Projekt z dnia 26 czerwca 2017 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie leczenia krwig i jej skladnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych

dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne?

Na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi

(Dz. U. 22014 r. poz. 332 oraz z 2016 r. poz. 823) zarzadza si¢, co nastgpuje:

1)

Rozdzial 1

Przepisy ogodlne
§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla:
sposob i1 organizacje leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza w rodzaju stacjonarne i1 catodobowe S$wiadczenia zdrowotne, w ktorych

przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami, zwanych dalej

2)

3)

4)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza:

dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgcg normy
jakoSci 1 bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i
sktadnikéw krwi oraz zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30— Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346, Dz. Urz. UE L 230 z 24.8.2006, str. 12, Dz. Urz. UE L
188 z 18.07.2009, str. 14 oraz Dz. Urz. UE L 98 z 15.4.2015, str. 11);

dyrektywe Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikow krwi (Dz.
Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 25 —Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272, Dz. Urz.
UE L 288 z 4.11.2009, str. 7, Dz. Urz. UE L 97 z 12.04.2011, str. 28 oraz Dz. Urz. UE L 366 z 20.12.2014,
str. 81);

dyrektywe Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzes$nia 2005 r. wykonujgcej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wymogow dotyczacych $ledzenia losow krwi oraz powiadamiania o
powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 32);

dyrektywe Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrze$nia 2005 r. wykonujgcg dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspdlnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci
obowigzujacego w placéwkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41 oraz Dz. Urz. UE L 199
7 26.07.2016, str. 14).



2)

3)

4)

»podmiotami leczniczymi”, w tym zadania kierownika tego podmiotu, ordynatora albo
lekarza kierujgcego oddziatem oraz lekarzy i pielegniarek;

organizacj¢ banku krwi oraz pracowni serologii lub pracowni immunologii
transfuzjologicznej podmiotu leczniczego, a takze sposob sprawowania nadzoru nad
dziataniem banku krwi oraz pracowni serologii lub pracowni immunologii
transfuzjologicznej w tym podmiocie leczniczym, w tym kwalifikacje 1 doswiadczenie
kierownika banku krwi lub pracowni serologii lub pracowni immunologii
transfuzjologicznej oraz jego zadania;

sposob prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej leczenia krwig 1 jej
sktadnikami;

sposob zapewnienia dostgpu do badan z =zakresu serologii lub immunologii
transfuzjologiczne;j.

2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o pracowni immunologii transfuzjologicznej

rozumie si¢ przez to rGwniez pracowni¢ serologii.

1)

2)

3)

1)
2)

3)
4)
S)

§ 2. Organizacja leczenia krwiag w podmiocie leczniczym powinna zapewniac:
niezwloczne, calodobowe zaopatrzenie jednostek lub komorek organizacyjnych zaktadu
leczniczego w krew i jej sktadniki;

badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej warunkujace bezpieczne przetaczanie
krwi 1 jej sktadnikow, zwane dalej ,,przetoczeniem”;

identyfikacj¢ 1 rejestrowanie wszelkich niepozadanych zdarzen i1 niepozadanych reakc;i,
a w szczegllnosci powaznych niepozadanych zdarzen i1 powaznych niepozadanych
reakcji zwiazanych z przetoczeniem, a takze sporzadzanie raportow o tych zdarzeniach i

reakcjach.

§ 3. 1. Lekarz jest odpowiedzialny za:

ustalenie wskazan do przetoczenia;

identyfikacj¢ biorcy krwi, na podstawie danych, o ktorych mowa w § 11 ust. 1 pkt 1, 1
kontrole dokumentacji medycznej przed przetoczeniem;

zabieg przetoczenia;

prawidlowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia;

sporzadzanie raportow o niepozadanych zdarzeniach i niepozadanych reakcjach, w tym
powaznych niepozadanych zdarzeniach i reakcjach, o ktérych mowa w § 2 pkt 3.

2. Pielegniarka lub potozna jest odpowiedzialna za:



1) czynnosci zwigzane z pobieraniem probek krwi od pacjentow;

2) identyfikacje biorcy krwi, na podstawie danych, o ktérych mowa w § 11 ust. 1 pkt 1,1
kontrole dokumentacji medycznej przed przetoczeniem — na zlecenie lekarza;

3) obserwacje biorcy krwi w trakcie przetoczenia i niezwloczne informowanie lekarza o
objawach wystepujacych w trakcie przetoczenia i po przetoczeniu mogacych swiadczy¢

o niepozadanych reakcjach, w tym powaznych niepozadanych reakcjach, o ktorych mowa

w § 2 pkt 3;

4) wydawanie wypelnionego i podpisanego przez lekarza zamowienia na krew lub jej
sktadniki;

5) prawidlowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia;

6) niezwloczne informowanie lekarza o niepozadanych zdarzeniach, w tym powaznych

niepozadanych zdarzeniach, o ktéorych mowa w § 2 pkt 3.

3. Naczelna pielggniarka lub polozna lub osoba nadzorujaca prace pielegniarek lub
poloznych, w porozumieniu z ordynatorem lub inng osoba kierujaca jednostka lub komorka
organizacyjng zaktadu leczniczego, ustala imienng list¢ pielggniarek lub potoznych
uprawnionych do dokonywania przetoczen i czynno$ci zwigzanych z tym zabiegiem,
posiadajacych zaswiadczenie o odbyciu szkolenia okre$lone w przepisach wydanych na
podstawie art. 21 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, zwanej

dalej ,,ustawg”.

§ 4. 1. Do zadan lekarzy 1 pielegniarek lub potoznych wykonujacych czynnosci zwigzane

z przetoczeniem nalezy:

1) wypelnienie zamowienia na krew 1 jej sktadniki — dotyczy wytacznie lekarza;

2) zlozenie zamoOwienia na krew 1 jej sktadniki;

3) pobranie od pacjenta probek krwi w celu wykonania badania grupy krwi 1 proby zgodnosci
krwi dawcy 1 biorcy przed przetoczeniem zwanego dalej ,,proba zgodnosci”;

4) poinformowanie pacjenta o ryzyku i korzysciach wynikajacych z przetoczenia — dotyczy
wylgcznie lekarza;

5) identyfikacja biorcy krwi na podstawie danych, o ktorych mowa w § 11 ust. 1 pkt 1, 1
kontrola dokumentacji medycznej przed przetoczeniem,;

6) przetoczenie;

7) obserwacja pacjenta w trakcie przetoczenia i po przetoczeniu oraz podjecie odpowiednich

czynnosci, jezeli wystapi niepozadana reakcja.



2. Informacje o zabiegu przetoczenia i niepozadanych zdarzeniach i niepozadanych
reakcjach, w tym powaznych niepozadanych zdarzeniach i powaznych niepozadanych
reakcjach, majacych miejsce w trakcie przetoczenia, odnotowuje si¢ w historii choroby, ksigzce
transfuzyjnej, ktérej wzoér jest okreSlony w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia, karcie
informacyjnej z leczenia szpitalnego pacjenta oraz w ksiedze raportow pielggniarskich.

3. Wpisu w ksigzce transfuzyjnej dokonuje pielggniarka lub potozna, przy czym kazdy
wpis musi by¢ sprawdzony przez lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie i potwierdzony
jego podpisem i imienng pieczatka.

4. Dokumentacja wskazana w ust. 2 moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej na
zasadach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186,
823,960 1 1070 oraz z 2017 r. poz. 836).

§ 5. 1. Kierownik podmiotu leczniczego wyznacza lekarza specjaliste w dziedzinie
transfuzjologii klinicznej jako lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia i jej sktadnikami,
zwanego dalej ,,lekarzem odpowiedzialnym za gospodarke krwig”.

2. W przypadku, gdy w podmiocie leczniczym nie zatrudnia si¢ lekarza specjalisty w
dziedzinie transfuzjologii klinicznej, obowiazki lekarza odpowiedzialnego za gospodarke
krwig powierza si¢ lekarzowi specjali$cie, w szczegdlno$ci w jednej z nastepujacych dziedzin
medycyny: chirurgii ogdlnej, potoznictwa 1 ginekologii, anestezjologii 1 intensywnej terapii,
choréb wewnetrznych, hematologii, pediatrii lub onkologii kliniczne;.

3. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia:

1) odbywa przeszkolenie w jednej z jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o
ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, nie rzadziej niz co 4 lata;

2) bierze udziat w kursach i seminariach organizowanych przez jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy.

4. Do zadan lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig nalezy:

1) nadzér nad leczeniem krwig 1 jej skladnikami w jednostkach Iub komorkach
organizacyjnych zakladu leczniczego;

2) planowanie zaopatrzenia podmiotu leczniczego w krew i jej sktadniki;

3) kierowanie bankiem krwi, jezeli tej czynno$ci nie powierzono kierownikowi pracowni
immunologii transfuzjologicznej;

4) zapewnienie przestrzegania SOP, sporzadzonych w porozumieniu z jednostka

organizacyjng publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4 ustawy, zwana



dalej ,,centrum”, przez bank krwi, pracowni¢ immunologii transfuzjologicznej lub inne
jednostki lub komorki organizacyjne zaktadu leczniczego;

5) organizacja wewngtrznych szkolen lekarzy i pielggniarek lub potoznych w dziedzinie
leczenia krwig w podmiocie leczniczym;

6) przekazywanie do Instytutu, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1 ustawy, za posrednictwem
wlasciwego centrum raportow o zdarzeniach i reakcjach, o ktérych mowa w § 2 pkt 3;

7) sporzadzanie i przekazywanie do wlasciwego centrum rocznych sprawozdan z
dziatalno$ci podmiotu leczniczego w zakresie krwiolecznictwa, nie pdzniej niz do dnia 30

stycznia kazdego roku, za rok poprzedni.

§ 6. 1. SOP w zakresie leczenia krwia w podmiotach leczniczych dotycza rowniez
czynno$ci zwigzanych z pobieraniem probek krwi i pobieraniem krwi podczas zabiegow
leczniczych, badaniem, dystrybucja oraz przetoczeniem.

2. Zmiany w wykonywaniu danej procedury wprowadza si¢, sporzadzajac nowa SOP lub
nowa wersje SOP.

3. Czynnosci okreslone w rozdziatach 2—5 opisuje si¢ w SOP.

4. Kierownik podmiotu leczniczego przechowuje oryginal SOP.

5. Kopie SOP sporzadza si¢ dla kazdego stanowiska pracy zwigzanego z leczeniem krwig
1jej sktadnikami.

6. Kopie SOP, o ktorych mowa w ust. 5, przechowuje si¢ przy stanowisku pracy i u
kierownika jednostki lub komoérki organizacyjnej zaktadu leczniczego.

7. SOP sporzadza si¢ wedtug wzoru okreslonego w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

8. SOP zatwierdza kierownik podmiotu leczniczego po uzyskaniu akceptacji kierownika

wlasciwego centrum lub osoby przez niego upowaznionej.

§ 7. 1. Wpis dokonany w dokumentacji dotyczacy leczenia krwig 1 jej sktadnikami
umozliwiajacy przesledzenie losow przetoczenia i zwigzanych z tym badan nie moze by¢ z niej
usuniety.

2. Poprawek lub zmian w dokumentacji nalezy dokonywac¢ w taki sposéb, aby mozliwe
bylo jednoznaczne rozréznienie danych pierwotnych od danych, ktéore poprawiono lub
zmieniono.

3. Poprawke lub zmiang¢ nalezy kazdorazowo opatrzy¢ podpisem osoby, ktora te

poprawke lub zmian¢ wprowadzita, oraz datg jej dokonania.



§ 8. 1. W podmiocie leczniczym, w ktorym krew i jej sktadniki sg przetaczane w wigcej

niz czterech jednostkach lub komorkach organizacyjnych zaktadu leczniczego, kierownik

podmiotu leczniczego powotuje komitet transfuzjologiczny, zwany dalej ,,komitetem”, w celu:

1) rozwigzywania probleméw dotyczacych leczenia krwig i jej sktadnikami;

2) rozwigzywania problemow zwigzanych z gospodarka krwig i jej sktadnikami;

3) sprawowania nadzoru nad leczeniem krwig 1 jej sktadnikami.

1)

2)
3)
4)
5)
6)

2. W sktad komitetu wchodza:

ordynatorzy lub inne osoby kierujace jednostkami lub komodrkami organizacyjnymi
zaktadu leczniczego, w ktorych czesto przetacza si¢ krew 1 jej sktadniki, lub ich zastepcey;
lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig;

anestezjolog;

kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej;

pielegniarka lub potozna dokonujaca przetoczen;

kierownik banku krwi.

