ПРИКАЗ МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ

26 июня 2013 г. N 742

ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ИНСТРУКЦИИ О ПОРЯДКЕ ЗАГОТОВКИ АУТОСЫВОРОТКИ КРОВИ ДЛЯ ВНУТРИСУСТАВНОГО ВВЕДЕНИЯ

На основании Положения о Министерстве здравоохранения Республики Беларусь, утвержденного постановлением Совета Министров Республики Беларусь 28 октября 2011 г. N 1446 "О некоторых вопросах Министерства здравоохранения и мерах по реализации Указа Президента Республики Беларусь от 11 августа 2011 г. N 360", во исполнение пункта 6.4 решения лечебно-контрольного совета Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 16.05.2012 N 4 "О работе трансфузиологической службы в Республике Беларусь" ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Утвердить прилагаемую Инструкцию о порядке заготовки аутосыворотки крови для внутрисуставного введения.

2. Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на первого заместителя Министра Д.Л.Пиневича.

	Министр
	В.И.Жарко


Приложение 1

к приказу Министерства

здравоохранения

Республики Беларусь

26.06.2013 N 742

ИНСТРУКЦИЯ

О ПОРЯДКЕ ЗАГОТОВКИ АУТОЛОГИЧНОЙ СЫВОРОТКИ КРОВИ ДЛЯ ВНУТРИСУСТАВНОГО ВВЕДЕНИЯ

ГЛАВА I

ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1. Аутосыворотка для внутрисуставного введения - сыворотка, полученная из крови пациента, заготовленной без консерванта, прошедшая все этапы контроля качества и предназначенная для внутрисуставного введения этому же пациенту, имеющему клинические показания для интраартикулярной хондропротекции.

2. Заготовка аутосыворотки крови - комплекс мероприятий, включающий отбор пациентов, забор крови, приготовление, обследование и хранение аутосыворотки до предполагаемой потребности в клиническом использовании.

3. Возможность использования аутосыворотки пациента для внутрисуставного введения основывается на следующих положениях:

синовиальная жидкость является транссудатом крови (диализатом плазмы крови без фибриногена);

биохимический состав сыворотки крови и синовиальной жидкости практически идентичны;

абсолютная биохимическая совместимость аутосыворотки крови с синовиальной средой сустава;

смазочная способность сыворотки крови и синовиальной жидкости сходны;

экспериментально обосновано гистомодулирующее влияние сыворотки крови на структурные компоненты сустава при остеоартрозе.

ГЛАВА II

ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ЗАГОТОВКИ И ВНУТРИСУСТАВНОГО ВВЕДЕНИЯ АУТОЛОГИЧНОЙ СЫВОРОТКИ

4. Основные показания для заготовки и внутрисуставного введения аутологичной сыворотки крови:

остеоартрозы 1 - 2 стадии различного генеза, не требующие ортопедической коррекции;

внутрисуставная терапия после органосохраняющих операций на суставах;

компенсация дефицита синовиальной жидкости после артроскопических вмешательств на суставах;

отказ пациентов от протезирования суставов при 3 - 4 стадии остеоартроза и необходимость продолжать консервативную терапию.

ГЛАВА III

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ЗАГОТОВКЕ АУТОЛОГИЧНОЙ СЫВОРОТКИ КРОВИ

5. До осуществления заготовки аутосыворотки необходима комплексная оценка состояния пациента исходя из возраста пациента, основного и сопутствующих заболеваний. Предварительное обследование пациента включает весь перечень инструментальных и лабораторных исследований согласно приказу Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 03.09.2012 N 981 "Об утверждении Инструкции о порядке предоперационной заготовки аутологичной крови и ее компонентов". Предварительное обследование осуществляется по направлению лечащего врача-травматолога и врача-трансфузиолога отделения переливания крови (далее - ОПК) учреждения здравоохранения или заведующего структурным подразделением станции переливания крови (далее - СПК), осуществляющего непосредственный забор крови.

