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Москва 2019
Нормативно-правовая документация

1. Международные документы

1. Кодекс этики в области трансфузионной медицины (пересмотренный вариант, принятый Генеральной ассамблеей Международного общества переливания крови (ISBT) 20 июня 2017 г.)
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Руководство по приготовлению, использованию и обеспечению качества компонентов крови (Совет Европы, 19-я редакция, 2017)
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Правила оценки пригодности к донорству (ВОЗ, 2012)
4. Внешняя оценка качества иммуногематологических исследований (Руководство ВОЗ, 2004)

5. Глобальный статус службы крови (ВОЗ, 2013)
6. ЦНИИОИЗ: Донорство крови (по материалам ВОЗ)
7. Рекомендации ВОЗ по скринингу донорской крови на гемотрансмиссивные инфекции (2009)" 

8. ВОЗ: Стандарты GMP для организаций службы крови (2011) 

9. Отчеты о заготовке, обследовании и использовании крови и ее компонентов в Европе
10. О порядке ввоза на таможенную территорию таможенного союза и вывоза с таможенной территории таможенного союза крови и ее компонентов (2009)
11. Проект национального руководства по удалению лейкоцитов из цельной крови и компонентов крови для переливания

12. Европейский Суд - о выплатах ВИЧ-инфицированному реципиенту

13. Справочник ВОЗ "Клиническое применение крови"
14. Компоненты и препараты крови, лицензированные в Германии
15. Руководство по организации, обслуживанию и использованию оборудования холодовой цепи для крови (ВОЗ, 2009)

16. Доклад секретариата ВОЗ "Наличие, безопасность и качество продуктов крови".- А 63/20 от 25 марта 2010 года
17. Правила обустройства центров крови (ВОЗ, май 2010 года)
18. Рекомендации ВОЗ по скринингу донорской крови на гемотрансмиссивные инфекции (2009)
19. Европейский альянс крови: планирование работы центра крови в условиях пандемии гриппа
20. Всемирная организация здравоохранения не рекомендует удалять лейкоциты из всех компонентов крови
21. Директива 98/79/ЕС Европейского Парламента и Совета от 27 октября 1998 г. по in vitro диагностическому медицинскому оборудованию 
22. Директива Комиссии 2004/33/EC от 22.03.04, внедряющая Директиву 2002/98/ЕС Европейского Парламента и Совета в отношении определенных технических требований для крови и компонентов крови
23. Безопасность крови: предложение об учреждении Всемирного дня донора крови (Доклад Секретариата ВОЗ)
24. Порядок медицинского обследования донора крови и ее компонентов (Рекомендован Советом по сотрудничеству в области здравоохранения СНГ 2 апреля 2004 г.)
25. Кодекс этики донорства и переливания крови
2. Федеральные законы
1. Федеральный закон от 23.06.2016 N 180-ФЗ "О биомедицинских клеточных продуктах"
2. Федеральный закон от 20.07.2012 N 125-ФЗ ("О донорстве крови и ее компонентов"
3. "Комментарий к Федеральному закону от 20 июля 2012 г. N 125-ФЗ "О донорстве крови и ее компонентов" (постатейный, 2-е издание)
4. Федеральный закон от 05.05.2014 N 119-ФЗ "О внесении изменений в Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях" (штрафы службы крови)
5. О смешанном донорстве - см. Федеральный закон РФ от 25 ноября 2013 г. N 317-ФЗ
6. Письмо Общественной палаты РФ от 05.05.2012 N 4ОП-2/717 <Заключение по результатам общественной экспертизы проекта Федерального закона N 632281-5 "О донорстве крови и ее компонентов"> 

7. Федеральный закон от 28 июля 2012 года № 137-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты РФ в связи с принятием Федерального закона "О донорстве крови и ее компонентов" 

8. Федеральный закон от 8 декабря 2003 г. N 164-ФЗ "Об основах государственного регулирования внешнеторговой деятельности" (ввоз и вывоз донорской крови)
Паспорт  программы
	№
	Обозначенные поля
	Поля для заполнения

	1. 
	Наименование программы
	«Трансфузиология»

	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 «Трансфузиология» 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" Подготовка в ординатуре по специальности "Трансфузиология". Либо П
профессиональная переподготовка по специальности "Трансфузиология" при наличии подготовки в интернатуре/ординатуре по одной из специальностей: "Акушерство и гинекология", "Анестезиология-реаниматология", "Детская онкология", "Детская хирургия", "Гематология", "Общая врачебная практика (семейная медицина)", "Онкология", "Педиатрия", "Терапия", "Хирургия"

