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Ижевск 2010 г.

Информационное письмо «О порядке взятия, регистрации, хранения и транспортировки биоматериала в лабораторно – диагностическое отделение ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ»  для исследования на ВИЧ и вирусные гепатиты В и С» подготовлено для  врачей-инфекционистов, гинекологов, врачей других специальностей, осуществляющих диагностику ВИЧ-инфекции и вирусных гепатитов В и С.
Авторы:

Е.Г.Кузьмин – главный врач ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ», г. Ижевск

Н.В.Миронова – заведующая лабораторно – диагностическим отделением  ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ», г. Ижевск

Г.Г. Лещева – заведующая клинико – диагностическим отделением ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ», г. Ижевск

О.Б.Горбунов, заместитель главного врача по организационно-методической работе ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ», г.Ижевск

О порядке взятия, регистрации, хранения и транспортировки сыворотки в лабораторно – диагностическое отделение ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ»  для исследования на ВИЧ и вирусные гепатиты В и С

С  внедрением  в течение последних 5-10 лет в работу лечебно-профилактических учреждений Удмуртской Республики  бесконтактных вакуумных систем для забора и транспортировки образцов крови значительно уменьшилось количество дефектов при заборе и транспортировке биоматериала на исследование:
- отсутствуют хилезные и гемолизные изменения сыворотки;

- стал достаточным объем направляемого материала;

- не возникает разлива инфицированного материала вследствие откупоривания крышек или их разбивания;

- удобнее и качественнее производится обработка транспортируемой  тары;

- улучшилось качество оформления сопроводительной документации к образцам крови (направлений).

В тоже время, проведенный анализ дефектов поступления материала на исследования на ВИЧ-инфекцию и вирусные гепатиты В и С в диагностические ИФА-лаборатории ГУЗ РЦ СПИД за 6 месяцев 2010 года показал, что в некоторых муниципальных учреждениях здравоохранения Удмуртской Республики (МУЗ «Глазовская центральная районная больница», МУЗ «Юкаменская центральная районная больница, МУЗ «Ярская центральная районная больница») до настоящего времени транспортировка биоматериала производится в пенициллиновых флаконах, закрытых резиновой пробкой. 
Кроме того, в некоторых учреждениях (МУЗ «Городская больница №1» г.Глазова) в нарушение действующих инструкций допускается забор крови в вакуумную систему при помощи шприца. 

 Наиболее частыми на сегодняшний день являются дефекты оформления сопроводительной документации к образцам крови (направлений):

- несоответствие направлений приказу Минздрава СССР от 05.09.1988 г.№ 690 «О совершенствовании учета лиц, инфицированных ВИЧ и больных СПИД»;. 

- отсутствие направлений при наличии образцов крови;

- отсутствие образцов крови при наличии направлений.
	Название ЛПУ
	Количество дефектов при оформлении направлений
	% от общего количества

	МУЗ «Медико-санитарная часть №3» г.Ижевск
	47
	2,9

	ГУЗ «I Республиканская клиническая больница»
	26
	0,7

	МУЗ «Городская клиническая больница №4» г.Ижевск
	42
	2,5

	ГУЗ «Республиканская клиническая туберкулезная больница»
	19
	1,9

	МУЗ «Городская клиническая больница №2» г.Ижевск
	69
	3,4

	МУЗ «Сарапульская городская больница №2»
	3
	0,3

	 МУЗ «Сарапульская центральная районная больница»
	2
	0,1

	МУЗ «Родильный дом» г.Сарапул
	5
	1,2


В связи с изложенным, в целях повышения точности результатов исследований и эффективности рабочего процесса, снижения количества повторных заборов крови, а также эффективного использования расходных материалов, специалистам государственных и муниципальных учреждений здравоохранения при направлении биоматериала (крови) в диагностические ИФА-лаборатории ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ»  для исследования в реакции ИФА на ВИЧ и вирусные гепатиты В и С необходимо:

1.Использовать в работе следующие формы направлений:

- при исследовании образцов крови на ВИЧ методом ИФА – согласно Приложения №1; 
- при исследовании образцов крови на ВИЧ методом иммуноблота – согласно Приложения №2;
- при исследовании на ВИЧ и вирусные гепатиты В, С  – согласно Приложения №3;  

- при исследовании на вирусные гепатиты В, С – согласно Приложения №4.