6. Абсолютные противопоказания к заготовке аутокрови:

6.1. наличие маркеров инфицирования вирусом иммунодефицитного состояния (антиген ВИЧ-1, анти-ВИЧ 1,2);

6.2. наличие маркера вируса гепатита C (анти-ВГС);

6.3. наличие маркера вируса гепатита B (HBsAg);

6.4. наличие серологических маркеров сифилиса;

6.5. психические заболевания с нарушением сознания, вменяемости и поведения;

6.6. гемофилия и другие врожденные коагулопатии;

6.7. гемолиз;

6.8. серповидноклеточная анемия;

6.9. геморрагический синдром;

6.10. сепсис, бактериемия;

6.11. острые инфекционные заболевания;

6.12. масса тела менее 50 кг;

6.13. возраст менее 18 лет и более 60 лет <*>;

--------------------------------

<*> Врачебно-консультационной комиссией организации переливания крови может быть принято решение о допуске к выполнению аутодонорской функции пациентов в возрасте старше шестидесяти лет и/или при наличии относительных противопоказаний к донации крови.

6.14. выраженные проявления (симптомы) болезни или ее осложнений в день донации крови (компонентов крови);

6.15. беременность;

6.16. кахексия;

6.17. адинамия;

6.18. злокачественные новообразования;

6.19. рецидивирующие мигрирующие флеботромбозы;

6.20. некупированная угроза тромбоэмболии;

6.21. декомпенсированная сердечно-легочная, почечная, печеночная недостаточность;

6.22. нестабильная стенокардия;

6.23. аортальный стеноз;

6.24. клинически значимый стеноз левой коронарной артерии.

7. Относительные противопоказания:

7.1. распространенный атеросклероз с эпизодами острого нарушения коронарного и мозгового кровообращения;

7.2. нарушения сердечного ритма без сердечной недостаточности;

7.3. недавно перенесенный инфаркт миокарда;

7.4. тяжелая форма бронхиальной астмы;

7.5. эпилепсия с частыми припадками;

7.6. признаки инфекционного заболевания в день донации крови (компонентов крови);

7.7. гемоглобин менее 110 г/л;

7.8. гематокрит менее 0,33 л/л;

7.9. содержание тромбоцитов менее [image: image1.wmf]9

15010/

л;

´


7.10. содержание лейкоцитов менее [image: image2.wmf]9

4,010/

л

´

 и более [image: image3.wmf]9

9,010/

л;

´


7.11. показатель общего белка менее 60 г/л;

7.12. артериальное давление: систолическое - более 180 мм рт.ст., диастолическое - менее 60 мм рт.ст.;

7.13. контакт с больным острыми инфекционными заболеваниями с учетом длительности инкубационного периода;

7.14. наличие маркеров сифилиса.

ГЛАВА IV

ПЕРЕЧЕНЬ НЕОБХОДИМОГО ОБОРУДОВАНИЯ, РЕАКТИВОВ, ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ

8. Строенный контейнер для заготовки крови и ее компонентов с антикоагулянтом CPDA-1.

9. Системы для забора крови ВК-10-01, одноразовые.

10. Весы.

11. Рефрижераторная центрифуга со стаканами емкостью не менее 0,3 л.

12. Бактерицидные облучатели.

13. Установка с ламинарным потоком воздуха.

14. Плазмоэкстракторы.

15. Термозапаиватель для ампул.

16. Медицинские контейнеры для транспортировки крови и ее компонентов.

17. Бытовой холодильник или шкаф-витрина с температурным диапазоном от +2 °C до +6 °C.

18. Морозильная камера с температурным режимом ниже -27 °C.

19. Стол лабораторный.

20. Медицинская стойка для установки бутылок и контейнеров.

21. Коробка стерилизационная (бикс).

22. Ампулы.

23. Коробка для ампул.

24. Зажимы.

25. Ножницы.

26. Марлевые и ватные шарики.

27. Антисептический раствор.

28. Дезинфицирующее средство.

29. Перчатки хирургические стерильные.

30. Самоклеящиеся марки.

31. Самоклеящиеся этикетки.

