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Stosownie do postanowien § 12 ust. 4 uchwaly Nr 49 Rady Ministrow z dnia
19 marca 2002 r. — Regulamin Pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221, z pdin. zm.)
przesylam w zalgczeniu projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie okresienia
sposobu 1 organizacji leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujatcych dziatalnosé
lecznicza w rodzaju stacjoname i catodobowe §wiadczenia zdrowotne, w ktdrych przebywaia
pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig 1 jej sktadnikami - z uprzejma prosba o wyrazenie
opinii 1 zgloszenie ewentualnych uwag w terminie do dnia 30 czerwea 2012 r.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia zostal zamieszezony na stronie internetowej

Z upowaznienia

Ministerstwa Zdrowia (www.mz.gov.pl). MINISTRA ZDROWIA
PODSE TARZ, STANU
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Zak. 1 - projekt przedmiotowego rozporzadzenia

Otrzynja;
1. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

2. Rzecznik Praw Pacjenta,

3. Naczelna Rada Lekarska,

4. Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych,

5. Naczelna Rada Aptekarska,

6. Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego

7. Prezes Zalkladu Ubezpieczen Spolecznych

8. Prezes Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych

2. Zwigzek Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej

Wojewodztwa Wielkopolskiego ~ Organizacja Pracodawedéw w Gniegnie



10. Zwigzek Pracodawcdw  Ratownictwa Medyeznego  Samodzieinyeh  Publicznych
Zalktaddw Opieki Zdrowotne] |

11. Zwiazek Pracodawcow Aptecznych PharmaNET

12. Wielkopolskt Zwigzek Zaktadow Opieki Zdrowotne] — Organizacja Pracodawcow

13. Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych Wojewadztwa Matopolskiego

14, Porozumienie Zielonogdrskie” Federacja Zwigzkdw Pracodawcdw Ochrony Zdrowia

15. Polska Federacja Pracodawcow Ochrony Zdrowia

16. Konsorcjum Szpitali Wroclawskich

17.Izba Lecznictwa Polskiego

18. Ogolnopolski  Zwigzek  Pracodawcdw  Samodzielnych  Publicznych — Szpitali
Klinicznych

19. Ogdlnopolski Zwiazek Zawodowy Ratownikéw Medycznych

20. Polska Konfederacja Pracodawcdw Prywatnych

21. Ogodlnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych,

22, Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,

23. Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkow Zawodowych,

24. Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,

25. Konsultant Krajowy w dztedzinice transfuzjologii klinicznej,

26. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych,

27, Sekretariat Ochrony Zdrowia KK-NSZ77 | Solidarnogé”,

28. Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych
1 Administracji,

29. Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP-20Z,

30. Ogoélnopolski Zwigzek Zawodowy Ratownikéw Medycznych,

31, Instytut Hematologii i Transfuzjologii,

32. Regionalne Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiclecznictwa w Katowicach,

33. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku,

34, Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszezy,

35. Regionalne Centrum Krwiodawstwa 1 Kirwiolecznictwa w Gdansku,

36. Regionalne Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa w Kaliszu,

37. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kielcach,

38. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie,



41. Regionalne Centrum Krwiodawstwa § Krwiolecznictwa w Qlsziynie,

42. Regionalne Cenirum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu,

43. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu,

44. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu,

45. Regionaine Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Radomiu,

46. Regionaine Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Rzeszowie,

47. Regionaine Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Stupsku,

48, Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Szezecinie,

49, Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Kywiolecznictwa w Walbrzychu,

50. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie,

21. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa we Wroctawi,

52, Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Zietonej Gorze,

53, Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

24, Polska Unia Szpitali Klinicznych,

55. Zwigzek Powiatowy Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowoine] Wojewddztwa
Podkarpackiego Organizacja Pracodawcéw w Laticucie,

56. Zwigzek Pracodawcow Shuzby Zdrowia w Lodzi,

27. Gdanski Zwigzek Pracodawcow Sluzby Czlonek Konferencji Pracodawcow Poiskich,

28. Mazowiecki Zwigzek Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Zakladow Opieki
Zdrowotnej,

39. Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych Wojewddztwa Malopolskiego,

60. Stowarzyszenie Organizatoréw i Promotorow Opieki Dlugoterminowej |, SOPOD”
w Toruniu,

61. Zwigzek Pracodawcdw  Shuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw  Wewngtrznych
I Administracii.

62. Krajowa Rada do spraw Krwiodawstwa i Krwioleczniciwa.,






Projekt z dnia 1 czerwea 2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

2dRia coeiveniinae, 2012 r,

w sprawic okreslenia sposobu i organizacji leczenia krwia w podmiotach leczniczych
wylkonujacych dzialalnosé lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe Swiadezenia
zdrowotne, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej

sktadnikami®

Na podstawie art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.
Nr 106, poz. 681, z pdin. 7m0 zarzadza sig, co nastgpuje:
Rozdzial 1
Przepisy ogolne
§ 1. Rozporzgdzenie okresla sposob i organizacje leczenia krwig w podmiotach
leczniczych wykonujgeych dzialalnosé leczniczq w rodzaju stacionarne 1 catodobowe

swiadezenia zdrowotne, w ktoryeh przebywaig pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia
ije) skladnikami, w tym:

U Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe] - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szezegOlowego zakresu dzialania Minisira
Zdrowia {Dz. U. Nr 248, poz, 1495 i Nr 284, poz, 1672),

9 Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regutacji wdrozenia:

- dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Furopejskiego i Rady 7 dnia 27 btyunid 2003 r. ustanawiajgcei normy
jakodel i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania 1 wydawania lowi fudziiej |
skdadnikdw krwi araz zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE (Dz. Urz. UE 1L 33 2 8.02.2003, str. 30; Dz. Urz. UL,
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, €. 7, str. 346);

- dyrektywy 2005/61/WE 2z dnia 30 wrzesnia 2005 . wykonujaeej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiege i Rady w zakresic wymogdw dotyczgeych sledzenia losdw lkrwi oraz powiadamiania o
powaznych, niepozgdanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. Urz. UR L 256 2 61.10.2005, str. 32);

- dyrektywy Komisii 2005/62/WE z dnia 30 wrzednia 2605 r. wykonujace] dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Eurcpejskiege 1 Rady w zakresic norm i specyfikacji wspoélnotowych odnoszacych sig do systemu jakoscei
obowigzuigcego w placéwkach sluzby kewi (Dz. Urz. UE L 256 2 01.10.2003, str. 41).

¥ Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogoszone w Dz, U, z 1998 1. Nr 117, poz. 756, z 2001 r. Nr 126, Doz,

1382, 22003 v. Nr 223, poz. 2215, 2 2007 r. Nr 166, poz. 1172, 22010 1. Nr 96, poz. 020122011 r. Nr 112, poz.
654,
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Projekt 7z dnia 1 czerwea 2012 1.

1) obowigzki i zadania kierownika tego podmiotu, ordynatora lub innej osoby kierujgee]
jednostka  Jub  komdrky  organizacying  podmiotu  leczniczego, lekarzy
1 pielegniarck (potoinych);

2) sposob powolywania banku krwi w podmiocie leczniczym wykonujgeym dzialalnosé
leczmiczg w o rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne oraz jepo
lokalizacje 1 organizacje pracy;

3) sposob sprawowania nadzoru nad dzialaniem banku krwi w podmiocie leczniczym
wykonujgeym dzialalnosé lecznicza w rodzaju stacjoname i calodobowe $wiadezenia
zdrowome oraz nad stosowaniem leczenia krwia i jej skladnikami w podmiocie
leczniczym wykonujgeym dzialalno$é lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe
$wiadczenia zdrowoltne.

§ 2. Organizacja leczenia krwig w podmiocie leczniczym wykonujaeym dzialalnodé

leezniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadezenia zdrowotne powinna zapewniaé:

1) niezwloczne, calodobowe zaopatrzenie jego jednostek organizacyjinych w krew i iej
skiadniki;

2) badania 7 zakresu immunologii transfuzjologiczne) warunkujgee bezpieczne przetaczanie
krwi 1 jej skladnikow, zwane dalej ,,przetoczeniem”;

3) identyfikacje, rejestrowanie i sporzadzanie raportow o wszelkich nieprzewidzianych
zdarzeniach, a w szezegolnosel o biedach 1 wypadkach, zwiazanych z przetoczeniem.

§ 3. 1. Lekarz jest odpowiedzialny za:

1} ustalenie wskazan do przefoczenia;

2) identyfikacje biorcy i kontrole dokumentacji medycznej przed przetoczeniem;

3) zabieg przetoczenia;

4) prawidlowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia;

5) sporzadzanie raportow o zdarzeniach, o ktérych mowa w § 2 pkt 3.
2. Piclegniarka (polozna) jest odpowiedzialna za:

1} czynnosci zwigzane z pobieraniemn probek krwi od pacjentow;

2) identyfikacje biorcy 1 kontrole dokumentacyi medyczne] przed przetoczeniem - na
zlecenie lekarza;

3) informowanie lekarza o objawacl wystepujacych w trakeie i po przetoczeniu, moggcych
swiadezy¢ o powiklaniu poprzetoczeniowym oraz o zdarzeniach, o ktorych mowa w § 2
pkt 3;

4) wydawanie wypelnionego 1 podpisancgo przez lekarza zamdwienia na krew.
3. Naczelna pielegniarka, potozna Jub oseba nadzorujaca prace pielggniarek (poloznych)

w porozumieniu  z ordynatorem Jub inng osoby kierujaca jednostky lub  komorks

organizacyjng podmiotu leczniczepo ustala liste pielegniarek (pofoznych) uprawnionych do

dokonywania przetoczen 1 czynnoscl  zwigzanych 7 tym  zabiegiem, posiadajacych

zaswiadczenie o odbyciu szkolenia, wydane na podstawic przepiséw w sprawie szkolenia

pielegniarek i poloznych dokonujgeych przetaczania.

§ 4. 1. Do zadan Ickarzy, pielegniarek (poloznych) wykonujgeych czynnodci zwigzane
7 przetaczaniem nalezy:
1) wypelnienie 1 zlozenie zamowienia na krew i jej skladniki - dotyczy wylacznie lekarza;
2) pobranie od pacjenta probek krwi w celu wykonania badania grupy krwi i préby
zgodnosel krwi dawcey i biorey przed przetoczeniem krwi, zwanej dalej proba zgodnosded;
3) poinformowanie pacjenta o ryzyku i korzyseiach wynikajgeych 7 przetoczenia - dotyczy
wylacznic lekarza;
4) identytikacja biorcy i kontrola dokumentacji przed przetoczeniem;
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Projekt z dnia 1 czerwca 2012 1.

5) przetoczenie laowi Jub jej skladnika;
6) obserwacia pacienta w trakeie 1 po przetoczeniu oraz podjgeie odpowiednich czynnoset,
jezeli wystapi powiktanie poprzetoczeniowe.
2. Informacje o zabiegu przetoczenia i powiklaniach poprzetoczeniowych odnotowuje sig
w formularzu historii choroby, ksigzce transfuzyjnej, zgodnej z wzorem nr 1 okreslonym w
zalaczniku do rozporzadzenia, karcie informacyjnej pacjenta oraz w ksigdze raportow
pielegniarskich.

§ 5 1. Kierownik podmiotu leczniczego wykonujgcego dzialainos¢ leczniczg w rodzaju
stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, zwanego dalej ,,podmiotem leczniczym”,
wyznacza lekarza specjaliste w  dziedzinie transfuzjologii klinicznej jako lekarza
odpowiedzialnego za pgospodarke kywig, zwanego dalej ,lekarzem odpowiedzialnym za
gospodarke krwia”.

2. W przypadku gdy w podmiocie leczniczym nie zatrudnia sie lekarza specjalisty z
dziedziny transfuzjologii klinicznej, obowiazki lekarza odpowiedzialnego za gospodarke
krwig powierza sie lekarzowi specjaliscie, w szezegdlnodei w jednej z nastgpujgeych dziedzin
medycyny: chirurgii ogdlnej, potoznictwa i ginekologii, anestezjologil 1 intensywnej terapii,
chordob wewnetrznych, hematologii, pediatrii lub onkologii kliniczne;.

3. Lekarz odpowicdzialny za gospodarke krwia:

1} odbywa przeszkolenie w jednej z jednostek publicznej stuzby krwi, o kidrych mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2-4 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 1. o publicznej stuzbie krwi, zwanych
dalej ,,centrum”, nie rzadziej niz co 4 lata;

2) bierze udzial w seminariach i kursach organizowanych przez centrum.

4. Do zadan lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig nalezy w szezegdlnoscei:

1) nadzér nad leczeniem krwig w jednostkach lub komorkach organizacyjnych podmiotu
leczniczego;

2) planowanic zaopatrzenia podmiotu leczniczego w krew i jej skladniki;

3) kierowanie bankiem krwi, jezeli nie powierzono tej czynnosci kierownikowi pracowni
serologii Tub immunologii transfuzjologiczney;

4) zapewnienie przestrzegania standardowych procedur operacyjnych {ang Standard
Operating Procedure), zwanych dalej ,,SOP”, sporzadzonych przez jednostke
organizacying podmiotu leczniczego (bank krwi, pracownie serologii lub immunologi
transfuzjologiczne; oraz inne jednostki lub komorki organizacyjne podmiotu
leczniczego), w porozumieniu 7 centrum;

5) organizacja wewnetrznych szkoled lekarzy, pielegniarek (poloznych) w dziedzinie
leczenia krwig w podmiocie leczniczym;

6} niezwloczne przekazywanie do centrum raportow o zdarzeniacl, o ktérych mowa w § 2
plt 3;

7} sporzadzanie 1 przekazywanie do centrum sprawozdan z dzialalnoscl w  zakresie
krwiolecznictwa,

5. SOP jest to szezegdtowy opis (krok po kroku™) typowego sposobu postgpowania albo
wykonywania dzialan lub powtarzanych okresowo czynnosct w szezegdlnodel w zwigzku z
pobieraniem prébek krwi i pobieraniem krwi podezas zabiegow leczniczych, badaniem,
dystrybucig oraz przetaczaniem.

6. Wprowadzenie zmiany w wykonywaniu danej procedury wigZe si¢ ze sporzgdzeniem
nowych SOP.

7. Czynnosci okresglone w rozdziatach 2-4 opisuje sie w SOP.

8. Kierownik podmiotu feczniczego przechowuje oryginaly SOP.
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Projekt z dnia 1 czerwea 2012 1,

9. Kierownik jednostki lub  komdrki  organizacyjne] przedsigbiorstwa  podmiotu
leczniczego przechowuje kopie SOP dla tej jednostki. Kopie SOP sporzadza si¢ ponadto dla
kazdego stanowiska pracy zwigzanepo z leczeniem krwig.

10. SOP sporzadza si¢ wedlug wzoru nr 2 okreslonego w zalgczniku do rozporzadzenia.

I1. SOP zatwierdza kierownik podmiotu leczniczego i dyrektor centrum lub osoba
upowazniona przez dyrektora centrum,

§ 0. 1. Dokumentacje dotyczgea leczenia krwig i jej skdadnikami umozliwiaiges
przesledzenie loséw przetoczenia i zwigzanych z {ym badan przechowuje sie co najmniej
przez 30 lat od dnia jei sporzadzenia.

2. Poprawki w dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, nalezy dokonywaé w sposdb
czytelny, lak aby mozliwe bylo jednoznaczne odréznienie danych zmienionych od wpisanych
po raz pierwszy, oraz opatrywac je podpisem osoby wraz z datg dokonania poprawki.

niz czterech jednostkach lub komoérkach organizacyjnych, kierownik podmiotu leczniczego

powolyje komitet transfuzjologiczny, zwany dalej , komitetem™, w celu:

1) rozwigzywania probleméw dotyczacych leczenia krwig i jej sktadnikami;

2) rozwigzywania probleméw zwigzanych z gospodarkg krwig;

3} sprawowanja nadzoru nad leczeniem krwig 1 jej skladnikami.