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

	7. 
	Предполагаемый период начала обучения
	По учебному плану

	8. 
	Аннотация
	Данная программа направлена на совершенствование имеющихся и получение новых компетенций, необходимых для профессиональной деятельности, и повышение профессионального уровня в рамках имеющейся квалификации врача по специальности «Трансфузиология». 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

	9. 
	Цель и задачи программы
	Приобретение и совершенствование профессиональных знаний и практических навыков по основам трансфузиологии,  необходимых для профессиональной деятельности и повышения профессионального уровня в рамках имеющейся квалификации врача по специальности «Трансфузиология»

	10. 
	Уникальность программы, ее отличительные особенности, преимущества
	В реализации программы участвуют ведущие специалисты в области трансфузиологии. Применяются дистанционные обучающие технологии. Обсуждаются современные достижения медицины  в области трансфузиологии.


Характеристика новых ПК врача по специальности – «Трансфузиология», формирующихся в результате освоения дополнительной профессиональной программы повышения квалификации непрерывного образования врачей  «Трансфузиология» со сроком освоения 36 академических часов.

слушатель должен знать:

- основы  законодательства  о  здравоохранении  и  директивные 

документы, определяющие деятельность органов и учреждений здравоохранения Российской Федерации;

- организация медицинской  помощи  в  медицинских  организациях 

и  амбулаторно - поликлинических учреждениях, организация скорой и неотложной медицинской помощи;

- правовые вопросы в деятельности врача;

- вопросы медицинской этики и деонтологии;

- деятельность учреждений здравоохранения и врача в условиях страховой медицины;

- основные вопросы экономики в здравоохранении;

- социально-психологические вопросы управленческого труда в здравоохранении;

- методы клинического (анамнез, физические методы исследования), лабораторного и инструментального исследования;

- показатели  нормы  гемограммы,  биохимического  состава  крови,  клинического анализа мочи, гемостазиограммы, серологических реакций для диагностики инфекционных заболеваний и вирусоносительства, принципы клинической оценки изменений показателей лабораторных исследований;

- принципы клинико-лабораторной диагностики функционального состояния систем кровообращения, дыхания, желудочно-кишечного тракта, печени, почек, желез внутренней секреции, органов системы крови;

- принципы  клинико-лабораторной  диагностики  инфекционных  заболеваний (гепатитов, сифилиса, малярии, ВИЧ-инфекции и др.);

- принципы  диагностики  и  оказания  экстренной  медицинской  помощи  при неотложных (угрожающих жизни) состояниях;

- основы иммунологии;

- основы компьютерной грамоты;

- компьютеризация в здравоохранении;

- применение статистических методов в здравоохранении.

слушатель должен уметь

осуществлять:

- медицинское обследование доноров различных групп;

- заготовку  донорской  крови,  плазмы,  клеток  крови  различными  методами, приготовление препаратов крови;

- иммуногематологические исследования, необходимые при обследовании доноров и реципиентов, подборе гемотрансфузионных средств для переливания, проведении проб на совместимость при гемотрансфузиях;

- отбор образцов крови, компонентов и препаратов крови

для бактериологического исследования,  взятие  проб  для  бактериологического  контроля  условий  заготовки гемотрансфузионных сред;

- организацию хранения и выдачи гемотрансфузионных сред для трансфузии;

- обследование  больных  перед  трансфузионной  терапией  и  составление индивидуальных трансфузионных программ при различных заболеваниях и травмах;

- организацию  аутогемотрансфузий  и  реинфузий  в  медицинских  организациях, заготовку аутокрови и ее компонентов различными методами;

- трансфузии  крови,  ее  компонентов  и  препаратов,  инфузии кровезаменителей различными методами и способами;

- диагностику  и  лечение  посттрансфузионных  осложнений,  обследование 

медицинской организации  при возникновении посттрансфузионного осложнения;

- операции  экстракорпоральной  гемокоррекции (лечебный  гемоферез  и  др.), процедуры фотогемотерапии;

- обеспечивать безопасность донорства и трансфузионной терапии;

- соблюдать правила техники безопасности при работе с аппаратурой и приборами, требования санитарно-эпидемиологического режима в Службе крови;

- оказывать экстренную медицинскую помощь при угрожающих жизни состояниях и травмах;

- контролировать соблюдение правил эксплуатации оборудования средним и младшим медицинским персоналом;

- оформлять  медицинскую  документацию  установленного  образца  в  соответствии  с требованиями Министерства здравоохранения Российской Федерации.

