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ОБЕСПЕЧЕНИЕ КАЧЕСТВА, 
РЕГУЛИРОВАНИЕ РАБОТЫ 
СЛУЖБЫ КРОВИ И ВОПРОСЫ 
БЕЗОПАСНОСТИ В БАНКЕ 
КРОВИ

ГЛАВА 

1

ВОПРОСЫ КАЧЕСТВА 
И БЕЗОПАСНОСТИ

ЧАСТЬ I

ЦЕЛИ ОБУЧЕНИЯ
Изучив эту главу, читатель должен уметь следующее.
1. Определять и перечислять элементы надлежащей производствен ной 

практики.
2. Знать, какие организации регулируют деятельность банка крови, 

и исполнять их правила.
3. Знать требования к рабочему месту.
4. Знать различия между обеспечением качества и контролем качества.
5. Знать обязанности отдела обеспечения качества.
6. Объяснять важность должностных инструкций и квалификации персо-

нала.
7. Сравнивать и сопоставлять проверку квалификации и компетентности.
8. Перечислять элементы и объяснять важность правильно написанной 

стандартной операционной процедуры (СОП).
9. Понимать различия между хорошим и плохим ведением документации.

10. Описывать элементы хорошей программы практического обучения.
11. Приводить примеры методов, используемых для оценки компетент-

ности.
12. Определять требования к калибровке, профилактическому обслужива-

нию и контролю качества; обсуждать важность каждого из них в полу-
чении точных результатов.

13. Определять и описывать цель анализа первопричин в контроле ошибок.
14. Определять и соблюдать стандартные меры предосторожности.
15. Утилизировать лабораторные отходы надлежащим образом.
16. Перечислять средства защиты и защитные устройства.
17. Осознавать необходимость отчетности об авариях.
18. Поддерживать обучение сотрудников правилам безопасности.
19. Проводить анализы, руководствуясь принципами безопасности.
Постановления FDA подлежат исполнению по закону.
Деятельность по заготовке и хранению крови и трансфузионную меди-

цину характеризуют высокие стандарты качества и безопасности, начиная 
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со сбора крови и кончая переливанием 
крови пациенту (рис. 1.1).

FDA классифицирует кровь как лекар-
ственное средство, на этом основании 
все банки крови и службы переливания 
крови должны следовать законодательно 
установленным стандартам. Стандарты 
качества и безопасности для служб пере-
ливания крови и банков крови пред-
ставлены FDA в программах обеспече-
ния качества и современной надлежащей 
производственной практики (cGMP). 
Усилия и мероприятия по обеспечению 
качества повышают эффективность, 
удовлетворяют нормативным требова-
ниям и в конечном счете обеспечивают 
безопасный продукт крови для перели-
вания. В этой главе описаны элемен-
ты программы обеспечения качества 
и cGMP, направляющие эти усилия.

FDA — Управление по санитарному надзору за качеством пищевых про-
дуктов и медикаментов США, ответственное за регулирование индустрии 
банков крови и других производств продуктов.

Постановления FDA подлежат исполнению по закону.
В этой главе также представлен обзор программы обеспечения безопас-

ности банка крови. Безопасность — забота каждого причастного к работе 
банка крови. Работодатель и сотрудники должны понимать свои роли 
в вопросах соблюдения требований безопасности. Это понимание сосре-
доточено на усилиях по снижению риска инфицирования, а также физиче-
ских и химических опасностей на рабочем месте. Ответственность за без-
опасность сотрудников по закону в конечном счете лежит на работодателе 
или директоре лаборатории. Работодатель обязан обеспечить безопасную 
рабочую среду, соблюдая установленные стандарты. Тем не менее, и каждый 
сотрудник должен взять на себя ответственность за свое здоровье и без-
опасность, а также за безопасность коллег, следуя политике и процедурам 
лабораторной безопасности. Ошибок и аварий меньше, когда все соблюдают 
и поддерживают правила техники безопасности.

