357

[bookmark: _GoBack]Приложение № 22
к Территориальной программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2025 год и на плановый период 2026 и 2027 годов 


ПОРЯДОК 
взаимодействия с референс-центрами 
Министерства здравоохранения Российской Федерации, 
созданными в целях предупреждения распространения 
биологических угроз (опасностей), а также порядок 
взаимодействия с референс-центрами иммуногистохимических, патоморфологических и лучевых методов 
исследований, функционирующими на базе 
медицинских организаций, подведомственных 
Министерству здравоохранения Российской Федерации

Смоленская область осуществляет взаимодействие с федеральным государственным бюджетным учреждением «Научно-исследовательский институт гриппа имени А.А. Смородинцева» Министерства здравоохранения Российской Федерации (далее - ФГБУ «НИИ гриппа им. А.А. Смородинцева» Минздрава России) в целях постоянного генетического мониторинга штаммов SARS-CoV-2, циркулирующих в Российской Федерации, и своевременного обнаружения появления новых вариантов возбудителя COVID-19, а также для оценки распространенности отдельных генетических групп SARS-CoV-2 в общей структуре циркулирующих штаммов.
В ведущих лабораториях, организующих сбор лабораторного материала в объеме не менее 100 образцов от амбулаторных пациентов и 100 образцов от госпитализированных пациентов, включая летальные исходы для пациентов с подтвержденным COVID-19, определяются ответственные лица. Лабораторный материал должен сопровождаться направительной информацией в соответствии с установленным образцом и содержать в том числе уникальный номер регистровой записи регистра больных COVID-19.
Доставка и хранение биологического материала до момента отправки  в ФГБУ «НИИ гриппа им. А.А. Смородинцева» Минздрава России должны проводиться строго в соответствии с требованиями соблюдения непрерывной      холодовой цепи и гарантировать отсутствие температурных скачков и циклов «заморозки-разморозки» за время доставки образцов. Упаковка и транспортировка образцов проводится в соответствии с санитарно-эпидемиологическими требованиями, установленными законодательством в области обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения.
Руководители медицинских организаций и их структурных подразделений организуют регулярное взаимодействие с главным внештатным специалистом по инфекционным болезням Министерства здравоохранения Смоленской области по вопросу отбора и хранения биологического материала с целью его направления в ФГБУ «НИИ  гриппа им. А.А. Смородинцева» Минздрава России.


Правила отбора, хранения и транспортировки 
биологического материала для лабораторных
 исследований методом полимеразной цепной 
реакции на COVID-19

1. Взятие мазков из носоглотки и/или ротоглотки для последующего полноценного анализа (методом полимеразной цепной реакции (далее – ПЦР), секвенирования) должно производиться стерильным тампоном на пластиковом аппликаторе с последующим погружением            в транспортную среду. Использование деревянных аппликаторов недопустимо. Минимальный объем транспортной среды в пробирке для забора – 1 мл. Физиологический раствор не является транспортной средой, поскольку не сохраняет инфекционные свойства вируса. Взятие носоглоточных мазков осуществляется из двух ноздрей пациента двумя разными аппликаторами, которые погружаются в пробирку с транспортной средой. Рекомендуется использовать готовые коммерческие транспортные среды. Такие среды содержат компоненты, стабилизирующие вирусные частицы, и набор антибиотиков, препятствующих развитию бактериальной флоры.
2. После погружения проб в транспортную среду пробирки необходимо поместить в холодильник (в случае если пробы будут использованы для работы в течение 48 часов).
При более длительном хранении пробы необходимо заморозить.
3. В лаборатории пробирки с тампонами встряхивают, отбирают 0,2 мл для проведения ПЦР, оставшуюся часть, предназначенную для отправки                     в ФГБУ «НИИ гриппа им. А.А. Смородинцева» Минздрава России для дополнительных исследований (в случае детекции вируса SARS-CoV-2, значение  порогового цикла менее 32 (Ct<32), замораживают. Необходимо избегать многократного замораживания (оттаивания) образцов.
4. Отбор секционных материалов (фрагменты бронхов, легочная ткань) должен производиться стерильным инструментом в стерильные одноразовые пластиковые герметичные контейнеры в двух повторах, один из которых направляется в лабораторию  для анализа, второй – в ФГБУ «НИИ гриппа 
им. А.А. Смородинцева» Минздрава России в случае обнаружения вируса SARS-CoV-2. Фрагменты органов должны быть заморожены при минус 20°С или более низких температурах, если они не будут использованы для работы в течение ближайших 24 часов.
5. Необходимо обеспечить упаковку биологических образцов (в соответствии с принципом тройной упаковки: пробирки с клиническим образцом в транспортной среде  или контейнер с фрагментом органа вложить в герметичный пластиковый контейнер                        или специализированный зип-пакет, который   должен   содержать  абсорбент  на случай пролития материала, для его последующей упаковки в наружный контейнер,           содержащий сухой лед или хладагенты).
6. Транспортировку клинических образцов необходимо проводить с обязательным соблюдением холодовой цепи. Пересылаемые образцы должны быть заморожены весь период транспортировки.
7. Идеальные условия: транспортировка на сухом льду. Если 
это невозможно, необходимо соблюдать режим пересылки при 
температуре минус 18° – 20°С.