слушатель  должен владеть:

- методикой  клинического  исследования  (расспрос,  физическое  исследование) больного и донора;

- оказания  экстренной    медицинской  помощи  при  травмах  и 

угрожающих  жизни состояниях;

- проведения реанимационных мероприятий при терминальных состояниях;
- оценкой  изменения  показателей  гемограммы,  анализов  биохимического  состава крови,  гемостазиограммы,  тромбоэластограммы,  электрокоагулограммы,  электрокардиограммы;

-оценкой данные биохимических и серологических исследований, необходимых для  диагностики инфекционных заболеваний и вирусоносительства;

-оформлением  медицинской документации;-проведением  санитарно-просветительной работы среди населения;

- персональным компьютером.

слушатель должен владеть следующими практическими навыками:

- соблюдение правил медицинской этики и деонтологии;

- венопункция, веносекция, пункция и катетеризация магистральных вен (подключичной, бедренной);

- определение группы крови системы АВО простой реакцией с помощью стандартных реагентов с моноклональными антителами;

- определение  группы  крови  системы  АВО  перекрестным  способом  с  помощью стандартных реагентов с моноклональными антителами и стандартными эритроцитами;

- определение разновидности антигена А (А1 и А2);

- определение  группы  крови  системы  АВО  в  сложнодиагностируемых  случаях с использованием различных реактивов;

- определение  группы  крови  системы  резус  реакцией  конглютинации  с  применением желатина  стандартными  поликлональными    антирезусными  сыворотками  и  стандартным моноклональным реагентом (с неполными антителами антирезус);

- определение группы крови системы резус универсальным реагентом антирезус;

- определение группы крови системы резус реакцией агглютинации на плоскости и в пробирках  стандартными  моноклональными  антирезусными реагентами  (с  полными антителами);

-определение группы крови системы резус стандартными антирезусными сыворотками и стандартным моноклональным реагентом (с неполными антителами);

- методики определения группы крови других антигенных систем (Келл, Даффи, Кидд и т.д.);

- методика прямой и непрямой пробы Кумбса;

- методики выявления и титрования полных и неполных антиэритроцитарных антител;

- проведение пробы на совместимость по системе АВО при гемотрансфузиях;

- проведение  проб  на  совместимость  по  резус

- фактору  (реакцией  конглютинации  с желатином и полиглюкином) при гемотрансфузиях;

- проведение биологической пробы на совместимость при гемотрансфузиях;

- методика специального выбора донора при гемотрансфузиях;

- методика индивидуального подбора донора (крови) при гемотрансфузиях;

- обследование   донора   для   исключения   противопоказаний   к кроводаче, плазмоцитоферезу;

- заготовка аутокрови и ее компонентов различными методами;

- заготовка донорской крови для экстренных трансфузий;

- оценка годности гемотрансфузионных сред и гемокорректоров для трансфузии;

- трансфузии в вену, артерию, губчатую кость (грудину, гребешок подвздошной кости, пяточную кость и др.);

- методика обменного переливания крови;

- методика реинфузии крови;

- выбор  донорской  крови  и  ее  компонентов  с  учетом  группы  АВО  и  резус-принадлежности, проведение контрольных исследований при гемотрансфузиях;

-подготовка  больного  к  гемотрансфузии,  наблюдение  за  больным  во  время  и  после гемотрансфузии;

-проведение проб на совместимость при инфузиях  гемокорректоров (полиглюкина и др.);

- иммуногематологические  исследования  при  диагностике  гемотрансфузионных осложнений.

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

Форма обучения  – заочная

2. Форма обучения, режим и продолжительность занятий

	График обучения



	Форма 

обучения
	Ауд. Часов

 в день
	Дней в неделю
	Общая продолжительность программы (дней)

	Дистанционная
	36
	12
	12

	Итого:
	36
	12
	12


3. Учебно-тематический план

	№
	Наименование разделов, дисциплин и тем
	Всего часов
	Форма контроля

	Раздел №1
	Основы организации

трансфузиологической службы в Российской Федерации
	6
	Промежуточный 

тестовый контроль 

	Раздел № 2
	Донорство в РФ
	6
	Промежуточный 

тестовый контроль 

	Раздел № 3
	Средства инфузионно-трансфузионной терапии
	6
	Промежуточный 

тестовый контроль 

	Раздел № 4
	Кроветворение
	6
	Промежуточный 

тестовый контроль 

	Раздел № 5
	Система гомеостаза


	4
	Промежуточный 

	Раздел № 6
	Трансфузионная иммунология
	4
	тестовый контроль 

	
	Итоговая аттестация
	4
	Экзамен

	
	Итого:
	36
	


4. Содержание курса

Раздел №1 «Основы организации трансфузиологической службы в Российской Федерации»
Модуль 1.1 Система и политика здравоохранения в Российской Федерации.

Принципы охраны здоровья. Охрана здоровья граждан. Обязательное медицинское страхование. 

