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Приложение 

к приказу Министерства

здравоохранения

Российской Федерации

от  _______________ №_____

О порядке предоставления информации о реакциях и об осложнениях, возникших у реципиентов в связи с трансфузией (переливанием) компонентов донорской крови, в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по организации деятельности службы крови
1.  Настоящий Порядок регулирует вопросы взаимодействия  медицинских организаций; организаций здравоохранения, науки и образования, осуществляющих заготовку, переработку, хранение, транспортировку донорской крови и ее компонентов (далее – организации донорства крови), органов исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере здравоохранения, Управлений ведомственным здравоохранением, федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения и социального развития и федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов, в случае выявления посттрансфузионных осложнений при заготовке донорской крови и её компонентов у доноров и при использовании в клинических целях донорской крови и ее компонентов для переливания реципиентам.

2.  Регистрация посттрансфузионных осложнений осуществляется федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов, в соответствии с Приложением 2 к Порядку «Виды посттрансфузионных осложнений» на основании «Извещения о посттрансфузионном осложнении» (Приложение 3 к Порядку), направленного руководителем лечебно-профилактического учреждения, в которой выявлено посттрансфузионное осложнение. 
3.  В медицинской организации (организации донорства крови) назначается в административном порядке ответственное лицо за учет посттрансфузионных осложнений, а также создается комиссия по расследованию случаев посттрансфузионных осложнений.
4.  Руководитель медицинской организации, в котором выявлено посттрансфузионное осложнение организует:
4.1. оказание реципиенту экстренной медицинской помощи; 
4.2. направление в экстренном порядке «Сообщения о посттрансфузионном осложнении» (приложение № 4) руководителю организации службы крови, от которой получена донорская кровь или ее компоненты, при переливании которой у реципиента наступило посттрансфузионное осложнение; 
4.3. проведение следующих мероприятий для установления вида посттрансфузионного осложнения с целью выяснения причин его возникновения, руководствуясь приложением 2 к настоящему Порядку «Виды посттрансфузионных осложнений»:

4.3.1. направление оставшейся части перелитого компонента донорской крови, образцов крови реципиента, взятых до и после гемотрансфузии на региональную (республиканскую, краевую) или федеральную, уполномоченную федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов, организацию службы крови для идентификации группы крови по системе АВО, резус-принадлежности, исследований на наличие антиэритроцитарных антител и лабораторного исследования на наличие гемотрансмиссивных инфекций;

4.3.2. анализ действий персонала лечебно-профилактического учреждения по клиническому использованию компонента донорской крови, при переливании которого у реципиента наступило посттрансфузионное осложнение;

4.4. учет выявленных посттрансфузионных осложнений в лечебно-профилактическом учреждении;

4.5. направление в течение 10 дней с момента выявления посттрансфузионного осложнения «Извещения о посттрансфузионном осложнении» (приложение № 3 к Порядку):

в орган исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере здравоохранения и в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов;

в зависимости от ведомственной подчиненности в Управление ведомственным здравоохранением и в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов;


в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов для медицинских организаций г. Москвы, находящихся в ведении Министерства здравоохранения Российской Федерации;

в орган исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере здравоохранения для медицинских организаций Министерства здравоохранения Российской Федерации других субъектов Российской Федерации и в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов;

4.6. направление информации о проведённых мероприятиях по устранению причин посттрансфузионного осложнения:

в орган исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере здравоохранения и в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов;

в зависимости от ведомственной подчиненности в Управление ведомственным здравоохранением и в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов;


в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов для медицинских организаций г. Москвы, находящихся в ведении Министерства здравоохранения Российской Федерации;


в орган исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере здравоохранения для медицинских организаций Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации других субъектов Российской Федерации и в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов.

5. Руководитель организации донорства крови:

5.1. обеспечивает учёт и анализ сообщений о посттрансфузионных осложнениях;
5.2. организует идентификацию донора и в зависимости от вида осложнения принимает решение об изолировании заготовленных от него компонентов крови; 
5.3. принимает незамедлительные меры, в зависимости от вида осложнения, по временному запрету использования или отзыву и изъятию их из обращения из организаций (учреждений), которым они были выданы для клинического использования или для производства лекарственных средств;

5.4. организует проведение необходимых исследований и мероприятий для установления причин посттрансфузионного осложнения, включая анализ процесса заготовки, переработки, хранения, транспортировки и обеспечения безопасности донорской крови и ее компонентов;

5.5. направляет в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов, информацию о проведенных мероприятиях по устранению причин посттрансфузионного осложнения.  
6.  Руководитель органа исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере здравоохранения или Управления здравоохранением ведомства: 
6.1. издает приказ (распоряжение) о проведении расследования посттрансфузионного осложнения территориальной (ведомственной) комиссией и сроках предоставления отчета о проведенном расследовании;