2. W skiad komitetu wehodzy:

1) ordynatorzy lub inne osoby kierujgce jednostkami lub komdrkami organizacyinymi
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, w ktdrych czgsto przetacza sic krew, lub ich
zasiepey;

2) lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia;

3) anestezjolog;

4} kierownik pracowni serclogii lub immunologii transfuzjologiczne;;

5) pielegniarka (potozna) dokonujgca przetoczen.

3. Do jednostek lub komoérek organizacyjnych przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego, o
ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, zalicza si¢ w szezeg6lnoset oddzialy: chirurgiczny, polozniczy i
ginekologiczny,  ortopedyczny,  kardiochirurgiczny,  hematologiczny,  pediatryezny,
neonatologiczny, chorob wewnetrznych oraz intensywnej opieki medycznej.

4. Komitet wspdlpracuje z jednostkami organizacyjnymi publiczne] sluzby krwi, w
szezegolnosel z najblizszym centrum.

5. Do zadan komitetu nalezy w szezegoinoser:

1) dokonywanie okresowej oceny wskazan do przetoczenia, nie rzadziej niz raz na 6
miesiecy;

2) analiza zuzycia krwi 1 jej skladnikow oraz produktéw krwiopochodnych w celu
ograniczenia nicpotrzebnych przetoczen | nadmiernych zniszezen;

3) nadzor nad monitorowaniem leczenia krwig i dokumentacii z (ym zwiazane;

4) ocena stosowane] metodyki przetoczen, okreslonej w rozporzadzeniu,

5) analiza kazdego powiklania poprzetoczeniowego wraz z ocena postepowania;

6) analiza raportdw o zdarzeniach, o ktorych mowa w § 2 pkt 3;

7) opracowanie programu ksztaleenia lekarzy, piclegniarck (potoinych) w dziedzinie
leczenia krwig 1 nadzor nad jego realizacja;

8) udzial w planowaniu zaopatrzenia w krew i jej skiadniki i rocznej sprawozdawezosdci
dotyczgee] ich zuzycia,

0. Raporty 1 okresowe sprawozdania z dzialalnosei komitetu sg przekazywane
kierownikowl podmiotu feczniczego 1 dyrektorowl wlasciwego centrumm.

§ 7. 1. W podmiocie leczniczym, w ktorym krew i jej skiadniki sg przetaczane w wicce]
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Rozdzial 2

Organizacja leczenia krwia w jednostkach lub komoérkach organizacyjnych
podmiotu leczniczego

§ 8. 1. O przetoczeniu decyduje lekarz prowadzgcy leczenie pacjenta po uprzednim
poinformowaniu tego pacjenta o koniecznosci przetoczenia oraz po uzyskaniu jego zgody na
przetoczenie. Brak zgody wymaga pisemnego o$wiadczenia pacjenta.

2. Przed przetoczeniem nalezy sprawdzi¢, czy w dokumentacji medyczne] pacjenta
znajduje si¢ wynik badania grupy krwi, wyniki badan immunchematologicznych oraz
informacje dotyczgce poprzednich przetoczen. Za niewiarygodng uznaje si¢ informacje o
grupie krwi zawarty w karcic informacyjnej z pobytu w innym podmiocie leczniczym. Za
wiarygodny mozna uzna¢ wylacznie wynik wpisany w karcie identyfikacyinej grupy krwi,
zgodnej z wzorem nr 3 okreslonym w zatgezniku do rozporzgdzenia, legitymacji honorowego
dawcy krwi Tub wynik z pracowni serologii Tub immunologii transfuzjologicznej. Wynik
badania grupy krwi umieszeza si¢ w formularzu historii choroby w obecnodei dwoch 0sob,
ktore skladajg whasnor¢ezae podpisy po sprawdzeniu zgodnosei wynilku z wpisem,

3. Przed wykonaniem przetoczenia nalezy pobra¢ probke krwi od pacjenta i jednoczesnie
wypelni¢ skierowanie na badanie grupy krwi zgodnie z wzorem nr 4 okrelonym w
zatgeznilu do rozporzadzenia, jezell badanie grupy krwi nie zostalo przeprowadzone lub
jezeli isiniejg watpliwodci, co do wiarygodnosei wyniku.

4. Na podstawie wyniku badania grupy krwi lekarz wypelnia formularz zaméwienia
indywidualnego na sktadnik krwi, ktory przekazuje sie do banku krwi.

5. Jezeli w podmiocie leczniczym nie ma banku krwi, to zamoéwienie indywidualne
przekazuje si¢ bezposrednio do centrum,

6. W przypadku planowanego przetaczania koncentratu krwinek czerwonych (KKCz),
krwi pelnej konserwowanej (KPK) lub koncentratu granulocytarnego (KG) do banku krwi
przekazuje si¢ zamodwienie na krew i jej skladniki zgodnie z wzorem nr 9 w zatgezniku do
rozporzadzenia, skierowanie na wykonanie proby zgodnosci, zgodnie z wzorem nr 3
okrelonym w zalgezniku do rozporzadzenia, wraz z odrgbnie w tym celu pobrang probka
krwi od pacjenta. Pracownik banku krwi sprawdza zgodno$¢ grupy krwi i numeru donacji na
segmencie drenu z grupg krwi 1 numerem na etykiecie pojemnika i przekazuje segmenty
drenéw wraz 7z tym skierowariem i prébkg krwi do pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologiczne;.

7. W przypadkach bezpoéredniego zagrozenia zycia lekarz moze podjaé decyzje o
przetoczeniu zgodnych grupowo KKCz lub KPK przed wykonaniem proby zgodnosel. Na
skierowaniu na krew do pilnej transfuzji do pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej, zgodnym z wzorem nr 6 okreSlonym w zalgezniku do rozporzadzenia,
nalezy umiesci¢ adnotacje: ,,Wyda¢ przed wykonaniem préby zgodnosei” wraz z pieczatka i
podpisem fekarza, Do dalszego postepowania stosuje sig przepisy § 35 ust. 71 8.

§ 9. 1. Od niemowigt i malych dzieci oraz od doroslego pacjenta pobiera sig krew zylng o
objetose ustalone] z pracowniy serologii lub immunologii transfuzjologicznej, do suchej
probowki jednorazowego uzytku. Bezpodrednio po pobraniu krwi, w obecnosci pacienta
wpisuje sig, na podstawie danych uzyskanych od pacjenta, a jezeli jest to niemozliwe, danych
z karty gorgezkowej formularza historii choroby lub identyfikatora, jezeli jest stosowany, na
etykiecic probowki:

1) nazwisko (drukowanymi literami) i imig;
2) date urodzenia pacjenta lub numer PESEL, jezeli posiada;
3) date i godzing pobrania probki krwi.
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2. W przypadku braku moziiwosel uzyskania danych pacjenta, o ktérych mowa w ust. 1,
na ctykiecie 1 na skierowaniu na badania immunohematologiczne nalezy wpisaé symbol NN
oraz numer ksiegl gléwnej 1 numer ksiggl oddzialowe;j.

3. Po pobraniu probki krwi 1 opisaniu probéwki osoba pobicrajgea sprawdza, czy dane
pacjenta sg zgodne z danymi na etykiecie probéwki i sklada na skierowaniu czyteiny podpis.

4. Pobrana prébka krwi jest niezwlocznie dostarczana do pracowni serologii Jub
mmmunologii transfuzjologicznej wraz ze skierowaniem na badanie immunohematologiczne,
zgodnie z wzorami nr 4-6 okreslonymi w zalgczniku do rozporzadzenia.

5. Dopuszeza sig pobieranie krwi na wersenian (EDTA) od:

1) noworodkow;

2} niemowlgi;

3) malych dzieci;

4) pacjentdéw z niedokrwistoscig autoimmunohemolityczng (NAIH);

5) pacjentow, u ktérych badania grupy krwi wykonuje si¢ metodami automatycznymi.

§ 10. 1. Kontrola zgodnosci biorey z kazdg jednostka krwi lub jej skladnika przeznaczong
do przetoczenia jest przeprowadzana w obecnodci pacjenta i polega na:

1) 1dentyfikacjt pacjenta polegajgcej na poréwnaniu jego imienia i nazwiska, daty urodzenia
lub numeru PESEL i grupy krwi z danymi okreslonymi na formularzu zawierajacym
wynik préby zgodnosci, zgodnie z wzorem nr 7 okreslonym w zalaczniku do
rozporzadzenia;

2) porownaniu wynikéw badania grupy krwi na formularzu, o kitérym mowa w pkt 1, z
grupg krwi na etykiecie pojemnika;

3) pordéwnaniu numeru donacji krwi lub jej skladnika z numerem na formularzu, o ktérym
mowa w pkt 1;

4) sprawdzeniu, czy jednostka krwi tub jej skladnika zostata przygotowana zgodnie ze
specialnymi zaleceniami zawartymi w zaméwieniu;

5} sprawdzeniu daty waznoscei sktadnika.

2. Lekarz lub uprawniona do tego pielegniarka (polozna), ktorzy dokonali oceny
zgodnosel krwi lub jej sktadnika z biorca, skladaja swoj podpis na formularzu, o ktorym
mowa w ust. 1 pkt 1,

3. Godzing rozpoczecia przetoczenia zawattodel kazdego pojemmika nalezy wpisaé w
ksigzee transfuzyjnej, na formularzu, o ktdrym mowa w ust. 1 pkt 1, w protokole znieczulenia
0golnego, a na oddziale anestezjologii 1 intensywnej terapii w karcie obserwacii.

4. W razie rozbieznoscl wykrytych podezas kontroli zgodnosei krwi lub jej skladnika z
danymi biorcy nie wolno przetaczaé tej jednostki krwi fub skladnika. Nalezy ja zwrdci¢ do
banku krwi wraz z protokolem z informacjg o przyczynie zwrotu i formularzem, o ktorym
mowa w ust, 1 pkt 1. Krew ta nie moze by¢ ponownie dopuszezona do uzytku.

5. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4, nalezy sporzadzi¢ raport o zdarzeniu, na
formularzu zgloszenia powiklania poprzetoczeniowego zgodnie z wzorem nr 8 okreglonym w
zafaczniku do rozporzgdzenia.

0. Formularz, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, musi by¢ dostepny podezas przetoczenia.

§ 11. 1. Przetoczenic krwi lub jej skfadnika, 2 wyjatkiem koncentratu  krwinek
plytkowych (KKP), ksioprecypitatu i osocza, pobranych z banku krwi lub centrum nalezy
rozpoczgé nie poznie] niz wociggu 30 minut od ich dostarczenia. Z banku krwi nalezy
sukcesywnie pobiera¢ pojedyncze jednostki krwi. W wyjatkowyceh przypadkach, jezels
przewiduje si¢ dluzszy czas do rozpoczeela przetoczenia, krew nalezy przechowywad w
zwalidowane] przeznaczonel wylgeznic do tego celu loddwee, w temperaturze od 2 °C do 6
°C. Temperaturg w lodéwee nalezy sprawdzad i zapisywaé co § godzin, Przetoczenie KK P i
FOZIMIOZoNego 0socza oraz krioprecypitatu nalezy rozpoczac niezwilocznie po ich otrzymaniu.
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2. Planowane przetoczenia powinny odbywad si¢ w okresie pelnej obsady lekarzy i
pielegniarek (poloziych) jednostki fub komdrki organizacyjnej przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego.

3. Skiadniki krwi przetacza si¢ za pomocy jednorazowych sterylnych zestawdw. Nie
mozna przetacza¢ KKP i plynéw infuzyjnych przez zestaw uprzednio uzyty do przetaczania
krwi pelnej lub KKCz. Do przetoczen niemowlgtom sluzg specjalne zestawy. Jezeli skladnik
krwi jest podawany strzykawka, nalezy zastosowac specjalny filtr. Uzywane pompy musza
mie¢ atest 1 wskazowki producenta, jak nalezy je stosowad,

4. Ogrzewanie krwi mozna przeprowadzaé wylacznie w specjalistycznym urzadzeniu
zaopatrzonym w termometr 1 system alarmowy. Zaleca si¢ ogrzewanie krwi w przypadku:

1) dorostych - jezeli szybkodé przetoczenia przekracza 50 ml/min;
2) dzieci - jezeli szybkosé przetoczenia przekracza 15 ml/min;

3) nowoerodkdw - w przypadku przetoczenia wymiennego;

4) biorcy z klinicznie znaczgeymi przeciweiatami typu zimnego.

5. Nie mozna dodawaé produktow leczniczych do przetaczanej krwi.

6. Nie moZna przetacza¢ jednej jednostki krwi petnej fub KKCz dluzej niz 4 godziny, a
jednej jednostki KKP lub osocza - dhuzej niz 30 minut.

7. Nie mozna po odigezeniu ponownie podigezad pacjentowi fego samego zestawu lub
skiadnika krwi.

8. Przez jeden zestaw mozna przetaczaé podezas jednego zabiegu jedng jednostke krwi
lub jej skdadnika. Zestaw nalezy zmieni¢ réwniez w przypadku, gdy po zakonczonym
przetoczeniu podaje sie ptyny infuzyjne.

9. Niezuzytego w calodci skladnika krwi nie mozna przetoczy¢ innemu pacjentowi.

10. Po przetoczeniu pojemniki z pozostalodeia po przetoczeniu wraz z zestawami do
przetoczenia opisane nazwiskiem 1 imieniem pacjenta oraz daty przetoczenia nalezy
przechowywac w temperaturze od 2 °C do 6 °C przez 5 dni w specjalnic do tego celu
przeznaczonej lodowee.

11. Kazde przetoczenie nalezy odnotowa¢ w historii choreby, a ponadto zarejestrowaé w
ksigzee transfuzyjnej, zgodnej z wzorem nr | okreslonym w zalgezniku do rozporzadzenia.

§ 12. 1. Lekarz  odpowiedzialny za przetoczenie powinien byé obecny podezas
rozpoczgeia przetoczenia zawartosci kazdego pojemnika z krwia lub jej sktadnikiem.

2. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie lub wyznaczona przez niego piclegniarka
(polozna) sa obowigzani do obserwacji pacjenta podezas przetoczenia i przez 12 godzin po
jego zakonezeniu, Pacjent, moze by¢ zwolniony do domu po okresie krétszym niz 12 godzin
na podstawie zgody lekarza odnotowanej w ksigzce transfuzyinej, formularzu historii choroby
oraz karcie informacyjnej pacjenta.

3. Przed przetoczeniem i po jego zakonezeniu nalezy dokenaé pomiaru i rejestracii
cieploty ciafa, tetna 1 cisnienia tetniczego krwi.

4. Po 15 minutach od rozpoczecia przetaczania kolejnej jednostki krwi tub jej skladnika
nalezy dokona¢ pomiaru i rejestracji cieploty ciata i tetna.

5. Pagjenta nalezy pouczyé o koniecznosei niezwlocznego zgloszenia  kazdego
niepokojacego objawu, a w szezegolnosel dreszezy, wysypki, zaczerwienienia skory,
dusznosel, bolu konezyn tub okolicy ledzwiowe].

0. W przypadku wystgpienia objawéw lub zmian mogacych éwiadezyé o powiklaniu
poprzetoczeniowym nalezy wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

7. W przypadiu pacjentéw, ktorzy sg nieprzytomni, pogorszenie stanu ogolnego pacjenta,
w szezegolnosel w ciagu 15-20 minut od rozpoczeeia prretaczania kazdej jednostki skladnika
krwi, moze by¢ objawem. odezynu poprzetoczeniowego. U tych pacjentdw spadek cisnienia
tetniczego, nieuzasadnione krwawienie, bedgce nastepstwem rozsiancgo wykrzepiania
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wewngtrznaczyniowego, hemoglobinuria Jub oliguria moga by¢ prerwszym objawem ostre]
hemolityczne) reakeii poprzetoczeniowey.