Модуль 1.2 Организация службы крови. Нормативные документы, регламентирующие работу службы крови.

Основные задачи службы крови. Структура службы крови. Задачи отделений переливания крови. Станция переливания крови. Структура, основные задачи, функциональные подразделения, документация. Отделение заготовки крови. Задачи. Иммунологическое отделение. Отделение препаратов крови. Разработка штатно-организационной структуры станции переливания крови. Положение об отделении переливания крови. Задачи, организация работы. Планирование деятельности станции переливания крови. Правовые и нормативные акты, регулирующие работу службы. 

Модуль 1.3 Техника безопасности в службе крови. Организация охраны труда.

Общие меры предосторожности при работе с кровью. Защитная одежда и оснащение. Мытье рук. Использование перчаток. Работа в операционной. Очистка, обеззараживание и стерилизация. Очистка от пролитой крови. Дезинфекция. Предстерилизационная очистка. Паровой метод стерилизации. Воздушный метод стерилизации. Химический метод стерилизации. Организация карантина плазмы. Элиминация и инактивация вирусов. Контроль за состоянием здоровья персонала учреждений службы крови, доноров и реципиентов.
Раздел №2 «Донорство в РФ»

Модуль 2.1 Организация донорства. Этика и деонтология медицинского работника при работе с донорами. Кандидаты в доноры. Деление на категории. Объемы кроводач. Требование к донору, его права и обязанности. Меры социальной поддержки. Медицинское освидетельствование доноров крови и ее компонентов. Противопоказания к донорству. Пропаганда донорства крови и ее компонентов. 
Модуль 2.2 Заготовка донорской крови и ее компонентов.

Планирование донорства. Заготовка гемокомпонентов путем фракционирования консервированной крови. Требования к помещению для заготовки крови. Расстановка персонала и его обязанности. Заготовка крови в полимерные контейнеры. Транспортировка крови.
Модуль 2.3 Донорский плазмацитаферез.

Плазмоферез, плазмофильтрация. Ручной (прерывистый) плазмаферез. Методика проведения донорского плазмафереза. Реинфузия аутоэритроцитов. Аппаратный плазмаферез. Тромбоцитаферез. Лейкоцитаферез. Аферез гранулоцитов. Аферез клеток-предшественников периферической крови. Эритроцитаферез.
Модуль 2.4 Хранение, выдача и транспортировка гемотрансфузионных сред.

Режимы хранения. Условия хранения. Положения Федерального закона о донорстве крови. Положения технического регламента о безопасности крови и других документов.

Раздел №3 «Средства инфузионно-трансфузионной терапии»

Модуль 3.1 Компоненты и препараты крови: лечебные свойства, показания и противопоказания к применению, критерии эффективности.

Компоненты крови. Эритроцитная взвесь. Методика применения эритроцитной взвеси и эритроцитной. Лейкоцитная масса. Методы получения лейкоцитной массы для трансфузий. Хранение лейкоцитной массы. Методика трансфузии лейкоцитной массы. Тромбоцитная масса. Методы получения ТМ для трансфузий. Хранение ТМ. Методика переливания ТМ. Плазма крови. Препараты крови. Альбумин. Протеин. Корректоры системы гемостаза. Показания к применению фибриногена. Препараты иммунологического действия. Гамма-глобулин для профилактики кори. Гамма-глобулин антистафилококковый. Антирезусный гамма-глобулин. Гамма-глобулин противогриппозный.

Модуль 3.2 Современные кровезаменители, препараты для парентерального питания и искусственные переносчики кислорода.
Кровезаменители. Требования. Показания к применению кровезаменителей. Этапы и задачи инфузионной терапии. Принцип современной инфузионной терапии. Гемодинамические кровезаменители. Декстраны: низкомолекулярные и среднемолекулярные. Полиглюкин. Реополиглюкин. Рондекс. Микродез. Производные желатина. Желатиноль. Гелофузин. Производные гидроксиэтилкрахмала. Инфукол. Стабизол. Рефортан. ХАЕС-стерил. Волекам. Гемохес. Волювен. Производные полиэтиленгликоля. Полиоксидин (Polyoxidinum). Дезинтоксикационные кровезаменители. Производные низкомолекулярного поливинилпирролидона. Производные низкомолекулярного поливинилового спирта. Полидез. Кровезаменители с функцией переноса кислорода. Растворы гемоглобина. Эмульсии перфторуглеродов. Инфузионные антигипоксанты. Растворы фумарата. Мафусол. Полиоксифумарин. Конфумин. Растворы сукцината. Реамберин. Мексидол. Кровезаменители комплексного действия. Парентеральное питание в интенсивной терапии. Показание, основы.