32. Контейнер для транспортировки крови и ее компонентов.

33. Емкости для сбора медицинских отходов.

34. Штатив с пробирками для взятия образцов крови для обследования.

35. Система для отделения плазмы из бутылки (отсасыватель хирургический, магистрали).

36. Пустые стерильные бутылки для забора крови емкостью 400 мл. Применяемые изделия медицинского назначения используются при наличии аналитических паспортов, выданных отделом (лабораторией) контроля качества организации переливания крови. Используются только признанные годными и допущенные к применению на основании результатов государственной поверки оборудование и аппаратура.

ГЛАВА V

ЗАГОТОВКА, ХРАНЕНИЕ И ВЫДАЧА АУТОЛОГИЧНОЙ СЫВОРОТКИ КРОВИ

37. Аутодонором для заготовки аутологичной сыворотки должен быть пациент в стабильном состоянии, находящийся на амбулаторном или стационарном лечении в соответствии с имеющимися клиническими показаниями. Первичный отбор пациентов для заготовки аутологичной сыворотки проводит лечащий врач-травматолог совместно с заведующим отделением и врачом-трансфузиологом. При этом определяются показания к внутрисуставному применению аутологичной сыворотки у данного пациента. Дальнейшее направление на донацию, осмотр аутодонора, составление программы донации осуществляются в соответствии с приказом Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 03.09.2012 N 981 "Об утверждении Инструкции о порядке предоперационной заготовки аутологичной крови и ее компонентов". Результаты осмотра пациента заносятся в карту аутодонора и амбулаторную карту больного (карта стационарного пациента).

38. За сутки до донации крови пациент должен ограничить в рационе продукты, содержащие животные и растительные жиры. В день донации крови пациент принимает легкий завтрак и обязательно выпивает один - два стакана чая.

39. Забор крови осуществляется в процедурном кабинете организации здравоохранения (далее - ОЗ), в донорском зале СПК или ОПК в присутствии врача-трансфузиолога. В случае забора крови на СПК забор крови у аутодоноров осуществляется в отдельное время вне соприкосновения с потоком доноров. Забор крови проводят два работника со средним медицинским образованием под контролем врача-трансфузиолога с соблюдением правил асептики и антисептики.

40. Забор крови в контейнер для заготовки крови, ее компонентов без консерванта.

40.1. Для забора аутокрови используют строенный контейнер для заготовки крови, ее компонентов. До вскрытия индивидуальной упаковки контейнера проверяется срок годности изделия, определяется целостность упаковки путем сдавливания руками упаковочного пакета. Консервант переводится вручную из основного мешка в один из пустых, предварительно наложив зажим на трубку другого пустого мешка и не допуская заброса консерванта в трубку с иглой. Дополнительный мешок с переведенным в него гемоконсервантом отсекается, предварительно наложив на трубку два узла. На расстоянии около 10 см от контейнера на трубке делается петля, накладывается зажим вблизи иглы.

40.2. На контейнере производится запись данных о пациенте (фамилия, имя, отчество, группа крови AB0), дата забора аутокрови. Также на контейнеры, пробирки-спутники и карту аутодонора наклеивается индивидуальная марка.

40.3. На верхнюю треть плеча накладывают жгут.

40.4. Проводится обработка кожи локтевого сгиба пациента антисептическим раствором согласно инструкции по его применению и производится венепункция.

40.5. После взятия дозы крови (300 +/- 50 мл) и заполнения пробирок-спутников накладывается зажим на трубку, ближе к игле, извлекается игла из вены, затягивается приготовленная петля в тугой узел и отсекается ножницами трубка выше узла.

40.6. На место венепункции накладывается стерильный ватный тампон и давящая повязка.

40.7. Проводится обработка узла и конца трубки контейнера дезинфицирующим раствором и плотная упаковка его пергаментной бумагой. На трубке на расстоянии 1 - 2 см накладывается второй узел. Затем контейнер с картой аутодонора и остатками индивидуальных погрупповых марок доставляется на СПК и помещается в вертикальном положении в холодильник при t +4 °C - +6 °C на сутки для ретракции сгустка и образования дефибринированной аутосыворотки.