2.При направлении образцов биоматериала кодирование обследуемого контингента проводить в соответствии с Приложением №5.
3.Забор,  транспортировку и маркировку  образцов биоматериала проводить в строгом соответствии с  Санитарно-эпидемиологическими правилами:

- СП 1.3.2322-08 «Безопасность работы с микроорганизмами III-IV групп патогенности (опасности) и возбудителями паразитарных болезней»;

- СП 1.2.036-95 «Порядок учета, хранения, передачи и транспортирования микроорганизмов I - IV групп патогенности». 
Главный врач                                                                          Е.Г.Кузьмин

Приложение №1

                                                 
       Медицинская документация

     -----------------------                        

         Форма N 264/У-88
     Наименование учреждения          

  Утв. Минздравом СССР 05.09.88 N 690
Направление N ___________
на исследование образцов крови в ИФА на ВИЧ 
в __________________________________________________________________
(наименование учреждения)
	№№ п/п
	Регистрационный номер
	Ф.И.О. полностью
	Пол
	Год рожд.
	Дом. адрес
	Код контингента
	Дата забора крови
	Результат исследования ВИЧ

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


     Должность, фамилия, подпись лица, направляющего материал __________

________________________________________________________________________

     Дата "____"_______________ 20____ г.

Примечания:
1При получении  положительного результата в ИФА ВИЧ  в местной лаборатории  дополнительно указать серию и номер использованной при тестировании  тест - системы.

2.Результат  ИФА ВИЧ считается положительным, если из двух повторных ИФА - оба или из трёх повторных - два ИФА отчётливо выявили наличие антител к ВИЧ.

3.При получении  2 положительных результатов  ИФА ВИЧ  необходимо направить кровь на исследование на ВИЧ  в реакции ИММУНОБЛОТ (направление на исследование в данном случае  оформляется в соответствии с Приложением №  2)

Инструкция  по заполнению направления на исследование образцов крови в ИФА на ВИЧ
(форма N 264/У-88)

Заполняется в учреждениях здравоохранения, направляющих кровь в лаборатории, производящие исследование на ВИЧ  методом ИФА.

В графе 02 - "регистрационный номер" - указать номер, под которым обследуемый зарегистрирован в учреждении здравоохранения, направляющем кровь на исследование.

В графе 06 - "домашний адрес" - для иностранцев указывать: адрес в РФ, а также место работы или учебы и по линии какого министерства прибыл.

В графе 08 - "код контингента" - указывать все коды контингента, которые относятся к данному обследуемому лицу (указаны в Приложении №5 к настоящему Письму).

Для  иностранных граждан, если их нельзя отнести ни к каким контингентам следует указывать  код 200 - "Иностранные граждане - всего" (для иностранных граждан).

Приложение №2
                                   ┌────────────────────────────────────────────┐

                                   │Код формы по ОТКУД :__:__:__:__:__:__:__:__:│ 

                                   └────────────────────────────────────────────┘

                                                           Медицинская документация

     -----------------------                                      Форма N 265/У-88
     Наименование учреждения                   Утв. Минздравом СССР 05.09.88 N 690
Направление N _________
на исследование крови на ВИЧ  в реакции иммуноблота

     в __________________________________________________________________

                        (Наименование учреждения)

     Фамилия ____________________________________________________________

     Имя _________________________ Отчество _____________________________

     Пол _________ Дата рождения ___________ Гражданство_________________

     Место жительства в РФ  _____________________________________________

     ____________________________________________________________________

                            (почтовый адрес)

     Место работы или учебы _____________________________________________

     ____________________________________________________________________

     Код контингента _________________________

     Дата последнего положительного анализа:

     в ИФА ____________ тип тест-системы __________ N серии______________

     в Иммуноблоте ____ тип тест-системы __________ N серии______________

     Адрес учреждения, направившего сыворотку ___________________________

     ____________________________________________________________________

     Телефон учреждения ____________ Факс и электронный адрес  __________

     ____________________________________________________________________

     Должность, фамилия, подпись лица, направившего материал ____________

     ____________________________________________________________________

     "____"______________ 20____ г.