Раздел №4 «Кроветворение»

Модуль 4.1 Современная схема кроветворения.

Геопоэз. Эмбриональный гемопоэз. Кроветворение в стенке желточного мешка. Кроветворение в печени. Кроветворение в селезенке. Кроветворение в лимфатических узлах. Кроветворение в костном мозге. Постэмбриональный гемопоэз. Эритроцитопоэз. Гранулоцитопоэз. Мегакариоцитопоэз. Тромбоцитопоэз. Моноцитопоэз. Лимфоцитопоэз и иммуноцитопоэз. Регуляция гемопоэза.

Модуль 4.2 Физиологические свойства клеток периферической крови.

Буферные системы. Кислотно-основное состояние.

Модуль 4.3 Физиология и регуляция ВЭБ и КЩС крови.  

Кислотно-щелочное состояние. Буферные или физико-химические системы организма. Физиологические буферные системы. Показатели КЩС. Методы определения КЩС. Расчет параметров КЩС. Формы нарушения кщс, возникающие при критических состояниях и обеспечение инфузионно-трансфузионной терапии. Дыхательный, респираторный, газовый ацидоз. Метаболический алкалоз. Дыхательный (газовый, респираторный) алкалоз. Расстройства водно-электролитного баланса (ВЭБ). Клиника нарушения ВЭБ. Изоосмолярная дегидратация. Гиперосмолярная дегидратация. Гипоосмолярная дегидратация. Гипергидратация— наблюдается три вида гипергидратации. Нарушение баланса основных электролитов.

Модуль 4.4 Возрастные особенности кроветворения у детей и пожилых людей.

Состав и количество крови. Строение, функции, возрастные особенности эритроцитов. Строение, функции, возрастные особенности лейкоцитов. Строение, функции, возрастные особенности тромбоцитов. Возрастные особенности кровеносных сосудов.
Раздел №5 «Система гемостаза»

Модуль 5.1 Физиология системы гемостаза.

Структурные компоненты гемостаза. Функции системы гемостаза. Факторы, поддерживающие жидкое состояние крови. Механизмы образования тромбоцитарного и коагуляционного тромба. Факторы свертывания крови. Факторы свертывания крови форменных элементов. Фазы свертывания крови. Физиология фибринолиза.

Модуль 5.2 Методы лабораторного исследования компонентов системы гемостаза.
Сосудисто-тромбоцитарный гемостаз. Методы исследования сосудисто-тромбоцитарного гемостаза. Существуют тесты оценки первичного гемостаза. Базисные методы исследования. Метод Дьюка. Метод Айви. Референтные значения. Метод подсчета тромбоцитов в камере Горяева. Определение ретенции (адгезивности) тромбоцитов. Исследование агрегации тромбоцитов. Принципы диагностики нарушений сосудисто-тромбоцитарного гемостаза.
Модуль 5.3 Средства коррекции системы гемостаза.
Антикоагулянты прямого действия. Механизм действия и основные фармакодинамические эффекты. Фармакокинетика. Показания к применению и режим дозирования. Побочные эффекты и противопоказания к назначению. Взаимодействие. Контроль эффективности и безопасности. Новые прямые антикоагулянты. Антикоагулянты непрямого действия. Механизм действия и основные фармакодинамические эффекты. Фармакокинетика. Показания к применению и режим дозирования. Побочные эффекты и противопоказания к назначению. Взаимодействие. Оценка эффективности и безопасности. Прокоагулянты прямого действия. Прокоагулянты непрямого действия. Фибринолитики. Контроль эффективности. Ингибиторы фибринолиза. Антиагреганты. Ингибиторы рецепторов ГП IIb/IIIa. Активаторы образования тромбопластина.

Модуль 5.4 Этиопатогенез и лечение острого ДВС – синдрома.
Синдром диссеминированного внутрисосудистого свертывания крови (ДВС -синдром). Инфузионно-трансфузионная терапия ДВС-синдрома.

Модуль 5.5 Наследственные коагулопатии и тромбоцитопатии.

Коагулопатии. Гемофилия А и В. Болезнь Виллебранда. Редкие формы врожденных коагулопатий. Врожденные аномалии фибриногена. Афибриногенемия/гипофибриногенемия. Дефицит фактора VII. Дефицит фактора Х. Дефицит фактора II (протромбина). Дефицит фактора V. Сочетанный дефицит факторов V и VIII. Дефицит фактора XIII. Дефицит фактора XI (гемофилия С). Тромбоцитопатия. Оценка функции тромбоцитов.

Модуль 5.6 Диагностика гиперкоагуляционного синдрома.