3. Do jednostek lub komédrek organizacyjnych zaktadu leczniczego, o ktérych mowa w

ust. 2 pkt 1, zalicza si¢ w szczeg6lnosci oddziaty: chirurgiczny, potozniczy i ginekologiczny,

ortopedyczny, kardiochirurgiczny, hematologiczny, pediatryczny, neonatologiczny, chorob

wewnetrznych oraz intensywnej opieki medyczne;.

4. Komitet wspotpracuje z jednostkami organizacyjnymi publicznej stuzby krwi, o

ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, w szczegdlnosci z wlasciwym centrum.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

5. Do zadan komitetu nalezy w szczeg6lnosci:

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

analiza zuzycia krwi 1 jej skladnikéw oraz produktéw krwiopochodnych w celu
ograniczenia niepotrzebnych przetoczen i nadmiernych zniszczen krwi i jej skladnikéw
oraz produktow krwiopochodnych;

nadzor nad dziataniami zwigzanymi z leczeniem krwig lub jej skladnikami oraz nadzor
nad zwigzang z tym dokumentacja;

ocena prawidtowos$ci postgpowania podczas przetoczeh wykonanych w podmiocie
leczniczym, nie rzadziej niz raz na 6 miesigcy;

analiza kazdego niepozadanego zdarzenia i kazdej niepozadanej reakcji wraz z oceng
postepowania,

analiza raportow o niepozadanych zdarzeniach i reakcjach, o ktorych mowa w § 2 pkt 3;



7) opracowanie wewnetrznych programéw ksztatcenia lekarzy i pielegniarek lub potoznych
w dziedzinie leczenia krwig 1 jej sktadnikami oraz nadzor nad ich realizacja;

8) udzial w planowaniu zaopatrzenia w krew 1 jej skladniki oraz w rocznej
sprawozdawczosci dotyczacej ich zuzycia.
6. Raporty i1 okresowe sprawozdania z dziatalno$ci komitetu sg przekazywane

kierownikowi podmiotu leczniczego 1 kierownikowi wlasciwego centrum nie rzadziej niz raz

na rok, najp6zniej do dnia 30 stycznia kazdego roku za rok poprzedni.

Rozdzial 2

Organizacja leczenia krwia i jej skladnikami w jednostkach lub komérkach

organizacyjnych zakladu leczniczego

§ 9. 1. Przed przetoczeniem nalezy sprawdzi¢, czy w dokumentacji medycznej pacjenta
znajduja si¢ wyniki badah immunohematologicznych, w tym wiarygodny wynik badania grupy
krwi, oraz informacje dotyczace poprzednich przetoczen oraz szczegdlnych wskazan
dotyczacych przetoczenia.

2. Za wiarygodny mozna uzna¢ wylacznie:

1)  wynik badania grupy krwi wpisany w karcie identyfikacyjnej grupy krwi, ktorej wzor jest
okreslony w wymaganiach dobrej praktyki, o ktdrych mowa w art. 24 pkt 2 lit. b ustawy,
albo

2)  wpis dokonany w legitymacji stuzbowej zotierzy zawodowych, albo

3) wynik z pracowni immunologii transfuzjologiczne;.

3. Jezeli badanie grupy krwi nie zostato przeprowadzone lub istnieja watpliwosci co do
wiarygodno$ci wyniku badania grupy krwi, przed wykonaniem przetoczenia nalezy pobraé
probke krwi od pacjenta w celu ponownego przeprowadzenia badania.

4. Probke krwi pobiera si¢ na podstawie wypelnionego i podpisanego przez lekarza
zlecenia na badanie grupy krwi, ktorego wzor jest okreslony w zalaczniku nr 3 do
rozporzadzenia.

5. Na podstawie wyniku badania grupy krwi lekarz wypelnia zaméwienie indywidualne
na krew 1 jej sktadniki, ktorego wzor jest okreslony w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia, ktore
przekazuje si¢ do banku krwi.

6. Jezeli w podmiocie leczniczym nie ma banku krwi, zamoéwienie indywidualne na krew

1jej sktadniki przekazuje si¢ bezposrednio do wtasciwego centrum.



7. W przypadku planowanego przetoczenia koncentratu krwinek czerwonych, zwanego
dalej ,,KKCz”, krwi pelnej konserwowanej, zwanej dalej ,,KPK”, lub koncentratu
granulocytarnego, zwanego dalej ,,KG”, do banku krwi przekazuje si¢ zamoOwienie
indywidualne na krew lub jej sktadniki oraz zlecenie wykonania préby zgodno$ci, ktorego wzor
jest okreslony w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia, wraz z odrgbnie w tym celu pobrang probka
krwi od pacjenta.

8. Pracownik banku krwi sprawdza zgodno$¢ grupy krwi i numeru donacji na segmencie
drenu z grupg krwi i numerem donacji na etykiecie pojemnika i przekazuje segmenty drenow
wraz ze zleceniem i probka krwi, o ktérych mowa w ust. 7, do pracowni immunologii
transfuzjologicznej.

9. W przypadkach bezposredniego zagrozenia zycia lekarz moze podja¢ decyzje o
przetoczeniu KKCz albo KPK zgodnych w uktadzie ABO i RhD, przed wykonaniem proby
zgodnosci. Dopuszcza si¢ rowniez przetoczenie KKCz grupy O RhD ujemny, a w przypadku
dziewczynek i kobiet w wieku rozrodczym O RhD ujemny oraz K ujemny, w przypadku, gdy
u pacjentki nie wykryto antygenu K.

10. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 9, do banku krwi przekazuje si¢ zlecenie na krew
lub jej sktadniki do pilnej transfuzji, ktérego wzor jest okre§lony w zataczniku nr 6 do
rozporzadzenia. Nastepnie lekarz wypelnia zlecenie na badanie grupy krwi ABO i1 RhD, jezeli
brak wyniku, oraz wypelnia zlecenie wykonania proby zgodnosci. Do dalszego postgpowania
stosuje si¢ zasady okreslone w wymaganiach dobrej praktyki, o ktorych mowa w art. 24 pkt 2

lit. b ustawy.

§ 10. 1. Od pacjenta pobiera si¢ krew zylng w sposob i na zasadach okreslonych przez
pracowni¢ immunologii transfuzjologiczne;.

2. Bezposrednio po pobraniu krwi, na etykiecie probowki, w obecno$ci pacjenta, na
podstawie danych uzyskanych od pacjenta, a jezeli jest to niemozliwe — na podstawie danych
z historii choroby, w tym w szczegdlnosci karty goraczkowej lub stosowanego w podmiocie
leczniczym znaku identyfikacyjnego — wpisuje si¢ nastgpujace dane:

1) nazwisko 1 imi¢ pacjenta (drukowanymi literami);

2) numer PESEL pacjenta, a w przypadku braku numeru PESEL jego dat¢ urodzenia, albo
numer i seri¢ dowodu tozsamosci;

3) date i1 godzing pobrania probki krwi.
3. W przypadku braku mozliwos$ci uzyskania danych pacjenta, o ktorych mowa w ust. 2,

na etykiecie 1 na zleceniu na badanie grupy krwi nalezy wpisa¢ symbol ,,NN”, ple¢ oraz numer



ksiegi gtownej 1 numer ksiggi oddziatowej, jezeli jest nadany, lub niepowtarzalny numer
identyfikacyjny pacjenta.

4. Po pobraniu probki krwi 1 opisaniu probowki osoba pobierajaca sprawdza, czy dane
pacjenta na etykiecie probowki z probka krwi pacjenta sa zgodne z danymi na zleceniu na
badanie grupy krwi lub na zleceniu na wykonanie proéby zgodnosci 1 sktada na tych zleceniach
czytelny podpis oraz wpisuje date 1 godzing pobrania; dopuszcza si¢ takze przyjmowanie zlecen
w formie elektronicznej za posrednictwem systemu teleinformatycznego.

5. Pobrana probka krwi jest niezwlocznie dostarczana do pracowni immunologii
transfuzjologicznej wraz ze zleceniem na badanie grupy krwi lub zleceniem na wykonanie
proby zgodnosci.

6. W przypadku korzystania z systemu teleinformatycznego, etykieta z danymi, o ktérych
mowa w ust. 2 drukowana jest bezposrednio po pobraniu, a zlecenie, o ktorym mowa w ust. 4
przekazywane jest w formie elektronicznej, z zastosowaniem podpisu elektronicznego, na
zasadach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6

listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

§ 11. 1. Kontrola zgodno$ci grupy krwi biorcy krwi z kazda jednostka krwi lub jej
sktadnika przeznaczong do przetoczenia jest przeprowadzana w obecno$ci pacjenta i polega na:
1) identyfikacji pacjenta oraz porownaniu jego imienia i nazwiska, numeru PESEL lub daty

urodzenia z danymi zawartymi w wyniku proby zgodnosci, ktorego wzor jest okreslony

w wymaganiach dobrej praktyki, o ktorych mowa w art. 24 pkt 2 lit. b ustawy;

2) identyfikacji pacjenta opisanego symbolem NN oraz poréwnanie przypisanego numeru
ksiggi glownej 1 numeru ksiegi oddzialowej lub niepowtarzalnego numeru
identyfikacyjnego pacjenta z danymi zawartymi w wyniku grupy krwi lub wyniku proby
zgodnosci;

3) poréwnaniu wynikow badania grupy krwi pacjenta z grupa krwi na etykiecie pojemnika
oraz, w przypadku przetaczania KKCz, KPK 1 KG, z grupa krwi zawarta w wyniku proby
zgodnosci;

4) poréwnaniu numeru donacji krwi lub jej sktadnika z numerem donacji zawartym w
wyniku proby zgodnosci;

5) sprawdzeniu, czy jednostka krwi lub jej skladnika zostata przygotowana zgodnie ze
specjalnymi zaleceniami zawartymi w zamowieniu na krew 1 jej sktadniki;

6) sprawdzeniu daty waznosci krwi lub jej sktadnika;

7)  sprawdzeniu daty waznoS$ci proby zgodnosci zawartej w wyniku proby zgodnosci:
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8) poroéwnaniu wyniku grupy krwi pacjenta z grupa krwi na etykiecie skladnika, w
przypadku przetaczania koncentratu krwinek ptytkowych, zwanego dalej ,,KKP”, osocza
lub krioprecypitatu.

2. Lekarz i uprawniona do tego pielegniarka lub polozna, ktérzy dokonali oceny
zgodnosci krwi lub jej sktadnika z grupg krwi biorcy krwi, sktadajg swoj podpis na wyniku
proby zgodnosci.

3. W przypadku przetaczania sktadnika krwi niewymagajacego przed podaniem
wykonania proby zgodnos$ci: osocza, KKP oraz krioprecypitatu, lekarz umieszcza w historii
choroby adnotacje¢ dotyczaca dokonanej oceny zgodnosci.

4. Godzing rozpoczecia przetoczenia zawartosci kazdego pojemnika nalezy wpisa¢ w
ksigzce transfuzyjnej, w wyniku proby zgodnosci oraz w protokole znieczulenia ogodlnego,
jezeli obowigzuje, a na oddziale anestezjologii i intensywnej terapii — w karcie obserwacji.

5. W razie rozbieznos$ci wykrytych podczas kontroli zgodnos$ci krwi lub jej sktadnika z
danymi biorcy krwi nie wolno przetaczac¢ tej jednostki krwi lub tego sktadnika.

6. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 5, krew lub jej sktadnik nalezy zwroci¢ do banku
krwi wraz z protokotem zawierajacym informacj¢ o przyczynie zwrotu i wynikiem proby
zgodnosci. Krew lub jej sktadniki nie mogg by¢ ponownie dopuszczone do uzytku.

7. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, nalezy sporzadzi¢ raport o zdarzeniu, o ktorym
mowa w § 2 pkt 3.

8. Wynik proby zgodnosci oraz wynik grupy krwi musza by¢ dostepne podczas

przetoczenia.

§ 12. 1. Przetoczenie KKP, rozmrozonego osocza oraz rozmrozonego krioprecypitatu
nalezy rozpocza¢ niezwtocznie po ich wydaniu z banku krwi.

2. Przetoczenie KKCz, KPK i KG nalezy rozpocza¢ nie pdzniej niz w ciggu 30 minut od
ich wydania z banku krwi.

3. Pojedyncze jednostki krwi 1 jej sktadnikéw nalezy sukcesywnie pobiera¢ z banku krwi.

4. W wyjatkowych przypadkach mozna wydawa¢ jednorazowo wiecej, niz jedng
jednostke krwi lub jej sktadnikow, pod warunkiem ze bedg one przechowywane w oddziale w
warunkach wymaganych dla danego skladnika krwi. Proces przechowywania musi by¢
poddawany systematycznej walidacji oraz kontroli biezace;.