6.2. анализирует отчет о результатах исследования и анализа посттрансфузионного осложнения  комиссии;

6.3. издает приказ о проведении мероприятий по устранению причин посттрансфузионного осложнения;

6.4. контролирует выполнение профилактических мероприятий по недопущению возникновения посттрансфузионного осложнения;

6.5. направляет в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов, копию отчета о результатах исследования и анализа посттрансфузионного осложнения с приложением копий приказов о проведении мероприятий по устранению причин посттрансфузионного осложнения;  

6.6. ежегодно в срок до 20 февраля года следующего за отчетным годом направляет отчет о посттрансфузионных осложнениях за прошедший год по форме согласно приложению № 5 на бумажном и электронном носителях в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов;

6.7. создает постоянно действующую комиссию для расследования случаев посттрансфузионных осложнений. 

7. Федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов:

7.1. осуществляет регистрацию посттрансфузионных осложнений; 
7.2.  направляет главному внештатному специалисту Министерства здравоохранения Российской Федерации – главному специалисту гематологу – трансфузиологу информацию о выявленных посттрансфузионных осложнениях;
7.3. контролирует учет посттрансфузионных осложнений и реакций у доноров в организациях донорства крови в рамках исполнения государственной функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов;
7.4.  контролирует проведение мероприятий по профилактике посттрансфузионных осложнений в рамках исполнения государственной функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов;
7.5.  направляет в Министерство здравоохранения Российской Федерации отчет о результатах исследования и анализа посттрансфузионного осложнения, выявленного в медицинских организациях г. Москвы, находящихся в ведении Министерства здравоохранения Российской Федерации;  

7.6.  ежегодно в срок до 25 марта следующего за отчетным годом направляет в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения и социального развития сводную информацию о посттрансфузионных осложнениях за прошедший год по форме согласно приложению № 5;
7.7.  в случае необходимости запрашивает дополнительные материалы по расследованию посттрансфузионного осложнения.
Приложение № 1

к Порядку 

от  _______________ №_____

Положение о территориальной (ведомственной) комиссии 

по расследованию и профилактике посттрансфузионных осложнений

1. Территориальная (ведомственная) комиссия по профилактике посттрансфузионных осложнений (далее - территориальная (ведомственная) комиссия) создается при органе исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере здравоохранения, Управления ведомственным здравоохранением в административном порядке и включает специалистов в области организации здравоохранения, трансфузиологии, клинической лабораторной диагностики, анестезиологии-реаниматологии, патологоанатомии, а также представителей территориальных органов федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и ее компонентов.

2. С целью исследования и анализа причин посттрансфузионных осложнений, а также разработки на их основе профилактических мероприятий территориальная (ведомственная) комиссия: 

выезжает на место, где произошел случай посттрансфузионного осложнения, изучает материалы и документы, назначает в случае необходимости дополнительные лабораторные исследования крови донора и реципиента;

составляет заключение о причине осложнения, в котором указывает:

вид  посттрансфузионного осложнения (в случае смерти реципиента - причину);

обоснованность показаний и противопоказаний к проведению трансфузионной терапии;

своевременность диагностики и объем медицинской помощи при терапии посттрансфузионного осложнения;

адекватность лечебно-профилактических мероприятий;

направляет отчет о результатах исследования и анализа посттрансфузионного осложнения в орган исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере здравоохранения, Управления ведомственным здравоохранением.
Приложение 2
к Порядку 

от  _______________ №_____

Виды посттрансфузионных осложнений

	Вид осложнения
	Причина

	1
	2

	Непосредственные осложнения

	Иммунные осложнения

	Острый гемолиз 
	Групповая (АВ0) и резус несовместимость эритроцитов донора и реципиента 

	Гипертермическая (фебрильная) негемолитическая реакция 
	Наличие гранулоцитов донора в переливаемой среде

	Анафилактический шок
	Наличие антител класса  А (IgA) и др.

	Крапивница 
	Наличие антител к белкам плазмы 

	Острое трансфузионно-обусловленное повреждение легких 
	Наличие или образование лейкоцитарных антител у донора или реципиента



	Неиммунные осложнения 

	Острый гемолиз
	Разрушение   эритроцитов  донора вследствие нарушения температурного  режима хранения или сроков хранения, несоблюдение правил подготовки к переливанию, смешивание с гипотоническим или гипертоническим растворами 

	Септический шок 
	Переливание инфицированной крови или её компонентов, а также инфицированных солевых или коллоидных растворов 

	Острая сердечно – сосудистая недостаточность, отек легких 
	Волемическая (объёмная) перегрузка

