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ОБОСНОВАНИЕ ПРОГРАММЫ

Методы трансфузионно-инфузионной терапии  характеризуются высокой степенью  эффективности  при  многих видах патологии и особенно при выведении организма  из  терминальных  состояний. Они занимают ведущее место в комплексе мероприятий по ликвидации последствий массовых поражений  населения  при  катастрофах  и прочих чрезвычайных ситуациях.  В связи с этим развитие службы крови и производство высококачественных продуктов  переработки донорской крови  является  приоритетным  направлением  практической медицины во всем мире.

За последние  годы   в г.Екатеринбурге,  как и в целом по стране, отмечается рост показателей заболеваемости по наиболее опасным видам патологии, и так  же  расширяется  специализированная медицинская помощь. В  связи с этим неуклонно нарастает потребность  в  обеспечении  ЛПУ  компонентами донорской крови (эритроцитарной массой, тромбоцитарной массой, плазмой и др.), а  также  продуктами переработки плазменных белков.  Городское объединение "Сангвис", ежегодно наращивая темпы и эффективность своей  работы ( по сравнению с 1991 годом в 4 раза увеличилась выдача свежезамороженной плазмы), работает  на  пределе  своих внутренних резервов и не в  полной  мере  обеспечивает   нужды практического здравоохранения.

Например, в Объединении объем приготовления и выдачи больницам эритроцитарной массы возрос до 10 000 л  в год, а  суточный резерв для экстренной выдачи составляет всего 30-40  л, что крайне недостаточно на  случай  чрезвычайных  ситуаций.  Имеет место отставание  от  мирового  уровня  технологии по глубокой очистке белков, криоконсервации продуктов крови.

Следует отметить,  что  из-за отсутствия производственных площадей и соответствующего оборудования такие современные продукты переработки крови, как антигемофильные глобулины (факторы VIII и IX)  и иммуноглобулины для внутривенного применения не производятся. Это отрицательно сказывается на качестве лечения больных гемофилией,  инфекционных и септических  состояний, на проведении экстренных  кровеостанавливающих мероприятий в акушерстве и хирургической практике.

Наконец, в действующей  службе  крови отсутствует система подготовки и переподготовки специалистов-трансфузиологов, слабо развита  система учета и контроля за правильностью выполнения трансфузионных мероприятий в стационарах и роддомах,  планомерно не ведется научно-практическая работа по совершенствованию и созданию новых технологий.

ЦЕЛЬ ПРОГРАММЫ

Достижение более полного удовлетворения учреждений здравоохранения города продуктами переработки донорской крови, разработка и внедрение новых технологий по выпуску препаратов крови, повышение качества и безопасности применения методов трансфузионной медицины в соответствии с требованиями мирового стандарта.

ОСНОВНЫЕ НАПРАВЛЕНИЯ

1. Обеспечение исполнения Закона о донорстве и проведение соответствующей санитарно-просветительной работы среди населения.

2. Повышение эффективности работы службы крови в структуре здравоохранения города путем более качественной работы с донорами в пределах объединения и в выездных бригадах, совершенствование технологии эксфузий и качественного обследования состояния здоровья доноров.

3. Совершенствование и  повышение эффективности производства продуктов  переработки  донорской крови на основе научного поиска новых  перспективных  технологий.

4. Совершенствование и формирование новых хозяйственно-экономических  методов управления службой  крови, укрепление связей с лечебно-профилактическими учреждениями города.

5. Создание комплексной системы контроля качества продукции на всех этапах технологического процесса переработки крови, начиная с момента сбора и заканчивая  моментом  выдачи в лечебно-профилактические учреждения города.

6. Целенаправленная подготовка  специалистов-трансфузиологов, создание трансфузионной программы и гибкой системы взаимодействия специалистов по производству и применению трансфузионных и инфузионных сред.

7. Совершенствование информационной  технологии  ГМПО "Сангвис" на базе сети персональных ЭВМ, включение  в  компьютерную систему управления всех подразделений объединения, связь с внешними структурами,  внедрение  современной технологии штрихового кодирования.

8. Осуществление лечебных  и  клинико-диагностических мероприятий по профилю объединения; исследование  гемостаза, производство гемостатических препаратов.

9. Участие в территориальных научно-практических программах по пересадке органов и тканей организма.

10. Совместная научно-практическая работа с кафедрами вузов, лабораториями отраслевых и академических НИИ.