5. Jezeli przewiduje si¢, ze czas do rozpoczgcia przetoczenia KKCz bedzie dtuzszy niz 30

minut od wydania z banku krwi, nalezy go przechowywa¢ w zwalidowanej chlodziarce,
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przeznaczonej wylacznie do tego celu, w temperaturze od 2°C do 6°C, przy czym temperaturg
w chtodziarce nalezy sprawdzac 1 zapisywac co najmniej 3 razy w ciggu doby (co 8 godzin).

6. Planowane przetoczenia powinny odbywaé si¢ w okresie peinej obsady lekarzy i
pielegniarek lub potoznych jednostki lub komorki organizacyjnej zaktadu leczniczego.

7. Sktadniki krwi przetacza si¢ za pomocg jednorazowych sterylnych zestawow.

8. Nie mozna przetacza¢ KKP i plynéw infuzyjnych przez zestaw uprzednio uzyty do
przetaczania KPK lub KKCz.

9. Do przetoczen niemowletom shuza specjalne zestawy. Jezeli sktadnik krwi jest
podawany strzykawka, nalezy zastosowac specjalny filtr.

10. Uzywane pompy muszg posiada¢ oznakowanie CE i1 wskazo6wki wytworcy, jak nalezy
je stosowac.

11. Ogrzewanie KKCz lub KPK mozna przeprowadza¢ wylacznie w specjalistycznym
urzadzeniu zaopatrzonym w termometr i system alarmowy. Zaleca si¢ ich ogrzewanie, do
temperatury nie wyzszej niz 37°C, w przypadku:

1)  dorostych — jezeli szybkos$¢ przetoczenia przekracza 50 ml/min;
2) dzieci — jezeli szybkos¢ przetoczenia przekracza 15 ml/min;

3) noworodkdéw — w przetoczeniu wymiennym;

4)  biorcoéw z klinicznie znaczacymi przeciwcialami typu zimnego.

12. Nie mozna dodawa¢ produktow leczniczych do przetaczanej krwi lub jej sktadnikow.

13. Nie mozna przetacza¢ jednej jednostki krwi petnej lub KKCz dtuzej niz 4 godziny, a
jednej jednostki KKP, osocza albo krioprecypitatu — dluzej niz 30 minut.

14. Nie mozna po odtaczeniu ponownie podtaczaé biorcy krwi tego samego zestawu lub
tego samego pojemnika ze sktadnikiem krwi.

15. Przez jeden zestaw mozna przetaczac, podczas jednego zabiegu, jedno opakowanie
krwi lub jej sktadnika. Zestaw nalezy zmieni¢ rdwniez w przypadku, gdy po zakonczonym
przetoczeniu podaje si¢ ptyny infuzyjne.

16. Dopuszcza si¢ przetaczanie podczas jednego zabiegu przetaczania kilku jednostek
krioprecypitatu przez jeden zestaw do przetaczania.

17. Krew lub jej sktadniki niewykorzystane w cato$ci nie moga by¢ przetoczone innemu
pacjentowi.

18. Pojemniki z pozostatos$cig sktadnika krwi po przetoczeniu wraz z zestawami do
przetoczenia, opisane nazwiskiem i imieniem pacjenta oraz datg i godzing przetoczenia, nalezy

przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 6°C przez 72 godziny w specjalnie do tego celu



— 12—

przeznaczonej chtodziarce, a nast¢pnie zutylizowa¢ w sposob uniemozliwiajgcy pozyskanie
danych osobowych pacjenta przez osoby nieuprawnione.

19. Pojemniki, o ktérych mowa w ust. 18, musza by¢ odpowiednio zabezpieczone przed
rozlaniem i wtornym zakazeniem, a chtodziarki przeznaczone do ich przechowywania musza
podlega¢ wstepnej 1 okresowej kwalifikacji, a proces przechowywania systematycznej
walidacji. Pomiar temperatury w chtodziarce powinien by¢ przeprowadzany co najmniej 3 razy

w ciggu doby (co 8 godzin) i dokumentowany.

§ 13. 1. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie jest obowigzany do obecnosci podczas
rozpoczecia przetoczenia zawartosci kazdego pojemnika z krwig lub jej sktadnikami.

2. Bezposrednio przed przetoczeniem, po 15 minutach od rozpoczecia przetoczenia kazdej
jednostki krwi lub jej sktadnika oraz po jego zakonczeniu nalezy zmierzy¢ i zarejestrowac
cieptote ciata, tetno i ci$nienie t¢tnicze krwi pacjenta.

3. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie lub wyznaczona przez niego pielegniarka lub
polozna oraz lekarz przejmujacy opieke nad pacjentem sg obowigzani do obserwacji pacjenta
podczas przetoczenia i przez 12 godzin po jego zakonczeniu.

4. Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznosci niezwlocznego zgloszenia kazdego
niepokojacego objawu, a w szczegdlnos$ci dreszczy, wysypki, zaczerwienienia skory,
dusznosci, bolu konczyn lub okolicy ledzwiowe;.

5. W przypadku wystgpienia objawow lub zmian, mogacych $wiadczy¢ o niepozadanej
reakcji, nalezy wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie w zaleznos$ci od stanu pacjenta, w trakcie
lub po zakonczonym przetoczeniu, zgodnie z przepisami § 14 ust. 3-5.

6. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na pacjentow, ktorzy sa nieprzytomni. Pogorszenie
stanu ogdlnego pacjenta, w szczegolnosci w ciggu 15-20 minut od rozpoczecia przetaczania
kazdej jednostki sktadnika krwi, moze by¢ objawem niepozadanej reakcji o ktorej swiadcza:
spadek ci$nienia tetniczego, nieuzasadnione krwawienie, ktdére moze by¢ nastepstwem
rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego, hemoglobinuria lub oliguria, ktére moga

by¢ pierwszym objawem ostrej hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowe;.

§ 14. 1. Do wczesnych powaznych niepozadanych reakcji, ktorych objawy wystepuja w
ciggu 24 godzin od przetoczenia, zalicza si¢ w szczegolnosci:
1) reakcje hemolityczna;
2) zakazenie bakteryjne;
3) anafilaktyczng reakcje alergiczng;
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2)
3)

4)
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ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (ang. Transfusion Related Acute Lung Injury —
TRALI);

duszno$¢ poprzetoczeniows;

niehemolityczng reakcje goragczkowa,;

poprzetoczeniowe przecigzenie krazenia (ang. Transfusion Associated Circulatory
Overload — TACO).

2. Do op6znionych niepozadanych reakcji zalicza si¢ w szczegdlnosci:

reakcje hemolityczna;

poprzetoczeniowg skaze matoptytkows;

poprzetoczeniowg chorobe przeszczep przeciw biorcy (ang. Transfusion Associated Graft
versus Host Disease — TA-GvHD);

przeniesienie biologicznych czynnikéw chorobotworczych.

3. W przypadku wystgpienia u pacjenta objawéw nasuwajacych podejrzenie wczesnej

powaznej niepozadanej reakcji, w tym powaznej niepozadanej reakcji nalezy:

1)
2)

3)
4)
5)

niezwlocznie przerwac przetoczenie i powiadomi¢ lekarza;

odtaczy¢ pojemnik ze sktadnikiem krwi wraz z zestawem do przetoczenia, utrzymujac
jednoczesnie wktucie do zyly i powoli przetacza¢ choremu — przez nowy sterylny zestaw
—0,9% roztwor chlorku sodowego (NaCl) do czasu wdrozenia odpowiedniego leczenia;
zabezpieczy¢ odlagczony sktadnik krwi do ewentualnych dalszych badan;

zmierzy¢ pacjentowi cieplote ciata, tetno 1 ci$nienie tgtnicze krwi;

dalsze postgpowanie uzaleznia¢ od nasilenia i rodzaju objawow.

4. W przypadku gdy potwierdzi si¢ podejrzenie, ze objawy wskazuja na wystapienie

powaznej niepozadanej reakcji, nalezy niezwlocznie:

1))

2)

sprawdzi¢:

a) dane na wszystkich pojemnikach z przetaczang krwia lub jej sktadnikami,

b) wynik proéby zgodnosci 1 wynik grupy krwi pacjenta,

c) dane identyfikujace pacjenta, o ktérych mowa w § 11 ust. 1 pkt 1;

pobra¢ probki krwi od pacjenta z innego miejsca wklucia, niz miejsce, w ktorym

dokonywano przetoczenia, w celu wykonania badan:

a) immunohematologicznych w  zakresie ustalonym z pracownig badan
konsultacyjnych centrum, a w przypadku podejrzenia TRALI — w zakresie ustalonym
przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3

pkt 1 ustawy,



— 14—

b) bakteriologicznych (na posiew); objeto$¢ probki krwi i rodzaj pojemnika z podtozem
bakteriologicznym okresla pracownia bakteriologiczna wykonujaca badania dla
podmiotu leczniczego;

3) powiadomi¢ pracowni¢ immunologii transfuzjologicznej, ktéra wykonywala badania
przed przetoczeniem; pracownia kontroluje dokumentacje i ponownie wykonuje badania
grupy krwi biorcy krwi 1 krwi dobieranej do przetoczenia a wyniki badan przekazuje do
lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie;

4) powiadomi¢ wlasciwe centrum, pod ktorego nadzor specjalistyczny podlega terytorialnie
dany podmiot leczniczy, w celu dalszego przeprowadzania badan oraz powiadomié
centrum, z ktorego otrzymano sktadniki krwi, jezeli jest to inne centrum niz wlasciwe;

5) przesta¢ do dzialu immunologii transfuzjologicznej wlasciwego centrum:

a) wszystkie probki krwi pacjenta oraz krwi dobieranej do przetoczenia, znajdujace si¢
w pracowni immunologii transfuzjologicznej,

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

c) w przypadku podejrzenia odczynu TRALI — prébki krwi wraz ze zgloszeniem
niepozadanej reakcji lub zdarzenia, ktorego wzor jest okreslony w zalaczniku nr 7
do rozporzadzenia; dziat immunologii transfuzjologicznej wlasciwego centrum
przesyta probki do diagnostyki w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o
ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy;

6) przesta¢ do pracowni bakteriologicznej uzgodnionej z wlasciwym centrum:

a) pobrane po przetoczeniu probki krwi pacjenta,

b) wszystkie pojemniki z resztkami przetaczanej krwi lub jej sktadnikow; pracownia
bakteriologiczna po pobraniu z pojemnikow probek krwi do badan przesyta je do
dzialu immunologii transfuzjologicznej wlasciwego centrum,;

7)  w przypadku wystapienia dusznos$ci poprzetoczeniowej — przeprowadzi¢ badania w celu
diagnostyki TRALI: badanie radiologiczne klatki piersiowej 1 oznaczenie BNP (mézgowy
peptyd natriuretyczny) oraz badanie CRP (biatko C-reaktywne) w surowicy;

8) przesta¢ do wlasciwego centrum zgloszenie niepozadanej reakcji wypetnione przez
lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie.

5. W przypadku, gdy niepozadana reakcja wystapi po zakoficzonym przetoczeniu, nalezy

powiadomi¢ lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie i postepowac zgodnie z przepisami ust.

4 pkt 4-8.
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6. Centrum rejestruje wszystkie niepozadane zdarzenia i niepozadane reakcje na
podstawie dokumentacji przekazanej przez podmioty lecznicze.

7. W przypadkach powaznych niepozadanych zdarzen i powaznych niepozadanych
reakcji kierownik centrum lub upowazniony przez niego lekarz przeprowadza w podmiocie
leczniczym kontrole postepowania przed przetoczeniem i podczas jego przeprowadzania oraz
udziela wskazowek dotyczacych postepowania po ich wystapieniu.

8. Centrum wiasciwe dla podmiotu leczniczego, w ktorym wystapitlo niepozadane
zdarzenie lub niepozadana reakcja, uwzglednia to zdarzenie i t¢ reakcje w danych

statystycznych.
Rozdzial 3

Organizacja banku krwi w zakladzie leczniczym

§ 15. 1. Kierownik podmiotu leczniczego, w razie potrzeby, tworzy bank krwi i zapewnia
jego funkcjonowanie.

2. Kierownikiem banku krwi jest lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig lub
kierownik pracowni immunologii transfuzjologiczne;.

§ 16. 1. Specjalistyczny nadzor nad dziatalno$cig banku krwi, o ktorym mowa w art. 27
ust. 1 pkt 12 oraz art. 29 ust. 1 ustawy, sprawuje wlasciwe centrum; w ramach sprawowanego
nadzoru wlasciwe centrum przeprowadza kontrole banku krwi co najmniej raz na dwa lata.