Время свертывания цельной крови по Ли-Уайту. Время свертывания крови активированное. Каолиновое время. Активированное частичное (парциальное) тромбопластиновое время. Коррекционные пробы по тесту активированного частичного тромбопластинового времени. Протромбиновая активность плазмы по Оврену. Фибриноген (концентрация). Фактор VIII (активность). Фактор IX (активность/количество). Фактор X(активность/количество). Фактор VII (активность/количество). Фактор V(активность/количество). Фактор XIII (фибриназа, фибринстабилизирующий фактор). Антитромбин (активность/количество). ХIIа-калликреинзависимый фибринолиз. Ингибитор активатора плазминоген. Растворимые фибрин-мономерные комплексы. Иммунные ингибиторы факторов свертывания.
Раздел №6 «Трансфузионная иммунология»

Модуль 6.1 Современная концепция совместимости крови донора и реципиента. Пробы на индивидуальную совместимость крови донора и реципиента. Двухэтапная проба в пробирках с антиглобулином. Проба на совместимость на плоскости при комнатной температуре. Непрямая проба Кумбса. Проба на совместимость с применением 10% желатина. Проба на совместимость с применением 33% полиглюкина.
Модуль 6.2 Групповые антигены эритроцитов крови человека (система АВ0).

Aнтигены и антитела системы АВ0. Аглютиноген и агглютинины системы АВ0. Антигенный набор системы резус. Механизмы развития резус - конфликта при беременности. АВ0-конфликт. Определение групп крови в системе АВ0 по стандартным сыворотками. Определение групп крови в системе АВ0 по цоликлональним антителам. Определение резус - фактора по цоликлональнимы антителами.
Модуль 6.3 Система антигенов резус (Rh0).

Номенклатура антигенов системы RH. Гены. Структура антигенов. Некоторые варианты антигена D, образовавшиеся в результате мутаций гена RHD. Природа резус-несовместимости при гемотрансфузии.
Модуль 6.4 Ошибки при определении групп крови и проведении гемотрансфузионной терапии.

Ошибки при определении групп крови. Трудноопределяемые группы крови.
Модуль 6.5 Гемолитическая болезни новорожденных: этиопатогенез, диагностика, профилактика и лечение.

Этиология и патогенез. Клиническая картина. Диагностика. Лечение гемолитической болезни новорожденных. Осложнения и последствия. Профилактика гемолитической болезни новорожденных.

Самостоятельная работа при изучении учебной дисциплины

Виды работ:

Систематическая проработка материалов для подготовки к тестированию.

Ответы на вопросы для самоконтроля в конце изучения курса.

ИТОГОВОЕ ТЕСТИРОВАНИЕ ПО СПЕЦИАЛЬНОСТИ «Трансфузиология»

(выберите один или несколько правильных ответов)

1. Какая группа крови содержит агглютиноген «В» и агглютинин «a»:
A. первая

B. вторая

C. третья

D. четвертая

2. Если при определении резус-фактора в пробирке произошло явление агглютинации. Что означает это?
A. резус-отрицательная

B. не совместима по резус-фактору

C. резус-положительная

D. совместимая по резус-фактору

3. Есть такие противопоказания по поводу переливанию крови:
A. тяжелая операция

B. тяжелое нарушение функций печени

C. шок

D. снижение артериального давления

4. Какая скорость вливания крови при биологической пробе:
A. 50-60 капель в минуту

B. струйно

C. 20-30 капель в минуту

D. 30-40 капель в минуту

5. При проведении пробы на резус-совместимость крови донора и реципиента в пробирке произошла реакция агглютинации. Это говорит о том, что кровь:
A. резус-положительная

B. совместима по резус-фактору

C. резус-отрицательная

D. несовместима по резус-фактору

6. Группа крови, в которой содержатся агглютиногены  А и В?
A. Первая

B. Вторая

C. Третья

D. Четвертая
7. Агглютинины a и b находятся в:
A. эритроцитах

B. лейкоцитах

C. плазме крови

D. других жидкостях организма

8. Компоненты пробы на индивидуальную совместимость крови донора и реципиента:
A. плазма донора и сыворотка реципиента

B. плазма реципиента и сыворотка донора

C. плазма донора и кровь реципиента

D. сыворотка реципиента и кровь донора

9. Признаки инфицирования крови во флаконе:
A. плазма мутная, с хлопьями

B. плазма окрашена в розовый цвет

C. плазма прозрачная

D. кровь 3-х слойная, плазма прозрачная

10. При определении группы крови по стандартным сывороткам агглютинация произошла с сывороткой 1-ой и 3-ей групп. Это означает, что кровь:
A. первой группы