41. Забор крови в стеклянную бутылку.

41.1. Медицинская сестра осуществляет визуальный контроль герметичности и целостности пустой стерильной бутылки, наклеивает на бутылку соответствующую донору погрупповую марку.

41.2. Колпачок бутылки обрабатывается спиртом, с помощью стерильного инструмента отгибается металлическая пластина и обрабатывается пробка путем обжига 96% этиловым спиртом.

41.3. Открытая часть пробки прокалывается сначала иглой воздуховода, затем - иглой системы для взятия крови в бутылку однократного применения.

41.4. На этикетке бутылки производится запись данных о пациенте (фамилия, имя, отчество, группа крови AB0), даты забора аутокрови, наклеивается погрупповая марка. На верхнюю треть плеча накладывается жгут.

41.5. Проводится обработка кожи локтевого сгиба антисептическим раствором согласно инструкции по его применению, далее осуществляется венепункция.

41.6. После взятия дозы крови (300,0 +/- 50,0 мл) накладывается зажим на трубку, извлекается игла из бутылки и наполняются пробирки- спутники. Снимается жгут, извлекается игла из вены.

41.7. На место венепункции накладывается стерильный ватный тампон и давящая повязка.

41.8. Накладывается зажим на систему для забора крови возле металлической иглы и извлекается игла из бутылки. Пробка бутылки обрабатывается дезинфицирующим раствором и плотно упаковывается пергаментной бумагой.

41.9. Бутылка с аутокровью, карта аутодонора и остаток соответствующих групповых марок доставляются на СПК, где бутылка помещается в вертикальном положении в холодильник при t +4 °C - +6 °C на сутки для ретракции сгустка и образования аутосыворотки.

42. Получение аутосыворотки из крови в пластикатном контейнере.

42.1. Снятие аутосыворотки проводится на СПК в боксированном помещении с соблюдением правил асептики и антисептики.

42.2. Контейнер, с образовавшейся над сгустком аутосывороткой, помещается в плазмоэкстрактор и переводится аутосыворотка в пустой мешок, сняв зажим с трубки. На контейнер с аутосывороткой крепится марка, соответствующая марке на основном мешке. По окончании эвакуации сыворотки контейнер с аутосывороткой отсекается, герметизируется путем наложения 2 - 3 узлов на трубку, упаковывается в полиэтиленовый мешок и помещается в центрифугу.

42.3. Центрифугирование аутосыворотки проводится при факторе разделения равном 1100g, при t +20 °C в течение 10 мин для осаждения остаточных клеток крови. Контейнер с осажденными клетками крови помещается в плазмоэкстрактор и подсоединяется к нему пластикатный контейнер без консерванта для окончательного снятия бесклеточной аутосыворотки. На последнем контейнере с аутосывороткой должна быть наклеена групповая марка, соответствующая тем, что были использованы на предыдущих этапах (индивидуальная марка аутодонора).

42.4. Дополнительные циклы центрифугирования в соответствии с п. 42.3 проводят по мере необходимости после визуального осмотра сыворотки. Каждый раз новый контейнер с аутосывороткой маркируется маркой, соответствующей данному аутодонору.

42.5. Контейнеры со сгустком и остаточными клетками крови утилизируются методом автоклавирования или другими утвержденными методами обработки биоматериала (приказ Минздрава от 25.11.2002 N 165 "О проведении дезинфекции и стерилизации учреждениями здравоохранения").

42.6. Контейнер с аутосывороткой после визуального осмотра в сопровождении соответствующей накладной передается в отдел препаратов крови СПК.

43. Получение аутосыворотки из крови в бутылке.

43.1. Бутылка с отстоявшейся сутки аутокровью протирается дезинфицирующим раствором, с горлышка бутылки снимается упаковочная бумага и пробка бутылки обжигается горящим ватным шариком, смоченным 96% этиловым спиртом. Затем бутылка помешается в шкаф с ламинарным потоком воздуха и пробка повторно обрабатывается спиртом.