З А Д А Ч И   НА   1994-1995 гг.

I. РАЗВИТИЕ ДОНОРСТВА

1. Осуществление   комплексных   мероприятий   по   увеличению   численности доноров в г.Екатеринбурге, в том числе с использованием средств массовой информации.

2. Повышение эффективности  использования  донорских ресурсов,   сокращение сроков обследования доноров, уменьшение  случаев  взятия   крови, не пригодной для дальнейшего использования (брака крови).

3. Развертывание         передвижного      пункта    по    заготовке крови и организации массовой заготовки в общественных  местах от всех желающих граждан.

4. Совершенствование автоматизированной системы  регистрации и учета донорских кадров.

II. РАЗВИТИЕ ПРОИЗВОДСТВА КОМПОНЕНТОВ КРОВИ

1. Увеличение объема выпуска  криопреципитата,  тромбоцитарной массы и иммунной плазмы в 1,5 раза, по отношению к уровню 1993 года.

2. Отработка и  внедрение  технологии   длительного   хранения клеток крови при умеренно низких температурах (банк крови).

3. Полный  переход  на  использование  пластикатной  тары  при   заготовке крови и обеспечение разделения каждой дозы крови на компоненты.

4. Повышение интенсивности производства с целью сокращения времени пребывания доноров в операционной.

5. Усовершенствование методов асептики и безопасности при проведении венопункций и эксфузии донорской крови.

III. ПРОФИЛАКТИКА РАСПРОСТРАНЕНИЯ ИНФЕКЦИЙ 

      ЧЕРЕЗ ПРОДУКТЫ КРОВИ

1. Сокращение сроков обследования проб донорской крови.

2. Расширение перечня инфекций, по которым  производится тестирование донорской крови.

3. Совершенствование  качества  обследования  проб  донорской крови за счет применения оборудования и тест-систем более высокого класса и степени надежности.

IV. ТИПИРОВАНИЕ ДОНОРОВ И ПРОИЗВОДСТВО 

     ИЗОСЕРОЛОГИЧЕСКИХ СТАНДАРТОВ

1. Переход на изосерологические стандарты высокой точности в   определении группы крови во всех ЛПУ города(цоликлоны и супер D).

2. Расширение ассортимента плазмы с лечебным титром антибактериальных и антивирусных а/тел (к дифтерии, кори, столбняку и т.д.).

3. Создание в банке крови запаса типированных донорских эритроцитов.

4. Освоение методики типирования различных популяций лейкоцитов с помощью моноклональных  а/тел.

5. Обследование всех  беременных женщин на антиэритроцитарные   антитела с целью профилактики ГБН(гемолитической болезни  новорожденных). Освоение методики  иммунологического  тестирования возможности развития сепсиса в послеродовом периоде.

6. Участие   в   целевой   программе   по пересадке органов и тканей - типирование доноров по системе HLA.

7. Включение в международный регистр доноров типированных по   системе HLA.

V. РАСШИРЕНИЕ ЛЕЧЕБНЫХ И КЛИНИКО-ДИАГНОСТИЧЕСКИХ

    МЕРОПРИЯТИЙ

1. Усовершенствование схемы  комплексного гемостазиологического   скринингового обследования женщин  в  период  беременности  за счет   развития методик:

- углубленного исследования антикоагулянтного звена

- исследование адгезии тромбоцитов

- определение остаточного фибриногена

2. Переход на сплошное профилактическое  обследование  системы   гемостаза у всех беременных г.Екатеринбурга перед родами.

3. Создание базовой лаборатории для обследования  больных гемофилией.

4. Создание центра по амбулаторному ведению больных гемофилией.

VI. ПРОИЗВОДСТВО ПРЕПАРАТОВ КРОВИ

1. Увеличение объема и улучшение качества производства серийно выпускаемых препаратов: 5, 10% растворов альбумина, глюната, физраствора (необходимо приобретение и применение оборудования и материалов, соответствующих прогрессивным нормам производства: для получения чистой воды Milli-RO и Milli-R/Q, для  осветляющей  фильтрации фильтрующих средств "Зета Плюс").

2. Осуществление комплекса работ, необходимых для представления на гос.контроль и получения разрешения на выпуск  препаратов полибиолин, инфузамин(после оптимизации процесса гидролиза,  кристаллизации,  удаления  спирта  и аммиака), лидазы, внутримышечного иммуноглобулина (с оснащением производства недостающим  оборудованием фирмы "Сарториус”- ультрафильтрационной  установкой "Сартакон-II" для диафильтрации и  концентрирования  растворов  иммуноглобулина).