2. Do zadan banku krwi nalezy w szczego6lnosci:

1) skladanie zaméwien na krew 1 jej sktadniki we wilasciwym centrum, zgodnie z
zamowieniami jednostek lub komodrek organizacyjnych zaktadu leczniczego;

2)  odbidr krwi 1 jej sktadnikow;

3) przechowywanie krwi 1 jej sktadnikow do czasu ich wydania do jednostki lub komorki
organizacyjnej zaktadu leczniczego;

4) wydawanie krwi 1 jej sktadnikow do jednostek lub komoérek organizacyjnych zaktadu
leczniczego;

5) prowadzenie dokumentacji dotyczacej przychodow i rozchodow krwi i jej sktadnikow;

6) prowadzenie sprawozdawczos$ci zuzycia krwi 1 jej sktadnikow;

7)  przekazywanie sprawozdan, o ktorych mowa w pkt 6, do wtasciwego centrum.

3. Kierownik banku krwi, w porozumieniu z wilasciwym centrum, sporzadza SOP
obowigzujgce w banku krwi, ktére zatwierdza kierownik podmiotu leczniczego; bank krwi nie

moze funkcjonowac bez zatwierdzonych SOP.
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§ 17. 1. Czynnosci, o ktorych mowa w § 16 ust. 2, wykonuja osoby posiadajace, co
najmniej Srednie wyksztalcenie medyczne, przeszkolone w centrum.

2. Nadzor nad czynno$ciami osob, o ktorych mowa w ust. 1, sprawuje kierownik banku
krwi.

§ 18. 1. Bank krwi archiwizuje wszystkie zbiorcze 1 indywidualne zaméwienia na krew 1
jej sktadniki przez 5 lat od dnia ich zlozenia oraz prowadzi ksigzke przychodéw i rozchodow,
ktorg przechowuje przez 30 lat od dnia dokonania w niej ostatniego wpisu.

2. Ksigzka przychodow i rozchodow zawiera w szczego6lnosci nastgpujgce informacje:

1) dat¢ i godzing przychodu;

2) nazwe, numer donacji, grupe krwi, ilo$¢ krwi lub jej sktadnikdéw, date pobrania oraz date
waznosci;

3) podpis osoby przyjmujacej;

4) date 1 godzing rozchodu;

5) nazwg jednostki lub komorki organizacyjnej zaktadu leczniczego, do ktérego przekazano
krew lub jej sktadniki;

6) imig, nazwisko, numer PESEL lub date urodzenia pacjenta w przypadku braku numeru
PESEL; w przypadku braku danych pacjenta, symbol ,,NN”, ple¢ oraz numer ksiggi
glownej lub numer ksiegi oddzialowej, lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny;

7)  podpis osoby wydajacej krew lub jej sktadniki.

3. Wyniki kontroli temperatury w chlodziarkach, zamrazarkach 1 w innym sprzecie do
termostatowania, przeznaczonych do przechowywania krwi 1 jej sktadnikéw, dokumentuje si¢
przez sporzadzenie protokotu kontroli temperatury przechowywania krwi i jej sktadnikow.

4. Protokoty kontroli temperatury przechowywania krwi 1 jej sktadnikow oraz protokoty
kontroli temperatury transportu krwi 1 jej sktadnikow nalezy przechowywac przez okres co

najmniej 5 lat od konca roku, w ktérym dokonano pomiarow.
§ 19. 1. Krew 1 jej sktadniki zamawia si¢ we wlasciwym centrum.

2. Skladajac wstepne zamoOwienie telefoniczne, nalezy uzgodni¢ termin i1 sposob
dostarczenia krwi lub jej sktadnikow do banku krwi albo ich odbioru z centrum.

3. Uzupelniajac zapas krwi 1 jej skladnikéw bank krwi jest obowigzany sporzadzié
pisemne zamowienie zbiorcze na krew 1 jej sktadniki, ktorego wzor jest okreslony w zatgczniku

nr 8 do rozporzadzenia, i uzyskac jego akceptacje przez kierownika podmiotu leczniczego lub
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osobe przez niego upowazniong oraz gtoéwnego ksiggowego. Akceptacja taka moze mie¢ forme
stalej akceptacji roczne;.

4. ZamoOwienia indywidualne oraz zaméwienia zbiorcze na krew i jej sktadniki nalezy
dostarczy¢ do wtasciwego centrum przed wydaniem odbiorcy krwi lub jej sktadnikow.

5. W przypadkach nagtych krew 1 jej sktadniki mozna wydawac na podstawie zamdwienia
telefonicznego, zamodwienia przestanego faksem Ilub zamoOwienia przestanego poczty
elektroniczng, z zachowaniem bezpieczenstwa danych. Zamdwienie to musi by¢ niezwlocznie
uzupehione formalnym ztoZzeniem zamoéwienia na krew i jej sktadniki, najpdzniej w ciggu 24
godzin od odbioru krwi lub jej sktadnikow.

6. Zamowienia indywidualne oraz zamdwienia zbiorcze na krew 1 jej sktadniki sporzadza
si¢ w dwoch egzemplarzach. Oryginal zamdwienia przesyla si¢ do wlasciwego centrum, a
kopi¢ przechowuje si¢ w banku krwi zgodnie z przepisami § 18 ust. 1.

7. Dokumentacja wymieniona w ust. 3 i 4 moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej
na zasadach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6

listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

§ 20. Krew i jej sktadniki sg przewozone w warunkach poddawanych systematycznej
walidacji i biezacej kontroli, za ktore odpowiedzialna jest jednostka zajmujaca si¢ transportem.
Kazdorazowo sporzadza si¢ protokot kontroli temperatury transportu, wedlug wymagan

okreslonych w wymaganiach dobrej praktyki, o ktorych mowa w art. 24 pkt 2 lit. b ustawy.

§ 21. 1. Odbierajac pojemniki z krwig lub jej sktadnikami, sprawdza si¢ wszystkie
pojemniki pod wzgledem:

1)  zgodnosci etykiet z zamowieniem na krew 1 jej sktadniki;
2) daty waznosci,

3) szczelnos$ci pojemnikow;

4)  oceny wizualnej krwi lub jej sktadnikow.

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

3. Przed wydaniem krwi lub jej sktadnikow do jednostek lub komorek organizacyjnych
zaktadu leczniczego nalezy doktadnie sprawdzi¢ zgodno$¢ danych na etykiecie z zamowieniem
na krew 1 jej sktadniki, a w szczegolnosci poréwnacé numer sktadnika z numerem na wyniku

proby zgodnosci, jezeli obowigzuje jej wykonanie.
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4. Krew 1 jej skladniki powinny by¢ wydawane do jednostek lub komorek
organizacyjnych zakladu leczniczego bezposrednio przed planowanym przetoczeniem po
wykonaniu préby zgodnosci, jezeli obowigzuje jej wykonanie, i innych wymaganych badan

immunohematologicznych.

§ 22. 1. Krew 1 jej sktadniki wydane do jednostek lub komorek organizacyjnych zaktadu
leczniczego nie podlegaja zwrotowi do banku krwi albo do centrum, z wyjatkiem:

1) zgonu pacjenta, dla ktorego zamawiano krew lub jej sktadniki;

2) przypadku rzadko wystepujacego fenotypu krwinek czerwonych;

3) innego uzasadnionego przypadku — po wyrazeniu zgody przez kierownika centrum.

2. Krew lub jej sktadniki mozna zwroci¢, w sytuacji, o ktorej mowa w ust. 1, pod
warunkiem, ze:

1) danajednostka krwi lub jej sktadniki byly przechowywane i transportowane we wtasciwy
sposob przy zachowaniu odpowiedniej i prawidlowo kontrolowanej temperatury oraz
przy uzyciu zwalidowanego sprzetu chtodniczego;

2) w podmiocie leczniczym, z ktorego krew lub jej sktadniki sg przyjmowane, centrum
przeprowadzito wczesniej kontrole potwierdzong protokotem, stwierdzajacym brak
uchybien w stosunku do obowigzujacych przepisow dotyczacych przechowywania krwi i
jej sktadnikow.

3. Zwrot krwi lub jej sktadnika moze by¢ przyjety na podstawie prawidtowo
wypetnionego:

1) protokotu niewykorzystania krwi lub jej sktadnikow;

2) protokotu kontroli temperatury przechowywania krwi 1 jej sktadnikow;

3) protokotu kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikdéw, ktéry sporzadza sie¢ w
przypadku, gdy krew 1 jej skladniki nie byly przewozone srodkami transportu
kontrolowanymi przez centrum.

4. Protokoty, o ktérych mowa w ust. 3, sporzadzane sa wedlug wymagan okre§lonych w

wymaganiach dobrej praktyki, o ktorych mowa w art. 24 pkt 2 lit. b ustawy.

§ 23. W przypadku reklamacji krwi lub jej sktadnikéw stosuje si¢ odpowiednio przepisy
§ 22 ust. 3.
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Rozdzial 4
Organizacja pracowni immunologii transfuzjologicznej w zakladzie leczniczym

§ 24. Przepisy niniejszego rozdzialu dotyczace pracowni immunologii transfuzjologiczne;j
w podmiocie leczniczym stosuje si¢ réwniez do pracowni immunologii transfuzjologicznej

mieszczacych si¢ poza zaktadem leczniczym tego podmiotu.

§ 25. Podmiot leczniczy zapewnia pracowni immunologii transfuzjologiczne;:

1) odpowiednie pomieszczenie do wykonywania badan, w ktorym temperatura powinna
wynosi¢ 18-25°C;

2) odpowiedni sprzet, aparatur¢, odczynniki diagnostyczne, krwinki wzorcowe oraz

formularze, ktérych wzory sa okreslone w zatacznikach do rozporzadzenia.

§ 26. 1. Kierownikiem pracowni immunologii transfuzjologicznej moze by¢ diagnosta
laboratoryjny, majacy tytut specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii medyczne;j
lub lekarz specjalista w dziedzinie transfuzjologii kliniczne;.

2. Kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej musi posiada¢ za§wiadczenie
upowazniajace do samodzielnego wykonywania 1 autoryzowania badan w zakresie
immunologii transfuzjologicznej, wydane przez kierownika jednej z jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, oraz co najmniej dwuletnig
praktyke w wykonywaniu badan immunohematologicznych.

3. Organizacja pracy pracowni, za ktora odpowiada jej kierownik, musi zapewnic
gotowos¢ do wykonywania badan immunohematologicznych przez cata dobe, gwarantujac
bezpieczenstwo biorcow krwi, w tym noworodkéw zagrozonych choroba hemolityczng

(konflikt serologiczny).

§ 27. 1. Lekarz, diagnosta laboratoryjny oraz technik analityki medycznej, zatrudniony
w pracowni immunologii transfuzjologicznej przez rok od dnia zatrudnienia, wykonuje
badania immunohematologiczne pod nadzorem kierownika pracowni lub osoby przez niego
wyznaczone;j.

2. Personel, o ktérym mowa w ust. 1, po co najmniej rocznej praktyce w wykonywaniu
badan pod nadzorem os6b wskazanych w ust. 1, odbywa dwutygodniowe szkolenie teoretyczne
1 praktyczne, w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4
ust. 3 ustawy.

3. Po zdaniu egzaminu praktycznego 1 teoretycznego technik analityki medycznej

otrzymuje zaswiadczenie upowazniajagce do samodzielnego wykonywania badan



—20-—

immunohematologicznych, a lekarz lub diagnosta laboratoryjny otrzymuje zaswiadczenie
upowazniajace do samodzielnego wykonywania badan immunohematologicznych i autoryzacji
wynikow.

4. Zaswiadczenia wydawane sg przez kierownika jednostki przeprowadzajacej szkolenia.
Wzoér zaswiadczenia upowazniajacego do  samodzielnego wykonywania badan
immunohematologicznych okresla zatacznik nr 9 do rozporzadzenia.

5. Roczna praktyka w wykonywaniu badan pod nadzorem odbywa si¢ w pelnym
wymiarze czasu pracy lub niepelnym wymiarze czasu pracy odpowiadajagcym rocznemu
pelnemu wymiarowi czasu pracy w okresie nie dtuzszym niz trzy lata.

6. W przypadku przerwy w wykonywaniu pracy w pracowni immunologii
transfuzjologicznej dhuzszej niz 1 rok, personel zatrudniony w pracowni immunologii
transfuzjologicznej musi odby¢ dodatkowe szkolenie w jednostce organizacyjnej publicznej
stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 ustawy.

7. Pracownia immunologii transfuzjologicznej co najmniej raz w roku poddawana jest
kontroli jako$ci wykonywanych badan, ktdra jest przeprowadzana przez wlasciwe centrum.