1)
2)
3)
4)

5)
0)
7

1)
2)
3)

4)

§ 13. 1. Do wezesnych powiktan poprzetoczeniowych zalicza sie:

reakcje hemolityczne;

zakazenia bakteryjne;

odczyn anafilaktyczay;

ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (ang. Transfusion Related Acute Lung Injury -
TRALI;

dusznosd¢ poprzetoczeniows;

nichemolityczne reakeje gorgezkowe;

wysypke.

2. Do opdZnionych powikian poprretoczeniowych zalicza sie:

reakcje hemolityczne;

poprzetoczeniowy skaze maloplytkows;

poprzetoczeniowy chorobe przeszezep przeciw biorey (ang. Transfusion Associated Graft
versus Host Disease - TA-GvHD);

przeniesienie biologicznych czynnikoéw chorobotwérezych.

3. W przypadku wystapienia u pacjenta objawdw nasuwajgcych przypuszezenie

wezesnego odezynu  zwigzanego z przetoczeniem skladnika krwi nalezy niezwlocznie
przerwac przetoczenie 1 przeprowadzi¢ pomiar cieploty ciala, tetna i ci$nienia fetniczego krwi.
W przypadku dusznoscl poprzetoczeniowej lub TRAILT konieczne jest badanie radiologiczne
pluc. Dalsze postepowanie zalezy od nasilenia i rodzaju objawdéw. Jezeli podezas transfuzii
wyniki tych pomiaréw oraz towarzyszgce im objawy wskazujg na ostry odczyn
peprzetoczeniowy, nalezy niezwlocznie:

[) przerwac przetoczenie,;

2)
3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

powiadomi¢ lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie;

odlgezy¢ pojemmik ze skladnikiem krwi wraz 7 zestawem do przetaczania, utrzymujgc

wklucie do 2zyly 1 przetaczac powol przez nowy, sterylay zestaw 0,9 % roztwor chlorku

sodowego (NaCl) do czasu wdrozenia odpowiednicgo feczenia;

sprawdzi¢ dane na wszystkich pojemnikach przetaczanych skladnikdow, wyniki proby

zgodnosel 1 wynik grupy krwi pacjenta oraz dane identyfikujgee bioree;

powiadomi¢ pracownie serologii lub immunologii transfuzjologicznej, ktora wykonywata

badania przed przetoczeniem; pracownia dokonuje kontroli dokumentacji i ponownie

wykonuje badania grupy krwi biorey 1 krwi dobieranej do przetoczenia, a wyniki badan

przekazuje do lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie;

powladomi¢ centrum, z ktérego otrzymano skiadniki krwi;

pobra¢ probki krwi od pacjenta z innego miejsca whklucia niz micjsce, w ktorym

dokonywano przetoczenia w celu wykonania badan:

a) immunohematologicznych (o objgtoder ustalone) z pracownig badan konsultacyjnych,
centrum),

b} bakteriologicznych (na posiew); objetosc probki krwi 1 rodzaj pojemnika z podiozem
bakteriologicznym okredla pracownia baktericlogiczna wskazana przez centrum,

przestac do dzialu immunologii transfuzjologicznej centrum:

a) wszystkic probki krwi pacjenta oraz krwi dobierane) do przetoczenia, znajdujgee sie w
pracowni serclogii lub immunologii transfuzjologiczne;,

b) prébki krwi pacjenta pobrane do badan serologicznych po przetoczeniu,

przestad do pracowni bakteriologiczne] wskazanej przez centrum:

a) pobrane po przetoczeniu probki krwi pacjenta,
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b) wszystkie pojemniki z resztkami przetaczane] krwi, pracownia bakteriologiczna po
pobraniu z pojemnikow probek krwi do badan przesyla je do dzialu immunologii
transfuzjologicznej centrum,

10) przeslat¢ do centrum wypelniony przez lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie
formularz zgloszenia powiklania poprzetoczeniowego zgodnie z wzorem nr § okreglonym

w zalaczniku do rozporzadzenia.

4. W przypadku pdy cigzkie objawy wystapily po zakonczonym przetoczeniu, nalezy
postepowac zgodnie z przepisami ust, 3 pkt 2, 41 5-10,

5. Centrum  rejestruje  wszystkie  powikiania  poprzetoczeniowe na  podstawic
dokumentacji przekazanej przez podmiot leczniczy. W przypadkach cigzkich powiklan
dyrektor centrum lub upowazniony przez nicgoe lekarz dokonuje kontroli postepowania przed i
podezas przetoczenia oraz udziela wskazdwek dotyczacych postgpowania po wystapieniu
powikiania.

Rozdziat 3
Organizacja banku krwi w podmiocie leczniczym

§ 14 1. Kierownik podmiotu leczniczego zapewnia funkcjonowanie na rzecz tego
podmiofu banku krwi.

2. Jezell bank krwi jest utworzony w podiniocie leczniczym nalery go zlokalizowaé w
odrgbnym  pomieszezeniu  albo  na terenie pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej lub medycznego laboratorium diagnostycznego.

3. Kierownikiem banku krwi jest lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig Jub
kierownik pracowni serologii fub immunologii transfuzjologiczne;.

§ 15. 1. Merytoryczny nadzor nad dzialalnoscig banku krwi sprawuje centrum,
2. Do zadan banku krwi nalezy w szezegdlnosei:

1) skladanie zamowien na krew i jej skladniki we wlasciwym centrum, zgodnie z
zamdéwieniami jednostek lub komorek organizacyjnych przedsiebiorstwa podmiotu
leczniczego;

2} odbior krwi i jej skladnikdw;

3) przechowywanie krwi i jej skladnikéw do czasu ich wydania do jednostki lub komérki
organizacyjnej przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego;

4) wydawanie krwi 1 jej skladnikéw do jednostek lub komorek organizacyjnych
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego;

5) prowadzenie dokumentacii:

a) przychodow irozchodow krwi 1 jej skfadnikéw,
b) zapewniajqcej identyfikacje dawey i biorey kewi lub jej skiadnikéw;

0} prowadzenie sprawozdawczoscel zuzycia krwi i jej skdadnikéw.

3. Kierownik banku krwi, w porozumieniu z dyrektorem centrum, przygotowuje SOP.

§ 16, 1. Czynnoscl, o ktorych mowa w § 15 ust. 2, wykonujg osoby posiadajgce co
najmniej Srednie wyksztalcenie medyczne, przeszkolone w centrum.

2. Nadzor nad czynnodeiami 0sob, o ktdrych mowa w ust. 1, sprawuje kierownik banku
krwi.,

§ 17. 1. Bank krwi prowadzi i archiwizuje wszystkic zbioreze i indywidualne zamowienia
na krew oraz jej sktadniki przez 5 lat od dnia ich zlozenia oraz prowadzi ksigzke przychoddw
1 rozehoddw, ktora przechowuie przez 30 at od dnia dokonania w niej ostalniego wpisu,

2. Ksigzka przychoddw i rozehodéw zawiera w szezegdlnose nastgpujace informacje:
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1) date i godzing przychodu;

2) nazwe, numer donacji, grupg krwi, ilosé skladnika krwi, date pobrania;

3) podpis oscby przyjmujacei;

4) dat¢ 1 godzing rozchodu;

5) nazwe jednostki lub komérki organizacyjnej przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, do
ktorego przekazano skladnik krwi;

0} 1mig, nazwisko, dat¢ urodzenia lub numer PESEL biorcy;

7) podpis osoby wydajgcej sktadnik krwi.

3. Wyniki kontroli  temperatur chlodziarek, zamrazarek 1 innego sprzetu  do
termostatowania przeznaczonego do przechowywania kewi i jej skladnikow dokumentuje sic.
Protokoty kontroli temperatur przechowywania oraz protokoly kontroli temperatury
transportu krwi 1 jej skladnikéw nalezy przechowywaé przez okres co najmniej 5 lat od dnia
dokenania pomiarow.

§ 18. 1. Krew 1 jej skladniki zamawia sie w centrum.

2. Skladajge  wstepne zamdwienie telefoniczne, nalezy uzgodni¢ termin i sposéb
dostarczenia krwi lub jej skfadnikéw do banku krwi albo ich odbioru z centrum.

3. Uzupelniajae zapas krwi 1 jej skladnikéw, bank krwi jest obowigzany sporzadzi¢
pisemne zamodwienie zbiorcze 1 uzyskaé jego akceptacje przez kierownika podmiotu
leczniczego lub osobe przez niego upowazniong i glownego ksiggowego. Akceptacja taka
moze mie¢ forme statej akeepiacji roczne;j.

4. Krew 1 jej skladniki sa wydawane na podstawie indywidualnych zamoéwien na krew i
iej skiadniki, wystawionych przez lekarzy zgodnie 2 wzorem or 9 okreslonym w zalgczniku
do rozporzadzenia.

5. Zamowienia zbiorcze oraz indywidualne powinny byé¢ dostarczone do centrum przed
wydaniem odbiorcy krwi lub jej skiadnikéw. Zamoéwienia te sporzagdza sie w dwoch
egrzemplarzach. Oryginal zamoéwienia przesyla sie do centrum, z kidrego otrzymuje sie krew
Jub jej skiadniki, a kopie przechowuje sig w banku krwi zgodnic 7 przepisami § 17 ust. 1.

6. ZamoOwienia, o ktdrych mowa w ust. 5, 1 wystawione przez centrum na ich podstawie
faktury sa zgodne z umowa na wydawanie krwi i jej skladnikéw zawartg miedzy centrum a
podmiotem leczniczym.

§ 19. 1. Krew i jej skiadniki sg przewozone w warunkach poddanych walidacji, kontroli i
okresowej lub ponownej walidacji, za ktére odpowiedzialna jest jednostka zajmujaca sie
transportem. Kazdorazowo sporzgdza si¢ protokdt kontroli temperatury transportu.

2. Pomiaru ftemperatury dokonuje si¢ za pomocg termometru  fub  czujnika
aufomatycznego,

3. W przypadku stosowania termometru centrum, ktore wydalo krew i1 jej slkdadniki, oraz
ich odbiorca wypelniajg protokdt, kidry zawiera w szezegoinodel nastepujgee informacie:

1) nazwe i adres centrum wydajgcego krew i jej sldadniki;

2y nazwe, numer skladnika;

3) dzieni godzing wydania;

4) temperature odezytang po 5 minutach od chwili umieszezenia krwi lub jej skladnika w
pojemaniku transportowym;

5) opis chiodniczego urzadzenia transportowego, 7 podaniem ilodci i rodzaju dodatkowego
materialu chiodzgeego oraz numeru termometru - jezeli stosowano;

6) date, podpis oraz picczatke osoby wydajace] kyew lub jej skladnik;

7) 1mi¢ 1 nazwisko kierowcey oraz rodzaj $rodka transportu;

&) nazwe i adres podmiotu feczniczego bedacego odbiorey;

0} dzien i godzing dostarczena skiadnika krwi;

10) temperature odezylang w chwili dostarczenia krwi fub jej skiadnika;
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11) date, podpis oraz pieczatke osoby dokonujacej odbioru krwi lub jej skiadnika.

4. W przypadku stosowania sutomatycznych czujnikéw temperatury, dostawca 1 edbiorea
sporzadzaja protokol kontroli transportu zgodnie z ust. 3, z tym Ze zamiast danych, o ktérych
mowa w ust. 3 pkt 4 i 10, do protokolu dofgcza sig wydruki ofrzymane z czujnikow,

5. Protokét kontroli transportu sporzadza sie w dwdch egzemplarzach. Jego oryginat
zatrzymuje odbiorea, a kopie zatrzymuje dostawca.

6. Jezeli krew lub jej skiadniki sa przewozone transportem podmiotu leczniczego, to bank
krwi jest odpowiedzialny za prowadzenie protokolu kontroli temperatury, ktorego wzor
dostarcza wlasciwe miejscowo centrumi.

§20. 1. Odbicrajac  pojemniki z krwiag lub jej skladnikami, oprécz czynnosci
wymienionych w § 19 ust. 3 pkt 10 i 11 oraz ust. 4, dokonuje si¢ kontroli wszystkich
pojemnikdéw pod wzgledem:

1} zgodnosci etykiet z zaméwieniem; -
2) daty waznosci;

3} szezelnodel pojemnikow;

4) wygladu krwi lub jei slkdadnikdw.

2. Przyjecie pojemnikéw z krwig lub jej sktadnikami potwierdza sig przez umieszczenic
na kopii kwitu rozchodowego centrum daty, podpisu i pieczatki kierownika banku krwi lub
osoby upowaznionej do odbioru.

§21. 1. Do przechowywania krwi i jej skladnikow stosuje si¢ specjalistyczny sprzgt
przeznaczony do tego celu, zapewniajaey odpowiednie warunki przechowywania.

2. Urzadzenie do przechowywania krwi lub jej skladnikow wyposazone jest w co
najmniej dwa niezalezne mierniki temperatury poddawane okresowej kalibracji zgodnie z
zaleceniami producenta. Kontroli temperatury dokonuje si¢ 1 dokumentuje co najmniej 3 razy
w ciagu doby (co 8 godzin).

3. W miare mozliwosei nalezy uzywaé urzadzen do fermostatowania, w tym sprzgtu
chiodniczego i inkubatoréw do przechowywania KKP, wyposazonych w alarm dzwigkowy i
wizualny. Kontrola temperatur tego sprzgtu odbywa si¢ w sposéb ciagly (zapis graficzny,
automatyczny wydruk okresowy), a gdy jest to niemozliwe, prowadzi si¢ ja na podstawie
wskazan umieszezonych wewnatiz czujnikow temperatury 1 systematycznie dokumentuje, co
najmniej 3 razy w ciagu doby (co 8 godzin), potwierdzajge podpisem osoby dokonujace;
pomiaru.

4, Jezeli urzadzenic do przechowywania krwi lub jej skladnikéw jest wyposazone w
alarm, personel o urzadzenie obslugujacy powinien by¢ poinformowany o:

1} dopuszezalnym zakresie temperatur;
2} temperaturach, przy ktérych uruchamia si¢ alarm (temperatury progowe),
3) czasie, po kiérym wlacza si¢ alarm.

5.Dla wrzadzenia do przechowywania krwi lub jej skladnikow  prowadzi  si¢

dokumentacije temperatur, Dokumentacia ta zawiera:

1) numer identyfikacyjny urzgdzenia;

2y zakres dopuszezalnej temperatury, wynikajacy z przeprowadzone) walidacji urzadzen do

termostatowania;

3) numer identyfikacyjny urzgdzenia pomiarowego, w szezegdinodei sondy;

4) date i godzing odezytu;

5) wartosé temperatury wskazywanej przez dwa miermniki;

6) podpis osoby dokonujgcej kontroli temperatury.

6. W przypadku stwierdzenia odchylen od prawidlowej temperatury sporzgdza sig
protokol wyjasniajgcy przyczyne zaistnialej sytuacii oraz opisuje podjete kroki zaradeze,
zgodnie 7z procedurami awaryjnysmi.
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7. Urzadzenia do przechowywania krwi 1 jej skladnikéw podlegaja wstepnej walidac)i i
okresowej ponownej walidacji. Procedury te przeprowadza bank krwi we wilasnym zakresic i
przy uzyciu atestowanych miernikéw temperatury lub zleca przeprowadzenie tych CzZynnoscl
autoryzowanemu serwisowi producenta.

8. KPK oraz KKCz przechowuje sic w temperaturze od 2 °C do 6 °C, w przeznaczonych
wylgeznie do tego celu chiodniach lub chlodziarkach. Skladniki segreguje sic wedhug grup
krwi ukladu ABO i RhD. W miar¢ mozliwosci krew i skdadniki kazdej grupy krwi nalezy
przechowywaé w osobnym urzadzeniu chjodniczym. Kazdy jednostke umieszeza sie w
pozycji pienowe], w taki sposdb, aby zapewnié swobodna cyrkulacje powictrza pomicdzy
pojemnikami.

9. Miejsca przeznaczone do przechowywania krwi i jej skladnikow wediug grup krwi
uktadu ABO i RhD nalezy oznakowad w sposdb trwaly.

