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1 ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ
Ця стандартна операційна процедура встановлює вимоги правильної  техніки переливання компоненту ««Плазма свіжозаморожена», який отриманий з консервованої донорської крові методами первинного фракціонування чи плазмаферезу.

2 МЕТА ЗАСТОСУВАННЯ
Встановлення єдиного порядоку до правильності проведення трансфузфії.. Вимоги цього документу є обов’язковими для працівників закладу охорони здоров'я, діяльність якого направлена на лікування хворих та пацієнтів що потребують медичної допомоги (симптоматичні порушення згортання крові, особливо у пацієнтів з дефіцитом кількох факторів згортання крові (метод вибору при ДВЗ-синдромі у випадку активної кровотечі, або при необхідності виконання інвазивного втручання, при масивних трансфузіях), тромботична тромбоцитопенічна пурпура та атипова форма гемолітико-уремічного синдрому).
Основні характеристики плазми свіжозамороженої:

Для трансфузій використовується плазма 100% карантинізована. Карантинізація заготовленої ПСЗ проводиться протягом 180 діб за встановленими правилами згідно наказу МОЗ України № 385 від 01.08.2005р. “Про інфекційну безпеку донорської крові” без права видачі, зберігається при визначених температурах, які гарантують збереження функціональної повноцінності факторів системи гемостазу. Зберігається при контрольованій температурі від температури мінус 30 0С та нижче

1. Одна доза свіжозамороженої плазми вміщує у середньому після замороження\розмороження: 70% і фактору VIIIс, не менше 50 г/л загального білку, еритроцитів не більше 6,0×109 л , лейкоцитів 0,1×109 л , тромбоцитів 50,0×109 / в дозі.

2. Одна доза плазми свіжозамороженої лейкофільтрованої вміщує у середньому після замороження-розмороження: 70% Ф. VIIIс, не менше 50 г/л загального білку, еритроцитів не більше 6,0·109 л, лейкоцитів 0,1·106 л, тромбоцитів 50,0·109 л.
3  ЕТАПИ ВИКОНАННЯ ПРОЦЕДУРИ
Відповідальний за трансфузію медичний персонал повинен пройти необхідну підготовку та навчання стосовно принципів та практики переливання компонентів крові.

3.1 Підготовка до процедури переливання.
Лікарю:
· внести данні про пацієнта у Журнал реєстрації амбулаторних пацієнтів форма 074/о від 14 лютого 2012р №110 (Додаток А);
· провести збір анамнезу пацієнта (скарги хворого, життєво важливі показники, перебіг хвороби, розрахунок лабораторних показників крові, розрахунок дефіциту об’єму циркулюючої крові) та занести данні у Медичну карту амбулаторного хворого ф.025/о від 14.02.2012 №110 (Додаток Б);

·  подати Заявку на трансфузійні середовища Ф-11-067/в.01 (Додаток В) до Відділення логістики з центром управління запасами (ВЛЗЦУЗ) НАЗВА ЗАКЛАДУ;
· провести вхідний контроль компоненту, а саме:
·  наявність сертифіката якості з дозволом до використання;

· маркування: відповідність супровідної документації до цифрової ідентифікації контейнерів, групи крові за системою  антигенів АВО до інформації вказаної у направленні для трансфузії;

· герметичність контейнера;

· цілісність етикетки;

· однорідність середовища;

· відповідність кольору.

· зробити відповідні відмітки у Протокол вхідного контролю трансфузіного середовища

Ф-11-067  ( Додаток Г) (далі Протокол);

· при відповідності компоненту вимогам вказаним у Протоколі -  розморозити контейнер з плазмою свіжозамороженою на водяній бані при температурі від 30°С до 37°С. (у водяній бані контейнер із плазмою свіжозамороженою повинен бути захищений від потрапляння води у вхідний сполучний вузол. Для цього контейнер розмістити вертикально, щоб вхідні вузли були над поверхнею води;

· провести оцінку компоненту - отриманий жовтуватий розчин повинен бути прозорим, злегка опалесцентним, не вміщувати механічних домішок, пластівців;

·  при невідповідності компоненту вимогам вказаним у Протоколі вхідного контролю – повідомити керівника ВЛЗЦУЗ та Відділу управління та забезпечення якістю.
3.2 Проведення процедури трансфузії.
Лікарю:
· після прийняття рішення про можливість проведення процедури трансфузії, проінформувати пацієнта щодо процедури та про можливі наслідки при її проведенні;
· отримати від пацієнта згоду на проведення процедури з оформленням наступних документів:

1. «Інформована добровільна згода/відмова на/від проведення гемотрансфузії» від 16 червня 2019 року №56а. (Додаток Д).

