
Контроль качества 

и безопасности медицинской деятельности 

 
Функционирующая в учреждении система внутреннего контроля качества и безопасности 

позволяет добиться высоких результатов в деле охраны здоровья населения Астраханской области. 

 Разработку, внедрение и непрерывное совершенствование системы внутреннего контроля 

качества и безопасности, охватывающей все виды деятельности при выполнении работ по заготовке, 

хранению, транспортировке и клиническому использованию донорской крови и (или) ее 

компонентов в ГБУЗ АО «Областной центр крови» осуществляют: 

1. Ответственное  лицо (заместитель главного врача по медицинской части). 

2. Отдел обеспечения и контроля безопасности донорской крови и ее компонентов. 

3. Врачебная комиссия и ее подкомиссии. 

 Обеспечение системы внутреннего контроля качества и безопасности донорской крови и (или) 

ее компонентов включает: 

I. Управление персоналом: персонал имеет необходимую квалификацию в соответствии с 

требованиями к организации обращения донорской крови и (или) ее компонентов. Своевременно 

проводится обучение и повышение квалификации персонала в соответствии с выполняемыми видами 

работ по заготовке, хранению, транспортировке донорской крови и (или) ее компонентов. 

II. Ведение медицинской документации, связанной с донорством крови и (или) ее компонентов. 

Ведение медицинской документации обеспечивает прослеживаемость данных о доноре, донациях, 

заготовленной донорской крови и ее компонентах, расходных материалах (медицинских изделиях, 

лекарственных средствах), образцах крови донора, посттрансфузионных реакциях, режимах 

хранения и транспортировки донорской крови и ее компонентов, исполнителях работ, а также о 

соответствии проводимых работ требованиям системы безопасности. Вся документация ведется 

грамотно, аккуратно без исправлений. Главным врачом утверждены приказы, стандартные 

операционные процедуры, отчеты и прочие документы, регламентирующие обеспечение контроля 

качества и безопасности донорской крови и (или) ее компонентов в центре крови. 

 Работа структурных подразделений центра крови осуществляется в соответствии с 

разработанными стандартными операционными процедурами (СОП). В 2025 г. в работе 

использовалась 171 СОП (в 2024 г. – 171 СОП).  В настоящий момент продолжается пересмотр СОП, 

списание СОП, утративших актуальность. Разрабатываются новые СОП в связи с приобретением 

нового оборудования. 

 Проводится постоянный контроль соблюдения выполнения требований СОП по заготовке 

компонентов крови и соблюдения условий их хранения с оформлением маршрутных карт, в том 

числе проверено и составлено:  

 - маршрутных карт по контролю производства компонентов крови – 35 шт. (за 2024 г. – 34 шт.).  

 - маршрутных карт по контролю условий хранения и оценке показателя «описание» компонентов 

крови, находящихся на складе неапробированной продукции в группе контроля брака – 52 шт. (за 

2024 г. – 51 шт.); 

 - маршрутных карт по контролю условий хранения и оценке показателя «описание» компонентов 

крови, находящихся в экспедиции – 52 шт. (за 2024 г. – 51 шт.); 

- маршрутных карт по контролю условий хранения и оценке показателя «описание» компонентов 

крови, находящихся  в отделении карантинизации и отделении долгосрочного хранения клеток крови 

ОЗКК – 52 шт. (за 2024 г. – 51 шт.).  

В 2025 г. составлены  маршрутные карты: 

 по контролю работы с донорами в ОКДК – 2 шт. 

по контролю транспортировки образцов крови в ОЛД – 2 шт. 

по контролю соблюдения «холодовой цепи» выездной бригадой – 5 шт. 

Несоответствий в процессе заготовки и хранения компонентов крови не выявлено. 

III. Проведение контроля безопасности донорской крови и ее компонентов на соответствие 

показателям безопасности донорской крови и ее компонентов с последующим внесением в базу 

данных донорства крови и ее компонентов. 