10. Krew przeznaczong do przetoczen autologicznych przechowuje sic w wydzielonym,
wyraznie oznakowanym miejscu.

11, Osocze 1 krioprecypitat przechowuje sie w zamrazarkach lub mrozniach, w
temperaturze od -18 °C do -25 °C nie dluzej niz przez trzy miesigee od dnia pobrania, a w
temperaturze -25 °C lub nizszej - nie dluzej niz przez 36 miesiecy od dnia pobrania.

12. Sktadniki wymienione w ust. 11 segreguje sie wedlug grup ukladu ABO rodzaju
skladnika i przechowuje oddzielnie, w miejscach wyragznie oznakowanych grupg krwi ukladu
ABO.

13. KKP przechowuje si¢ w temperaturze od 20 °C do 24 °C przy stalym mieszaniu w
mieszadle obrotowym lub horyzontalnym.

§22.1. Do jednostek lub komorek organizacyjnych przedsicbiorstwa podmiotu
feczniczego krew i jej skladniki wydaje sig na zamoéwienia indywidualne, zgodnie 7 wzorem
nr 9 okreslonym w zalgezniku do rozporzadzenia,

2. Osoba upowazniona do wydawania krwi 1 jej skladnikéw jest obowigrana
kazdorazowo do dokonania oceny makroskopowej wydawanych skladnikdw:

i) szezelnosel pojemnika;
2) zmiany zabarwienia zawartosci.

3. Dokonujge oceny makroskopowej KKCz § KPK, nalezy zwrécié szezegélng uwage
takze na:

1) oznaki hemolizy;
2) obecnosé skrzepow;
3} kolor zawartosci.

4. Dokonujac oceny makroskopowej rozmrozonego osocza i krioprecypitatu, nalezy

zwrocié szezeghing uwage takze na:
1) zmginienie;
2) obeenosé skrzepow.

5. Dokonujge oceny makroskopowej KKP, nalezy zwraci¢ szezegdlng uwage takie na
agregaty.

0. Przed wydaniem krwi Jub jej skladnikéw do jednostek lub komorek organizacyinych
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego nalezy dokladnie sprawdzié zgodnosé danych na
ctykiecie z zamdwieniem, a w szezegdlnodel pordwnaé numer skladnika z numerem na
wyniku proby zgodnoded, jezeli obowigzuje jei wykonanie.

7. Krew oraz jej skiadniki powinny by¢ wydawane do jednostek lub komorek
organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczepo bezposrednio przed planowanym
przetoczeniem po wykonaniu proby zgodnoded, jezeli obowigzuje jej wykonanie, i innych
wymaganych badaniach immunohematologicznych.
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8. Skladniki krwi wymagajace rozmrozenia przed przetoczeniem (osocze, krioprecypitat)
nalezy wydawaé do jednostek lub komodrek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego w stanie plynnym. Rozmrazanie tych skladnikow odbywa si¢ w temperaturze 37
°C, przy stalej kontroli lemperatury. Odpowiednie warunki rozmrazania osocza I
krioprecypitatu zapewniajg tzw. suche podgrzewacze, ktére elektronicznie regulujg ilosc
dostarczanego ciepla, utrzymujgc stalg temperature rozmrazania, i automatycznie przerywajg
podgrzewanie po osiggnicciu zaprogramowanej femperatury. Osocze lub krioprecypital
mozna rownies rozmrazaé w specjalnej fazni wodnej z termoregulatorem, w temperaturze 37
°C, wyposazonej w mieszadto zapewniajace réwnomierny rozklad temperatury wody. Przed
umieszezeniem w lazni nalezy szczelnie zamknaé pojemnik ze skladnikiem w torebee
foliowe] i umiedci¢ go w uchwycie w pozycji pionowej, aby zabezpieczy¢ go przed
mozliwoscig zakazenia drobnoustrojami przenoszonymi przez wode.

9. Do wykonania proby zgodnogei pobiera sie z banku krwi wylgcznie segmenty drendw
{,.pilotki®). W takim przypadku nalezy sprawdzi¢ zgodnos$é grupy krwi i numeru skladnika na
pojemniku i pilotkach,

§ 23. 1.Krew 1 jej skladniki wydane wczesniej do jednostek tub  komdrek
organizacyinych przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego nie podlegajg zwrofom, poza
wyjatkowym przypadkiem takim jak zgon pacjenta, dla kitdrego zamawiano krew lub jej
skladniki, oraz w innym uzasadnionym przypadku - po wyrazeniu zgody przez dyrektora
centrum.

2. Zwrot krwi lub jej skladnika z banku krwi do centrum jest mozliwy wylacznie w
przypadku okrelonym w ust. 1 oraz w przypadku rzadko wystepujacego fenotypu krwinek
czerwonych,

3. Zwrotu krwi lub jej sktadnika mozna dokonaé tylko w przypadku, gdy dana jednostka
krwi lub jej skladniki byly przechowywane 1 transportowane we wiasciwy sposob przy
zachowaniu odpowiedniej 1 prawidlowo konfrolowanej temperatury oraz przy uzyciu
zwalidowanego sprzetu chlodniczego. Zwroty mogg byé przyjmowane tylko z podmiotdw
leczniczych, w ktérych centrum przeprowadzito kontrolg potwierdzong protokotem, w ktdrym
stwierdzono brak uchybien w stosunku do obowigzujgeych przepiséw dotyczacych
przechowywania krwi t i¢j skladnikéw.

4, Zwrot lawi lub jej skladnika moze byé przyjety na podstawie prawidlowo
wypelnionego:

1) protokotu niewykorzystania krwi lub jej sktadnikéw, ktéry powinien zawierac:

a) nazwe 1 adres banku krwi podmiotu leczniczego dokonujacego zwrotu,

b) nazwe, numer, 10$¢, grupe krwi zwracanego skladnika,

¢) przyczyne niewykorzystania skladnika,

d) date 1 godzine pobrania skladnika krwi z centrum,

¢} date 1 godzing dokonania zwrotu do centrum,

) imie, nazwisko, pieczatke, podpis kierownika banku krwi lub osoby przez niego

upowaznione] 1 dokonujace] zwrotuy;
2) protokolu kontroli temperatur przechowywania krwi 1 jej sktadnikéw, ktéry powinien
zawierad co najmniej nastgpuigee dane:

a) nazwe, numer, grupe krwi skiadnika,

b) nazwe banku krwi, w ktorym przechowywano sktadnik krwi,

¢} warunki przechowywania:

~ temperature przechowywania,
— nazwe i numer chiodziarki, zamrazarki (jezeli dotyczy),
- czas przechowywania w loddwee Jub zamrazarce,
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----- kopie protokolow kontroli temperatury w okresie przechowywania skiadnika,
~ datg 1 numer protokolu z ostatniej walidacji urzadzenia, ktére wykorzystano do
przechowywania  skladnika, lub specjalistyczny wskafnik na  pojemniku,
potwierdzajgcy prawidlowe warunki przechowywania i transportu,
d) date, podpis, pieczatke osoby sporzgdzajacej protokdl;

3) protokolu kontroli temperatury transportu krwi i jej skladnikéw, kiéry sporzgdza sie w
przypadku, gdy krew i jej sktadniki nie byly przewozone érodkami transportu
kontrolowanymi przez centrum; protokdd ten zawiera co najmnie] nast¢pujace dane
(dotyczace w razie potrzeby warunkéw transportu w obie strony):

a) nazwe i adres banku krwi zamawiajgcego albo zwracajgcego skladnik,
b) nazwe, numer, grupe krwi skladnika,
c) czas trwania transporty,
d) warunki transportu:
— temperature,
- dokladny opis wrzadzenia zapewniajgcego wlagciwg temperature transportu,
- kopi¢ protokolu kontroli temperatury transportu,
— dat¢ 1 numer protokolu z ostatniej walidacji urzgdzenia, ktérego uzyto do transportu
sktadnika krwi,
e) date, podpis, pieczatke osoby sporzadzajacej protokot.

§ 24. W przypadku reklamacji krwi lub jej skladnikéw stosuje si¢ odpowiednio preepisy
§ 23 ust. 4.

Rozdzial 4

Organizacja pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej w
przedsicbiorstwic podmiotu feczniczego

§ 25. Przepisy niniejszego rozdzialu dotyczgee pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologiczne] stosuje si¢ réwniez do laboratoridw i pracowni wykonujacych badania
immunohematologiczne na potrzeby leczenia krwig.

§26. 1. Do przeprowadzania badai zwiazanych 7z przetaczaniem krwi i badan
immunohematologicznych na potrzeby leczenia krwig sg upowaznione wylacznie laboratoria
medyczne wykonujgee czynnodcei laboratoryinej immunologit transfuzjologiczne, zgodnie ze
standardami jakosci, okredlonymi w zalgezniku nr 6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standarddéw jakosci dia medycznych laboratoridw
diagnostyczaych i mikrobiologicznych wydanego na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27
lipea 2001 1. o diagnostyce laboratoryjnej (IDz. U. z 2004 1. Nr 144, poz. 1529, 7 pdn. zm. "),

2. W strukturze  przedsigbiorstwa podmiotu  leczniczego laboratorium  medyczne,
0 ktorym mowa w ust. 1, dziala jako pracownia serologii lub immunologii transtuzjologiczne]
bedacy:

1) samodzielng jednostka lub komarks organizacyina;

2) wydzielong pracownig, wehodzacy w sktad medyeznego laboratorium diagnostycznego,
3) samodzielng jednostky lub komdrka organizacyjng potgczony 7z bankiem krwi;

4) wydziclong pracownia w ramach medycznego laboratorium diagnostycznego, potgezong

7 bankiem krwi.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, U, z 2005 r. Nr 119, poz. 1015, z
2006 r. Nr 117, poz. 790, z 2009 r. Nt 76, poz. 641 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657
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3. Podmiot leczniczy zaopatruje pracownie serologii Tub immunologit transtuzjologiconej w
odpowiedni sprzet, aparature, odezynniki diagnostyczne, krwinkl wzorcowe oraz aktualne
dokumenty i druki zgodnie z zaleceniami wlasciwego miejscowo centrum. Podmiot leczniczy
zapewnia odpowiednie warunki lokalowe niezbedne do wykonywania badan (zalecane
pomieszezenie, w kiérym temperatura miesel sie w granicach od 18 do 25 °C).

§ 27. 1. Kierownikiem pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej moze byé
diagnosta laboratoryjny 2z co najmniej trzyletnig praktyks wykonywania badan
immunohematologicznych posiadajgcy tytut specjalisty 2z laboratoryjne] transfuzjologii
medyczne] oraz zaswiadczenie upowazniajgce  do  samodzielnego  wykonywania i
autoryzowania badan w zakresic immunologii transfuzjologiczne] wydane przez dyrektora
centrum.

2. Kierownik pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne] odpowiada za
organizacje pracy, ktéra musi zapewni¢ gotowosé do wykonywania niezbednych badan
immunohematologicznych przez cala dobe, gwarantujac bezpicczenstwo biorcdw lawi i
noworodkdw zagrozonych chorobg hemolityczng (konflikt serologiczny).

§ 28. 1. Personel zatrudniony w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej
odbywa szkolenie teoretyczne 1 praktyczne w centrum, potwierdzone wydanym przez
dyrektora centrum zaswiadezeniem, uprawniajgcym diagnostéw laboratoryinych do
wykonywania badai immunohematologicznych i autoryzacii wynikéw oraz technikdw
analityki medycznej, do wykonywania badan.

2, Zaswiadezenie  upowazniajgce  do  samodzielnego  wykonywania  badan
immunohematologicznych mozna wydaé diagnoscie laboratoryjnemu i technikowi analityki
medyczne] posiadajacym co najmniej 2-letnia  prakiyvke w wykonywaniu tych badan.

3. Personel zatrudniony w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej, co
najmniej raz w roku, jest poddawany zewnetrzne] kontroli jakosci wykonywanych badan,
prowadzonej przez wlasciwe miejscowo centrum. Na podstawie dokonanej oceny
kontrolowany pracownik moze by¢ wezwany na dodatkowe szkolenie lub zawieszony w
wykonywaniu badan.

4. W przypadku przerwy w wykonywaniu pracy w pracowni serologii Iub
immunologii transfuzjologicznej diuzszej niz 2 lata nalezy odbyé dodatkowe szkolenic w
centrum  przed ponownym uzyskaniem uprawnien do wykonywania badan z zakresu
immunologii transfuzjologicznej.

5. Liczba osob zatrudonionych w  pracowni serologii  lub  immunologii
transfuzjologicznej jest uzalezniona od zakresu i liczby wykonywanych badan.

6. Personel zatrudniony w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej nie
moze by¢ przemieszezany na stanowiska pracy w innych pracowniach i odwrotnie.

7. Do badair poza godzinami pracy ustalonymi w regulaminie pracy lub innym
dokumencie regulujgeym czas pracy pracownikdw, obowigzujgecym w podmiocie leczniczym,
dopuszeza si¢ jedng osobg - diagnoste laboratoryjnego lub technika analityki, majacych
aktualne zaswiadezenie z centrum upowazniajace do wykonywania badan, Wydane wyniki
badan, wykonanych przez technika analityki poza godzinami pracy, muszg by¢ autoryzowane.

8. Przebieg pracy w czasie wykraczajgcym poza godziny pracy, ustalone w regulaminie
pracy lub innym dokumencie regulujgcym czas pracy pracownikow, obowiazujacym
w podmiocie leczniczym (godziny przyjecia probek krwi oraz wydania wynikéw, napotykane
trudnosci z wydawaniem krwi do pilnej transfuzji) nalezy odnotowywaé w ksigzee raportow.
Raporty e codziennie powinny by¢ przegladane, analizowane i podpisywane przez
kierownika pracowni serelogii lub imumunclogii transfuzjologiczne; Iub przez inng
upowazniona przez niego osobe.
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§ 29. 1. Niezbedne wyposazenie pracowni serologii fub immunologii transfuzjologicznej w
aparature obejmuje:

I} cieplarke, powietrzny blok grzewezy 7 regulacjg temperatury (w granicach 18 -72° C);

2} wirowki laboratoryjne z wirnikiem horyzontalnym o maksymalnym przyspieszeniu
3850 x g1z regulac)a czasu wirowania;

3) chlodziarke laboratoryjna 2z mozliwoscig ustawienia temperatury 2--8 °C, 2
zamrazalnikiem do przechowywania probek surowic i osocza, gléwnie od pacjentéow z
atloprzeciwceiatami;

4} komputer stanowiskowy:,

2. Zalecane wyposazenie pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne] w

aparaturg obejmuje:

1) automaty do badan serologicznych grup krwi i prob zgodnodel z oprogramowaniem
dla pracowni serologil lub immunologii transfuzjologiczne] 1 banku krwi;

2) aparaturg do testéw mikrokolumnowych jub innych (zalecana w pracowni, ktora nie
wykonuje badan metodg automatyczng);

3) oprogramowanie dla pracowni serologii fub immunologii transfuzjologicznej i
banku krwi;

4) wirdwke do automatycznego przemywania krwinek w probdwkowych testach
antyglobulinowych (konieczna jezeli nie sg stosowane automaty do badan grup krwi
lub testy mikrokolumnowe lub inne).

3. Chiodziarke, cieplarke 1 blok grzewczy nalezy wyposazyé w dwa niezalezne mierniki

femperatury.

4. Obowigzuje trzykrotna w ciggu doby (co 8 godzin) kontrola temperatury aparatury
zaopalrzone] w mierniki temperatury albo aparatury, o kiérej mowa w ust, 3.

5. W wypadku, gdy pracownia nie posiada centralnego monitoringu temperatury, z pomiardw
temperatury nalezy sporzadzaé protokol dobowego pomiaru.