     Примечание: В графу "код контингента" заносятся все коды из списка,

                 к которым относится обследуемый

Инструкция по заполнению направления на исследование крови на ВИЧ  в реакции иммуноблота
(форма N 265/У-88)

Заполняется в лабораториях, производящих исследование на ВИЧ  при направлении крови, положительной в ИФА, на подтверждение методом иммуноблота.

Учреждение, заполнившее направление, непременно указывает телефон, телекс или телеграфный адрес с тем, чтобы в дальнейшем можно было легко связаться для уточнения данных, и в связи с повторной проверкой положительных образцов крови.

Для советских граждан, временно работающих или учащихся в другом городе должны быть указаны: адрес постоянного места жительства и адрес временного проживания по месту работы или учебы.

В строку "код контингента" заносятся все коды из списка, к которым относится обследуемый.

Для  иностранных граждан, если их нельзя отнести ни к каким контингентам следует указывать код  200 - "Иностранные граждане - всего" (для иностранных граждан).

Приложение №3 
Направление N ___________
на исследование образцов крови в ИФА на ВИЧ и вирусные гепатиты В, С
в __________________________________________________________________
(наименование учреждения)
	№№ п/п
	Регистрационный номер
	Ф.И.О. полностью
	Пол
	Год рожд.
	Дом. адрес
	Код контингента
	Дата забора крови
	Результат исследования

	
	
	
	
	
	
	
	
	ВИЧ
	Геп. В
	Геп. С

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


     Должность, фамилия, подпись лица, направляющего материал __________

________________________________________________________________________

     Дата "____"_______________ 20____ г.

Приложение №4
Направление N ___________
на исследование образцов крови в ИФА на  вирусные гепатиты В, С
в __________________________________________________________________
(наименование учреждения)
	№№ п/п
	Регистрационный номер
	Ф.И.О. полностью
	Пол
	Год рожд.
	Дом. адрес
	Код контингента
	Дата забора крови
	Результат исследования

	
	
	
	
	
	
	
	
	Геп. В
	Геп. С

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


     Должность, фамилия, подпись лица, направляющего материал __________

________________________________________________________________________

     Дата "____"_______________ 20____ г.

Приложение №5
.

Коды обследуемых контингентов.

	Код
	Контингент
	Показания к обследованию 
и его сроки 
	Основание

	102
	больные 

наркоманией
	ВИЧ
	- лица, находящиеся на диспансерном и профилактическом учете в наркологических диспансерах;

- лица, с подозрением на внутривенное употребление наркотических препаратов.
	Приказ МЗ и МП РФ от 30.10.95 г. № 295 «О  введении в действие правил проведения обязательного медицинского освидетельствования на ВИЧ и перечня работников отдельных профессий, производств, предприятий, учреждений и организаций, которые проходят обязательное медицинское освидетельствование на ВИЧ», приложение №3

	
	
	ВГВ, ВГС
	- пациенты наркологических диспансеров, кабинетов, стационаров – при взятии на учет и далее не реже 1 раза в год, дополнительно по показаниям.
	СП 3.1.958-99 «Профилактика вирусных гепатитов. Общие требования к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами», п.6.4. 

	103
	гомо - и бисексуалисты
	ВИЧ
	- при наличии в анамнезе нетрадиционных половых контактов.
	Временные инструктивно-методические указания «Организация мероприятий по профилактике и борьбе со СПИД» от 1991г.

	
	
	ВГВ, ВГС
	------------------------------------------------

	------------------------------------------------------------

	104
	больные инфекциями, передаваемые половым путем
	ВИЧ
	- больные с подозрением или подтвержденным диагнозом при каждом обращении.
	Приказ МЗ и МП РФ от 30.10.95 г. № 295, приложение №3.

