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Аннотация. Рассмотрены мероприятия по контролю качества и безопасности медицинской де-

ятельности, проводимые в Государственном бюджетном учреждении здравоохранения Астраханской 

области «Областной центр крови» в 2018–2020 гг. Отдел обеспечения и контроля безопасности до-

норской крови и ее компонентов осуществляет проверку производственного процесса и качества по-

лученных компонентов крови. На заседаниях врачебной комиссии, созданной с целью совершенство-

вания организации медицинской помощи, разбираются наиболее сложные и конфликтные случаи по 

вопросам обращения донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских целях, оценки качества 

и эффективности деятельности подразделений Областного центра крови. Работа его подразделений 

осуществляется в соответствии с разработанными стандартными операционными процедурами. 
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Abstract. The paper considers measures to control the quality and safety of medical activities carried 
out in the State Budgetary Institution of Health of the Astrakhan Region "Regional Blood Center" in 2018–

2020. The department for ensuring and monitoring the safety of donated blood and its components carries 
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out an inspection of the production process and the quality of the obtained blood components. At the meet-
ings of the medical commission, created with the aim of improving the organization of medical care, the 
most difficult and conflict cases are dealt with on the circulation of donor blood and (or) its components for 
medical purposes, the assessment of the quality and efficiency of the units of the Regional Blood Center. The 
work of its divisions is carried out in accordance with the developed standard operating procedures. 

Keywords: quality control, safety of medical activity, medical commission, standard operating proce-
dures. 
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Введение. Специализированное подразделение Государственного бюджетного учреждения 

здравоохранения Астраханской области «Областной центр крови» (ОЦК) – отдел обеспечения и кон-

троля безопасности донорской крови и ее компонентов, осуществляет проверку производственного 

процесса и качества полученных компонентов крови для того, чтобы не допустить к использованию 

компоненты донорской крови, не соответствующие требованиям качества [3, 12, 20, 21]. В этой рабо-

те принимает участие и врачебная комиссия [1, 2, 9, 11]. Функционирующая в учреждении система 

менеджмента качества позволяет достичь хороших результатов в здравоохранении населения Астра-

ханской области. 
Цель: рассмотреть мероприятия по контролю качества и безопасности медицинской деятель-

ности, проводимые в ГБУЗ Астраханской области «Областной центр крови» в 2018–2020 гг. 
Материалы и методы исследования. Использован сбор материала применена его статистиче-

ская обработка, организационно-методический и аналитический методы.   
Результаты исследования и их обсуждение. В 2020 г. врачебной комиссией было проведено 

53 заседания (51 плановое и 2 внеплановых), в 2019 г. – на 1 внеплановое заседание больше, в 2018 г. 

– всего 24 заседания. Работа, проводимая структурными подразделениями ОЦК по внутреннему кон-

тролю качества медицинской помощи, признана удовлетворительной. 
В связи со сложной эпидемиологической ситуацией, связанной с распространением новой ко-

ронавирусной инфекции (COVID-19), в 2020 г. были отменены плановые проверки подразделений 

ОЦК.  
Случаев, подлежащих обязательному внеплановому контролю за 2018–2020 гг., в ОЦК не было 

зарегистрировано. 
В 2020 г. в результате неукоснительного соблюдения необходимых санитарно-гигиенических 

условий заготовки и режимов стерилизации не зафиксировано положительных результатов на сте-

рильность при бактериологическом контроле донорской крови и ее компонентов [6, 10, 13]. 
Работа структурных подразделений ОЦК осуществляется в соответствии с разработанными 

стандартными операционными процедурами (СОП). Постоянно контролируется выполнение требо-

ваний СОП по заготовке компонентов крови и соблюдение условий их хранения с оформлением 

маршрутных карт [4, 9, 10, 11]. 
В 2020 г. в работе ОЦК использована 261 СОП. Списаны 30 СОП в связи с утратой актуально-

сти, истечением срока действия. 43 СОП пересмотрены в связи с окончанием срока действия по гра-

фику (в 2019 г. – также 43 СОП, в 2018 г. – 21 СОП). Проведена полная смена номеров СОП по отде-

лам. Разработаны и внедрены в работу новые СОП: «Алгоритм проведения профилактической дезин-

фекции (текущие и генеральные уборки) по предупреждению заноса и распространения новой коро-

навирусной инфекции COVID-19» и «Организация обследования медицинских работников ГБУЗ АО 

«Областной центр крови» на коронавирусную инфекцию COVID-19» [16]. Запланирован пересмотр 

СОП в связи со вступлением в силу новых основных нормативных документов с 01.01.2021 г. 
В 2020 г. оформлено 157 маршрутных карт по соблюдению выполнения требований СОП по за-

готовке компонентов крови и соблюдению условий хранения крови и ее компонентов (в 2019 г. – 
168 карт, за 2018 г. – 165 карт), несоответствий в процессе заготовки и хранения компонентов крови 

не выявлено. Снижение количества оформленных маршрутных карт произошло за счет введения 