§ 30. Nadzor merytoryczny nad pracowniami serologil lub immunologii transfuzjologiczne;
pelnig wylgeznie centra,

§31. 1. W ramach nadzoru, o ktdrym mowa w § 30, sz dokonywane w szezegdlnosci

nastepujgce czynnosci:

1) opiniowanie obsady stanowiska kierownika pracowni oraz liczby niezbednych do
zatrudnienia 0sob w zaleznosei od zakresu 1 iloscl wykonywanych badan;

2) szkolenie pracownikéw i dopuszezanie ich do prowadzenia badan;

3} kontrole okresowe weryfikacyjne pracownikéw (nie rzadzie] niz co trzy lata),

4) kontrola wykonywanych badaf w pracowni (prawidiowosel 1 czulodel stosowanych
technik oraz dokumentacji wynikdw) przeprowadzana nie rzadziej niz raz w roku;

5) prowadzenie okresowych kontroli pracowni pod wzgledem wyposazenia, warunkow i
procedur nie rzadzie) niz raz w roku;

6) wydawanie zalecen oraz nadzorowanic ich wykonania w przypadkach stwicrdzenia
aieprawidiowoscel;

7} wprowadzanie uzasadnionych zmian w funkcjonowaniu pracowni oraz modyfikowanie
technik serologicznych, dokumentacji 1 drukow.
2. Protoko! z  kontroli przeprowadzone] przez centrum przekazuje sic kicrownikowi

podmiotu  leczniczego 1 kierownikowi  pracowni  serologii  lub  immunologii

transfuzjologiczne;.
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§ 32. 1. Pracownia serofogii lub immunologii transfuzjologiczne] przyjmuje do badan
tylko prébki krwi czytelnie opisane (drukowanymi literami} na trwalych nalepkach
umieszezonych na jednorazowych probdwkach, zawierajgeych:

1) 1mie 1 nazwisko,

2} datg urodzenia badanego lub numer PESEL,

3} date i godzine pobrania probki krwi
- wraz 7z odpowiednim skierowaniem na badania immunohematologiczne zgodnie z wzorami
nt 4-6 okreslonymi w zatgezniku do rozporzadzenia,

2.Po otrzymaniu probek krwi nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ danych na etykictach
probowek 1 skierowaniach. Jezeli dane na probdwcee sg niezgodne 7 danymi na skierowaniu,
nalezy wyjasnic przyczyne rozbieznosci i w razie potrzeby zazada¢ ponownego pobrania krwi
od pacjenta.

3. Probki krwi rejestruje sie w ksigzee badan grup krwi lub w ksigzee prob zgodnose,
nadajgc im kolejne numery, zgodnie z wzorami nr 10 1 11 okreslonymi w zatgczniku do
rozporzadzenia.

4. U biorcow leczonych krwig w przesziodei i u kobiet z cigzami w wywiadzie nalezy
zapoznac si¢ z calg dokumentacja, dotyczgea poszukiwania i identyfikacji przéciwceial, ktora
moze zawierac takze dane o odczynach poprzetoczeniowych.

5. Po wykonaniu wszystkich badan 1 wydaniu wynikow, prébki krwi badanych oséb i
dawcdw przechowuje sie¢ w temperaturze od 2 °C do 8 °C przez 5 dni.

§ 33. 1. Do zakresu badan wykonywanych w pracowniach serologii fub immunologii
transfuzjologicznej nalezy:
1} okredlanie grupy lkrwi ABO 1 RhD;
2) przeglagdowe badanie na obecnosé przeciwcial odpornosciowych do antygendw krwinek
czerwonych w posrednim teseie antyglobulinowym;
3} proba zgodnoscl krwi,
4} badanie w kierunku konfliktu serologicznego miedzy matkg a plodem i w chorobie
hemolitycznej plodu lub noworodka;
5) badanie kwalifikujgce do podania immunoglobuliny anty-D w ramach profilaktyki
konfliktu serologicznego;
6) inne badanie uzgodnione z centrum (okreélanie fenotypu krwinek czerwonych,
identyfikacja przeciweial);
7) badania grup krwi dla celdw trwatei ewidencii.

2. W przypadku trudnosct w okredleniu grupy krwi ABO nalezy skonsultowaé sie
niezwlocznie z centrum. W sytuacjach nagtych, do czasu ich wyjasnienia, mozna dobiera¢ do
przetoczenia KK Cz grupy O.

3.U pacjentow i u kobiet w cigzy, u ktdrych okresla si¢ grupy krwi, wykonuje sie
przegladowe badanie w kierunku przeciweial odpornosciowych w  podrednim  tescie
antyglobulinowym. Po uzyskaniu dodatniego wyniku w badaniu przegladowym dokonuje si¢
identyfikacy przeciweiat,

4. Jezelr pracownia serologil fub immunologii transfuzjologiczae; nie ma mozliwoscl
wykonania badan, o ktérych mowa w ust. 3, to przesylta probki do centrum wraz ze
skierowaniem, zgodnym z wzorem nr 12 okreslonym w zataczniku do rozporzadzenia, i
protokolem wykonanych badan. Oryginat wyniku badania w centrum przekazuje sie pracowni
serologii Tub immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego 1 wpisuje w Kksiazce
badan grup krwi. Jedng kopie wyniku przekazuje sig do komérki lub jednostki organizacyjnej
podmiotu leczniczego w celu wydania pacjentowi, a drugg kopie wyniku przekazuje sic
lekarzowl prowadzacemu leczenie pacjenta w celu umieszezenia w formutarzu historii
choroby.
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5. U biorcow systematyczaie leczonych krwig oraz u 0séb, ktérym przetaczano krew w
okresie ostatnich 3 miesigey, bezwrglednie przestrzega sic czasu waznosei préby zgodnosei,
ktory - liczony od momentu pobrania probki krwi od pacjenta - wynosi 48 godzin. Jezeli krew
nie zostala w tym czasie przetoczona, nalezy powtorzyé probe zgodnodei ze $wiezo pobrang
prébka krwi pacjenta.

0. Probe zgodnosel wykonuje sie z prabki krwi biorcy, wylgeznie w tym celu pobranej.
Jako krew dawcy sluzy probka zawarta w segmencie drenu polgczonego 7 pojemnikiem z
krwig. Przed odcigeiem segmentu drenu nalezy poréwnaé jego numer donacji z numerem na
etykiecie pojemnika.

7. Wyniki proby zgodnodei wypisuje si¢ na formularzu zawierajacym wynik proby
zgodnosei zgodnie z wzorem nr 7 okreslonym w zalgczniku do rozporzadzenia.

8. Skierowanie na badania immunohematologiczne kwalifikujace do podania
immunoglobuliny anty-ID w ramach profilaktyki konfliktu serologicznego okresla wzor nr 13
w zatgezniku do rozporzadzenia, a wynik tych badan okresla wzor nr 14 w zalaczniku do
rozporzgdzenia.

§ 34. 1. Badania wykonywane w pracowni serologii lub immunologii transfuzj ologicene;
protokoluje si¢ w odpowiednich ksigzkach, o ktorych mowa w § 32 ust. 3. Wyniki badan grup
krwi 1 prob zgodnosei odezytuje sie i protokoluje z udzialem dwéch osob. Kazdy protokod
badania zawiera ostateczny wynik i jest czytelnie podpisywany przez osobe wykonujgcy i
autoryzujacg wynik.

2. Jezeli  badania wykonuje si¢ technikami automatycznymi, nalezy prowadzié
dokumentacjg w postaci wydrukéw komputerowych zamiast ksigzek, o ktorych mowa w § 32
ust. 3. Protokoly z danej serii badan podpisuje osoba wykonujaca to badanie i diagnosta
laboratoryjny autoryzujacy wyniki,

3. Po wpisaniu wyniku na formularzu, kierownik pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej [ub upowazniona przez nicgo osoba sprawdza dane z ksigzki z danymi na
formularzu i skiada podpis w ksigzee i na formularzu, zgodnie z wzorem nr 15 okreslonym w
zalgezniku do rozporzadzenia.

§ 35. 1. Do przetoczenia wybiera sig krew zgodng w ukladzie ABO 1 RhD z bioreg.

2. Pacjentom, u ktorych wykryto obecnosé autoprzeciweial reagujaeych w temperaturze
37°C, nalezy dobiera¢ krew zgodng fenotypowo w ukltadzic Rh i antygenie K z ukladu Kell,

3. Dziewczetom i kobietom do okresu menopauzy wskazane jest dobicranie krwi I
ujemnej (K-) w ramach profilaktyki konfliktu serologicznego. Jezeli wykonano badania
antygenu K 1 stwierdzono jego obecno$é na krwinkach, mozna przetaczad krew K dodatnia
(K+).

4. Biorcom, u ktdérych wykryto przeciweiata odpornosciowe w aktualnym badaniu Tub w
przeszlosel, dobiera sie krew niezawierajgeg odpowiadajgeego im antygenu oraz zgodng
fenotypowo w ukfadzic Rh i anlygenie K z ukladu Kell. '

5. Dopuszeza  si¢ przetaczanie KKCz grupy O pacjentom innej grupy krwi w
nastgpuiacych okolicznosciach:

) stany zagrazajace zyciu, gdy brak krwi jednoimiennej;

2) brak  zgodnej krwi jednoimienne] dla biorcy 2 obecnymi  alloprzeciweialami
odpornodciowymi;

3) bardzo siaba ekspresja antygenu A lub B albo trudnosei w oznaczeniu grupy krwi ABO:;

4) brak krwi RhD unjemnej i jednoczesnie jednoimiennej w ukladzie ABO.

0. Dopuszeza sig przetaczanie KKCz grupy A lub B biorcom grupy AB, gdy brak jest
krwi jednoimienncj.

7. W przypadkach uzasadnionego wskazania do natychmiastowego przetoczenia krwi, na
pisemne zlecenie, o ktorym mowa w § 8 ust. 7, wydane przez lekarza prowadzacego leczenie
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ub lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig, mozna wydaé zamdwiong krew przed
wykonaniem praby zgodnosel, pod warunkiem sprawdzenia antygendw ukdadu ABO 1 D 2
ukladu Rh u dawcey i biorcy. Po wydaniu krwi przystepuje sig niezwlocznie do wykonania
proby zgodnosel. Jezeli wynik wskazuje na niezgodnosc, konieczne jest natychmiastowe
powiadomienie o tym lekarza prowadzacego leczenie, w celu przerwania przetoczenia.

8. W wyjatkowo naglych przypadkach, gdy lekarz prowadzacy leczenie zdecyduje o
przetoczeniu przed wykonaniem badania grup krwi u biorcy i proby zgodnosel, nalezy wydad
KKCz grupy O, a dziewczynkom i kobietom w okresie rozrodezym KKCz grupy O RhD
ujemnej, K ujemnej. W takich przypadkach nalezy natychmiast przystapi¢ do okredlenia u
biorey grupy krwi ABO 1 RhD, wykonania przeglagdowego badania przeciwceial
odpornosciowych 1 proby zgodnoéci. Do dalszych przetoczen nalezy kwalilikowac krew
jednoimienng z biorcg w ukladzie ABO 1 RhD.

§ 36. 1. W przypadku wykonywania badarn i doboru kewi do przetoczenia u noworodkow 1
niemowlat do ukoniezenia 4 miesigea zycia nalezy:

1) okredli¢ grupe kewi w ukiadzie ABO 1 antygen D z ukladu Rh u matki i u dziecka;

2)  wykona¢ badania w kierunku obecnosei alloprzeciwceiat odpormosciowych w

surowicy matki;

3) wykona¢ bezpodredni test antygiobulinowy (BTA) u dziecka,
2. Noworodkom i niemowletom do ukonczenia 4 miesigea zycia grupy A lub B urodzonym
przez matki grupy O przetacza si¢ krwinki grupy O. Nie dotyezy to dzieci urodzonych przez
matki grupy AB.
3. Krew grupy jednoimiennej w ukladzie ABO z dzieckiem mozZna przetaczac wylgeznie po
wykazaniu nieobecnodci przeciwcial anty-A b anty-B klasy IgG u matki Tub u dziecka.
4, Jezeli w surowicy matki nic wykrywa sie odpornosciowych alloprzeciwceial, a u
noworodka lub niemowlecia do ukonczenia 4 miesigea zycia BTA jest ujemny do
przetoczenia wydaje sie krew zgodng z krwinkami tego noworodka lub niemowlecia w
ukladzie ABO 1 w RhD, bez proby zgodnosci pod warunkiem sprawdzenia we krwi
przeznaczonej do przetoczenia grupy ABO 1 antygenu D.
5. Jezeli u matki wykryto przeciwciala odpornosciowe, noworodkowi lub niemowleciu do
ukonczenia 4 miesiaca zycia dobiera si¢ krew bez antygenu do kidrego sg skierowane; przed
kazdym przetoczeniem nalezy wykonywaé probe zgodnosei z surowicg matkl,
6. Jezeli krew matki jest niedostepna nalezy sprawdzié obecnos¢ odpornosciowych
przeciweial w surowicy noworodka lub niemowlgcia do ukoficzenia 4 miesigea zycia oraz
przed pierwszg transfuzja nalezy wykona¢ prébe zgodnosci.
7. Ujemny wynik badania przegladowego na obecnosé przeciweial 1 ujemny wynik w probie
zgodnodel upowazniaja do odstgpienia od wykonywania tych badan przed nastepnymi
przetoczeniami.

§ 37. Dobieranic krwi do przetaczania doplodowego odbywa si¢ w nastepujacy sposob:

1) nalezy dobiera¢ krwinki czerwone grupy O niezawierajace antygenow, do ktérych
skierowane sg przeciweiala wykryte v matki;

2) w celu unikniecia uodpornienia cigzarne; antygenami zawartymi w krwi uzyle) do
przetoczenia doplodowego, nalezy oznaczy¢ u niej antygeny z uktadu Kell (K i k), Kidd (Jk" 1
JK™, Duffy (Fy* i Fy®), MNS (S i s} i dobiera¢ do przetoczenia krwinki czerwone dawcow
zeodne w tych antypgenach z krwig matki;

3) jezeli grupa krwi ukladu ABQO plodu jest zgodna z grupa krwi matki, w szezegolnoset np.
gdy matka 1 ptdd jest grupy A lub matka ma grupe AB, a pléd ma grupe A, mozna dobieral
krwinki jednoimienne w ukiadzie ABO z dzieckiem.
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§ 38. 1. Dobieranie krwi do transfuzji wymiennej odbywa sic w nastepujgcy sposob:

1) w konflikeie RhDD nalezy dobieraé krwinki czerwone RhID ujemne, prazy czym:

a) w przypadku, gdy zachodzi zgodnosé serologiczna w ukladzie ABO miedzy matka i
dzieckiem, nalezy przygotowaé krew pelng rekonstytuowang (KPR) skladajacy sie 2
koncentratu krwinek czerwonych i osocza od daweow o zgodnei grupie krwi w ukladzie ABO
z dzieckiem,

b) dla noworodkéw grupy A Jub B matek grupy O, przygotowuje sic krew pelng
rekonstytuowang, skiadajgeg si¢ z koncentratu krwinek czerwonych od dawey grupy O,
zawieszonego w osoczu od dawcy krwi zgodnej z grupa krwi dziecka lub w osoczu grupy
AB,

¢) w przypadku, gdy przeciweiata ukfadu ABO matki uniemozliwiajg wykonanie préby
zgodnosel z surowicg matki, przygotowuje sie krew pelng rekonstytuowana, skladajgeq sie 2z
koncentratu krwinele czerwonych grupy O, zawieszonego w osoczu od dawcy erupy krwi
zgodnej z grupa krwi dziecka Iub w osoczu grupy AB;

2) przy konflikcie w uldadzie ABO nalezy dobraé¢ krew pelng rekonstytuowana, skladajgeq
si¢ z koncentratu krwinek czerwonych od dawey grupy O i RhD, zgodnym z RhD dziecka,
zawieszonego w osoczu od dawey grupy krwi ABO zgodnej z grupa krwi dziecka lub w
osoczu grupy ARB;

3) w konflikeie serologicznym w zakresie innych antygendw (np. wykrywane sa przeciwciala
anty-K, anty-E, anty-Fy") krew do przetoczenia nic moze zawierad antygenu
odpowiedzialnego za uodpornienie matki.