Контроль производственного процесса и контроль качества полученных компонентов крови 

осуществляет специализированное подразделение ГБУЗ АО «Областной центр крови» - отдел 

обеспечения и контроля безопасности донорской крови и ее компонентов (далее – ООКБДКК). Цель 



работы отдела обеспечения и контроля безопасности донорской крови и ее компонентов – не 

допустить к использованию компоненты донорской крови, не соответствующие требованиям 

качества. ООКБДКК в полном объеме выполняет плановое задание по контролю показателей 

безопасности донорской крови и ее компонентов согласно приложению № 2 постановления 

Правительства Российской Федерации от 14 мая 2025 г. № 641 «Об утверждении Правил заготовки, 

хранения, транспортировки и клинического использования донорской крови и ее компонентов. 

 В 2025 г. в результате соблюдения всех необходимых санитарно-гигиенических условий 

заготовки и режимов стерилизации положительных результатов на стерильность при 

микробиологическом контроле донорской крови и ее компонентов не было зарегистрировано.  

 IV. Проведение внутренних проверок (аудитов) деятельности по заготовке, хранению, 

транспортировке донорской крови и (или) ее компонентов. В 2025 г. было проведено 13 

комплексных плановых проверок  и 1 внеплановая проверка, согласно графику внутренних плановых 

проверок системы внутреннего контроля качества и безопасности подразделений ГБУЗ АО 

«Областной центр крови» (в 2024 г. – 12 плановых проверок). 

Проверены: донорский зал, центрифужная ОЗКК, экспедиция с центром управления запасами 

крови компонентов донорской крови  ОЗКК, вторичное фракционирование, группа контроля брака 

ОЗКК, отдел заготовки донорской крови и ее компонентов для выездной работы (выездная бригада), 

группа долгосрочного хранения отдела заготовки донорской крови и ее компонентов, деятельность 

главной медицинской сестры, отдел лабораторной диагностики (иммунологические исследования), 

отдел лабораторной диагностики (лабораторные исследования), кабинет платных услуг, отдел 

комплектования донорских кадров, отдел организации оказания медицинской помощи по профилю 

"трансфузиология", отдел обеспечения и контроля безопасности донорской крови и ее компонентов, 

склады для хранения лекарственных средств и медицинских изделий, санитарно-бытовые 

помещения. 

Выявленные  в ходе проверки замечания отражены в отчетах по результатам плановых проверок 

системы внутреннего контроля качества и безопасности деятельности по заготовке, хранении, 

транспортировке донорской крови и (или) ее компонентов подразделений ГБУЗ АО «Областной 

центр крови». Заведующими проверяемых подразделений в пятидневный срок разработаны планы 

устранения выявленных нарушений (план корректирующих действий) и в течение месяца 

представлены отчеты об устранении выявленных нарушений. 

Можно отметить, что по сравнению с предыдущими проверками количество выявленных 

замечаний уменьшается.  

V. Мониторинг условий хранения и транспортировки донорской крови и ее компонентов в 

ГБУЗ АО «Областной центр крови» осуществляется в полном объеме на основании действующих 

нормативных актов. В 2025 г. 92 раза (в 2024 г. – 87 раз) осуществлялся контроль соблюдения 

медицинскими организациями правил транспортировки компонентов крови. Проверены все 

организации-получатели компонентов донорской крови. Выявленные нарушения оперативно 

устранены. 

VI. Контроль качества и система безопасности при обращении лекарственных препаратов и 

медицинских изделий. Также как и в 2024 г. в 2025 г. составлено 12 актов проверки состояния 

хранения лекарственных средств, изделий медицинского назначения и организации работы по 

выявлению фальсифицированных, недоброкачественных лекарственных средств в отделении 

заготовки крови и ее компонентов в стационарных и выездных условиях.  

В 2025 г. прослежено 654 информационных письма (в 2024 г. -  632 письма) о медицинских 

изделиях, опубликованных на сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения РФ. 

Медицинских изделий, оказывающих побочные действия, не указанные в инструкции по их 

применению или руководстве по эксплуатации или нежелательные реакции по их применению не 

выявлено. Сроки хранения изделий медицинского назначения не нарушены. Незарегистрированных 

медицинских изделий в центре крови не выявлено.  

           В 2025 г. осуществлялся контроль лекарственных средств, изъятых из обращения, 

опубликованных на сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения РФ. 

Недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных препаратов не выявлено.  