	Отдаленные осложнения

	Иммунные осложнения

	Гемолиз
	Повторные трансфузии с образованием антител к антигенам эритроцитов

	Реакция «трансплантат против хозяина»
	Иммунологический конфликт, обусловленный активацией Т-лимфоцитов трансплантата (компонента крови) с образованием у реципиента цитокинов, стимулирующих антигенный ответ

	Посттрансфузионная пурпура 
	Образование антитромбоцитарных антител 

	Аллоиммунизация антигенами эритроцитов, лейкоцитов, тромбоцитов или плазменными белками
	Действие антигенов  донорского происхождения

	Неиммунные осложнения 

	Перегрузка железом - гемосидероз органов 
	Многочисленные переливания эритроцитов 

	Инфицирование (трансмиссия вирусных инфекций)
 
	Передача инфекционного агента (преимущественно вирусов) с  донорской кровью или ее компонентами 


Приложение № 3

к Порядку 

от  _______________ №_____

	_________________________________

(наименование лечебно-профилактического учреждения)
_________________________________

______________________________________________
	Утверждена приказом Минздрава России
от _______________№_________________




Извещение о посттрансфузионном осложнении № ___

	№

cтроки
	Наименование показателя

	1
	Учреждение
	1. Где применен компонент ________________________________________

2. Где приготовлен компонент ________________________________________

3. Производитель и серия гемоконтейнера ________________________________________

4. Производитель и серия ресуспендирующего раствора _________________________________

5. Производитель и серия устройства для переливания, микро лейкофильтра_____________ __________________________________________

6. № донации _____________________

7. Идентификационный код донора____________

8. Объем компонента донорской крови _________

9. Дата заготовки

	2
	Переливание проводилось
	6. Место: операционная 1 (, отделение анестизиологии, реанимации и интенсивной терапии 2 (, лечебное отделение  3 (, амбулаторно 4 (, другое 5 (: __________________

            (указать)

7. Время (часы):  06.00 - 22.00 1 (, 22.00 - 06.00  2  (,  выходной  день  3 (  

	3
	Информация о наступлении реакции
	8. Дата трансфузии   (( (( ((((;

9. Время наступления реакции                         после трансфузии: _____ мин. 1, _____ час.               2,  _____   дней   3,   ______  лет 4

	4
	Перелитые компоненты крови
Плазмозаменители Солевые растворы
	10. Тип: кровь 1 (, эритроциты 2 (, тромбоциты 3 (, плазма 4 (, гранулоциты 5 (, аллогенные 6 (, аутологичные 7 (
11. Заготовка: цельная кровь 1 (, автоматический аферез 2 (, прерывистый           аферез 3 (
12. Характеристики: лейкофильтрация 1 (, отмывание 2 (, индивидуальный подбор 3 (, облучение 4 (, карантинизация 5 (, вирусинактивация 6 (, другое 7 ( 

13. Плазмозаменители (__________________

                                                                       (указать) 

14. Солевые растворы(_________________

                                                               (указать)    

	5
	Клинические признаки осложнения
	15. До переливания: температура 1 _____,          артериальное давление 2 _____, пульс 3 _____,  гемоглобинурия               4_______, аритмия 5 ______, другое 6 ________________________________________

                                              (указать)

16. После переливания: температура 1 ____,             АД  ____, пульс 3 _____, гемоглобинурия 4 _____, аритмия 5 ____, другое 6 ___________  

                                                           (указать)

17. Симптомы (I): дискомфорт 1 (, озноб 2 (,         зуд 3 (, крапивница 4 (, краснота 5 (, желтуха 6 (, гипертермия 7 ( __________________________

                                                    (указать)

18.  Симптомы в первые 24 часа II):                    боль в пояснице 1 (, боль в гр./жив. 2 (, тошнота/рвота 3 (, одышка 4 (, ОПН 5 (, гипотермия 6 (, потеря сознания  7 (, другое 8 ( ________________________________________

                              (указать)

19. Симптомы после 24 часов (III): положительный прямой антиглобулиновый тест  1 (, гипербилирубинемия 2 (, повышение активности аланинаминотрансферазы (> 2 норм) 3 (, рефрактерность к тромбоцитам 4 (, другое 5 __________________

                                                           (указать)

	6
	20. Вид осложнения _________________________________________

                                                                      (указать)



	7
	Степень тяжести осложнения
	21. Субклиническая 1 (, длительная утрата трудоспособности 2 ( осложнения, умеренная, без угрозы жизни 3 (, умеренная, с угрозой жизни 4 (, летальный исход 5 ( 

	8
	Другая клиническая информация
	22. Анамнез, сопутствующие заболевания, исх. состояние _______________________________

                                       (указать)

23. Окончательный диагноз осложнения, исход _____________________________информация 

24. В случае летального исхода – патологоанатомический диагноз)_____________

                                                            (указать)

	9
	Причина осложнения
	25. Причина: не определена 1 (, установлена 2 (
26. Ошибочное переливание компонентов крови: да 1 (, нет 2 (
27. Ошибочная инфузия  плазмозаменителей или солевых растворов: да 1 (, нет 2 (
28. Где допущена ошибка  ___________________________________________

                                  (указать)

29. Сопутствующие нарушения)____________

________________________________________

                                (указать)   


Руководитель медицинской организации ____________     __________   ________

                                                                                        (подпись)                      (ф. и. о)               (дата)

Печать                                                                                                                                            

Тел___________________     Факс ___________________ E-mail  _____________ __                                                                         

Примечания:

1. Извещение заполняется врачом на каждый случай  посттрансфузионного осложнения.