8. Wynik dokonanej oceny jest przekazywany kierownikowi podmiotu leczniczego i
kierownikowi pracowni immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego. W przypadku,
gdy przekazana ocena jest negatywna, kierownik podmiotu leczniczego podejmuje,
niezwlocznie, dziatania majace na celu zapewnienie wymaganej jakosci wykonywanych badan.

9. Liczba 0s6b posiadajacych uprawnienia do samodzielnego wykonywania badan i
autoryzacji wynikéw, zatrudnionych w pracowni immunologii transfuzjologicznej, jest
uzalezniona od zakresu i liczby wykonywanych badan.

10. Personel zatrudniony w pracowni immunologii transfuzjologicznej nie moze by¢
przemieszczany na stanowiska pracy w innych pracowniach, od chwili rozpocze¢cia badania do
chwili sporzadzenia i wydania wyniku badania.

11. Wszystkie wyniki badan wydawane z pracowni immunologii transfuzjologicznej
musza by¢ autoryzowane przez diagnoste laboratoryjnego lub lekarza posiadajacego
zaswiadczenie upowazniajace do wykonywania badan i autoryzacji wynikow w zakresie
immunologii transfuzjologiczne;.

12. Przebieg pracy w pracowni immunologii transfuzjologicznej nalezy odnotowywac¢ w
ksigzce raportow; w szczegolnosci nalezy uwzgledni¢: godziny przyjecia probek krwi oraz

wydania wynikow badan, napotykane trudnosci z wydawaniem krwi do pilnej transfuzji.
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Raporty codziennie powinny by¢ przegladane, analizowane 1 podpisywane przez kierownika
pracowni immunologii transfuzjologicznej lub przez inng upowazniong przez niego osobg.
13. Dopuszcza si¢ zdalng autoryzacje wynikéow badan, zgodnie z wymaganiami

okreslonymi w dobrych praktykach, o ktérych mowa w art. 24 pkt 2 lit. b ustawy.

§ 28. Pracownia immunologii transfuzjologicznej musi posiada¢ wyposazenie niezbgdne
do wykonywania badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej. Zaleca si¢ stosowanie
analizator6w immunohematologicznych, jak rowniez aparatury do testéw mikrokolumnowych,

mikroptytkowych lub innych.

§ 29. 1. Nadzor specjalistyczny nad pracowniami immunologii transfuzjologicznej peini

wlasciwe centrum.
2. W ramach nadzoru, wla$ciwe centrum:

1) opiniyje liczbe niezbednych do zatrudnienia oséb w zalezno$ci od zakresu i liczby
wykonywanych badan;

2) szkoli pracownikow pracowni przed dopuszczeniem do samodzielnego wykonywania
badan i autoryzacji wynikow;

3) wydaje zaswiadczenia uprawniajace do samodzielnego wykonywania badan i autoryzacji
wynikow;

4) przeprowadza dodatkowe szkolenia dla pracownikow w przypadku co najmniej rocznej
przerwy w wykonywaniu badan;

5) przeprowadza, co najmniej raz na dwa lata, okresowe kontrole organizacji pracy,
stosowanych metod i procedur oraz wyposazenia i warunkow pracy;

6) wydaje zalecenia oraz nadzoruje ich wykonanie w przypadku stwierdzenia
nieprawidlowosci;

7) zaleca wprowadzenie uzasadnionych zmian w funkcjonowaniu pracowni oraz
modyfikacj¢ metod badah immunohematologicznych 1 dokumentacji.
2. Protokot z kontroli przeprowadzonej przez centrum przekazuje si¢ kierownikowi

podmiotu leczniczego 1 kierownikowi pracowni immunologii transfuzjologiczne;.
3. Centrum przekazuje do Instytutu corocznie, do dnia 31 marca, podsumowanie wynikow

z kontroli przeprowadzonych w pracowniach immunologii transfuzjologiczne;.

§ 30. 1. Pracownia immunologii transfuzjologicznej przyjmuje do badan tylko probki krwi
czytelnie opisane drukowanymi literami na trwatych etykietach umieszczonych na

probowkach, zawierajace:
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1) 1imi¢ 1 nazwisko pacjenta;
2) numer PESEL lub date urodzenia pacjenta w przypadku braku numeru PESEL;
3) datg i godzing pobrania probki krwi.

2. Pracownia immunologii transfuzjologicznej przyjmuje do badan tylko probki krwi wraz
z dotgczonym zleceniem na badanie grupy krwi lub zleceniem na wykonanie proby zgodnosci.

3. W przypadku braku danych pacjenta do badania mozna przyjac¢ probki krwi i zlecenia
z wpisanym symbolem ,,NN”, plcig, numerem ksiggi gtéwnej lub numerem ksiggi oddziatowej
lub niepowtarzalnym numerem identyfikacyjnym.

4. Po otrzymaniu probek krwi nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ danych na etykietach probowek
1 zleceniach. Jezeli dane na probowce s3a niezgodne z danymi na zleceniu, nalezy wyjasnic¢
przyczyne rozbieznos$ci i w razie potrzeby zazada¢ ponownego pobrania probki krwi od
pacjenta. Niezgodnosci takie nalezy monitorowac¢ i dokumentowac.

5. Probki krwi nalezy zarejestrowac w ksigzce badan grup krwi, ktdrej wzor jest okreslony
w wymaganiach dobrej praktyki, o ktorych mowa w art. 24 pkt 2 lit. b ustawy, lub w ksigzce
préb zgodnosci, ktdrej wzor jest okreslony w wymaganiach dobrej praktyki, o ktorych mowa
w art. 24 pkt 2 lit. b ustawy, nadajac im kolejne numery.

6. W przypadku biorcéw krwi leczonych krwig w przesztosci i w przypadku kobiet z
cigzami w wywiadzie, nalezy zapozna¢ si¢ z calg dostepng dokumentacja dotyczaca
poszukiwania 1 identyfikacji przeciwcial, a takze dokumentacja dotyczaca niepozadanych
reakcji, o ile takie wystapily.

7. Po wykonaniu wszystkich badan i wydaniu wynikow, probki krwi pacjentéw 1 dawcow

krwi przechowuje si¢ w temperaturze od 2°C do 8°C przez 72 godziny.

§ 31. 1. Do podstawowego zakresu badan wykonywanych w pracowni immunologii
transfuzjologicznej nalezy:
1) okreslanie grup krwi ABO 1 RhD i przegladowe badanie na obecno$¢ przeciwcial
odporno$ciowych do antygenow krwinek czerwonych;
2) wykonywanie prob zgodnosci serologicznej krwi.
2. Do rozszerzonego zakresu badan wykonywanych w pracowni immunologii
transfuzjologicznej nalezy:
1) badanie w kierunku konfliktu serologicznego migdzy matka a plodem;
2) badanie kwalifikujagce do podania immunoglobuliny anty-D w ramach profilaktyki
konfliktu serologicznego RhD;

3) badanie w celu identyfikacji przeciwcial;
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4)  okreslanie antygenu K oraz innych antygenéw grupowych krwi.

3. W przypadku trudnosci w okresleniu grupy krwi ABO nalezy skonsultowaé si¢
niezwlocznie z wlasciwym centrum. W sytuacjach naglych, do czasu wydania wyniku grupy
krwi, dopuszcza si¢ przetoczenie KKCz grupy O RhD ujemny, a w przypadku dziewczynek i
kobiet w wieku rozrodczym — O RhD ujemny K ujemny. W przypadku koniecznosci
przetoczenia osocza dopuszcza si¢ przetoczenie osocza grupy AB, natomiast w razie potrzeby
przetoczenia KKP — sktadnik grupy O zawieszony w osoczu grupy AB lub w odpowiednim
roztworze wzbogacajacym lub KKP grupy AB.

4. W przypadku trudnosci w okresleniu grupy RhD nalezy przetacza¢ KKCz i KKP RhD
ujemne.

5. U pacjentow, u ktorych uzyskano dodatni wynik badania przegladowego dokonuje si¢
identyfikacji przeciwciat.

6. Jezeli pracownia immunologii transfuzjologicznej nie ma mozliwosci wykonania
badan, o ktérych mowa w ust. 5, przesyta probki do jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi wraz ze zleceniem na konsultacyjne badania immunohematologiczne, ktorego wzor jest
okreslony w zataczniku nr 10 do rozporzadzenia i protokotem wykonanych badan.

7. Centrum wydaje wynik badania w 3 egzemplarzach, z ktorych 1 egzemplarz jest
przeznaczony dla pracowni immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego w celu
uzupetnienia dokumentacji wynikow badan,l egzemplarz dla pacjenta 1 1 egzemplarz dla
lekarza w celu umieszczenia w historii choroby.

8. W sytuacjach naglych dopuszcza si¢ przetoczenie KKCz przed otrzymaniem wyniku
identyfikacji przeciwcial, opierajac si¢ na zgodnosci krwi w ABO i RhD oraz ujemnym wyniku
reakcji surowicy pacjenta z krwinkami dawcy — ujemnym wyniku w probie krzyzowe;.

9. U biorcéw krwi systematycznie leczonych KKCz oraz u osob, ktérym przetaczano
KKCz w okresie ostatnich 3 miesigcy, bezwzglednie nalezy przestrzega¢ czasu waznos$ci proby
zgodnosci, ktory — liczony od momentu pobrania probki krwi od pacjenta — wynosi 48 godzin.
Jezeli KKCz nie zostat w tym czasie przetoczony, nalezy powtornie wykona¢ probe zgodnosci
ze $wiezo pobranej probki krwi od pacjenta.

10. Probe zgodnosci wykonuje si¢ z probki krwi biorcy krwi pobranej wylacznie w tym
celu. Jako krew dawcy stuzy probka zawarta w segmencie drenu polaczonego z pojemnikiem
z KKCz, KPK lub KG. Przed odlaczeniem segmentu drenu nalezy porownac jego numer
donacji z numerem na etykiecie pojemnika.

11. Wyniki préby zgodnos$ci wpisuje si¢ na formularzu wyniku proby zgodnosci.
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12. Wzor zlecenia na wykonanie badan immunohematologicznych kwalifikujagcych do
podania immunoglobuliny anty-D w ramach profilaktyki konfliktu serologicznego RhD jest
okreslony w zalaczniku nr 11 do rozporzadzenia. Wzér wyniku tych badan jest okreslony w

wymaganiach dobrej praktyki, o ktérych mowa w art. 24 pkt 2 lit. b ustawy.

§ 32. 1. Badania wykonywane w pracowni immunologii transfuzjologicznej wpisuje si¢
w ksigzce badan grup krwi lub w ksigzce prob zgodnosci.

2. Badanie jest zakonczone wypisaniem wyniku, ktéry podpisuje osoba wykonujaca to
badanie i osoba autoryzujaca wynik.

3. Dopuszcza si¢ wydanie wyniku badania wykonanego w  godzinach
pozaregulaminowego czasu pracy przez diagnost¢ laboratoryjnego, uprawnionego do
wykonywania i autoryzowania wynikdéw, podpisanego przez tego diagnoste jako osoba
wykonujaca badanie i autoryzujgca wynik.

4. Dopuszcza si¢ podpisanie wyniku podpisem elektronicznym na zasadach okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

5. Jezeli badania wykonuje si¢ metoda automatyczng, dopuszcza si¢ prowadzenie
dokumentacji w postaci wydrukéw komputerowych zamiast ksigzek, o ktorych mowa w ust. 1.

Wydruki musza uwzglednia¢ wszystkie dane ujete we wzorach ksiazek.

§ 33. 1. Do przetoczenia wybiera si¢ komorkowe sktadniki krwi zgodne w uktadzie ABO
1 RhD z biorcg krwi, a osocze 1 krioprecypitat zgodne w uktadzie ABO.

2. Pacjentom, u ktorych wykryto autoprzeciwciata do krwinek czerwonych reagujace w
temperaturze 37°C, nalezy dobiera¢ krew lub jej sktadniki zgodna fenotypowo w uktadzie Rh
1 antygenie K z uktadu Kell.

3. U kobiet do okresu menopauzy wskazane jest dobieranie KKCz zgodnego w uktadzie
ABO i RhD oraz dodatkowo K ujemnego w ramach profilaktyki konfliktu serologicznego w
antygenie K. Jezeli wykonano badania antygenu K u pacjenta i stwierdzono jego obecnos¢,
mozna przetacza¢ KKCz K dodatni.

4. Biorcom krwi, u ktorych wykryto przeciwciata odpornosciowe w aktualnym badaniu
lub w przesziosci, dobiera si¢ KKCz niezawierajacy odpowiadajacego im antygenu oraz
zgodny fenotypowo w uktadzie Rh i antygenie K z uktadu Kell.