РАЗДЕЛ 1
РЕГУЛИРУЮЩИЕ И АККРЕДИТАЦИОННЫЕ АГЕНТСТВА 
ПО КАЧЕСТВУ И БЕЗОПАСНОСТИ

Работающие в отрасли переливания крови обязаны соблюдать требо-
вания многих регулирующих и аккредитационных агентств. Эти агент-
ства контролируют выполнение отраслевых, федеральных, региональных 
и местных правил. Хотя правила представлены в разных форматах, они 

Рис.  1.1.  Доза эритроцитов для 
переливания пациенту
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сосредоточены на обеспечении качества продукции и безопасности доноров 
крови и получающих переливание пациентов. Регулирующие и аккредита-
ционные агентства решают аналогичные вопросы, касающиеся обеспече-
ния и улучшения качества. Агентства различаются по степени полномочий 
в деле обеспечения соблюдения стандартов. Соблюдение стандартов, уста-
новленных государственными учреждениями, такими как FDA, Центры 
медицинских служб Medicare и Medicaid (CMS), а также агентствами шта-
тов, поддерживается законом. Аккредитационные агентства, такие как 
AABB, считаются отраслевыми ассоциациями, и соблюдение их требований 
является добровольным и оценивается коллегиальной проверкой.

ААВВ — международная некоммерческая ассоциация, представляю-
щая отдельных лиц и учреждения, работающие в области трансфузионной 
медицины и биотерапии, Ассоциация развития переливания крови и био-
терапии.

УПРАВЛЕНИЕ ПО НАДЗОРУ ЗА КАЧЕСТВОМ ПИЩЕВЫХ ПРОДУКТОВ 
И МЕДИКАМЕНТОВ США

FDA подпадает под юрисдикцию Министерства здравоохранения и соци-
альных служб. Управление следит за соблюдением правил для обеспечения 
безопасности и эффективности биопрепаратов, лекарств и устройств, включая 
кровь и компоненты крови, а также диагностические реагенты, используемые 
или производимые учреждениями службы крови. FDA публикует свои юриди-
ческие требования в книге под названием «Свод федеральных правил» (CFR).

Свод федеральных правил — документ FDA, в котором излагаются юри-
дические требования для учреждений по хранению крови.

Многие отрасли промышленности подпадают под юрисдикцию FDA, 
включая производство лекарств, косметики, продуктов питания и крови. 
Управление работает по трем направлениям:

 • наблюдение за объектами (инспекции);
 • обеспечение соблюдения законов;
 • разработка и выпуск нормативных актов.

Регулирование производства и использования биологических продуктов 
в Соединенных Штатах началось, когда Конгресс принял Закон о кон-
троле биологических продуктов в 1902 г. [1]. Положения закона включали 
требования к лицензированию производителей и продуктов, маркировке 
продуктов, инспекциям предприятий, приостановке действия или отзыву 
лицензий, а также штрафам за нарушение. В настоящее время эту деятель-
ность регулирует Закон о государственной службе здравоохранения [2]. FDA 
обеспечивает соблюдение Закона о государственной службе здравоохране-
ния и Закона о пищевых продуктах, лекарствах и косметических услугах [3].

FDA использует несколько инструментов для обеспечения соблюдения 
своей политики: регулярные неожиданные проверки, предупреждающие 
письма, приостановление действия лицензии, отзыв лицензии и судебный 
запрет. Банки крови и службы переливания крови проверяются регулярно. 
Каждая проверка предназначена для отслеживания дозы крови или про-
дукта крови от донора до пациента. Инспекция оценивает множество 
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показателей качества и безопасности: ошибки, несчастные случаи, леталь-
ные исходы, объекты, оборудование, персонал и удаление инфицирован-
ных отходов.

Предупреждающие письма, приостановление действия лицензии, отзыв 
лицензии и судебный запрет используют только в том случае, если наруше-
ния, выявленные во время проверки предприятия, считаются достаточно 
серьезными, чтобы поставить под угрозу общественную безопасность, 
или когда организация неоднократно замечена в несоблюдении требова-
ний.