2. Koncentrat krwinek czerwonych przeznaczony do sporzadzenia KPR powinien pochodzié
od dawcy, u kidrego miano aglutynin anty-A lub anty-B nie moze przekracza¢ 16. Zamiast
oznaczenia miana agiutynin mozna wykonaé PTA LISS w rozcichczeniu osocza 1: 50,
ktorego wynik musi byé ujemny.

3. W okresie pierwszych 4 micsigey zycia dziecka, do nastepnych przetoczen, stosuje si¢
krew tej samej grupy ABO i RhD, jak do pierwszej transfuzji.

§ 39. Do trwalej dokumentacji grup krwi stosuje si¢ karty identyfikacyjne grup krwi, zgodne 2
wzorem nr 3 okrestonym w zalgczniku do rozporzadzenia. Dopuszeza sic takze stosowanie
wpisow w legitymacji honorowego dawey krwi w oparciu o jednobrzmigce wyniki badan 2
probek krwi, pobranych w réznym czasie.

Rozdzial 8
Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi

§ 40. 1. Czuwanie nad bezpieczenistwem krwi (ang. hacmovigilance) jest to zestaw

okreslonych procedur nadzoru stosowanych w przypadku:
1} cigzkich niepozadanych zdarzen;
2) ciezkich odezynow u dawedw jub biorcow;
3) koniroli epidemioclogiczne] dawcdw.

2. Do centrum nalezy zglaszac kazdy cigzki odezyn obserwowany u biorcy kewi podezas
przetoczenia lub po jego zakonczenin, kidry mozna przypisaé jakodci lub bezpicezenstwu
krwi 1 jej skladnikow. Powiklania poprzetoczeniowe okreslone w § 13 ust. 3 1 4 zglasza sie na
formularzu zgloszenia powiklania poprzetoczeniowego zgodnie v wzorem nr § okreslonym w
zalgezniku do rozporzadzenia.

3. Bank krwi, pracownia scrologii lub immunologii transfuzjologicznej i podmiot
leczniczy zglaszajg do centrum wszelkie niepozadane wydarzenia (wypadki lub bledy)
zwigzane z pobieraniem probek, badaniem, przechowywaniem oraz wydaniem krwi i jej
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skladnikow, wplywajace na ich jakodé i bezpieczenstwo oraz wszelkie niepozgdane zdarzenia
zwigzane 7 przeprowadzaniem zabiegu przetoczenia.

4. W ramach czuwania nad bezpicczenstwem krwi do centrum przesyla sig raporty
dotyczace wezesnych i opdznionych odezyndéw poprzetoczeniowych, zakazen biologicznymi
czynnikami chorobotwdrezymi przenoszonymi drogg krwi oraz wystapienia alloimmunizac)i
antygenami krwinek czerwonych, HLA, granulocytow i plytek krwi. Lekarz odpowiedzialny
za przetoczenie rejestruje bledy, ktdre mogly zagrazaé bezpieczenstwu pacjenta, ale byly
usuniete przed przetoczeniem (zdarzenia bliskie celu, ang. near miss), i raporty o nich
przesyla do centrum.

5. Jezelil aktvalne badanie dawcey wykazalo potwierdzong obecnos$¢ zakazenia wirusami
HBYV, HCV lub HIV, centrum rozpoczyna procedure ,,spojrzenie wstecz” (ang. look back) w
celu ustalenia biorcow krwi, ktérzy w okresie okienka serologicznego u dawey mogli ulec
zakazeniu tymi wirusami. Lekarz, ktéry sprawowal opieke nad pacjentem, u ktérego
wystapilo podejrzenie zakazenia jednym z wiruséw, ma obowigzek go o tym poinformowac 1
zlecié odpowiednie badania w celu potwierdzenia lub wykluczenia zakazenia. Jezeli badania
nie zostaly wykonane, podmiot leczniczy informuje o tym centrum.

6. Jezeli u biorcy rozpoznano TRALL lub poprzetoczeniowg dusznose, centrum
rozpoczyna procedure ,,sledzenia wstecz” (ang. trace back} w celu stwierdzenia, czy krew 1 jej
skladniki od tego samego dawcy spowodowaty wymienione powiklania u mnych biorcow,

Rozdzial 6
Przepisy przej$ciowe i przepis koncowy

§41. Do dnia 31 grudnia 2015 r. na stanowisku kierownika pracowni serologii lub
immunologii transfuzjologicznej moze byé zatrudniona:
1) osoba zatrudmiona na tym stanowisku w dniuv wejécia w 2Zycie rozporzadzenia,
nieposiadajaca kwalifikacji, o ktérych mowa w § 27 ust. 1, lub
2) diagnosta laboratoryjny posiadajacy co najmniej specjalizacje I stopnia z diagnostyki
laboratoryjnej lub analityki klinicznej oraz co najmniej 3-letnie do$wiadczenie zawodowe
w wykonywaniu badan serologicznych.

§ 42. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uplywie 30 dni od dnia ogloszenia®.

MINISTER ZDROWIA

Za zgodnosé pod wagledem
prawnym i redakcyjnym

3 Ninigjsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2005 1. w
sprawie okreslenia sposobu i organizacji leczenia krwia w zakladach opieki zdrowotnej, w ktorych przebywaja
pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia | jef skiadaikami (Dz. U. Nr 191, poz. 1607, z pdén. zm.), kidre
atracilo moc z dniem wejscia w 2zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 219 ust. 1 pkt 11 ustawy z
dnia 5 kwietnia 2011 r. o dziatalnodei leczniczej (D2 U Nr 112, poz. 654, Nr 149, poz. 887, Nr 174, poz. 1039
1 Nr.185, poz, 1092).
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Wzor nr 2. Standardowa Procedura Operacyjna (SOP).-

Projekt z dnia 1 czerwea 20127,

Standardowa Procedura Operacyjna (SOP)

Strona !

Nazwa jednostkl
Nazwa jednostki organizacyjng]

Standardowa Procedura Operacyjna ar ..

Wergja nr

Tytul procedury

krwioleczmetwa
Zatwierdzi L mie
nazwisko

Sporzadzil: imie 1 nazwisko Data sporzgdzenia podpis

Zatwierdzil kierownik Data zatwierdzenia pedpis
jednostki: imig i nazwisko

Centrum krwiodawstwa 1 Data zatwierdzenia podpis

Obowigzuje od dnia:

Zastepuje SOP nr....

Tresé procedury

Procedura nr;

Wersja nr..

Stronalz ...
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Wzor nr 3. Wzor Karty identyfikacyjnej grupy krwi.

1. strona

Karta identyfikacyjna grupy krwi
Nazwa podmiotu [eczniczego
Imiona 1 nazwisko

Data i miejsce urodzenia

Imiona rodzicow

PESEL

2. strona

Nazwa pracowni serologii lub immunologii
Transfuzjologicznej

Grupa krwi

Uwagi

Daty i numery

x — nr wpisu z ksigzki ewidencyjnej grup krwi/ rok lub petna
xx — pieczgtka i podpis osoby odpowiedzialnei za wpis
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Wzor nr 4. Zlecenie na badanie grupy krwi”

Podmiot leczniczy Data wystawienia zlecenic... ......................

; . . Miejsce preestania wyniky badania... ...
Jednostka lub komorka organizacyjna e pree o

Tryb wykonania badania| NORMALNY PILNY

Do Pracowni serologii fub immunologii
transfuzjologicinej

ZLECENIE WYKONANIA BADANIA GRUPY KRWI1

NaZWISKO 1 IIHE oo
Data urodzenia....................... PESEL..........cooociiis Ple¢ | K M

Jezeli pacjent NN: Nr ks.gléwnej Nr ks, Oddzialowes............o
ROZPOZNAIIE, ..ottt
Poprzednie wynili badan (grupa krwi, przeciwciala odporno$ciowe).......ooevveiie i

Rodzaj materialu do badania: krew na skrzep/ EDTA

Data i godzina pobrania probli krwi... ...
{czytelny podpis osoby pobierajgee))
Data i godzina przyjecia probki do badania Nr badania

* Zalecane obowigzujgce dane, uklad graficzny nicobowigzujacy
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Projekt z dnia 1 czerwea 2012 1.

Wzor nr 8. Zlecenie wykonania proby zgodnoéei*

Podmiot ICCZHZ;CZY Dara wystawienia zleceria ...,
Jednostka lub komorka organizacyjna Tryb wykonattia badania | NORMALNY 11 PILNY

Do Pracowni serologii Iub immunologii transfuzjologicznej

ZLECENIE WYKONANIA PROBY ZGODNOSCI

NAZWISKO T Ittt cii it e e e reree e

Ki| M

Data urodvenia, . oo, PESEL.............................. Pleé

Nazwa 1 nr dokumentu stwierdzajgeego tozsamosé w przypadku osoby nieposiadajacej nr
P S L,

Jezelr pacjent NN: Nr ks.gtdwnej Nr ks. Oddzialowej.................
ROZPOZIADIC. .ot et

Grupa KW e,
Przeciweiada 0dpornoseiowe. ...

Biorca: pierwszorazowy, wiclokrotny, cigze (wlasciwe podkreslié)
Data ostatniego przetoczenia.. ..o,

Rodzaj materialu do badania: krew na EDTA

Data i godzina pobrania probRi Kewie.. ..o,

Skladniki krwi wydane przez Bank Krwi:

Grupa krwi 1 nr POJEIIIKA. ..ot e
GIUPE KIWT LT 0] CIIITKA t 1t st et e e st et e et et e st e e e ene et e e e e e e e e eene e iins
Grapa Krwl DNz POJEIIIKR. ..ot et
Grupa Krwi 10T DOJEIMNTKA. ..ottt

Podpis osoby wydajgees...........

Jata i godzina preyiecia prébki do badania Nt badania

* Zalecane obowigzujace dane, uklad graficzny nicobowigzujgcy
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Projekt z dnia 1 czerwea 2012 1.

+

Wzér nr 6. Zlecenie na krew do pilnej transfuzji*

Podmiot leczniczy Dater Wystaswienia 2120eiit oo oo,
Jednostka lub komdrka ()I'géilliZBClelil Trvh wykonania badania NORMALNY PILNY

Do Pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej

ZLECENIE NA KREW DO PILNEJ TRANSFUZJI

NAZWISKO 1T IHG ot ieriiii et et e a1t eae e
Data urodzenia.. ..o vovreoer PESEL... oo pre¢ | K| M

Nazwa i nr dokumentu stwierdzajacego tozsamosé w przypadka osoby nieposiadajace] nr
P L il

Jezeli pacjent NN: Nr ks.gldwnej Nrks. Oddzialowej.........oooooo
ROZPOZNATNIC....evvireeeeiriiiecieie e PO UST PP PPSPRRPPPUY

GrUPA KIWIL ettt
Przeciweiala odpornoSciowe. ..o,

Biorca: pierwszorazowy, wielokrotny, cigze (wiasciwe podkreslié)

Data ostatniego przetoczenia. ... rvvrvenvennen,

Rodza} materiatu do badania; krew na skrzep/ EDTA

Data i godzina pobrania probli Krwi ...
(czytelny podpis osoby pobieraigee))

Data i godzina prayigeia probki do badania Ny badania

* Zalecane obowiagzujace dane, uklad graficzny nicobowiazujacy
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Wzér nr 7. Wynik proby zgodneSei *\

Wynik Préby Zgodnosei
wazny do:
(dzien/miesige/rok/godzina)

Projekt z dnia 1 czerwea 2012 1.

Oddzial zlecajaey badanie / odbierajacy wynik

Data 1 godzina przyjecia materialu do
badan.......................

Prébka krwi pobrana (dzien/miesige/rok/godzina)

Dane pacjenta;
Nazwisko 1 imie:

Nr PHESEL
PESEL)

Nazwa i nr dokumentu stwierdzajgcego tozsamos$é w przypadku osoby nieposiadajacej nr
PESEL... ...

Jezeli pacjent NN: Nr ks.pidwnej

M
Pled: K

Data urodzenia (jezeli pacjent nie posiada nr

Nr ks, Oddziatowej

Grupa krwi:

Przeciwciata odpornosciowe:

UWAGI:

Dawcy: Podpisy  lekarza,  pielegniarki
odpowiedzialnych za przetoczenic

Grupa krwi Nr donacy

Wynik: |

Grupa krwi Nr donacyi

Wynik: B

Grupa krwi Nr donacji

Wynik: e

Badanie wykonat: Wynik autoryzowal:

* Zalecane obowigzujace dane, uklad graficzny nicobowigzujacy
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Projekt z dnia 1 czerwea 2012 1,

Wzor nr 8. Zgloszenie powiklania poprzetoczeniowego

Nazwa i adres podmiotu leczniczego zglaszajgcego powikianie Picczatka

ZGLOSZENIE POWIKLANIA POPRZETOCZENIOWEGO

B0 v sverneenes Centtrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa W ...
— gdzie | sala operacyjna  OIOM  oddzial ... ambulatorium
Transfuzia g - : ; e P -
) kiedy | w godzinach pracy regulaminowe]  dyzur  sobota i swieto (dzien wolny od pracy)
Nazwisko 1 Imie pacjenta ... ple¢: M K data ur. /PESEL
ny historii choroby .o
Roezpoznanie Grupa krwl pacienta .« ....ooencnins
................................................................................................. przeciweiala
Hb o (przed przetoczeniem)........... (po
DPreeteczenin). oo
liczba plytek {przed przetoczeniem)........... (po
Przetoczeniu).. ... .o
Data przetoczenia Grupa lawi ... przetoczana cbjgtodd ... ml nr donacji {skdadnika krwi) ...
I data pobraria .....ocooiiiii data Waznoscl ..o
czas wystapienia odezynu:  podezas transfuzjl ..o Min godz.
) po zakodczeniu transfuzii ....... min.... godz, ... dni
Przetaczane skladniki Preparatyka
KPK  KKC: EKKP FFP KG z krwipeinej  afereza  ubogoleukocyfarne  napromieniowane
nne
Proba zgodnosei serologiczne] wykonana w ..., WYDIK e

Objawy kliniczne / biologiczne oznaki odczynu

przed po Wyniki
cieplota | | e niepoko) béle w okolicy bilirubina ..o
RR b e ] e dreszcze ledizwiowe] LDH ......... Hp
fetno e | $wiad bole w okelicy Gazometria
niewyd, ] e | e wysypka klatki piersiowe] POy, PCOy ..
krazenia | 0 | e zaczerwienienie bdle brzucha Pluca:
hemoglobinuria mdiosci/wymioty dusznoesé ostuchowo ...
.................... niewydolnose nerek Wsrzgs
inne zoltaczka utrata $wiadomoscl
IS e
ZASTOSOWANIE TECZEINIE 1evrt1tieivsiessrreeesieereete ey eae et see e asgesint e etbeshne e neessent£eb b e amteab b e seme st emen e e b o4 hd b s s e e e b e an e et
- tlenoterapia, intubacija

nasilenie odezynu Inne wazne informacje kliniczne

0. brak stan pacjenta przed transfuzig:  cigzki dos¢ dobry

1. natychmiastowy, mezagrazajgey zyciu operacja:  tak ldedy ... nie

2. natychmiastowy, zagrazajacy zyciu 3 | [

3. dlugotrwala choroba

4, zoon
Przetoczono nieprawidiowy sidadnik TAIK NIL
Gidzie wystapH BIEA L e
(proba zgodnoscei, personel odpowiedzialny za przetoczenie, personel wydajgey sidadnik itp.)
Czy pacjent byt poprzednio leczony skladnikami krwi TAK NI
Padaé nazwe i ilosé skiadnika krwi oraz date ostalniego preetotzenia .
Czy podezas poprzediich transfuzji obserwowano niepozadane reakcje

TAK

NI
W celu wyjasnienia przyczyny przesytamy resztki przetoczone) kywi / skladnika
Nrdonacii (skiadnika krwi) e wraz 7 zestawem do przetaczania oraz proble krwi pacjenta, z ktdrej

wykonano badania serologiczne przed przetoczeniem i probki pobrane po przetoczeniu w ilodel 5 mlna skyzep 1 5
mi na antyvkoagulant oraz probki krwi dawedw z pracowni serologicznej;

Problki do badan bakieriologicznych przestano do ..
Lekarz zglaszajgey powilkdanie Lekarz odpowiedzialny za transfuzje
(pieczatka i podpis) {picczgtka i podpis)
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Projekt z dnia 1 czerwca 2012 1.

