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Нормативно-правовая документация

1. Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" (с изменениями и дополнениями от 13.01.2020). 

2. Федеральный закон от 30 марта 1999 г. № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» (с изменениями от 26 июля 2019). 

3. Федеральный закон от 29 ноября 2010 г. № 326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации» (с изменениями от 2 декабря 2019)

4. Приказ Минобрнауки России от 01 июля 2013 года №499 «Об утверждении Порядка организации и осуществления образовательной деятельности по дополнительным профессиональным программам (с изменениями на 15 ноября 2013 года)»
5. Приказ Министерства здравоохранения России от 03 августа 2012 года №66н «Об утверждении Порядка и сроков совершенствования медицинскими работниками и фармацевтическими работниками профессиональных знаний и навыков путем обучения по дополнительным профессиональным образовательным программам в образовательных и научных организациях»
6. Приказ Министерства Труда и Социальной Защиты Российской Федерации от 14 марта 2018 года N 145н «Об утверждении профессионального стандарта "Специалист в области клинической лабораторной диагностики"»

7. ГОСТ Р ИСО 15189-2015 «Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и компетентности»;

8. ГОСТ Р 53022.2-2008 «Технологии лабораторные клинические. Требования к качеству клинических лабораторных исследований». Часть 2 «Оценка аналитической надежности методов исследования (точность, чувствительность, специфичность)»;

9. ГОСТ Р 53022.3-2008 «Технологии лабораторные клинические. Требования к качеству клинических лабораторных исследований». Часть 3 «Правила оценки клинической информативности лабораторных тестов»;

10. ГОСТ Р 53022.4-2008 «Технологии лабораторные клинические. Требования к качеству клинических лабораторных исследований». Часть 4 «Правила разработки требований к своевременности предоставления лабораторной информации»;

11. ГОСТ Р 53079.4-2008 «Технологии клинические лабораторные. Обеспечение качества клинических лабораторных исследований». Часть 4 «Правила ведения преаналитического этапа»;

12. ГОСТ Р 53133.2-2008 «Технологии клинические лабораторные. Контроль качества клинических лабораторных исследований». Часть 2 «Правила проведения внутрилабораторного контроля качества количественных методов клинических лабораторных исследований с использованием контрольных материалов»;

13. ГОСТ Р 52905-2007 (Национальный стандарт РФ) «Лаборатории медицинские. Требования безопасности»;

14. СП 1.3.2322-08 «Безопасность работы с микроорганизмами III–IV групп патогенности (опасности) и возбудителями паразитарных болезней» и СП 1.3.2885- 11 Дополнения и изменения No 2 к СП 1.3.2322-08 «Безопасность работы с микроорганизмами III–IV групп патогенности (опасности) и возбудителями паразитарных болезней»;

15. СП 1.3.3118-13 «Безопасность работы с микроорганизмами I–II групп патогенности (опасности)»;

16. Федеральные клинические рекомендации по выбору химических средств дезинфекции и стерилизации для использования в медицинских организациях. М., 2015;

17. Применение установок импульсного ультрафиолетового излучения сплошного спектра в медицинских организациях. Методические рекомендации. М.: Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, 2015;

18. СП 3.5.1378-03 «Санитарно-эпидемиологические требования к организации и осуществлению дезинфекционной деятельности»;

19. МР 3.5.1.0103-15 по применению метода аэрозольной дезинфекции в медицинских организациях;

20. ОСТ 42-21-2-85 «Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского назначения. Методы, средства и режимы»;

21. ОСТ 91500.13.0001-2003 «Правила проведения внутрилабораторного контроля качества количественных методов клинических лабораторных исследований с использованием контрольных материалов»;

22. СанПиН 2.1.7.2527-09 Изменения 1 к санитарным правилам и нормам СанПиН 2.1.7.728-99 «Правила сбора, хранения и удаления отходов лечебно-профилактических учреждений»;

23. СН 535-81 «Инструкция по проектированию санитарно-эпидемиологических станций»;

24. СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами»;

25. Р 3.5.1904-04 «Использование ультрафиолетового бактерицидного излучения для обеззараживания воздуха в помещениях».
Паспорт программы

	№
	Обозначенные поля
	Поля для заполнения

	1. 
	Наименование программы
	Диагностика инфекционных заболеваний методом ПЦР

	2. 
	Объем программы
	36 часов 

	3. 
	Варианты обучения
	заочная

	4. 
	Вид выдаваемого документа по окончании обучения
	Лицам, успешно освоившим соответствующую дополнительную профессиональную программу повышения квалификации непрерывного образования по теме «Диагностика инфекционных заболеваний методом ПЦР» и прошедшим итоговую аттестацию, выдается удостоверение о повышении квалификации.