VII. Осуществление мероприятий по обеспечению эпидемиологической безопасности. Работа 

профилактической и противоэпидемической деятельности  проводится в соответствии с 

законодательными актами, регламентирующими документами по профилактике ИСМП, ВИЧ, 



инфекционных заболеваний, планом комплексных мероприятий  по профилактике инфекционных 

заболеваний, утвержденных главным врачом ГБУЗ АО «ОЦК». 

Работа ведется в четырех направлениях: 

1.  Организационно - методическая работа. 

2.  Профилактика ИСМП, инфекционных заболеваний. 

3.  Соблюдение санитарно- противоэпидемического режима.  

4.  Санитарно - просветительная работа среди посетителей, сотрудников центра крови. 

В целях профилактики ИСМП, гемотрансмиссивных инфекций, биологической безопасности в 

ГБУЗ АО «ОЦК» работают: подкомиссии врачебной комиссии по профилактике ИСМП, по 

профилактике ВИЧ, ЗППП, наркомании, по соблюдению требований биологической безопасности. 

Заседания подкомиссии врачебной комиссии по ИСМП проводятся ежеквартально.  

В 2025 г. случаи ИСМП не зарегистрированы. 

В 2025 г. согласно «Программе организации и проведения производственного контроля  

соблюдения санитарных правил и выполнения санитарно-противоэпидемических 

(профилактических) мероприятий» и в соответствии с договорами с аккредитованными 

лабораториями проведены лабораторные исследования объектов внешней среды и 

инструментальные замеры параметров микроклимата, освещенности, исследования почвы, воды 

питьевой. Результаты исследований и замеров соответствуют нормативным требованиям. 

В целях недопущения заноса и распространения гриппа, ОРВИ в Центре крови проводятся 

санитарно-эпидемиологические (профилактические) мероприятия в период подъема заболеваемости.  

В сентябре 2025 г. проведена вакцинапрофилактика  сотрудников против гриппа с охватом - 

87,1 %, а также проведено обучение  персонала по мерам профилактики гриппа, ОРВИ и новой 

коронавирусной инфекции (COVID-19). 

Согласно пункта 767 СанПиНа 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по 

профилактике инфекционных болезней» в ноябре 2025 г. все медицинские сотрудники были 

обследованы на  определение концентрации анти-HBs в крови, из которых 4 сотрудника с 

концентрацией менее 10 мМЕ/мл, были  привиты вакциной против гепатита B. 

За отчетный период с медицинскими сотрудниками проведено 12 семинарских занятий и 2 

зачета в устной и письменной форме по профилактике ИСМП в соответствии с действующими 

нормативными документами. 

Работу по проведению контроля качества и безопасности медицинской деятельности в центре 

крови осуществляет врачебная комиссия и ее подкомиссии. В 2025 г. врачебной комиссией и ее 

подкомиссиями было проведено 55 заседаний, из них 52 плановых и 3 внеплановых (в 2024 г. – 52 

заседания, из них 49 плановых заседаний и 3 внеплановых).  

По итогам деятельности врачебной комиссии и ее подкомиссий работа, проводимая 

структурными подразделениями центра крови по внутреннему контролю качества медицинской 

помощи, была признана удовлетворительной. 

 

Таблица 8. Сведения по результатам внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 

деятельности с отражением случаев, подлежащих обязательному контролю за 2023-2025 гг.  

 

Критерии 
Всего случаев 

Из них проанализировано в медицинской организации 

Всего 

В том числе с 

выявленными 
дефектами 

медицинской 

деятельности 

% случаев с 

выявленными 
дефектами 

медицинской 

деятельности 
2023 2024 2025 2023 2024 2025 2023 2024 2025 2023 2024 2025 

Доказательный случай 

заболевания реципиента 

гемотрансмиссивной 
инфекцией после 

гемотрансфузий 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

Наличие рекламации со 

стороны медицинских 
организаций  на 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 



качество продукции, 
произведенной ГБУЗ 

АО «ОЦК» 
Наличие обоснованных 

жалоб доноров или 
посетителей на качество 

оказанных в центре 

крови медицинских 

услуг 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

  

Случаев, подлежащих обязательному контролю  в 2025 г.  в ГБУЗ АО «ОЦК» не было 

зарегистрировано. 

 