2. Інформована добровільна згода пацієнта на проведення діагностики, лікування та на проведення операції та знеболення (ф №003-6/о), від 14 лютого 2012 року №110 (Додаток Ж)

3. «Інформована добровільна згода на медичне втручання» від 20 червня 20.06.2019 № 59 (Додаток К);
· дати вказівку операційній медичній сестрі на проведення трансфузії.

Лікарю/сестрі медичній операційній:
· підвісити контейнер за петлю у його основи на штатив для трансфузій;
· відкрити упаковку, дістати систему і закрити роликовий зажим на трубці системи;
· відокремити пелюсток захисної оболонки штуцера контейнера;
· зняти ковпачок з полімерної голки системи і ввести голку в контейнер, проколовши при цьому мембрану штуцера;
· заповнити балон капельниці до половини, надавлюючи на його корпус;
· відкрити роликовий зажим і випустити повітря з системи трубок;
· закрити роликовий зажим;
· провести венепункцію - встановити швидкість трансфузії 40-60 капель за хвилину роликовим зажимом (початкова доза 10–20 мл/кг; рішення відносно подальшої трансфузії приймається на підставі оцінки клінічного стану пацієнта, а також результатів лабораторного обстеження системи згортання)
· після закінчення трансфузії, повідомити лікаря про її закінчення
	Зверніть увагу!

Життєво важливі показники, такі як артеріальний тиск, пульс та температура, повинні визначатися до переливання та через рівні проміжки часу під час переливання та після нього.
Особливо важливо спостерігати за хворим впродовж перших 2 годин після трансфузії.


3.3 Після проведення процедури переливання.

Лікарю:
· заповнити первинну облікову документацію:
1. Журнал реєстрації переливання трансфузійних рідин (ф. № 009/о), затверджений наказом Міністерства охорони здоров’я України від 14 лютого 2012 року №110 (Додаток Л);
2. Протокол переливання крові та її компонентів (ф. № 003-5/о), затверджений наказом Міністерства охорони здоров’я України від 29 травня 2013 року № 435 (Додаток М); 
3. Листок реєстрації переливання трансфузійних рідин (ф. № 005/о) затверджений наказом Міністерства охорони здоров’я України від 14 лютого 2012 року №110 (Додаток Н).
· провести нагляд за пацієнтом протягом 2 годин з контролем показниками його життєво важливих функцій та симптомів, що можуть свідчити про трансфузійну реакцію на переливання;
· прикріпити всі форми, які були заповнені протягом трансфузії, у Медичну карту амбулаторного хворого ф.025/о від 14.02.2012 №110 та  передати пакет документів  пацієнта до архіву Центру гемокорекції.
4 РЕСУРСИ ДЛЯ РЕАЛІЗАЦІЇ ПРОЦЕДУРИ
1. Полімерний контейнер з плазмою свіжозамороженою;

2. Стерильні системи для переливання крові, кровозамінників та інфузійних розчинів;

3.  Водяна баня; 

4. Безконтактний термометр;

5. Годинник;

6. Гумові рукавички;

7. Стерильні марлеві серветка;

8. Спиртові серветки;

9. Штатив медичний;

5 ДІЇ ПРИ ВИНИКНЕННІ НЕВІДПОВІДНОСТЕЙ
У разі виникнення невідповідностей вхідного контролю (порушення герметичності контейнера, цілісності етикетки тощо) необхідно повідомити начальника Відділу управління та забезпечення якістю.
У разі виникнення відхилень (погіршення) життєво важливих показників (зниження  артеріального тиску, тахікардія, брадикардія, підвищення температури тіла тощо) під час переливання та після нього необхідно повідомити лікаря ЛБК.
6 ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ ТА КОНТРОЛЬ ПЕРСОНАЛУ

Операційна медична сестра - відповідає за правильність техніки проведення трансфузії.
Лікар – відповідає за правильне проведення передтрансфузійних тестів перед трансфузією, визначення об’єму необхідного гемосередовища. Несе відповідальність за проведення трансфузії, правильність заповнення медичної документації з питань гемотрансфузії. У разі виникнення невідповідностей відповідає за їх усунення (за можливості). Бере участь у розробці корегуючих та запобіжних заходів.

Керівник ЛБК- відповідає за організацію роботи та навчання персоналу для правильного проведення. 
Заступник головного лікаря з медичної частини – відповідає за контроль виконання вимог даної процедури.
7 НОРМАТИВНА БАЗА

Наказ МОЗ України від 01.08.2005р. № 385 “Про інфекційну безпеку донорської крові та її компонентів». 