	5. 
	Требования к уровню и профилю предшествующего профессионального образования обучающихся
	  Высшее образование – специалитет по одной из специальностей: «Лечебное дело», «Педиатрия», «Стоматология», «Медико-профилактическое дело», «Медицинская биохимия», «Медицинская биофизика», «Медицинская кибернетика»
  Подготовка в интернатуре/ординатуре по специальности «Клиническая лабораторная диагностика»
  Либо профессиональная переподготовка по специальности «Клиническая лабораторная диагностика» при наличии подготовки в интернатуре/ординатуре по одной из основных специальностей или специальности, требующей дополнительной подготовки

	6. 
	Категории обучающихся
	Врач клинической лабораторной диагностики; заведующий (начальник) структурного подразделения (отдела, отделения, лаборатории, кабинета, отряда и другое) медицинской организации - врач клинической лабораторной диагностики

	7. 
	Предполагаемый период начала обучения
	По учебному плану

	8. 
	Актуальность
	 На сегодняшний день ПЦР-анализ остается наиболее распространенной и динамично развивающейся технологией. Ежегодно на рынке появляются десятки новых тест-систем для ПЦР-анализа, предназначенных как для выявления нуклеотидных последовательностей различных микроорганизмов - возбудителей заболеваний, так и для исследования генов человека. Себестоимость ПЦР-анализа неуклонно снижается, что способствует все более широкому использованию метода в лечебных и диагностических учреждениях. Количество ПЦР-лабораторий в странах СНГ растет в геометрической прогрессии и, видимо, в ближайшее время ПЦР-анализ станет одним из самых распространенных методов лабораторной диагностики.
  В связи с чем, в настоящее время проведение курса, объединяющего в себе накопленную информацию по диагностике методом полимеразной цепной реакции, является востребованным и, безусловно, актуальным.

	9. 
	Аннотация
	Данная программа направлена на совершенствование имеющихся компетенций, необходимых для профессиональной деятельности, и повышение профессионального уровня в рамках имеющейся квалификации врача по специальности «Клиническая лабораторная диагностика». В планируемых результатах отражается преемственность с профессиональными стандартами, квалификационными характеристиками по соответствующей специальности врача (квалификационным требованиям к профессиональным знаниям и навыкам, необходимым для исполнения должностных обязанностей, которые устанавливаются в соответствии с федеральными законами и иными правовыми актами Российской Федерации). Содержание программы построено в соответствии с модульным принципом. Каждый модуль подразделяется на темы, каждая тема − на элементы

	10. 
	Цель и задачи программы
	Совершенствование имеющихся теоретических и практических знаний в связи с повышением требований к уровню квалификации и необходимостью освоения современных методов решения профессиональных задач, формирования и закрепления на практике профессиональных знаний, умений и навыков, полученных в результате теоретической подготовки.

	11. 
	Уникальность программы, ее отличительные особенности, преимущества
	В реализации программы участвуют ведущие специалисты в области клинической лабораторной диагностики. Применяются дистанционные обучающие технологии. Обсуждаются современные достижения медицины и современные подходы здравоохранении


Слушатель по окончании облучения должен обладать универсальными (УК), общепрофессиональными (ОПК) и профессиональными компетенциями (ПК).

У обучающегося совершенствуются следующие общепрофессиональные компетенции (далее − ОПК): 

- способность и готовность реализовать этические и деонтологические аспекты врачебной деятельности в общении с коллегами, средним и младшим медицинским персоналом (ОПК-1);

- способность и готовность выявлять естественнонаучную сущность проблем, возникающих в ходе профессиональной деятельности, использовать соответствующие решения (ОПК-2);

- способность и готовность к формированию системного подхода к анализу медицинской информации, опираясь на принципы доказательной медицины, основанной на поиске решений с использованием теоретических знаний и практических умений в целях совершенствования профессиональной деятельности (ОПК-3);

- способность и готовность анализировать результаты собственной деятельности для предотвращения врачебных ошибок (ОПК-4);

- способность и готовность проводить интерпретировать результаты современных лабораторных исследований (ОПК-5);

- способность и готовность проводить патофизиологический анализ клинических синдромов, обосновывать патогенетически оправданные методы лабораторной диагностики (ОПК-6).
У обучающегося совершенствуются следующие профессиональные компетенции (далее − ПК): 
- способность и готовность использовать нормативную документацию, принятую в здравоохранении (законы РФ, технические регламенты, международные и национальные стандарты, приказы, рекомендации, действующие международные классификации), а также документацию для оценки качества и эффективности работы клинико-диагностических лабораторий (ПК-1);

- способность и готовность анализировать закономерности функционирования отдельных органов и систем, использовать знания анатомо-физиологических основ, основные методики клинико-лабораторного обследования и оценки функционального состояния организма пациентов для своевременной диагностики конкретной группы заболеваний и патологических процессов (ПК-2);

- способность и готовность выполнять лабораторные исследования по выявлению неотложных и угрожающих жизни состояний в конкретной группе заболеваний (ПК-3).

Нормативный срок освоения программы − 36 акад. часов / 36 зачетных единиц.