B. второй группы

C. третьей группы

D. четвертой группы

11. При проведении пробы на групповую совместимость крови донора и реципиента агглютинация отсутствовала. Это означает, что кровь:
A. совместима по резус-фактору

B. совместима по групповой принадлежности

C. несовместима по резус-фактору

D. не совместима по групповой принадлежности

12. Состав крови II группы:
A. А b

B. В a

C. АВ

D. Оab

13. Эритроцитарная масса применяется с целью:
A. увеличения объема циркулирующей крови

B. парентерального питания

C. дезинтоксикации

D. лечения анемии

14. Плазмозамещающим действием обладает:
A. Фибринолизин

B. Гемодез

C. Манитол

D. Реополиглюкин

15. Реакция агглютинации — это:
A. понижение свертываемости крови

B. иммунизация крови резус-фактором

C. внутрисосудистое свертывание крови

D. склеивание эритроцитов с последующим их разрушением

5. Учебно-методическое и информационное обеспечение учебной дисциплины
Документы Росздравнадзора

1. Предложения (рекомендации) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации (Росздравнадзор, 2015)
2. Письмо Росздравнадзора от 09.02.2017 N 01И-293/17 "Об отзыве медицинского изделия "Наборы реагентов диагностические in vitro системы ORTHO BIOVUE для типирования крови по группам, резус-фактору и антителам"
3. Письмо Росздравнадзора от 05.10.2016 N 01И-1908/16 "О мониторинге безопасности лекарственных препаратов для терапии гемофилии" (ингибиторная форма - осложнение)
4. Письмо Росздравнадзора от 19.02.2016 N 01И-331/16 "Об отзыве медицинского изделия" (Причина отзыва: тестирование, проведенное в лабораториях Эбботт, выявило падение специфичности до уровня 99,2%, что является более низким значением относительно заявленного в инструкции значения 99,5% в популяции доноров крови)
5. Письмо Росздравнадзора от 29.12.2015 N 01И-2329/15 "О маркировке медицинских изделий "контейнеры для крови"
6. Письмо Росздравнадзора от 16.10.2015 N 01И-1738/15 "О маркировке медицинских изделий "контейнеры для крови"
7. Письмо Росздравнадзора от 18.05.2015 N 01И-788/15 "О приостановлении применения Набора реагентов для определения антигенов эритроцитов крови человека (Цоликлоны анти-A, -B, -D, -C, -E, -c, -e, -Cw, -K, -k, -M, -N) по ТУ 9398-001-11255708-2011" производства ООО "Гемостандарт"
8. Письмо Росздравнадзора от 31.12.2013 N 16И-1631/13 "О незарегистрированном медицинском изделии Purecell"
9. Письмо Росздравнадзора от 10.07.2013 N 16И-746/13 "О новых данных лекарственных препаратов гидроксиэтилкрахмала" 

10. Письмо Росздравнадзора от 03.09.2012 N 04И-804/12 "О незарегистрированных медицинских изделиях" Компоненты донорской крови не являются медицинскими изделиями. Ура. 

11. Письмо Росздравнадзора от 04.07.2012 N 04И-584/12 "О незарегистрированных изделиях медицинского назначения" (похоже, имеется в виду отмывающий раствор) 

12. Письмо Росздравнадзора от 21.05.2012 N 04И-415/12 "О незарегистрированных изделиях медицинского назначения" (теперь полиглюкин и желатин) 
13. Письмо Росздравнадзора от 17.05.2012 N 04И-387/12 "О незарегистрированных изделиях медицинского назначения" (теперь - стандартные эритроциты) 

14. Письмо Росздравнадзора от 21.03.2012 N 04И-189/12 "О незарегистрированном изделии медицинского назначения" (опять сыворотки АВО) 

15. Письмо Росздравнадзора от 18.11.2011 N 02И-1165/11 "О проведении плановых проверок учреждений здравоохранения" (о стандартных сыворотках)
16. Письмо Росздравнадзора от 7 августа 2007 г. № 01И-582/07 "О лицензировании" 

17. Письмо Росздравнадзора от 23.12.2009 г. № 01И-911/09 «О медицинских технологиях»
18. [image: image4.png]


Письмо Росздравнадзора от 22.10.2009 № 01И-699/09 «О проведении проверок целевого использования оборудования, поставленного за счет ассигнований федерального бюджета в рамках реализации мероприятий по развитию службы крови» 

19. Росздравнадзор зарегистрировал медицинскую технологию вирусинактивации плазмы крови
20. Письмо Росздравнадзора от 20.12.2007 № 01И-862/07 «О выявленных нарушениях законодательства при поставках крови и ее компонентов»
21. Письмо Росздравнадзора от 24 августа 2007 г. № 03И-621/07 «О лицензировании медицинской деятельности по транспортировке крови и ее компонентов»
22. Приказ Росздравнадзора от 19.01.06 № 101-Пр/06 "О введении единого формата Акта проверки соблюдения лицензионных требований и условий станциями переливания крови" 