3. Повышение извлекаемости ценных компонентов из исходного сырья и освоение выпуска очищенного фактора VIII.

4. Освоение    и    внедрение   менее   энергоемких и  упрощенных технологий для снижения стоимости препаратов: альбуминов по методу Ничмана и лидазы по новому полупромышленному  методу  фирмы   "Метафар".

5. Проведение комплекса поисковых работ по выбору метода   получения внутривенного иммуноглобулина с последующим  освоением   производства.

6. Постановка и отработка методики по анализу качества  внутривенного иммуноглобулина.

7. Апробация и внедрение современных автоматизированных  способов подготовки (мойки) посуды, флаконов, ампул ультразвуком  или другими способами.

VII. СИСТЕМА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА

1. Создание независимой системы контроля качества как основополагающего момента управления производством продуктов крови.

2. Разработка комплекса методик и стандартов, описывающих требования к качеству входных материальных  ресурсов, технологических процессов и готовой продукции (услуг)  по  всем  видам производств (компонентов, стандартов, препаратов, анализов и т.д.).

3. Создание лаборатории стандартов с хранилищем эталонных  образцов   и   нормативно-технической   документации   и   с  использованием ЭВМ.

4. Проведение  комплекса  работ  по аккредитации лабораторной службы объединения.

5. Для гарантий эффективного и надежного  выполнения контроля   качества приобретение соответствующих средств измерения, реактивов;   упаковочных  материалов для  хранения промежуточного,  готового  и   конечного продуктов; форм отчетных документов.

6. Внедрение в практику системы мероприятий (в ОТК и  во всех других производственных подразделениях), обеспечивающих контроль и анализ соответствия фактического состояния параметров производства (входящих, промежуточных и результирующих) и окружающей среды требованиям нормативно-технической документации.

VIII. УПРАВЛЕНИЕ И ИНФОРМАЦИОННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ

1. Совершенствование  экономического  механизма  деятельности   объединения.

2. Разработка методик  маркетинговой  ориентации производства   компонентов и препаратов крови на рыночные условия работы ГМПО.

3. Исследование требований рынка к  препаратам  и компонентам крови и соответствие им  продукции ГМПО "Сангвис".

4. Расширение круга  подразделений,  охваченных информационной   технологией.

5. Увеличение объема функций, реализованных в ИТ-СПК, на имеющемся компьютерном и сетевом оборудовании.

6. Включение в состав  эксплуатируемых  функций  принципиально   новых технологий с использованием компьютеров  (применением  методов   штрихового кодирования, включением в региональные сети и т.д.).

7. Разработка  и  внедрение  информационных  сред  для решения   комплексных технологических задач.

8. Улучшение пользовательских технических  характеристик эксплуатируемых систем и оборудования.

IX. РЕКОНСТРУКЦИЯ МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЙ БАЗЫ

1. Расширение и модернизация действующей материально-технической базы объединения, создание системы  автономного  водоснабжения,   энергообеспечения и усовершенствование агрегатов для создания  низкотемпературных режимов и сверхчистой воды.

2. Реконструкция, модернизация и автоматизация систем управления и обеспечения производственных процессов.

3. Создание ремонтной базы, включающей в  себя  помещения для   мастерских и складские помещения в соответствии с нормами СНИП.

4. Постепенное  обновление  специализированных   транспортных   средств для сбора крови в выездных условиях и доставки продукции в ЛПУ.

5. Обеспечение специализированного транспорта  средствами радиотелефонной связи.

X. НАУЧНО-МЕТОДИЧЕСКАЯ РАБОТА И РАБОТА С КАДРАМИ

1. Создание планомерной системы повышения квалификации персонала по профилю работы и смежным специальностям, включая  обучение в высших и средних специальных учебных заведениях(в том числе  зарубежных), аспирантура.

2. Организация  и  открытие  учебно-методического  центра  для   постдипломной подготовки врачей-трансфузиологов.

3. Совершенствование  организационно-методической и консультативной работы, открытие  кабинета  научно-технической   информации, приобретение специальной научной литературы.

4. Составление научной программы  и  проведение научно-практических работ по совершенствованию технологий в службе крови.

5. Проведение конференции и семинаров по обобщению опыта работы, подготовка и издание научных публикаций.