	
	
	ВГВ, ВГС
	- пациенты кожно-венерологических диспансеров, кабинетов, стационаров – при взятии на учет и далее не реже 1 раза в год, дополнительно по показаниям.
	СП 3.1.958-99 «Профилактика вирусных гепатитов. Общие требования к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами», п.6.4.

	108
	доноры крови, биологических жидкостей, органов и тканей, спермы
	ВИЧ
	- при каждой сдаче биологического материала.
	Приказ МЗ и МП РФ от 30.10.1995 г. № 295, приложение №2.

	
	
	ВГВ, ВГС
	- при каждой кровоплазмодаче.
	СП 3.1.958-99 «Профилактика вирусных гепатитов. Общие требования к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами», п.6.4.

	109
	беременные
	ВИЧ
	- при взятии на учет;

- в третьем триместре беременности;

- в случае прерывания беременности (при заборе абортной крови в качестве сырья для производства иммунологических препаратов).
	Приказ МЗ РФ от 19.12.03 г.№606 «Об утверждении инструкции по профилактике передачи ВИЧ-инфекции от матери к ребенку и образца информированного согласия на проведение химиопрофилактики ВИЧ»;

Приказ МЗ и МП РФ от 30.10.1995 г. №295, приложение №3.

	
	
	ВГВ
	- в I и III триместре беременности
	СП 3.1.1.2341-08 – «Профилактика вирусного гепатита В» 

	
	
	ВГС
	- в III триместре беременности
	СП 3.1.958-99 «Профилактика вирусных гепатитов. Общие требования к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами», п.6.4.

	112
	лица, находящиеся в местах лишения свободы
	ВИЧ
	- лица, поступающие в следственные изоляторы;

- лица, находящиеся в исправительных учреждениях, обследуемые по клиническим показаниям.
	Приказ МЮ РФ от 30.06.00 г. №110 «О мерах по совершенствованию профилактики и лечения ВИЧ-инфекции в учреждениях УИС Минюста России», пункт 5.3.

	
	
	ВГВ, ВГС
	---------------------------------------------------------------------------------
	---------------------------------------------------------

	113
	обследование по клиническим показаниям
	ВИЧ
	- согласно перечня показаний для обследования на ВИЧ/СПИД – взрослые, подростки и дети.
	Приказ МЗ и МП РФ от 30.10.95 г. № 295, приложение №3.

	
	
	ВГВ, ВГС
	- реципиенты крови и ее компонентов – дети первого года жизни и др.;

- новорожденные у женщин, больных острым (в III триместре беременности) и хроническим ГВ и ГС, а также с бессимптомной инфекцией («носительство» HBsAg и анти-ВГС) – при рождении, в возрасте 3 и 6 месяцев и далее до 3-х лет 1 раз в год, новорожденных, привитых против ГВ, обследуют после получения курса вакцинации (с определением анти-HBs);

- пациенты центров и отделений гемодиализа, пересадки почки, сердечно-сосудистой и легочной хирургии, гематологии – перед поступлением в стационар и далее по эпидпоказаниям;

- больные с любой хронической патологией (туберкулез, онкология, психоневрология и др.) – в процессе первичного клинико-лабораторного обследования и далее – по показаниям;

- больные с хроническим поражением печени (хронический гепатит, циррозы печени, гепатокарцинома и другие хронические заболевания гепато-билиарной системы), а также при подозрении на эти заболевания – в процессе первичного клинико-лабораторного обследования и далее – по показаниям;

- пациенты, поступающие в стационары для плановых оперативных вмешательств  - перед поступлением в стационар.
	СП 3.1.958-99 «Профилактика вирусных гепатитов. Общие требования к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами», п.6.4.
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	медицинский персонал, работающий с больными ВИЧ-инфекцией или инфицированным материалом
	ВИЧ
	- сотрудники Центров СПИД;

- сотрудники лабораторий диагностики СПИД;

- персонал родильных домов и отделений;

- персонал хирургических операционных бригад.
	Приказ МЗ и МП РФ от 30.10.95 г. № 295, приложение №2;

Приказ МЗ РФ от 26.11.97 г. №345 «О совершенствовании мероприятий по профилактике ВБИ в акушерских стационарах»;