5. Dopuszcza si¢ przetaczanie KKCz grupy O pacjentom innej grupy krwi w przypadku:

1)  braku krwi jednoimiennej w uktadzie ABO;
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2) bardzo stabej ekspresji antygenu A lub B albo trudnos$ci w oznaczeniu grupy krwi ABO.

6. Dopuszcza si¢ przetaczanie KKCz grupy A lub B biorcom grupy AB, gdy brak jest
krwi jednoimienne;.

7. Biorcy RhD dodatniemu mozna przetacza¢ KKCz RhD dodatni lub RhD ujemny.

8. W przypadku bezposredniego zagrozenia zycia, na pisemne zlecenie na krew lub jej
sktadniki do pilnej transfuzji wydane przez lekarza prowadzacego leczenie lub lekarza
odpowiedzialnego za gospodarke krwig, mozna wyda¢ krew i jej sktadniki zgodny w uktadzie
ABO i RhD przed wykonaniem proby zgodnosci. Warunkiem wydania KKCz zgodnego w
ABO 1 RhD z biorcg jest co najmniej dwukrotne wykonanie pelnego oznaczenia grupy ABO
(antygeny 1 przeciwciata z uktadu ABO) i RhD z dwoch probek pobranych w roznym czasie i
jednobrzmigce wyniki tych oznaczen. Wzér formularza okreslony jest w wymaganiach dobrej
praktyki, o ktérych mowa w art. 24 pkt 2 lit. b ustawy.

9. Po wydaniu KKCz do pilnej transfuzji, zgodnie z ust. 8, przystepuje si¢ niezwlocznie
do wykonania proby zgodno$ci. Jezeli wynik wskazuje na niezgodno$¢, konieczne jest
natychmiastowe powiadomienie o tym lekarza prowadzacego leczenie, w celu przerwania
przetoczenia.

10. W wyjatkowo naglym przypadku, gdy lekarz prowadzacy leczenie zdecyduje o
przetoczeniu przed wykonaniem badania grupy krwi u biorcy krwi 1 proby zgodnosci, nalezy
wydac:

1) KKCz grupy O, a kobietom w wieku rozrodczym — KKCz grupy O RhD ujemny, K
ujemny;

2) osocze grupy AB;

3) krioprecypitat grupy AB;

4)  KKP grupy O zawieszony w osoczu grupy AB lub w roztworze wzbogacajacym.

11. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 10, nalezy natychmiast przystapi¢ do okreslenia
u biorcy grupy krwi ABO 1 RhD, wykonania przegladowego badania przeciwcial
odpornosciowych 1 proby zgodnosci. Do dalszych przetoczen nalezy kwalifikowac krew lub jej

sktadniki jednoimienne z biorcg w uktadzie ABO 1 RhD.

§ 34. 1. W przypadku wykonywania badan i doboru KKCz do przetoczenia u noworodkow
1 niemowlat do ukonczenia 4 miesigca zycia nalezy:
1)  okresli¢ grupg krwi w uktadzie ABO 1 antygen D z uktadu Rh u matki i u dziecka;
2) wykona¢ badania w kierunku obecnosci alloprzeciwciat odpornosciowych w surowicy

matki;



26—

3) wykonac bezposredni test antyglobulinowy (BTA) u dziecka.

2. Jezeli w surowicy matki nie wykrywa si¢ alloprzeciwciat odpornosciowych i BTA
dziecka jest ujemny, woéwczas:

1) noworodkom i niemowletom do ukonczenia 4 miesigca zycia urodzonym przez matki tej
samej grupy krwi ABO, przetacza si¢ KKCz zgodne w ABO 1 RhD zgodnym z RhD
dziecka bez wykonywania proby krzyzowej z surowica dziecka. Mozna rowniez
przetoczy¢ KKCz grupy O.

2) noworodkom i niemowl¢tom do ukonczenia 4 miesigca zycia urodzonym przez matki
innej grupy krwi ABO przetacza si¢ KKCz grupy O 1 RhD zgodnym z RhD dziecka bez
wykonywania proby krzyzowej

3) dopuszcza si¢ przetoczenie KKCz grupy krwi ABO dziecka, o ile w surowicy dziecka nie
wykryto przeciwciat anty-A lub anty-B klasy IgG; nalezy woéwczas zawsze wykonac
probe krzyzowa z surowica dziecka

4) w przypadku gdy matka jest grupy AB, dziecku mozna przetoczy¢ KKCz grupy krwi
dziecka lub KKCz grupy O bez wykonywania proby krzyzowej.

3. Jezeli w surowicy matki wykrywa si¢ alloprzeciwciata odpornosciowe spoza uktadu
ABO, wowczas:

1) noworodkom i niemowletom do ukonczenia 4 miesigca urodzonym przez matki tej samej
grupy krwi ABO dobiera si¢ KKCz zgodne w grupie ABO oraz bez antygenu, do ktorego
sa skierowane alloprzeciwciala; przed kazdym przetoczeniem nalezy wykonywac probe
krzyzowa z surowicg matki.

2) noworodkom i niemowletom do ukonczenia 4 miesigca urodzonym przez matki innej
grupy krwi ABO dobiera si¢ KKCz grupy O bez antygenu, do ktorego sg skierowane
alloprzeciwciata; przed kazdym przetoczeniem nalezy wykonywaé probe krzyzowa z
surowicg matki.

4. Jezeli krew matki jest niedostgpna, nalezy zbada¢ obecno$¢ odpornosciowych
przeciwcial w surowicy noworodka lub niemowlecia do ukonczenia 4 miesigca zycia oraz
przed przetoczeniem nalezy wykonac probeg krzyzowa z surowicg dziecka;

5. Ujemny wynik badania przegladowego na obecno$¢ przeciwcial i uyjemny wynik w
probie krzyzowej upowazniaja do odstapienia od wykonywania tych badan przed nastgpnymi

przetoczeniami.
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6. Dodatni wynik badania przegladowego na obecno$¢ przeciwcial nakazuje

wykonywanie proby krzyzowej z surowicg ub osoczem dziecka.

1)

2)

3)

D

2)

3)

§ 35. Dobieranie KKCz do przetaczania doptodowego odbywa si¢ w nastgpujacy sposob:
nalezy dobiera¢ krwinki czerwone grupy O niezawierajace antygenow, do ktorych sa
skierowane przeciwciata wykryte u matki;

w celu uniknigcia uodpornienia ci¢zarnej antygenami zawartymi w KKCz uzytym do
przetoczenia doptodowego nalezy oznaczy¢ u niej antygeny z uktadéw grupowych Rh (D,
C, Cw,c, E, e), Kell (K i k), Kidd (Jkai Jkb), Dufty (Fya i Fyb), MNS (S i s) i dobiera¢
do przetoczenia krwinki czerwone dawcow zgodne z krwig matki;

jezeli grupa krwi ABO plodu jest zgodna z grupa krwi matki oraz gdy matka ma grupe
AB, a pt6d ma grupe A lub B, mozna dobiera¢ krwinki jednoimienne w uktadzie ABO z

dzieckiem.

§ 36. 1. Dobieranie krwi do transfuzji wymiennej odbywa si¢ w nastepujacy sposob:

w konflikcie RhD nalezy dobiera¢ krwinki czerwone RhD ujemne, przy czym:

a) w przypadku gdy zachodzi zgodno$¢ serologiczna w uktadzie ABO migdzy matka i
dzieckiem, przetacza si¢ krew lub jej sktadniki pelng rekonstytuowana, zwang dalej
,KPR”, skladajaca si¢ z KKCz i osocza od dawcow o zgodnej grupie krwi w ukladzie
ABO z dzieckiem,

b) noworodkom o grupie krwi A lub B matek innej grupy krwi w uktadzie ABO niz
dziecko przetacza si¢ KPR, sktadajacg si¢ z KKCz od dawcy grupy O, zawieszonego
w osoczu od dawcy grupy zgodnej z grupa krwi dziecka lub w osoczu grupy AB

c) noworodkom urodzonym przez matke grupy AB przetacza si¢ KPR sktadajacy si¢ z
KKCz 1 osocza grupy krwi ABO zgodnej z dzieckiem;

w konflikcie w uktadzie ABO przetacza si¢ KPR, sktadajaca sie z KKCz od dawcy grupy

O 1 RhD, zgodnym z RhD dziecka, zawieszonego w osoczu od dawcy grupy krwi ABO

zgodnej z grupg krwi dziecka lub w osoczu grupy AB;

w konflikcie serologicznym w zakresie innych antygendw niz wymienione w pkt 112, w

szczegblnosci w antygenie K, c, E, Fya, krew lub jej sktadniki do przetoczenia nie moze

zawiera¢ antygenu odpowiedzialnego za uodpornienie matki.

2. W okresie pierwszych 4 miesigcy zycia dziecka do kolejnych transfuzji

uzupeltniajacych stosuje si¢ KKCz tej samej grupy ABO 1 RhD, jak do pierwszej transfuz;i.
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§ 37. Trwate 1 wiarygodne udokumentowanie wyniku grupy krwi polega na wydaniu karty
identyfikacyjnej grupy krwi lub dokonaniu wpisu w legitymacji sluzbowej zokierzy
zawodowych, grupy krwi ABO i RhD oraz ewentualnie obecnych przeciwciat
odpornosciowych, w oparciu o jednobrzmigce wyniki badan dwdch probek krwi, pobranych w

réznym czasie.

Rozdzial 5

Monitorowanie i zglaszanie niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji

§ 38. 1. Bank krwi, pracownia immunologii transfuzjologicznej i podmiot leczniczy
zglaszaja do centrum wszelkie niepozadane zdarzenia zwigzane z pobieraniem probek,
badaniem, przechowywaniem oraz wydaniem krwi i jej sktadnikdéw, wptywajace na ich jakos¢
1 bezpieczenstwo oraz wszelkie niepozadane zdarzenia zwigzane z przeprowadzaniem zabiegu
przetoczenia.

2. Powazne niepozadane reakcje, okreslone w § 14 ust. 1 1 2, oraz powazne niepozadane
zdarzenia zglasza si¢ na formularzu zgtoszenia niepozadanej reakcji lub zdarzenia, o ktorym
mowa w § 14 ust. 4 pkt 5 lit. c.

3. W ramach czuwania nad bezpieczenstwem krwi do centrum przesyta si¢ raporty
dotyczace niepozadanych reakcji i niepozadanych zdarzen.

4. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie rejestruje biedy, ktore mogly zagrazac
bezpieczenstwu pacjenta, ale byly usunigte przed przetoczeniem (zdarzenia bliskie celu), i
raporty o nich przesyla do wlasciwego centrum.

5. Jezeli aktualne badanie dawcy wykazato potwierdzong obecno$¢ zakazenia wirusami
HBV, HCV lub HIV, centrum rozpoczyna procedure ,,spojrzenie wstecz (ang. look back)” w
celu ustalenia biorcow krwi, ktorzy w okresie tzw. ,,okienka diagnostycznego” u dawcy mogli
ulec zakazeniu tymi wirusami.

6. Lekarz, ktory sprawowal opieke nad pacjentem, u ktorego wystapilo podejrzenie
zakazenia jednym z wirusow HBV, HCV, HIV, lub lekarz wyznaczony przez kierownika
jednostki lub komorki organizacyjnej zaktadu leczniczego, ma obowigzek poinformowac o tym
pacjenta i zleci¢ odpowiednie badania w celu potwierdzenia lub wykluczenia zakazenia.
Podmiot leczniczy informuje wlasciwe centrum o rezultatach przeprowadzonej procedury -
rowniez w przypadku gdy badania nie zostaly wykonane - wraz z podaniem przyczyny

niewykonania badan.
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7. Jezeli u biorcy rozpoznano TRALI, centrum rozpoczyna procedure ,,Sledzenia wstecz”
(ang. traceback) w celu stwierdzenia, czy krew 1 jej sktadniki od tego samego dawcy

spowodowaty wymienione niepozadane reakcje u innych biorcow krwi.

Rozdzial 6
Przepisy przejsciowe i przepis koncowy

§ 39. Do dnia 31 grudnia 2020 r. na stanowisku kierownika pracowni immunologii

transfuzjologicznej moze by¢ zatrudniona:

1) osoba zatrudniona na tym stanowisku w dniu wejScia w zycie rozporzadzenia
nieposiadajaca kwalifikacji, o ktérych mowa w § 26 ust. 112, lub

2) diagnosta laboratoryjny posiadajacy co najmniej specjalizacj¢ I stopnia z diagnostyki
laboratoryjnej lub analityki klinicznej oraz co najmniej 3-letnie doswiadczenie zawodowe
w wykonywaniu badan immunohematologicznych

— pod warunkiem, Ze osoba ta posiada za§wiadczenie uprawniajace do wykonywania badan i

autoryzacji wynikéw 1 jest w trakcie specjalizacji w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii

medycznej lub transfuzjologii kliniczne;.