2. Извещение заполняется той медицинской организацией, где выявлено посттрансфузионное осложнение в двух экземплярах, один – остается в лечебном учреждении для осуществления учета посттрансфузионных осложнений.

Ответственными за достоверность заполнения является руководитель медицинской организации.

3. При изменении диагноза, заполняется новое извещение и присваивается новый номер взамен предыдущего.

4. Пункты 3 – 5 строки 1 заполняются при установлении связи посттрансфузионного осложнения и какого-либо изделия медицинского назначения (пластиковой тары, устройства для переливания компонента крови или ресуспензируюшего раствора).

5. Второй экземпляр извещения направляется 
в орган исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере здравоохранения;

в зависимости от ведомственной подчиненности в Управление ведомственным здравоохранением;


в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов для медицинских организаций г. Москвы, находящихся в ведении Министерства здравоохранения Российской Федерации;


в орган исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере здравоохранения для медицинских организаций Министерства здравоохранения Российской Федерации других субъектов Российской Федерации.
 Копии извещения направляются в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов и главному внештатному специалисту Министерства здравоохранения Российской Федерации – главному специалисту гематологу – трансфузиологу в течение 10 дней с момента выявления посттрансфузионного осложнения.
Приложение № 4
к Порядку 

от  _______________ №_____

Сообщение о посттрансфузионном осложнении
	1. 
	Учреждение здравоохранения (полное наименование, адрес)



	2. 
	Перелитые компоненты донорской крови

	Тип (нужное подчеркнуть): эритроциты, тромбоциты, плазма, гранулоциты, аллогенные, аутологичные. 

№ донации 
Идентификационный код донора
Группа крови AB0 и резус-принадлежность
Объем компонента донорской крови 
Дата заготовки компонента донорской крови

	3. 
	Дата переливания компонентов донорской крови 
	

	4. 
	Вид осложнения _________________________________________

                                                                      (указать)



	5. 
	Степень тяжести осложнения
	Нужное подчеркнуть: субклиническая; 

длительная утрата трудоспособности; 
 умеренная, без угрозы жизни; 
умеренная, с угрозой жизни; 
летальный исход 


Руководитель __________________     ______________________     _____________

                                     (подпись)                                      (ф. и. о)                          (дата)

Печать                                                                                                                                            

Тел___________________     Факс ___________________ E-mail  _____________ __                                                                         

Примечания:

1. Сообщение заполняется врачом на каждый случай  посттрансфузионного осложнения.

2. Сообщение заполняется тем лечебными учреждениями, где выявлено посттрансфузионное осложнение.

Ответственными за достоверность заполнения является руководитель лечебного учреждения.

3. Сообщение направляется руководителю организации службы крови, от которой получена донорская кровь или ее компоненты, при переливании которой у реципиента наступило посттрансфузионное осложнение.
Приложение № 5
к Порядку 

от  _______________ №_____

Отчет о посттрансфузионных осложнениях за ___________год
________________________________________________________________________________________________________

(наименование субъекта Российской Федерации, ведомства)
	№№
	Наименование организации, в которой произошло посттрансфузионное осложнение
	Посттрансфузионное осложнение выявлено у 

донора/реципиента

(указать нужное)
	Наименование посттрансфузионного осложнения
	Исход посттрансфузионного осложнения
	Причина посттрансфузионного осложнения
	Назначенные  мероприятия по устранению причины посттрансфузионного осложнения
	Комментарии

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Примечания:

1. Отчет о посттрансфузионных осложнениях за прошедший год ежегодно представляется руководителем органа исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере здравоохранения, Управления ведомственным здравоохранением в срок до 20 февраля года следующего за отчетным годом в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов и главному внештатному специалисту Министерства здравоохранения Российской Федерации – главному специалисту гематологу – трансфузиологу . 

2. Федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и её компонентов совместно с главным внештатным специалистом Министерства здравоохранения Российской Федерации – главным специалистом гематологом – трансфузиологом ежегодно в срок до 25 марта следующего за отчетным годом направляет в Министерство здравоохранения Российской Федерации сводный отчет о посттрансфузионных осложнениях за прошедший год.
