МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
РЕСПУБЛИКИ КАЗАХСТАН
РГП НА ПРАВЕ ХОЗЯЙСТВЕННОГО ВЕДЕНИЯ
«НАУЧНО-ПРОИЗВОДСТВЕННЫЙ ЦЕНТР ТРАНСФУЗИОЛОГИИ»


СИЛЛАБУС


Общие сведения
Наименование дисциплины: «Современные технологии управления качеством в организации службы крови»
Специальность: Трансфузиология 
Вид обучения: ПП
Количество часов: 54 час.
Форма контроля: зачет

Сведения о преподавателях

	№ п/п
	Ф.И.О.
	Ученая степень и звание
	Занимаемая должность
	Время консультации
	Место нахождения клинической базы
	Телефон,
электронный адрес

	1
	Балтабаева Толкын Сансызбаевна
	-
	Заведующая отделом управления качеством и внутреннего аудита
	16.00-19.00
	НПЦТ
	57-04-33



Цели и задачи дисциплины

	Цель преподавания цикла: ознакомить слушателей с основными принципами правильной организации производства компонентов донорской крови, основанными на требованиях действующих  нормативных правовых документов, что позволит  обеспечивать подконтрольность процесса производства и заданный уровень качества.

	Задачи дисциплины:
Ознакомить слушателей с:
1. действующей нормативной правовой базой регламентирующей деятельность организаций службы крови;
2. современными прикладными методами управления качеством в организации службы крови;
3. современными методами мониторинга контроля качества компонентов крови;
4. современными методами стандартизации процессов и процедур.

Конечные результаты обучения:
В результате изучения дисциплины слушатель должен: 

Знать: 
· Систему менеджмента качества в службе крови.
· Элементы системы управления качеством в организации службы крови.
· Нормативную правовую базу регламентирующую деятельность организаций службы крови.

Уметь: 
· Проводить внутренний аудит в организации службы крови.
· Проводить входной контроль материалов.
· Проводить мониторинг контроля качества компонентов крови.

Владеть: 
· Навыками ведения медицинской документации; 
· Прикладными приемами управления качеством в организации службы крови;
· Современными методами стандартизации процессов и процедур;
· Современными прикладными методами управления качеством в организации службы крови.



Календарно-тематический план: 
«Современные технологии управления качеством в организации службы крови»

	Дата
	Время 
	Вид занятий
	Тема занятия
	Ф.И.О.
преподавателей
	Место проведения

	30.07.18
	09.00-09.50
	лекция
	Система менеджмента качества в службе крови.
	Балтабаева Т.С.
	НПЦТ

	
	10.00-12.50
	семинар
	
	
	

	
	14.00-16.50
	практика
	
	
	

	31.07.18
	09.00-09.50
	лекция
	Прикладные приемы управления качеством в организации службы крови.
	Балтабаева Т.С.
	НПЦТ

	
	10.00-12.50
	семинар
	
	
	

	
	14.00-16.50
	практика
	
	
	

	01.08.18
	09.00-09.50
	лекция
	Элементы системы управления качеством в организации службы крови.
	Балтабаева Т.С.
	НПЦТ

	
	10.00-12.50
	семинар
	
	
	

	
	14.00-16.50
	практика
	
	
	

	02.08.18
	09.00-09.50
	лекция
	Задачи внутреннего аудита в организации службы крови. 
	Балтабаева Т.С.
	НПЦТ

	
	10.00-12.50
	семинар
	
	
	

	
	14.00-16.50
	практика
	
	
	

	03.08.18
	09.00-10.50
	лекция
	Входной контроль материалов. Роль, методы.
	Балтабаева Т.С.
	НПЦТ

	
	11.00-12.50
перерыв
14.00-14.50
	семинар
	
	
	

	
	15.00-17.50
	практика
	
	
	

	03.08.18
	Итоговый контроль



График самостоятельной работы слушателей:
С 16.00-19.00 – учебная комната, 2 этаж, правое крыло

Темы СРС на выбор: 
1. Система менеджмента качества в службе крови.
2. Виды контроля качества при производстве продуктов крови.
3. Гарантии качества и Правильная производственная практика производства компонентов крови. 
4. Методы обеспечения безопасности  и качества компонентов крови. Статистическое управление процессом.

Политика дисциплины: Деятельность Центра направлена на создание условий для предоставления качественного последипломного образования, обеспечивающего подготовку высококвалифицированных специалистов за счет обеспечения необходимого уровня качества при оптимальных затратах, вовлечения всех сотрудников в процессе улучшения качества образовательных услуг, мотивацией творческой активности слушателей, создания необходимых условий для получения образования, внедрения инновационных технологий в образовательный процесс.

Правила внутреннего распорядка: 
Для прохождения дисциплины необходимо иметь: (форма одежды) - белый халат, колпак, маску, наличие сменной обуви, санитарную книжку обязательно. Для получения зачета по предмету необходимо посещение всех занятий, выполнение СРС. При пропусках занятий применяются штрафные санкции в виде отработок.
С целью овладения необходимым качеством образования по дисциплине отдел образовательных программ требует посещаемость и регулярную подготовленность к занятиям. Сотрудниками отдела образовательных программ для организации самостоятельной подготовки слушателям будет выделена учебная комната.

Критерии и правила оценки: 
Знания слушателей оцениваются отметкой «зачтено» при устном опросе.
Методы обучения
* практические занятия: работа в малых группах, ролевые игры, обсуждение в группе, творческие самостоятельные задания под руководством преподавателя.
* СРС: выполнение индивидуальных заданий, работа в библиотеке и интернете


Литература
Обязательная  литература:
1. Руководство по приготовлению, использованию и обеспечению качества компонентов крови Рекомендация № R (95)15. Европейский директорат по качеству лекарственных средств и здравоохранения. Издание 16.
2. Техническое руководство американской ассоциации банков крови  Издание 12-е 2000 год.
3. Материалы: 3-ей сессии Всемирной ассамблеи здравоохранения. A63/20  Пункт 11.17 Наличие, безопасность и качество   продуктов крови 25 марта 2010 г.
4. Руководство по GMP для службы крови PE 005-3 25 Сентябрь 2007. PE 005-3 25 сентябрь  2007.


Дополнительная литература:
Нормативные и правовые акты:
А) Об утверждении Номенклатуры, Правил заготовки, переработки, хранения, реализации крови и ее компонентов, а также Правил хранения, переливания крови, ее компонентов и препаратов
Приказ и.о. Министра здравоохранения Республики Казахстан от 6 ноября 2009 года № 666. Зарегистрирован в Министерстве юстиции Республики Казахстан 26 ноября 2009 года № 5925
Б) Об утверждении Правил медицинского обследования донора перед дачей (донацией) крови и ее компонентов
Приказ и.о. Министра здравоохранения Республики Казахстан от 10 ноября 2009 года № 680. Зарегистрирован в Министерстве юстиции Республики Казахстан 26 ноября 2009 года № 5934
С) Oб утверждении Правил контроля качества и безопасности донорской крови и ее компонентов
Приказ и.о. Министра здравоохранения Республики Казахстан от 10 ноября 2009 года № 684. Зарегистрирован в Министерстве юстиции Республики Казахстан 26 ноября 2009 года № 5930