43.2. Для получения аутосыворотки используется система для отделения плазмы. Пробка бутылки прокалывается иглой воздуховода, затем - иглой системы для забора крови однократного применения. Вторая игла этой системы вводится в стерильную пустую бутылку (после соответствующей обработки пробки бутылки), предназначенную для аутосыворотки. На этом флаконе должна быть марка, соответствующая данному аутодонору. Для создания вакуума пробка пустого флакона прокалывается иглой, соединенной с хирургическим отсасывателем.

43.3. Аутосыворотку получают путем перемещения ее в пустую бутылку с помощью создания в ней вакуума.

43.4. После извлечения иглы пробка бутылки с аутосывороткой обрабатывается спиртом и покрывается пергаментной бумагой.

43.5. С целью удаления из аутосыворотки остаточных клеточных элементов крови бутылка с аутосывороткой центрифугируется в режиме 800g, 10 мин, при температуре +20 °C.

43.6. Отделение аутосыворотки производится в соответствии с п. 43.1 - 43.4.

43.7. Дополнительные циклы центрифугирования бутылки с аутосывороткой проводятся по мере необходимости. Каждый раз новая бутылка с аутосывороткой маркируется маркой, соответствующей данному аутодонору.

43.8. Бутылки со сгустком и остаточными клеточными элементами обеззараживаются методом автоклавирования.

44. После визуального контроля аутосыворотки (отсутствие гемолиза, нитей фибрина, механических примесей) бутылка с ней передается в отдел препаратов крови станции переливания крови.

45. Розлив, упаковка, хранение и выдача аутосыворотки.

45.1. До момента розлива сыворотка хранится не более трех суток от момента заготовки при температуре +2 °C до +6 °C. Розлив аутосыворотки проводится на СПК в боксированном помещении с соблюдением правил асептики и антисептики, через систему для переливания компонентов крови в стерильные ампулы объемом 3 мл - по 1 - 3 мл, объемом 5 мл - по 3 - 5 мл аутосыворотки.

45.2. По окончании розлива ампулы запаиваются и маркируются. На каждую ампулу наносятся номер серии, дата производства и название препарата, согласно приложению 2.

45.3. Количество ампул с аутосывороткой, полученное при розливе продукции от одной донации аутодонора, является серией данного вида продукции.

45.4. Для контроля стерильности отбирают образцы аутосыворотки от каждой серии. Минимальное количество образцов для анализа определяется по формуле:
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 должно быть не менее 1. Контроль стерильности проводится в соответствии с Инструкцией по контролю стерильности консервированной крови, ее компонентов, препаратов, консервированного костного мозга, кровезаменителей и консервирующих растворов (Государственной Фармакопеи Республики Беларусь, II, том 1,2012,2.6.1).

45.5. На каждую серию продукции, отвечающую требованиям нормативных технических документов, в отделе контроля качества заполняется аналитический паспорт, который служит основанием для оформления накладной и сдачи продукции в экспедицию СПК. В аналитическом паспорте указывается следующая информация:

данные визуального осмотра (целостность упаковки, прозрачность сыворотки, отсутствие посторонних примесей, признаков гемолиза, соответствие объема сыворотки заявленному количеству);

данные о результатах обследования на антиген ВИЧ-1, анти-ВИЧ 1,2; HBsAg, анти-ВГС, серологические маркеры сифилиса, результаты проверки на стерильность.

Накладная на продукцию удостоверяется подписью заведующего отделом контроля качества.

45.6. Маркированные ампулы одной серии упаковываются в коробку, на которую закрепляют этикетку "Аутосыворотка для внутрисуставного введения", согласно приложению.

45.7. Аутосыворотку хранят в морозильной камере. Сроки годности аутосыворотки:

36 месяцев - при температуре -28 °C до -30 °C и ниже;

12 месяцев - при температуре -25 °C до -28 °C;

3 месяца - при температуре -18 °C до -25 °C.