23. Приказ Росздравнадзора №101-Пр/06 от 19.01.2006 "О введении единого формата акта проверки соблюдения лицензионных требований и условий станциями переливания крови"

24. Письмо Росздравнадзора от 3 октября 2005 г. N 01И-537/05 "О льготном лекарственном обеспечении больных гемофилией"

25. Письмо Росздравнадзора от 22 сентября 2005 г. № 01и-506/05 "О нарушениях условий осуществления деятельности по производству препаратов крови"
26. Письмо Росздравнадзора от 28.02.05 N 01И-75/05 "О перечне средств измерений медицинского назначения"
27. Письмо Росздравнадзора от 24 декабря 2004 г. N 11289/04 "О тест-системах"
28. Приказ Росздравнадзора от 20 августа 2004 г. N 27-Пр/04 "Об утверждении положения и состава Научно-экспертного совета по медицинским изделиям Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития"
29. Письмо Росздравнадзора от 21 июля 2004 г. N 1064/04 "О порядке лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности"
Стандарты Российской ассоциации трансфузиологов

http://www.transfusion.ru/rat/rat.php

1. Стандарт РАТ №25. Валидация и обеспечение качества иммуногематологических реагентов
2.  Стандарт РАТ №24. Памятка реципиенту аутологичной крови
3.  Стандарт РАТ №23. Памятка реципиенту крови
4. Стандарт РАТ №22. Протокол переливания плазмы
5. Стандарт РАТ №21. Протокол переливания тромбоцитов
6.  Стандарт РАТ №20. Протокол гемотрансфузии
7. Стандарт РАТ №19. Заготовка крови и отбор образцов для обследования и проб на совместимость
8. Стандарт РАТ №18. Подготовка руки донора к донации крови
9. Проект стандарта РАТ "Выпуск и выбраковка донорской крови и ее компонентов, менеджмент доноров по результатам скрининга маркеров инфекций"
10. Проект стандарта РАТ "Метод подсчета остаточных лейкоцитов в крови и компонентах крови, обедненных лейкоцитами"
11. Проект стандарта: "Основные элементы системы качества организации, заготавливающей кровь"
12. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. XVII. Гемопоэтические стволовые клетки.
13. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. XVI. Гранулоциты, полученные методом афереза.
14. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. XV. Криоконсервированные тромбоциты, полученные методом афереза (проект стандарта РАТ).
15. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. XIV. Криосупернатантная плазма.
16. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. XIII. Криопреципитат.
17. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. XII. Свежезамороженная плазма.
18. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. XI. Тромбоциты, полученные методом афереза.
19. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. X. Тромбоциты: восстановленные.
20. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. IX. Эритроциты, полученные методом афереза.
21. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. VIII. Криоконсервированные эритроциты.
22. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. VII. Эритроциты, обедненные лейкоцитами.
23. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. VI. Отмытые эритроциты.
24. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. V. Эритроцитная взвесь с удаленным лейкотромбоцитарным слоем.
25. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. IV. Эритроцитная взвесь.
26. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. III. Эритроциты с удаленным лейкотромбоцитарным слоем.
27. Донорская кровь и ее компоненты: характеристики и контроль качества. II. Эритроциты (эритроцитная масса).
6. Электронные ресурсы:
1. http://www.consultant.ru - Консультант

2. http:// www.rosminzdrav.ru - Министерство здравоохранения Российской Федерации


3. http://www.garant.ru - Гарант

4. http://govemment.ru - Правительство РФ

5. http://gks.ru- Федеральная служба государственной статистики 

6. http://президент.рф

7. http://www.mosgorzdrav.ru - Департамент здравоохранения Москвы

8. http://www.oprf.ru - Общественная палата РФ

9. http://www.duma.gov.ru - Госдума РФ

10. http://www.economy.gov.ru - Министерство экономического развития РФ

11. http://www.roszdravnadzor.ru - Росздравнадзор РФ

12. http://rospotrebnadzor.ru - Роспотребнадзор РФ

13. http://www.minfin.ru - Минфин РФ

14. http://www.nacmedpalata.ru - Национальная медицинская палата

15. http://www.who.int - Всемирная организация здравоохранения

16. http://www.fmbaros.ru - Федеральное медико-биологическое агентство России

17.http://www.ffoms.ru - Федеральный фонд обязательного медицинского страхования

18. http://www.regulation.gov.ru - Федеральный портал проектов нормативных правовых актов