Strona 2 WYPELNIA CENTRUM KRWIODAWSTWA I KRWIOLECZNICTWA

W otiiiiisnicierenisrinnisniinn, Seerresrreseaarraerans

Ocena zwigzky z transfuzja

0. wykluczono

1. watpliwy

2. mozliwy

3. pewny, udowodniony

Whaioski fub stwierdzone
zespoly

hemoliza - niezgodnodé w ABQ
nemoliza - obecnosé odpornodciowych przeciweial
poprzetoczeniowa skaza maloplytkowa
alergia
watrzas anafilaktyciny
TRALIL
dusznodé paprzetoczeniowa (TAD)
zakazenie - o bakteryjne
STCZED ©veiinnenans.

o HIV

a H3V

a HCV

o CMV
mny czynnik

vadpornienie antygenami, swoistoéé przeciweial

O krwinek Czerwonyeh ...

o HLA
o HPA
o granulocytow
o lgA

June

o nichemolityczny odezyn gorgezkowy

o choroba potransfuzyjna przeszezep przeciwko biorcy

o obrzgk pluc (niewydolnos$é krazenia, przeciazenie krazenia)

o hemosyderoza '

Data

Wypelnil:
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Projekt z dnia 1 czerwea 20121,

Wzor nr 9., Zamowienie na krew 1 jej skladniki

Podmiot leczniczy
Jednostka lub komorka organizacyjna ...,

(pieczalka oddzialy skladajacego zambwienie) e A8 e

ZAMOWIENIE NA KREW I JEJ SKEADNIKI
INAZWISKO T IMHE PACTENTA oot bbb s

PESEL lub data urodZenia oo
Grupa krwi pacjenta

Przeciweiala odpornoSCiOWE .
ROZPOZNATIE CHOPOBY oottt e e
Wekazanie do transfuzil oo e

Nrksiegl glOWne! i Ny ksiggi oddzialu ..

PROSZE O WYDANIE Liczha jednostek

lub opakowan

A AR AR TR AP S LIS EANNseNE NN PANEEIRRTERTT TS T P T R P TR IR Y T )

(pelna nazwa zamawianego skiadnika)

Grupa krwi ABO RhD

Fenotyp krwinek czerwonych (jeshi potrzeba)

(data, podpis i pieczatka lekarza zamawiajacego)
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Wzor nr 10. Ksigzka badan erap krwi® Poziomy ukiad stron
gruj

Strona 1

Projekt z dnia | czerwea 2012 1.

Wynik badania
Data Sepital Nozwisko i imie
Numer | Data igodzina | 0t PESEL/ data urcdzenia )
badania | badania | pobrania Séji;jiz?c'é Nr identyfikacyjny i Grvp2 krwi UWaGH
probki {iezeli pacjent NN) Nieregularne przeciwciata
ABO | RhD
Strona 2
i zel o o
Ukiad ABD RED) Badaljne. przegladowe _ @
przeciweial EH) [a
£ Y v
monoklonaine anty L monoklonalne Kontrola S E| 5| o & |Badanie | Wynik
Krwinki wynikdw 58 80x
anty - PTA g3+l =2z wykonat autoryzowat
ujemnych w o9 3 38
Al AlB|B ) D PTA E R
Ay B N
1 2 1 | 1} 1] i il [ PTA | BTA

* Lalecane obowigzujgce dane, uklad graficzny nicobowigzujacy
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Projekt z dnia 1 czerwea 2012 1.

.

Wior nr 11. Ksiazlka badan préb zgodnoedei®

(W poziomym ukladzie strony})
Wzor 7.3 Ksigzka prob zgodnoscei

Strona 1

% Zalecane obowiazujace dane, uklad graficzny nieochowigzujacy

Strona 33 # 43

Grupa krwi ABO Kontrola anlygencw
Nazwisko | imie i RhD na skierowaniu ABO i RhiD
Data - -
Numer | Data i godzina . PESEL/ data ) . biorey dawcy
e \ | Oddziat | urodzenia Biorcy dawcy Nurner donacii
badania | badania | pobrania e . anty- anty-
e Nr ksiegi giownej
P {jezeli pacjent NN}
ABO | RhD | ABO | RhD AIB DA B D
Strona 2
Badanie @
preegladowe X
Kontrola przeciwclat Surowica o
antygendw Kentrela 1 piorey w z
u dawcy wynikow lrwinki 'S S "
PTA wjemnych ; wineh) o = 5 | wynik < U
w PTA awey é o 2 | {pilna préba 2godnoic — doktadne okreslenie daty i godziny zakofczenia badania ) E
nky- < 4 o 2
Konlrolx £
o lmr 1| PTA T viemnyeh | FTA [ BTA @
PTA o



Projekt z dnia 1 czerwea 2012 1.
Wzor nr 12. Skierowanie na konsultacyjne badania immunohematologiczne

SKIEROWANIE NA BADANIA DO PRACOWNI KONSULTACYINEJ IMMUNOLOGII
KRWINEK CZERWONYCH RCKIK w...............

Data wystawienia zlecenia Dane jednostki kierujacej i adres przestania wynika badania Tryb badania
.................................................................................................... NORMALNY
..................................... PILNY
Pane Nazwisko i imig Data urodzenia PESEL Pled Nr ksiegi glownej /
pacjenta 8 oddzialowej  dla
.................. M pacjenta NN
lekarz kferujacy Rodzaj materialu badanego Data i godzina Osoba pobierajaca probkg do Data i godzina
(pieczatka i pobrania probki badania preyigeia probki de
podpis) o probka krwi na EDTA (czytelny podpis) badania

o1 probka krwi na skrzep
Rodzaj badania: o Diagnostyka NA I (BT A, precciweiata do krwinek czerwonych, ew, hemolizyny)
1 Badania u biorcy przed praeszezepieniom KK i u dawey (BTA, przeciweialg, fenotyp, miano anty-A/3)
o Badania v biorey po przeszezepieniu KK
o ldentyfikacja alloprzeciwcial
o Analiza serologiczna hemolitycznego powiklania poprzetoczeniowego
o Okreslenic grupy krwi
0 Badania w kierunku konfliktu matezyno-plodowego
0 Badania w kierunku choroby hemolityezneg noworodka

Rozpoznanic

Wyniki aRBCOs......... oMb e HL 0 Retykuloeyty............ o Haptoglobina......... o Bilirubina .. ...
laboratoryjne

Polencjalne LF Clgre o1 grupa krwi biorey preed preeszezepieniem

preyczyny  wiclokrotity biorca krwi 1 grupa kewl dawey praeszerepu .
alloimmunizacji: data ostatniego przetoczenia O dali PrEesueAeMenia .. e T

* Zalecanc obowiazujyce dane, uklad graficzny nicobowiazujacy
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Projekt z dnia 1 czerwea 2012 1.

Wzdr nr 13. Zlecenie na wykonanie na hadan immunohematologicznych
kwalifikujgcych do podania imunnoglobuliny anty-D

Data wysiawienia zlecenia ...

Podmiot leczniczy
Tryh wykonania badania NORMALNY PILNY

Jednostka lub komérka organizacyjna

Do Pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej

Skierowanie na wykonanie badan immunohematologicznych kwalifikujgcych do
podania Immunoglobuliny anty-D

Nazwisko 11mi¢ cigzarme] / matki ...,

Dataurodzenia........ooovvceeniiins PESEL.....cocoiiiii i

Nazwa i nr dokumentu stwierdzajacego tozsamoscé, jezeli kobieta nie posiada nr
e T %

Noworodek: syn/ cdrka Datat godz. urodzenia ..o e

R R R N T B tisrsereeseTr TP e RN s RN TYETRYE RE ® R R R I P R Y )

(czyley podpis | picczatka ickarza kierujacege)

Prébka krwi matki 4
pobrana dnia.............. godzina............ PIZEZ e w ettt e
Prébka krwi pepowinowej

pobrana dnia.............. SOAZINA. ..o PTZCZ ittt e

lnig i nazwisko osoby pobierajgee)

Strona 35 2 43



Projekt z dnia 1 czerwea 2012 1.

Wzér nr 14. Wynik badai immunohematologicznych kwalifikujacych do podania
immunoglobuliny anty-D *#

Nazwa Jednostki wykonujacej badanic Nazwa jednostki
kierujacej na badanie
Wynik badan immunohematologicznych
kwalifiknjacych do podania immunoglobuliny
anty-D
Data pobrania probki:
Data i godzina przyjecia materiale do badan
Nr badania:
Data badania:

Nazwisko 1 imie matki...........................
Nr PESEL ............... Data urodzenia (jezell kobieta nie posiada PESEL)......
Nazwa 1 nr dokumentu stwierdzajacego tozsamosé kobiety nieposiadajacej PESEL.... ...
Grupa RIWIi .o
Przeciweiata anty-1D ..o
Noworodek: syn/ corka Data i godz. urodzenia ....oco.ooooo oo
Grupa KIwi.. oo
Badanie wykonat Wynik autoryzowal:

* Zalecane obowigzujgee dane, uklad graficzny nicobowigzujacy
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Wzor nr 15. Wyanik badania grupy krwi*

Nazwa _iCd]]OStki Wyllil{ badallia

wykonujgeej badanie .
' grupy krwi
Drata pobrania probl:
Data t godzina prayjecia
materiatu do badan
Nr badania:
Data badania:

Dane pacjenta:

Projektz dnia 1 czerwea 20121

Nazwa jednostli
kierujacej na badanie

K M

Nazwisko 1T HNIC. ..ot Ple¢
NrPESEL ... Data urodzenia (jezeli pacjent nie posiada nr PESEL)......

Nazwa i nr dokumentu stwierdzajacego tozsamosé w przypadku osoby
nieposiadajacej nt PESEL......... .,

Jezeli pacjent NN: Nr ks.glowne)

Grupa krwi:
Przeciwciata odpornosciowe:
UWAGIL

Badanie wykonal

«..Nr ks. oddzialowej

Wynik autoryzowal:

* Zalecane obowigzujyce dane, uklad graficzny nicobowiazujaey
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Projekt z dnia 1 czerwea 2012 1.
UZASADNIENIE

W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy o dzialalnosel leczniczej, a takze ze wzgledu na
zmiang systemowg w zakresie terminclogii i form organizacyjno-prawnych, konieezne jest
dostosowanie w tym zakresie innych aktow prawnych. 7 uwagi na nowe upowaznicnie
ustawowe dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia odnosnie okreslenia w drodze
rozporzadzenia, sposobu i organizacji leczenia krwia w  podmiotach leczniczych
wykonujgeych dzialainosé leczniczg w rodzaiu stacjonarne 1 calodobowe $wiadczenia
zdrowotne, w ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami de leczenia krwia i jej
skladnikami, uwzgledniajge zadania: kierownika tego podmiotu, ordynatora lub innej osoby
kierujgce) jednostky lub komorky organizacyjna podmiotu leczniczego, lekarzy i pielegniarek,
sposdb powotywania banku krwi w tym podmiocie oraz jego lokalizacje 1 organizacje pracy, a
takze sposdb sprawowania nadzoru nad dziataniem banku krwi w podmiocie leczniczym
wykonujgeym dzialalnodé leczniczg w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia
zdrowotne, w ktorym przebywajg pacjencl ze wskazaniami do leczenia krwia i jei
skfadnikami oraz stosowaniem leczenia krwig 1 jej skfadnikami w tym podmiocie, kierujac sic
potrzeby zapewnienla odpowiedniego poziomu leczenia krwia 1 jej skladnikami - na
podstawie art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publiczne] stuzbie krwi (IDz. U. Nr
106, poz. 681, z pdin. zm.), konieczne jest wydanie przedmiotowego rozporzadzenia w
nowym zaproponowanym brzmieniu.

W zwigzku z tym, ze ,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej skladnikéw i
wydawania obowigzujgce w jednostkach organizacyinych publicznej stuzby krwi” wydanie 1f
z 2011 r. wydane przez Instytut Hematologii 1 Transfuzjologii nie sg aktem prawnym, a
jedynie dokiadnym zbiorem procedur postgpowania obowigzujgeych  wylacznie w
jednostkach publicznej sluzby krwi, niezbedne bylo usuniecie odnosnikdw do w/w publikacji
z odpowiednich paragrafdw powyzszego rozporzgdzenia poprzez skreslenie § 25, 27 ust. 15,
§ 29 ust. 1, 4, 11, § 31 ust.5, §, § 31 ust, 5, § 33, a takze dodanie stosownych zapisow w
rozszerzonym brzmieniu w §29 oraz § 36-38.

Zastgpienie zapisu ,,z zakresu serologii transfuzjologicznej” zapisem ,,z zakresu immunologii
transfuzjologiczne]” w  §2 pkt 2 wynika z koniccznodei dostosowania powyzszych
sformufowan do zatgcznika 5 pt.: ,Standardy jakosci w zakresie czynnosci laboratoryine
immunologii transfuzjologicznej, oceny ich jakosel i wartodei diagnostyezne] oraz
laboratoryjnej interpretacji 1 autoryzacji wyniku badan” rozporzgdzenia z dnia 23 marca 2006
r.oow sprawie standarddw  jakosci dla  medycznych laboratoriow  diagnostycznych i
mikrobiologicznych (Dz. U. z 2006 r. Nr 61, poz. 435 z pdin. zm.). Analogiczne zmiany
wprowadzono w § 27 ust. 5 (ktéry staje sie § 27 ust. 2) , ust. 8 (staje sie § 28 ust. 1), ust.9
(staje sic § 28 ust. 2).

W celu ujednolicenia stosowanei ferminolfogii, zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie
standardow jakodei dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych,
zastgpiono zapis ,,pracownia serologil transfuzjologiczne]” zapisem ,,pracownia serologii lub
immunologii transfuzjologicznej” w nastepujgeych paragrafach: § 5 ust 3 pkt 3, pkt 4, § 7 ust.
2pkid, §8ust. 2, §8ust. 7, § Qust. 4, § 13 ust. 3 pkt 4, pkt 8, §14 ust. 21 ust. 3, § 26, § 27, §
27 ust. 11 (ktory staje sig § 28 ust. 4), § 27 ust. 7 (ktory staje sie § 28 ust. 6), § 27 ust. 14
(ktory staje sig § 28 ust. 9), § 28 ust. 1 (ktory staje si¢ § 32 ust. 2), § 30 ust. 1 (ktory staje sie §
34 ust. 1), § 30 ust. 3 (ktdry staje sig § 34 ust. 3), §34 (ktory staje sic §40 w ust 3).
Jednoczesnie, aby powyzsza zmiana nic implikowala kosztow dla pracowni serologicznych,
pozostaje réwniez dotychezasowa nazwa 1j. pracownia serologii.
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W projekcie rozporzadzenia w § 4 ust. 1 pkt 5 dodano slowa ,krwi lub jej skladnika”,
poniewaz taki zapis lepiej precyzuje przetoczenie, jest szerszym pojeciem i odnosi sig do
wszystkich skiadnikow krwi.