Приказ МЗ УР и ЦГСЭН в УР от 25.05.01 г. № 172/124 «Об организации медицинской помощи ВИЧ-инфицированным и больным СПИДом»

	
	
	ВГВ
	- персонал организаций, осуществляющих заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и её компонентов;
- персонал отделений гемодиализа, пересадки почки, сердечно-сосудистой и легочной хирургии, гематологии;
- персонал клинико-диагностических и биохимических лабораторий;
- персонал хирургичских, урологических, акушерско-гинекологических, офтальмологических, отолярингологических,анестезиологических, реаниматологических, стоматологических,  инфекционных, гастроэнтерологических   стационаров, отделений и кабинетов поликлиник (в том числе процедурных, прививочных),   персонал   станций   и отделений скорой помощи
При приеме на работу и далее 1 раз в год, дополнительно - по клиническим и эпидемиологическим показаниям  
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	прочие
	ВИЧ
	- медицинский персонал, обследующийся добровольно;

- призывники, обследующиеся  на сборном пункте Республиканского во    енного комиссариата;

· лица, направляющиеся в учреждения Министерства социальной защиты;

· сотрудники Министерства внутренних дел, лица, поступающие в военные училища

- лица, не вошедшие в другие коды, обследуемые в добровольном порядке.
	Положение о военно-врачебной экспертизе, утвержденное Постановлением Правительства РФ 25.02.02 г.;

Приказ МСЗ РФ от 28.07.95 г. №170 «Об утверждении инструкции по организации медицинского обследования, противоэпидемических и санитарно-гигиенических мероприятий в домах-интернатах для престарелых и инвалидов».

Приказ МВД РФ от 2.10.1995 г. №370 «О порядке проведения врачебной военной экспертизы в органах внутренних дел и внутренних войсках  МВД» 

	
	
	ВГВ,ВГС
	- дети домов ребенка, детских домов, специнтернатов – при поступлении и далее не реже 1 раза в год, дополнительно по эпидпоказаниям;

- персонал учреждений службы крови, отделений гемодиализа, пересадки почки, сердечно-сосудистой и легочной хирургии, гематологии, клинико-диагностических и биохимических лабораторий, хирургических, урологических, анестезиологических, реаниматологических, стоматологических, инфекционных, гастроэнтерологических стационаров, отделений и кабинетов поликлиник, персонал станций и отделений скорой помощи;

- лица, не вошедшие в другие коды, обследуемые в добровольном порядке.
	СП 3.1.958-99 «Профилактика вирусных гепатитов. Общие требования к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами», п.6.4.
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	обследованные при эпидемиологическом расследовании
	ВИЧ
	- половые и наркотические партнеры ВИЧ-инфицированных;

- медицинские контакты (аварийные ситуации);

- дети, родившиеся от ВИЧ - позитивных матерей
	Временные инструктивно-методические указания «Организация мероприятий по профилактике и борьбе со СПИД» от 1991г.

	
	
	ВГВ,ВГС
	- контактные в очагах ГВ и ГС (острых и хронических форм и «носительства» вирусов, маркируемых HbsAg и анти-ВГС) – при выявлении очага и далее не реже 1 раза в год для хронических очагов.
	СП 3.1.958-99 «Профилактика вирусных гепатитов. Общие требования к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами», п.6.4.
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	иностранные граждане
	ВИЧ
	- иностранные граждане (в т.ч. СНГ), прибывшие в Россию на срок свыше 3 месяцев;

- иностранные граждане, при оформлении вида на жительство и устройстве на работу;
	Временные инструктивно-методические указания «Организация мероприятий по профилактике и борьбе со СПИД» от 1991г.

	
	
	ВГВ, ВГС
	----------------------------------------------------------------------------------------
	----------------------------------------------------------------


Примечания: 

1.В направлениях обследования на ВИЧ под кодом 118 (прочие) давать расшифровку контингента.

2.В случае принадлежности обследуемого одновременно к нескольким контингентам, указывается код контингента с наибольшим риска заражения.

3.В случае анонимного обследования в направлении указывается код контингента, в соответствии с риском заражения. 