ограничительных мероприятий в ОЦК в связи с предупреждением распространения COVID-19, были 

ограничены выходы на производство с целью написания маршрутных карт по заготовке и производ-

ству крови и ее компонентов. 
Осуществляется контроль соблюдения медицинскими организациями правил транспортировки 
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компонентов крови [4, 6, 8, 20]. За 2020 г. проверены 19 учреждений (за 2019 г. – 20 учреждений, за 

2018 г. – 21 медицинское учреждение), выявленные нарушения оперативно устраняются на месте, 

оповещаются ответственные трансфузиологи.  
В течение 2020 г. составлено 24 акта проверки состояния хранения лекарственных средств, из-

делий медицинского назначения и организации работы по выявлению фальсифицированных, недоб-

рокачественных лекарственных средств (за 2018 г. и 2019 г. также составлено 24 акта) [5, 6, 20].  
Осуществляется постоянный контроль лекарственных средств и медицинских изделий, изъятых 

из обращения и опубликованных на сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 

Российской Федерации [1, 2]. 
Ежедневно проводится визуальный контроль заготовленной эритроцитной взвеси, плазмы и 

тромбоцитных концентратов с целью оценки показателя «описание» и в процессе хранения. Условия 

хранения и температурный режим соответствуют требованиям нормативной документации. 
Регулярно ведется работа по входному контролю сырья, вспомогательных материалов, проме-

жуточных продуктов и комплектующих изделий. 
Профилактическая и противоэпидемическая деятельность осуществляется в соответствии с зако-

нодательными актами, регламентирующими документами по профилактике инфекций, связанных с 

оказанием медицинской помощи (ИСМП), ВИЧ, инфекционных заболеваний, планом комплексных ме-

роприятий по профилактике инфекционных заболеваний, утвержденных главным врачом ОЦК [13, 17]. 
Деятельность ОЦК включает в себя: 
1) организационно-методическую работу; 
2) профилактику ИСМП, инфекционных заболеваний; 
3) соблюдение санитарно-противоэпидемического режима;  
4) санитарно-просветительскую работу среди пациентов и сотрудников ОЦК. 
В ОЦК ежеквартально проводятся заседания комиссии по профилактике ИСМП, комитета по 

профилактике ВИЧ, ЗППП, наркомании, комиссии по соблюдению требований биологической без-

опасности. Их цель – профилактика ИСМП, гемотрансмиссивных инфекций [2, 7], биологической 

безопасности. 
В 2018–2020 гг. случаи ИСМП не зарегистрированы. 
В 2020 г. разработан и внедрен в работу ряд документов (приказы, оперативный план, алгорит-

мы действия сотрудников при выявлении повышенной температуры у доноров и сотрудников, СОП), 

регламентирующих работу ОЦК в сложившейся неблагоприятной эпидемиологической обстановке 

по COVID-19 [13, 14, 15, 16, 18].  
Во исполнение распоряжения Министерства здравоохранения № 531р/24 от 29.06.2020 г. в 

ОЦК проводится обследование сотрудников методом ИФА на суммарные иммуноглобулины к 

COVID-19 на базе диагностической лаборатории ГБУЗ АО «Областной клинический противотубер-

кулезный диспансер». Направлено и исследовано 525 проб. Сотрудники, у которых выявлен положи-

тельный результат, были изолированы, обследованы, что позволило предотвратить распространение 

COVID-19 в ОЦК. 
В декабре 2020 г. на базе диагностической лаборатории ГБУЗ АО «Областной клинический 

противотуберкулезный диспансер» были исследованы образцы крови сотрудников с суммарными 

иммуноглобулинами к COVID-19 на иммуноглобулины М и G. Выявлен 41 сотрудник с иммуногло-

булином G [19]. 
На базе ГБУЗ АО «Городская клиническая больница № 2 имени братьев Губиных» производит-

ся отбор сотрудников с учетом показаний и противопоказаний для вакцинации против COVID-19 
(вакцина Гам-КОВИД-Вак). 

Заключение. Разработанная и функционирующая в учреждении система менеджмента качества 

позволяет добиваться высоких результатов в деле охраны здоровья населения Астраханской области. 
Итогом проводимых отделом контроля качества мероприятий и корректирующих действий, 

направленных на предупреждение возникновения несоответствия продукции требованиям к качеству, 

являются: 
 улучшение обеспечения учреждений здравоохранения Астраханской области кровью и ее 

компонентами, повышение качества и безопасности трансфузионной терапии; 
 выполнение требований нормативных документов и стандартных операционных процедур 

по заготовке, переработке, хранении использовании донорской крови и ее компонентов; 
 недопущение использования в работе незарегистрированных и недоброкачественных меди-

цинских изделий и лекарственных средств;  
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 отсутствие замечаний при оформлении маршрутных карт по контролю выполнения требо-

ваний стандартных операционных процедур по заготовке донорской крови и ее компонентов; 
 соблюдение центром крови и лечебными организациями правил транспортировки компо-

нентов и препаратов крови. 
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