§ 40. 1. Komitety transfuzjologiczne dzialajace na podstawie dotychczasowym
przepisdw, z dniem wejsScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, staja si¢ komitetami
transfuzjologicznymi w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia.

2. Lekarze odpowiedzialni za gospodarowanie krwig powolani na podstawie
dotychczasowym przepisow, z dniem wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, stajg si¢
lekarzami odpowiedzialnym za gospodarke krwia w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia.

§ 41. Zaswiadczenia upowazniajace do wykonywania, w tym samodzielnego, badan

serologicznych uzyskane przed dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia zachowujg

waznosc.
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§ 42. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”

MINISTER ZDROWIA

3)

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. w
sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne
i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej
sktadnikami (Dz. U. z 2013 r. poz. 3), ktore traci moc z dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 823).
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krwi na podstawie, ktérej oceniono zgodnos¢ serologiczng.

**% Numer badania wyniku proby zgodnosci.



_32_

WZOR*

Zalacznik nr 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Nazwa podmiotu leczniczego:

(imig i nazwisko)

Data sporzadzenia

Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Zaakceptowal:

(imig i nazwisko)

Data sprawdzenia

Zatwierdzil kierownik
podmiotu leczniczego:

(imie i nazwisko)

Data zatwierdzenia

Podpis

Obowiazuje od dnia

Zastgpuje SOP numer

Tres¢ procedury

Procedura numer ..............

| Wersja numer

| Stronalz.................

Oswiadczenie:

Oswiadczam, ze zapoznatem/tam si¢ z powyzszg procedurg i zobowigzuje si¢ do jej

stosowania.

Lp. | Nazwisko i1 imi¢ osoby
przeszkolonej

Data
przeszkolenia

Podpis
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1
2
Rozdzielnik
Lp. | Pracownia Data Podpis osoby | Data Podpis osoby
odbierajgca przekazania | odbierajgcej zwrocenia odbierajacej
procedure
1
2
Weryfikacja
Lp. | Data weryfikacji Pieczatka i podpis osoby dokonujacej weryfikacji
1
2

* Uktad graficzny nieobowiazujacy.
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Zalacznik nr 3
WZOR*
ZLECENIE NA BADANIE GRUPY KRWI
Podmiot leczniczy: o
Data wystawienia zlecenia .................ccoeevinnn
Jednostka lub komorka Tryb wykonania badania** | NORMALNY PILNY

organizacyjna:

Do Pracowni immunologii transfuzjologicznej w

ZLECENIE NA BADANIE GRUPY KRWI
Nazwisko 1 imi¢ pacjenta

Dataurodzenia ....................... numer PESEL ................... Pleé

Nazwa i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢ w przypadku osoby nieposiadajacej

numeru PESEL ........ .

Jezeli pacjent NN: numer ksiegi gtéwnej ............... , numer ksiegi
oddziatowej..................... lub niepowtarzalny numer

1deNtyfIKACY Y ...t
Rozpoznanie

(pieczqtka i podpis lekarza kierujgcego)
Rodzaj materialu do badania: krew na skrzep/EDTA

Data i godzina pobrania probki krwi
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(czytelny podpis osoby pobierajgcej)

Data i godzina przyjecia probki do badania Numer badania

* Uktad graficzny nieobowigzujacy

** Niepotrzebne skresli¢
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Zalacznik nr 4
WZOR*

ZAMOWIENIE INDYWIDUALNE NA KREW I JEJ SKEADNIKI

(pieczqtka jednostki lub komorki (data i miejscowosc)
organizacyjnej sktadajqcej zamowienie)

NazZWiSKO 1 1MIQ PACTENLA. ...ttt ettt ettt et ettt ettt et et e et et et e e e ee e eneenans
Numer PESEL lub data urodzenia. .............oooiuiiiiiii e,
Jezeli pacjent NN: numer ksiggi gtownej ............... , numer ksiegi
oddziatowej..................... lub niepowtarzalny numer

1dentyfiKaCY Y. ..ot

GrUPA KIWI PACTENTA ...ttt bbbttt e et et bbbttt

Przeciwciata 0dPOINOSCIOWE. ......ccuviiiiiiiiiiiiiic s
ROZPOZNANIE CROTODY ..ot
Wskazanie do tranSfUuZji..........coouiniiie i

PROSZE O WYDANIE Liczba jednostek lub opakowan

(petna nazwa zamawianego sktadnika)

Grupa krwi ABO RhD (stownie)

Fenotyp krwinek czerwonych (jesli potrzeba)
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(data, podpis i pieczqtka lekarza zamawiajgcego)

* Uktad graficzny nieobowigzujacy
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Zalacznik nr 5
WZOR*
ZLECENIE NA WYKONANIE PROBY ZGODNOSCI
Podmiot leczniczy:
Jednostka lub komorka . .
. . Data wystawienia zlecenia ..............ccoeeevviiniennnn..
organizacyjna:
Tryb wykonania badania** NORMALNY PILNY
Do Pracowni immunologii transfuzjologicznej w
DA VA% oI 1B 134§ (PRSP
Dataurodzenia ......................... numer PESEL ....................... Ple¢

Nazwa i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢ w przypadku osoby nieposiadajace;j
numeru PESEL. ...

lub niepowtarzalny numer identyfiKaCyjny.........ooiiriiiiii e,
ROZPOZNANIE. ...t bbbttt b et e ettt be et ne s
GIUPA KIWIL ...t ettt e e et e e be e s e s be e s te e te e e e saeesteeneeaneenaeans
Przeciwciala 0dPOTNOSCIOWE .........eiiiiiiiiiiieiie e

Biorca: pierwszorazowy, wielokrotny, cigze (wlasciwe podkresli¢)
Data ostatniego przetoczenia

(pieczqgtka i podpis lekarza kierujgcego)
Rodzaj materiatu do badania: krew na EDTA/krew na skrzep (wtasciwe podkresli¢)

Data 1 godzina pobrania probki KIWi ......ccoceiiiiiiiiiiiiee e
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(czytelny podpis osoby pobierajgcej)

Sktadniki krwi zarezerwowane dla pacjenta przez Bank Krwi:

Grupa Krwi i NUMEE AONACTT ....vvevieeieiiesie ettt ettt e et e e steesteeneesreenee e
Grupa Krwi i NUMEE AONACTT ....vveveeeieiieiie ettt e et e e sne e nteeneesneenne e
Grupa Krwi i NUMEE AONACTT ....vveveeeieiie ittt st et e e steeneeneesreenee e

Grupa Krwi i NUMEE AONACTT ....vveveeeieiieeiie ettt ste et sba e te e s reetesneenraeneens

(podpis osoby wydajgcej segmenty drenow)

Data i godzina przyj¢cia probki do badania Numer badania

* Uktad graficzny nicobowigzujacy

** Niepotrzebne skresli¢
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Zalacznik nr 6
WZOR*

ZLECENIE NA KREW LUB JEJ SKEADNIKI DO PILNEJ TRANSFUZJI
Podmiot leczniczy:

Data wystawienia zlecenia .................cooevieininnnnn.
Tryb zlecenia PILNY

Jednostka lub komorka

organizacyjna. Do Banku Krwi .........cooooiiiiiiiiiii,

ZLECENIE NA KREW LUB JEJ SKEADNIKIDO PILNEJ TRANSFUZIJI
(wydaé przed wykonaniem proby zgodnosci)

NAZWISKO 1 1M1 PACIENLA ....veuverieiiitisiiaiieriesiesie e ste sttt ee bt sbe st besse et eeesbesbesbesbesreaseeneens

Dataurodzenia ......................... numer PESEL ...................... Ple¢**

Nazwa i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢ w przypadku osoby nieposiadajace;j

NUMETU PE S E L oo e e

Przeciwciata 0dPOINOSCIOWE ......c..evuiiriiiiiniiiiieiee it
Biorca: pierwszorazowy, wielokrotny, cigze (wtasciwe podkreslic)

Data 0StatNiego PrZELOCZENIA .......ccvveiveeiecieeie ettt sre et e e e e e e saeeeeeaee e

PROSZE O WYDANIE Liczba jednostek lub opakowan

(petna nazwa zamawianego sktadnika)
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(picczqtka i podpis lekarza)
Sktadniki krwi wydane dla pacjenta przez Bank Krwi:
Grupa Krwi i NUMEE AONACTT ....vveveiiieiieeie ettt e st e st e b e saesraesreeneesreeee e
Grupa Krwi i NUMEE AONACTT ....vveveiiieiieeie ettt ettt e ettt e e steesneeneesreeee e
Grupa Krwi i NUMEE AONACTT ....vveveiiieiie ittt ettt ettt et e esreesreeneesreeee e

Grupa Krwi i NUMEE AONACTT ....vveveiiieiieeie ettt e et e e et e e staesneeneesreeee e

(podpis osoby wydajqcej segmenty drenow)
* Uktad graficzny nieobowigzujacy

** Niepotrzebne skresli¢
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Zalacznik nr 7
WZOR*

ZGLOSZENIE NIEPOZADANEJ REAKCJI LUB ZDARZENIA

nalezy wypehi¢ drukowanymi literami lub komputerowo

Nazwa albo firma i adres oraz pieczatka podmiotu leczniczego zgtaszajacego powiktanie

dO oo, Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w .........cccccecevuueennnnnn.

Transfuzja

sala operacyjna
OloOM

oddziat ...............
ambulatorium

kiedy

w godzinach pracy regulaminowej
dyzur
sobota i $wigto (dziern wolny od pracy)

Nazwisko 1 imi¢ pacjenta:

Ple¢: K M

data urodzenia/numer PESEL

W przypadku pacjenta NN: Plet:| « || m

niepowtarzalny numer identyfikacyjny
pacjenta
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Rozpoznanie
Grupa krwi pacjenta
Hb.......... (przed przetoczeniem) ........... (PO przetoczeniu) | occvecveeeeeeeiievieeienne
przeciwciala
Liczba ptytek:
............................... (przed przetoczeniem)
............ mm..................(p0 przetoczeniu)
Data i godzina rozpoczgcia
przetoczenia: Grupa krwi ......... przetoczona objetose ........... ml
00/00/0000 g.00:00 numer donacji (sktadnika krwi)
data pobrania CI101/C101/01CI010]
data waznos$ci [0/ 0/CC ]
czas wystapienia powiklania:
podczas transfuzji ............... min ..o godzina
po zakonczeniu transfuzji ....... min ....... godzin ..... dni

Przetaczane sktadniki
[KPK [JKKCz KKP [FFP JKG
[linne

Preparatyka

"z krwi pelnej [Jafereza
“lubogoleukocytarne [Tnapromieniowane

Proba zgodnosci serologicznej wykonana w

Objawy kliniczne/Biologiczne oznaki powiktania

przed | po
cieplota ] niepokdj
RR | | ] dreszcze
tetno | s | e [ $wiad
niewydolno$¢ | ... | e Clwysypka
krazenia | e | e ] zaczerwienienie
hemoglobinuria | .......... | oo 71 mdtosci lub
inne | | e, wymioty
] niewydolnos¢
nerek
U] zottaczka
inne ......o.eee.

[ bole w
okolicy
ledzwiowej
[ bole w
okolicy
Klatki
piersiowej
[ bole
brzucha

] duszno$¢
[l wstrzas

Wyniki:
bilirubina
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[] utrata
swiadomo$ci

Gazometria:
pO2

Pluca:

RTG klatki
piersiowej

Zastosowane leczenie:

U] tlenoterapia [ intubacja

Nasilenie powiktania

71 0. brak

] 1. natychmiastowe, niezagrazajace zyciu
] 2. natychmiastowe, zagrazajace zyciu

1 3. dlugotrwata choroba

[14. zgon

Inne wazne informacje kliniczne
stan pacjenta przed transfuzja:

" cigzki

"1 do$¢ dobry
operacja:

1 tak, kiedy

Przetoczono nieprawidlowy skladnik [ TAK [J NIE

Gdzie wystgpit blad

(np. proba zgodnosci, personel odpowiedzialny za przetoczenie, personel wydajgcy

sktadnik)
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Czy pacjent byt poprzednio leczony sktadnikami krwi [1 TAK [ NIE
Poda¢ nazwe i ilos$¢ sktadnika krwi oraz date ostatniego przetoczenia

Czy podczas poprzednich transfuzji obserwowano niepozadane reakcje [ TAK [ NIE

W celu wyjasnienia przyczyny przesylamy resztki przetoczonej krwi lub jej sktadnika,
numer donacji (sktadnika kKrwi) ........cccoeeeviveeiinennnnn. , zestaw do przetaczania, probke krwi
pacjenta, z ktorej wykonano badania serologiczne przed przetoczeniem, probki pobrane po
przetoczeniu w ilosci 5 ml na skrzep 1 5 ml na antykoagulant oraz probki krwi dawcow z
pracowni immunologii transfuzjologicznej.