Форма обучения – заочная
Форма обучения, режим и продолжительность занятий

	График обучения



	Форма 

обучения
	Ауд. Часов

 в день
	Дней в неделю
	Общая продолжительность программы (дней)

	Дистанционная
	36
	5
	5

	Итого:
	36
	5
	5


Учебно-тематический план

	№
	Наименование разделов, дисциплин и тем
	Всего часов
	Форма контроля

	Модуль №1
	Принцип метода ПЦР и механизм полимеразной цепной реакции
	5
	Промежуточный тестовый контроль

	Модуль №2
	Этапы проведения ПЦР-исследования
	6
	Промежуточный тестовый контроль

	Модуль №3
	Основные виды ошибок при проведении ПЦР-исследований
	5
	Промежуточный тестовый контроль

	Модуль №4
	Контроль качества проведения ПЦР-исследований
	5
	Промежуточный тестовый контроль

	Модуль №5
	ПЦР-исследования в клинической практике врача
	7
	Промежуточный тестовый контроль

	Модуль №6
	ПЦР-исследования на современном этапе
	6
	Промежуточный тестовый контроль

	
	Итоговая аттестация
	2
	

	
	Итого:
	36


Содержание курса

МОДУЛЬ № 1. Принцип метода ПЦР и механизм полимеразной цепной реакции
1.1 История развития ПЦР как метода диагностики
1.2 Принцип метода ПЦР

1.3 Компоненты для проведения ПЦР и механизм реакции
1.4 Биологический материал для исследования: методика получения и условия хранения 
МОДУЛЬ № 2. Этапы проведения ПЦР-исследования
2.1 Подготовка пробы биологического материала
2.2 Способ постановки ПЦР
2.3 Детекция результатов ПЦР
МОДУЛЬ № 3. Основные виды ошибок при проведении ПЦР-исследований
3.1 Ошибки преаналитического этапа
3.2 Ошибки аналитического этапа
3.3 Ошибки постаналитического этапа
МОДУЛЬ № 4. Контроль качества проведения ПЦР-исследований
4.1. Производственный контроль

4.2. Внешний контроль работы лаборатории
4.3. Внутренний контроль качества

МОДУЛЬ № 5. ПЦР-исследования в клинической практике врача
5.1 Диагностика инфекций

5.2 Генетические исследования
5.3 Определение ГМО в пищевых продуктах

5.4 ПЦР в судебно-медицинской экспертизе
МОДУЛЬ № 6. ПЦР-исследования на современном этапе
6.1. Секвенирование
6.2. Пиросеквенирование
6.3. Микрофлюидные технологии
6.4. Развитие ПЦР в режиме «реального времени»

Самостоятельная работа при изучении учебной дисциплины

Виды работ:

Систематическая проработка материалов для подготовки к тестированию.

Ответы на вопросы для самоконтроля в конце изучения курса.

ИТОГОВАЯ АТТЕСТАЦИЯ 

по специальности: «Клиническая лабораторная диагностика»
тестирование по теме: «Диагностика инфекционных заболеваний методом ПЦР»
(выберите один или несколько правильных ответов)

1. Назовите фермент, применяемый в постановке ПЦР-анализа:

а) ДНК-полимераза

б) Taq-полимераза

в) ДНК-синтетаза

г) ДНК-лигаза

2. Какой из перечисленных процессов не относится к этапам ПЦР-анализа? 
а) амплификация

б) детекция

в) ингибиция

г) пробоподготовка
3. В серонегативный период ВИЧ-инфекции провирус определяется с помощью полимеразной цепной реакции (ПЦР) в:

а) сыворотке крови 

б) лимфоцитах

в) антителах 

г) иммунных комплексах 

д) моче
4. К этапам амплификации не относится:

а) денатурация

б) элонгация

в) гибридизация

г) изоляция НК
5. Важнейшими преимуществами ПЦР являются 

а) чувствительность

б) специфичность 

в) разрешение

г) скорость

6. Перечислите модификации ПЦР

а) качественная

б) в реальном времени

в) с обратной транскрипцией 

г) квадрупольная
7. Кто и когда впервые разработал метод ПЦР 

а) 1912 год — Дж. Дж. Томсон

в) 1918 год — Артур Демпстер

г) 1919 год — Фрэнсис Астон

д) 1983 год — Кэри Мюллис
8. Какие методы используют для выявления ВИЧ в исследуемом материале:

а) культуральный 

б) полимеразная цепная реакция (ПЦР) 

в) ИФА 

г) все перечисленное 
9. Основной фермент, учавствующий в ПЦР:

а) лигаза
б) рестриктаза
в) полимераза
г) ревертаза
д) ПЦРаза
10. Процесс обратной транскрипции катализируется ферментом:

а) ДНК-зависимой ДНК-полимеразой

б) РНК-зависимой ДНК-полимеразой 

в) ДНК-зависимой РНК-полимеразой

г) РНК-зависимой РНК-полимеразой

д) ДНК-лигазой 
Учебно-методическое и информационное обеспечение учебной дисциплины
Литература: 
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