Наказ МОЗ України від 05.07.1999р. №164 Інструкція «Переливання компонентів та препаратів крові», 

Інструкція «Визначення груп крові за системами АВО , резус та імунних антитіл». 
Наказ МОЗ України від 17.12.2013р. № 1093 «Про затвердження Інструкції з виготовлення, використання та забезпечення якості компонентів крові».
 Наказ МОЗ України від 09.03.2010 №211 “Порядок контролю за дотриманням показників безпеки та якості донорської крові та її компонентів”. 
Наказ МОЗ України від 29.05.2013 №435 «Про затвердження форм первинної облікової документації та інструкцій щодо їх заповнення, що використовуються у закладах охорони здоров’я, які надають амбулаторно-поліклінічну та стаціонарну допомогу населенню, незалежно від підпорядкування та форми власності». 
Наказ МОЗ України від 14.02.2012 №110 «Про затвердження форм первинної облікової документації».
Додаток А
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Додаток Б
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Додаток В
Ф-11-067/в.01

Заявка на трансфузійні середовища

Штамп лікувального закладу

№_____ від __________________    ____________

                       (дата замовлення)                     (час замовлення)

Назва лікувального закладу____________________________ Відділення_________________

Просимо видати для хворого(ї)  __________________________________________________
                                                                                (ПІБ, вік хворого)

Район проживання ___________________________ № історії хвороби __________________

Діагноз _________________________________________________________________

За рахунок донорів проживання / За рахунок лікувально-профілактичного закладу

                                      (необхідне підкреслити)
	№
	Найменування 

трансфузійного середовища
	Кількість
	Група крові
	Резус-фактор

	1
	2
	3
	4
	5


Головний лікар лікувального закладу ______________           ________________

                                                                                      (підпис)                                 (ПІБ)

Лікар лікувального закладу                  ______________           _______________

                                                                                      (підпис)                            (ПІБ)

Додаток Г
Ф-20-084/в.01
Протокол вхідного контролю трансфузіного середовища
	( Еритроцитовмісні компоненти __________________________________________

                                                                                                                 (повна назва )          

( Тромбоцити 

( Плазма свіжозаморожена                    (   Кріопреципітат заморожений 


Дата отримання  «______» _____________________ 
Ідентифікаційний код донації _______________________________
Група крові за системою антигенів АВО__________________________ до інформації вказаної у направленні для трансфузії: ( відповідає            ( не відповідає

Термін придатності ______________________________
Документи що додаються:
	( Сертифікат  серії
	( Протокол контролю умов транспортування трансфузйних середовищ
	( Видатково-прибуткова накладна 


	№
	Показники якості


	Результат вхідного контролю 

	1
	Відповідність макроскопічним вимогам компонентів:

· еритроцитовмісні – однорідна маса червоного кольору без ознак гемолізу, згустків;

· плазма в замороженому стані – однорідна щільна затверділа маса жовтуватого кольору або з зеленуватим відтінком, без еритроцитів та візуальних ознак гемолізу;
· кріопреципіт в замороженому стані - однорідна щільна затверділа маса жовтуватого кольору;
· тромбоцити відновлені – однорідна маса жовтуватого кольору без згустків та включень
	( так
	( ні

	2
	Об’єм компоненту відповідає замовленому 
	( так
	( ні

	3
	Гемоконтейнер  герметичний

Має три вузла герметизації та три промарковані зразки з компонентом довжиною (7 ± 2) см кожний. Альтернативою вузлу може бути пайка або металева кліпса (на останньому вузлі) 
	( так
	( ні

	4
	Маркування:
- цілісність етикетки;
- відповідність цифровій ідентифікації – відповідність групи та резусу заявці, 

- відповідність до затвердженого оригінал-макету 
	( так
	( ні

	5
	Наявність відхилень при проведені вхідного контролю
Коментарі про відхилення:___________________________________
	 так
	 ні

	
	Повідомлення про відхилення
	( так
	( ні


Виконав: ________________/ __________________/ ________________

                                     (посада )                     (ПІБ )                          (підпис )     

Перевірив: ________________ / _____________ / _______________ 

                                    (посада )                      (ПІБ )                     (підпис ) 
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MeIrdHe BTPYHAHNS, IO MOKE HETATHEHO BIUTHEYTH Ha CAMOTIOYYTTA.
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51 MOTOAYIOCA i3 CXEMOO BIATTA BeHO3HOT Ta KAMITAPHOT KPOB.
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