Probki do badan bakteriologicznych przestano do

Data i godzina pobrania krwi [J1/00/0 000 g.00: 00

Czytelny podpis 0soby pobierajace] probki KIWi........cccoevuiiiiiiiiiiiiieiiceesee e

(pieczgtka i podpis lekarza zglaszajgcego (pieczqtka i podpis lekarza
niepozgdang reakcje lub niepozgdane zdarzenie) | odpowiedzialnego za transfuzje)

WYPELNIA TYLKO CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA

N EV AT W 0101 (8] TR

Ocena zwigzku z transfuzjg(przyczynowo$¢) | [Itrudno oceni¢ (TO)

[Jwykluczona lub mato prawdopodobna (0)
Cimozliwa (1)

[Iprawdopodobna (2)

CIpewna (3)

Whnioski lub 1 hemoliza — niezgodno$¢ w ABO

stwierdzone zespoly | [ hemoliza — obecnos$¢ odpornosciowych przeciwciat

] poprzetoczeniowa skaza malopltytkowa

(] alergia

) wstrzas anafilaktyczny

"1 TRALI

) dusznos$¢ poprzetoczeniowa (TAD)

[ zakazenie: 0 baKteryjne ..........ccovvevviiiiiiiiiieiiiie e,
(szczep)

o HIV
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o HBV

o HCV

o CMV
[luodpornienie antygenami, swoisto$¢ przeciwciat
O KrwineK CZErWONYCN......c.ooiviiiiiiiiiiiieiee s
O HLA e
O HPA e
O GIANUIOCYEOW......eecviieeiiieeiieeeitee et e eireeere e eeeeee e e e e
o IgA
] inne

o niehemolityczny odczyn goraczkowy
o choroba potransfuzyjna przeszczep przeciwko biorcy
o obrzgk pluc (niewydolnos¢ krazenia, przeciazenie krazenia)
o hemosyderoza
o0 inne niewyszczegblnione

Data wypetnienia:

Wypehit:

(czytelny podpis)
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WZOR*

Zalacznik nr 8

ZAMOWIENIE ZBIORCZE NA KREW LUB JEJ SKEADNIKI

Podmiot zamawiajacy: Data wystawienia zamOwienia: ..........................

(pieczeé podmiotu leczniczego
lub banku krwi)

ZAMOWIENIE ZBIORCZE NA KREW LUB JEJ SKEADNIKI

Lp. | Rodzaj sktadnika Grupa krwi

Liczba jednostek lub
opakowan

HlwiNE

Czytelny podpis osoby zamawiajace;:

* Uktad graficzny nieobowigzujacy
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Zalacznik nr 9
WZOR*

ZASWIADCZENIE UPOWAZNIAJACE DO SAMODZIELNEGO WYKONYWANIA
BADAN IMMUNOHEMATOLOGICZNYCH

1. Wzér zaswiadczen o odbytym szkoleniu dla diagnosty laboratoryjnego i lekarza

Data...............
NAZWA JEDNOSTKI
PRZEPROWADZJACEJ
SZKOLENIE
ZASWIADCZENIE
Pan/Pani  (tytuf, imie i nazwisko), nr PESEL ...................... diagnosta
laboratoryjny/lekarz**, nr PWZDL/nr PWZL** .. .................. , odbyta/odbyl** szkolenie

podstawowe w zakresie immunologii transfuzjologicznej przeprowadzone w terminie
od............ do............ , zakonczone pozytywnym wynikiem egzaminu z wiedzy teoretycznej
1 egzaminu praktycznego.

(tytut, imie i nazwisko) jest upowazniona/upowazniony** do samodzielnego
wykonywania badan w zakresie immunologii transfuzjologicznej oraz do autoryzowania

wynikow tych badan.

podpis kierownika
Jjednostki przeprowadzajqgcej szkolenie
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2. Wzo6r zaswiadczen o odbytym szkoleniu dla technika analityki medycznej

Data...............
NAZWA JEDNOSTKI
PRZEPROWADZIJACE]
SZKOLENIE
ZASWIADCZENIE

Pan/Pani** (tytut, imie i nazwisko), nt PESEL ...................... technik analityki, nr
rejestru prawa wykonywania zawodu ...... , odbyla/odbyt** szkolenie podstawowe w zakresie
immunologii transfuzjologicznej przeprowadzone w terminie od............ do...cooene. ,

zakonczone pozytywnym wynikiem egzaminu z wiedzy teoretycznej i pozytywnym wynikiem

egzaminu praktycznego.

Technik analityki medycznej (tytuf, imie i nazwisko) jest upowazniona/upowazniony do

samodzielnego wykonywania badan w zakresie immunologii transfuzjologiczne;.

podpis kierownika
Jjednostki przeprowadzajqgcej szkolenie

* Uktad graficzny nieobowigzujacy

**Niewlasciwe skresli¢
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WZOR*

Zalacznik nr 10

ZLECENIE NA KONSULTACYJNE BADANIE IMMUNOHEMATOLOGICZNE

DO PRACOWNI KONSULTACYJNEJ IMMUNOLOGII KRWINEK CZERWONYCH
CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA w

Data wystawienia

zlecenia

Dane jednostki kierujacej i adres przestania
wyniku badania

Tryb badania**

Data i godzina przyjecia probki do badan

NORMALNY
PILNY
Numer badania...............oooviiiiiiiiiiiii,
Nazwisko i imi¢ pacjenta Data Numer Pte¢* | W przypadku
urodzenia PESEL * braku danych
K pacjenta, symbol
M ,,NN” wraz z
numerem ksiegi
gléwnej i
numerem ksiegi
oddziatowej, jezeli
jest nadany, lub
niepowtarzalny
numer
identyfikacyjny
Lekarz Rodzaj materiatu | Data i Osoba pobierajaca | Data i godzina
kierujacy badanego: godzina probke do badania | przyjecia probki
pobrania do badania
............... O probka krwina | probki
............... EDTA (czytelny podpis)
...... O probkakrwina | ...............
(pieczqtka skrzep
i podpis)
Rodzaj o Diagnostyka NAIH: (BTA, przeciwciata do krwinek czerwonych,
badania ewentualnie hemolizyny)

0 Badania u biorcy przed przeszczepieniem KK i u dawcy (BTA,
przeciwciata, fenotyp, miano anty-A/B)

0 Badania u biorcy po przeszczepieniu KK
o Identyfikacja alloprzeciwcial
0 Analiza serologiczna hemolitycznego powiktania poprzetoczeniowego
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0 Okreslenie grupy krwi
0 Badania w kierunku konfliktu matczyno-ptodowego
0 Badania w kierunku choroby hemolitycznej noworodka
Rozpoznanie jednostki
CROTODOWE] . .t e
Wyniki oRBCs ......... oHb.......... oHt........... o Retykulocyty ............
laboratoryjne | o Haptoglobina ......... o Bilirubina ........
O cigze o grupa krwi biorcy przed
0 wielokrotny biorca | przeszczepieniem. ..........oovvveeiiiieennieeneannnn.
2 krwi
'C'>>\ data ostatniego o grupa krwi dawcy przeszczepu
= przetoczenia
= O
T [
2'c
S5 | o
5 € O data przeszczepienia
c £
25
o =
D_ [ B

* Uktad graficzny nieobowiazujacy

** Niepotrzebne skresli¢
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Zalacznik nr 11
WZOR*

ZLECENIE NA WYKONANIE BADAN IMMUNOHEMATOLOGICZNYCH
KWALIFIKUJACYCH DO PODANIA IMMUNOGLOBULINY ANTY-D

Podmiot leczniczy: .. )
Y Data wystawienia zlecenia ................cceeevieiniennnn.

Data i godzina przyjecia probki do badania

Jednostka lub komorka

Organizacyjna: ................................................
Numer badania ............ccooeeiiiiiiii
Tryb wykonania badania** NORMALNY PILNY
Do Pracowni immunologii transfuzjologicznej w
Nazwisko 1 1mi€ C1@ZAINE]/MALKI........ccueiiiiiiieiii et sneereas
Dataurodzenia ......................... numer PESEL .......................

Nazwa i numer dokumentu stwierdzajgcego tozsamos¢ w przypadku osoby nieposiadajace;

NUMETU PE S E . o e e

Noworodek: syn/cérka**
Data urodzenia (dzien oraz godzina i minuta w systemie 24-godzinnym, a w przypadku
noworodka urodzonego z cigzy mnogiej takze cyfry wskazujace na kolejnos¢ rodzenia si¢)

(czytelny podpis i pieczqtka lekarza kierujgcego)
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(imig i nazwisko osoby pobierajgcej)
Probka krwi pgpowinowej pobrana dnia .................
(imig i nazwisko osoby pobierajgcej)

* Uktad graficzny nicobowigzujacy
** Niepotrzebne skresli¢
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w
art. 21 ust 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz.
332 oraz z 2016 r. poz. 823), zwanej dalej ,,ustawg”. Zgodnie z tym przepisem minister
wiasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia:

1) sposobu i organizacji leczenia krwia w podmiotach leczniczych wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w
ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig 1 jej sktadnikami, w tym
zadania kierownika tego podmiotu, ordynatora albo lekarza kierujacego oddzialem oraz
lekarzy i pielegniarek;

2) organizacji banku krwi oraz pracowni serologii lub pracowni immunologii
transfuzjologicznej podmiotu leczniczego, a takze sposobu sprawowania nadzoru nad
dzialaniem banku krwi oraz pracowni serologii lub pracowni immunologii
transfuzjologicznej w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg w
rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérym przebywajg pacjenci
ze wskazaniami do leczenia krwia 1 jej sktadnikami, w tym kwalifikacji i do§wiadczenia
kierownika tego banku krwi albo pracowni serologii lub pracowni immunologii
transfuzjologicznej oraz jego zadania;

3) sposobu prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej leczenia krwig 1 jej
sktadnikami;

4) sposobu zapewnienia dostepu do badan z =zakresu serologii lub immunologii

transfuzjologiczne;.

Przedmiotowe rozporzadzenie jest poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z
dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catlodobowe §wiadczenia zdrowotne, w ktorych
przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig 1 jej sktadnikami (Dz. U. z 2013 r. poz.
5), ktore zgodnie z art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej
stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 823), traci moc 10 wrze$nia 2017 r.
Istnieje zatem konieczno$¢ wydania nowego aktu normatywnego. Nowos$cia, w porOwnaniu z
poprzednim rozporzadzeniem, wydanym jeszcze przed duzg nowelizacjg w 2016 r. ustawy jest

dopuszczenie zdalnej autoryzacji wynikéw badan immunohematologicznych.
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Potrzeba wydania nowego rozporzadzenia podyktowana jest dodatkowo faktem, ze
poprzednie rozporzadzenie zawierato przepisy zawierajace materi¢ ustawowsg, ktore obecnie
zostaty przeniesione do ustawy, badz wprost, badz po odpowiedniej modyfikacji. Ponadto
cze$¢ przepisoOw (W tym czg$¢ zatacznikow), regulujaca w sposdb bardzo szczegdlowy przebieg
procesu leczenia krwia, zostanie przeniesiona do ,,Wymagan dobrej praktyki przechowywania
1 wydawania krwi 1 jej sktadnikow dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej wykonywanych w przedsiebiorstwach podmiotdéw leczniczych innych niz
regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA”, wydawanych na podstawie art.

24 pkt 2 lit. b ustawy.

Opracowanie ww. wymagan, jest $cisle skorelowane z przedmiotowym rozporzadzeniem
a ww. dokument ten ma by¢ uzupeknieniem i uszczegoétowieniem omawianego rozporzadzenia.
Dodatkowo, to ww. wymaganiach maja zosta¢ okreslone rowniez doktadne warunki dotyczace
zdalnej autoryzacji badan immunohematologicznych, a takze zasady oraz wzory niektérych

innych drukow wykorzystywanych w procesie ,,leczenia krwig”.

W celu zapewnienia prawidlowego przebiegu procesu leczenia krwig oraz jego
bezpieczenstwa, w rozporzadzeniu opisano kluczowe elementy tego procesu, istotne dla
wlasciwego jego przebiegu. Okre§lono ponadto tres¢ tych zatacznikow, ktore sg istotne z punku

widzenia systemu ochrony zdrowia, w tym wzdr zgloszenia niepozadanej reakcji lub zdarzenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