Узнайте больше о FDA, отсканировав QR-код.

ЦЕНТРЫ МЕДИЦИНСКИХ СЛУЖБ

 Правила по улучшению работы клинических лабораторий (CLIA) дей-
ствуют для обеспечения неизменно надежного и высокого качества 
лабораторных тестов. CLIA распространяется на кабинеты врачей, боль-
ничные лаборатории, помещения в больнице, такие как операционные 
и отделения неотложной помощи, а также независимые испытательные 
лаборатории.

CMS — федеральное агентство, в область административной ответствен-
ности которого входят следующие программы и законодательные акты.

 • Medicare — национальная программа медицинского страхования людей 
65 лет и старше.

 • Medicaid — федеральная государственная программа для людей с ограни-
ченными доходами.

 • Закон о мобильности и подотчетности медицинского страхования.
 • Правила по улучшению работы клинических лабораторий (CLIA).

CMS регулирует все медицинские лабораторные исследования (за исклю-
чением научных) в Соединенных Штатах. CLIA в 1988 г. были приняты, 
чтобы обеспечить безопасную и точную лабораторную работу. CMS выдает 
сертификат лабораториям или другим диагностическим центрам, прово-
дящим клинические анализы. У CLIA есть правила для точных и надежных 
лабораторных тестов в Своде федеральных правил. CLIA также проводит 
плановые проверки и может налагать санкции на лаборатории, не соответ-
ствующие требованиям. 

Санкции — штрафы или другие средства принуждения, чтобы побудить 
к соблюдению правил и положений.

Отсканируйте QR-код для получения дополнительной 
информации о программе CLIA.
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АССОЦИАЦИЯ ПО РАЗВИТИЮ ПЕРЕЛИВАНИЯ КРОВИ И БИОТЕРАПИИ

 AABB, бывшая Американская ассоциация банков крови, — агентство 
добровольной аккредитации. Опубликованные ей документы служат руко-
водством для желающих получить аккредитацию; к ним относятся стан-
дарты для банков крови и служб переливания крови, техническое руководство 
и другие. Стандарты AABB обеспечивают основу для проверки и аккредита-
ции банка крови как частной профессиональной организации. Банки крови 
и службы переливания крови добровольно подчиняются требованиям про-
верки и аккредитации AABB. Аккредитация — признание высоких стандар-
тов. Публикации AABB служат основными руководящими принципами для 
банков крови и служб переливания крови с 1958 г.

Стандарты для банков и служб переливания крови — выпущенный AABB 
документ, в котором излагаются минимальные стандарты практики в обла-
стях, связанных со службой крови.

Техническое руководство — документ AABB, в котором приведены ссыл-
ки на современные методы, применяемые в банках крови.

С момента своего основания AABB уделяет повышенное внимание прин-
ципам качества, разработаны документы, способствующие реализации 
программ обеспечения качества, например, Quality Essentials («Основы каче-
ства»). Для желающих получить аккредитацию организаций соответствие 
требованиям AABB стало обязательным с 1 января 1998 г. Основы качества 
AABB определяют элементы обеспечения качества в банке крови и (или) 
службе переливания крови. Эти элементы перечислены в табл. 1.1.

ТАБЛИЦА 1.1.   Элементы гарантии качества

Записи и СОП

Подбор и обучение персонала

Валидация, кали бровка, профилактическое обслуживание, проверка квалифи кации

Квалификация поставщика

Контроль ошибок

Совершенствование процессов

Контроль над процессом

Контроль этикеток

Внутренний аудит

Примечание. СОП — стандартные операционные процедуры.

МЕЖДУНАРОДНОЕ ОБЩЕСТВО ПЕРЕЛИВАНИЯ КРОВИ

 Международное общество переливания крови (International Society of 
Blood Transfusion, ISBT) было основано в 1935 г. как научное сообщество, 
которое превратилось в международное сообщество профессионалов служ-