45.8. Выдача аутосыворотки в ОЗ проводится после подтверждения ее стерильности по результатам бактериологического контроля. Выдача и транспортировка аутологичной сыворотки проводится только по письменной заявке лечащего врача установленной формы, которая с отметкой о выдаче хранится в ОПК (СПК). Транспортировка осуществляется в условиях, не приводящих к размораживанию аутосыворотки. Аутологичные сыворотки крови с истекшим сроком или не пригодные к дальнейшему хранению подлежат списанию и утилизации в установленном порядке.

46. Размораживание аутосыворотки перед внутрисуставным введением производится в перевязочном (процедурном) кабинете организации здравоохранения путем помещения ампул с аутосывороткой на водяную баню при температуре +30 °C или ее оставляют при комнатной температуре до полного размораживания аутосыворотки.

47. При визуальном контроле после размораживания аутосыворотка должна быть прозрачной, соломенно-желтого цвета, без мути, хлопьев, нитей фибрина, признаков гемолиза.

48. Аутосыворотка должна быть введена пациенту не позднее 1 часа после начала ее размораживания.

49. Перечень возможных побочных реакций, осложнений или ошибок при заготовке аутологичной сыворотки соответствует Инструкции о порядке предоперационной заготовки аутологичной крови и ее компонентов, утвержденной приказом Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 03.09.2012 N 981.

ГЛАВА VI

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА АУТОЛОГИЧНОЙ СЫВОРОТКИ КРОВИ

Каждая серия аутологичной сыворотки должна соответствовать следующим параметрам качества:

	       Параметр,       

      подлежащий       

       контролю        
	      Показатель       
	           Кем           

     осуществляется      

        контроль         

	Визуальный осмотр      
	Сыворотка должна быть  

прозрачной, от светло- 

желтого до зеленоватого

цвета, без мути,       

хлопьев, нитей фибрина 

и признаков гемолиза   
	Отделение контроля       

качества                 

	Объем аутосыворотки    
	3 - 5 мл +/- 10%       

в ампуле               
	Отделение контроля       

качества                 

	ABO,Rh*                
	Типирование            
	Клиническая лаборатория  

	Антиген ВИЧ-1 и        

анти-ВИЧ 1,2           
	Отрицательный результат

в скрининговом тесте   
	Серологическая           

лаборатория              

	HBsAg                  
	Отрицательный результат

в скрининговом тесте   
	Серологическая           

лаборатория              

	Анти-ВГС               
	Отрицательный результат

в скрининговом тесте   
	Серологическая           

лаборатория              

	Сифилис                
	Отрицательный результат

в скрининговом тесте   
	Серологическая           

лаборатория              

	Упаковка               
	Сохранение целостности 

и герметичности        

упаковки               
	Отдел контроля качества  

	Маркировка             
	Соответствие сведений  

требованиям инструкции 
	Отдел контроля качества  

	Стерильность сыворотки 
	Стерильно              
	Отдел контроля качества  


Приложение 2

к приказу Министерства

здравоохранения

Республики Беларусь

26.06.2013 N 742
	Республика Беларусь

Наименование организации переливания крови

Юридический адрес организации переливания крови

АУТОСЫВОРОТКА

ДЛЯ ВНУТРИСУСТАВНОГО ВВЕДЕНИЯ

Ф.И.О. аутодонора

________________________________________________________________

N марки ______________________, серия ____________________________
Количество ампул _________________ по __________ мл

СТЕРИЛЬНО

HBsAg, антиген ВИЧ-1,

анти-ВИЧ 1,2, анти-ВГС

и серологические маркеры

сифилиса не обнаружены

Срок хранения:

- 36 месяцев при температуре -28 °C до -30 °C и ниже;

- 12 месяцев при температуре -25 °C до -28 °C;

- 3 месяца при температуре -18 °C до -25 °C.

Дата заготовки ____________ Врач отдела контроля качества _______________


Размер 19 х 9 см



Цвет этикетки - белый

Цвет текста - черный