W § 8ust. 21 § 32 (kidrego tresé zostala zapisana w § 39) projektu rozporzgdzenia skreslono
zapis ,,dowdd osobisty”, pdyz 7z dniem 1 styczoia 2001 r. dowdd osobisty starego typu
(ziclona ksigzeczka), w kidrym istniala mozliwosé¢ wprowadzenia zapisu informacii o grupie
krwi posiadacza dowodu, przestal pelni¢ funkcje dokumentu tozsamodei zgodnie z
uchylonym obecnie rozporzadzeniem Rady Ministréw z dnia 21 listopada 2000 r. (Dz. U. z
200071, Nrtl12, poz 1182).

W § 8 ust. 6 projektu rozporzgdzenia zapis w brzmieniu: W przypadku planowanego
przetaczania koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) lub krwi pelnej konserwowanej (KPK)
do banku krwi przekazuje sie skierowanie na wykonanie proby zgodnosci, zgodnie z wzorem
nr S okreslonym w zalaczniku do rozporzadzenia, wraz z odrgbnie w tym celu pobranag probkg
krwi od pacjenta. Pracownik banku krwi przekazuje fragmenty drenéw wraz z tym
skierowaniem 1 probkg krwi do pracowni serologii transfuzjologicznej” zastgpiono zapisem
W przypadku planowanego przetaczania koncentratu krwinek czerwonych (KKCz), krwi
pelnej konserwowanej (KPK) lub koncentratu granulocytarnego (KG) do banku krwi
przekazuje sie zamdwienie na krew 1 jej skladniki zgodnie z wzorem nr 9 w zatgezniku do
rozporzgdzenia, skierowanie na wykonanie proby zgodnosci, zgodnie z wzorem nr 3
okreslonym w zalgczniku do rozporzgdzenia, wraz z odrgbnie w tym celu pobrang probka
krwi od pacjenta, Pracownik banku krwi sprawdza zgodnosé grupy krwi 1 naumeru donacji na
segmencie drenu z grupg krwi 1 numerem na etykiecie pojemmika i przekazuje segmenty
drenow wraz z tym skierowaniem i probkg krwi do pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej.”. Powyzsza zmiana w sposdb bardziej precyzyjny okresla postgpowanie
w przypadka planowanege przetaczania skiadnikow krwi, a takze uwzglednia stosowanie
koncentratu granulocytarmego (KG). Koncentrat granulocytarny otrzymywany jest metoda,
ktéra powoduje jego mocne zanieczyszezenie krwinkami czerwonymi, stad wymagana jest
wykonywanie proby zgodnosci przed jego przetoczenien.

W § 9 ust. 1 zapis w brzmieniu: ,,pobicra si¢ co najmniej 8 mililitrow (ml) krwi zylnej, a w
przypadku niemowlat 1 matych dzieci od 2 do 5 ml” zastgpuje sie zapisem ,,pobiera si¢ krew
zying o objetosci ustalone] 7 pracownig scrologii lub immunologil transfuzjologiczne;”
Zmiana ta zwigzana jest z brakiem mozliwosci okreslenia sztywnych objetosci krwi zylnej
pobierane] od pacientéw np. u wezesniakow mozna pobraé jedynie 750 mikrolitréw krwi
zvinej (co réwna sie 0,75 mililitrom krwi) bez wplywu na ich zdrowie oraz jest to uzaleznione
od ogdlnego stanu danego pacjenta oraz jego masy ciala.

W § 11 ust. 1 dodano wyrazy ,.koncentratu krwinek ptytkowych” , jako rozwinigeie skrétu
KPP, ktory poiawia sie po raz pierwszy w projekeie rozporzgdzenia, oraz ,krioprecypitatu”,
gdyz abowiazujg dla niego takie same zasady postgpowanie, jak w przypadku KKP |, co nie
zostalo uwzgledniono we wezesniejsze] wersji rozporzadzenia,

W §11 ust 8 zmiana brzmienia zapisu z:

»Przez jeden zestaw mozna przetaczaé podezas jednego zabiegu do 4 jednostek krwi peingj
lub KK.Cz. Jezell przetaczanie jedne] jednostki krwi pelnej lub KKCz trwalo 4 godziny, to
zestaw do przetaczania nie moze by¢ powtdrnie uzyty. Nalezy go zmienic rdéwniez w
przypadku, gdy po zakonczonym przetoczeniu podaje sie plyny infuzyjne.”

na:
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WPrzez jeden zestaw mozna przetaczaé podezas jednego zabiegu jedng jednostke krwi lub jej
sktadnika. Zestaw nalezy zmieni¢ rowniez w przypadku, gdy po zakonczonym przetoczeniu
podaje sig plyny infuzyjne.”

Powyzsza zmiana zostata wprowadzona, gdyz prakiycznie wszystkie szpitale obecnie
przetaczajg tylko jedng jednostke krwi lub jej skiadnika przy uzyciu jednego zestawu do
przetaczania, poniewaz jest to jedyna metoda, ktora pozwala na odpowiednie zabezpieczenie
resztek po przetoczeniu. Poprzedni zapis byl oparty na Technical Manual AARB, ale budzil
duzo walpliwosci ze strony przede wszystkim piclegniarek  wykonujgeych  zabiegi
przetaczania. Dlatego tez zostal on dostosowany do obowigzujacej w szpitalach prakiyki,
gdyz pozwala na zwigkszenie bezpieczenstwa wykonywanych zabiegdw.

Stwierdzenie , ze mozna przetaczaé wigeej jednostek niz jedna przez jeden zestaw wywoluje
nawet oburzenie wsrod personelu szpitalnego. Wynika to z informacji uzyskiwanych podezas
obowigzkowych kurséw dla pielegniarek, przeprowadzanych przez Instytut Hematologii i
Transfujzologii. Koszt zestawu jest znikomy w calej procedurze przetaczania, a ryzyko
zakazenia zestawu podezas przektuwania z jednego pojemnika do drugicgo jest ogromne.
Stwarza wreez zagrozenie dla zycia pacjenta (ryzyko powiklan bakteryinych) . Koszt
ewentualnego leczenia pacjenta jest niepordwnywalny z kosztem zestawu. Zmian tego zapisu
jest podyktowana przede wszystkim sugestiami ze strony personelu szpitalnego.

W § 13 ust. 2 pkt 4: wyrazy ,przeniesienie zakazen wiruasowych” zastapiono wyrazami:
wprzemiesienie biologicznych czynnikéw chorobotwérezych”. Poprzez krew moga bowiem
zostaC przeniesione rowniez inne organizmy chorobotwdreze nie bedgce wirusami np.
bakterie, pasozyly itp. Analogiczne zmiany zostalty wprowadzone §34 (ktdry staje sic §40 w
ust 4).

W § 13 ust. 3 pkt 7 lit a wyrazy: ,,serologicznych (5 ml na antykoagulant, co najmniej 5 ml na
skrzep),” zastgpiono wyrazami: Jimmunohematologicznych (o objetosci ustalone] 7
pracownia badan konsultacyjnych centrum),”. Zmiana ta podyktowana jest tym, iz zardwno
rodzaj materialu (probka krwi pobrana na antykoagulant i / Tub na skrzep), jak i objetosé krwi
w probee zalezg od rodzaju badania (identyfikacja przeciweial czy ustalenie grupy krwi) i od
wicku pacjenta (niemowle czy osoba dorosta).

W § 13 ust. 5 zmiana zapisu z: ,dotyczacych leczenia powiklania® na: | dotyezgcych
postgpowania po wystapieniu powiktania”, proponowana zmiana rozszerza dotychezasowy
Zapis.

W § 18 ust. 6 zmiana zapisu z: ,Jezell krew lub jej skladniki sy przewozone transportem
szpitalnym, to bank krwi jest odpowiedzialny za prowadzenie protokotu kontroli temperatury,
ktorego wzor dostarcza wlasciwe migjscowo centrum.” na: ,,Zamowienia, o ktérych mowa w
ust. 5, 1 wystawiona przez centrum na ich podstawie faktury sg zgodne 2 umowa na
wydawanie krwi i jej skladnikéw zawarta migdzy centrum a podmiotem leczniczym,” Zmiana
powyzszego zapisu jest zwigzana z koniecznoscig dostosowania przepisdéw rozporzadzenia
do vstawy o dziatalnosei lecznicrej.

§ 21 ust. 3 dodano zapis ,.co najmnigj 3 razy w ciggu doby {co 8 godzin)” Wprowadzona
zrmana jest bardzie] precyzyina oraz jest zgodna z pozostaly trescig rozporzgdzenia, a takze 7
SMedycanymi  zasadami  pobierania  krwi, oddzielania jej skladnikéw 1 wydawania
obowigzujgcymi w jednostkach organizacyjnych publiczne] stuzby krwi” wydanie 11 2 2011 1.
wydane przez Instytut Hematologii 1 Transfuzjologii.
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§ 21 ust. 8 wraz ,Jodowkach” zastgpiono wyrazem ,,chlodziarkach”
§ 22 ust. 3 dodano ,,i KPK”, Zmiana uwzglednia stosowanic krwi pelnej konserwowej
(KPK), z uwagi na to, iz w stosunku do KPK obowigzujg takie same zasady jak dla KIKCz.

§ 22 ust. 4 dodano ,krioprecypitatu”, bowiem obowigzuja dla niego takie same zasady jak
dla osocza.

§ 22 ust. 8 stowo ,FFP” zastgpiono stowem ,0socze” z tego wzgledu, 12 w obecnie
obowigzujacym rozporzadzeniu stosowane jest okreélenie ,0socze”. Stad koniecznosé
ujednolicenia nazewnictwa.

§ 27 ust. 3 dodano zapis ,,(zalecane pomieszczenie, w ktérym temperatura miescl sig¢ w
granicach od 18 do 25 °C).” Zmiana ta jest zgodna z rozporzadzeniem w sprawie standardow
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych 1 mikrobiologicznych.

Tresé § 27 ust. 4 obowigzujgcego rozporzgdzenia , zostala zapisana, ze zmianami, w § 27 ust.
1 projektu rozporzadzenia w brzmieniu: ,,Kierownikiem pracowni serologii lub immunologii
transtuzjologiczne] moze by¢ diagnosta laboratoryjny z co najmniej trzyletnig praktyks
wykonywania badan immunohematologicznych posiadajacy tytul specjalisty z laboratoryjnej
transfuzjologii  medycznej oraz  zaswiadczenie upowazniajace do  samodzielnego
wykonywania i autoryzowania badan w zakresie immunologii transfuzjologicznej wydane
przez dyrektora centrum.” Wprowadzone zmiany dostosowujg zapisy do ustawy z dnia 27
lipca 2001 o diagnostyce laboratoryinej (Dz. U. 2001 r. Nr 100 poz. 1083 z pbézn. zm.).
Analogiczne zmiany wprowadzono w § 27 ust. 13 (ktory staje si¢ §28 ust. 8), § 30 ust. ]
(ktéry staje sie § 34 ust. 1),§ 30 ust. 2 (kiory staje si¢ § 34 ust. 2).

§ 27 ust. 11 staje si¢ § 28 ust. 4 zastgpienie zapisu ,,przed ponownym dopuszezeniem do
pracy” zapisem ,,przed ponownym uzyskaniem uprawnpien do wykonywania badan z zakresu
immunologii transfuzjologiczne).” Wprowadzona zmiana jest bardziej precyzyjna, gdyz
uwzglednia wymog uzyskania zaswiadczenia uprawniajgcego do wykonywania badan.

§ 29 ust. 2 pkt 2 oraz ust. 5 (ktére stajg si¢ § 33 ust. 2 1 3} usunicto zapis dotyczacy
wykonywania festu  enzymalycznego, poniewa?z obowigzek  wykonywania badan
przegladowych w tescie enzymatveznym na obecnos$é przeciweial odpornosciowych do
krwinek czerwonych zostal wycofany od stycznia 2011 roku, poniewaz jak podaje
pismiennictwo $wiatowe przeciwciata wykrywane wylgcznie w tym tedcie nie majg
klinicznego znaczenia.

§ 31 ust. 1 (ktory staje sie § 35 ust. 1) zastgpienie zapisu ,,antygenie D ukiadu RIh” zapisem
,RhD” ma na celu ujednolicenie nazewnictwa, poniewaz we wezesniejszych paragrafach
uzywano zapisu RhiD. Podobng zmiang wprowadzono § 31 ust. 9 (ktdry staje sig¢ § 35 ust. 8).

§ 31 ust. 9 (ktdry staje sie § 35 vst. 8) dodanie , K wjemne)”. Ze wzgledu na profilaktyke
serologicznego  konfliktu matczyno-plodowego  bezpieczne  jest  przetoczenie  krwinek
czerwonych nie zawierajgeych antygenu K, czyli K-.

W § 40 ust. 4 rozszerzono zapis o sformulowanie ,zdarzenia bliskie celu, ang. near miss”,

sformufowanie ,(zdarzenia bliskie celu, ang. near miss)” obejmuje rejestrowanie bledow 1
pomytek, kidre wystapity w calym procesie, ktory konezy si¢ przetoczeniem krwi lecz zostaly
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W porg zauwazone 1 skorygowane i nie spowodowaly przetoczenia niewlasciwego skladnika
krwi. Sg 1o np. wypisanie blednego skierowania przez lekarza, niewlagciwe pobranie/
opisanic probki krwi od chorego, bledy w badaniach serologicznych lub wypisanie blednego
wyniku, wydania na oddzial niewlasciwego sktadnika, Rejestrowanie ma na celu
udwiadamianie pracownikom w catym laficuchu skladnik krwi-biorea potencjalnych zagrozen
1 modyfikacje procedur tak by nie dopuscily do takich pomylek.

W zwigzku 7 wprowadzeniem powyzszych zmian w projekcie rozporzadzenia niezbedne bylo
rowniez wprowadzenie zmian w zalacznikach do rozporzadzenia.

Projektowane rozporzgdzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji nomm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz
z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Zgodnie z art. 5 ustawy z 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowicnia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) projekt rozporzgdzenia
zostal udosigpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia, W trybie
okreslonym tg ustawa nie zgloszono zainteresowania pracami nad projektem rozporzadzenia.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje akt normatywny

Projekiowana regulacia bedzie miala wplyw na Regionalne Centra Krwiodawstwa
Krwiclecznictwa, Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Cenlrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone przez ministra wladciwego do  spraw
wewnetrznych, a takze podmioty lecznicze wykonujgce drzialalnosé leczniczy w rodzaju
stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowoine bedgce odbiorcami krwi oraz jej
sktadnikow.

2. Konsultacje Spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji spolecznych do nastepujgeych
podmiotéw: Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelng) Rady Lekarskiej, Naczelnej
Rady Piclegniarek 1 Poloznych, Ogélnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarck
i Poloznyeh, Ogolnopolskicgo Porozumienia Zwigzkéw Zawodowyeh, Ogolnopolskiego
Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Konsultania Krajowego ds. Hematologii oraz Transfuzjologii
Klinicznej, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Centrum Krwiodawstwa |
Krwioleczniciwa Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji, Regionalnyeh Centrow
Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa, Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Instytutu - Hematologii ¢ Transfuzjologii, ,Porozumicnia Zielonogérskiego” Federacii
Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia w Zielonej Goérze, Ogolnopolskiego Zwigzku
Pracodaweow Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa, budzety
jednostek samorzadoéw terytorialnych

Strona 42 7 43



Projekt 7 dnia 1 czerwea 20121,

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie mialo wplywu na sektor finanséw publicznych,
w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzgdu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na kKonkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢hiorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na konkurencyinosé gospodarki
1 przedsigbiorezodé, w tym na funkejonowanie przedsicbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwdj regionalny

Projekiowana regulacja nie bedzie miala wplywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia ladnosci

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialy bezposredniego
wplywu na ochrong zdrowia ludnosei.

8. Zgodno$é regulacji z prawem Unii Kuropejskiej

Projekt rozporzagdzenia jest zgodny z prawem Umii Furopejskiej, a w szczegdlnosel
Dyrektywa Komisji 2004/33/WE 2 dnia 22 marca 2004 r. wykonuiaca dyrektywe
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych
dotyczacych krwi 1 skladnikow krwi.
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