ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zZ dnia{M.WJdM& 2012r.

W sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych dzialalnosé leczniczg w rodzaju
stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do
leczenia krwig i jej skladnikami

Na podstawie art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 1. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr 106, poz. 681,
z p6zn. zm.V) zarzadza sig, co nastepuje:

Rozdziatl 1.
Przepisy ogolne

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposéb i organizacje leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywaja pacjenci
ze wskazaniami do leczenia krwig i jej skladnikami, zwanych dalej ,,podmiotem leczniczym”, w tym:

1) zadania kierownika podmiotu leczniczego, ordynatora oddziatu lub innej osoby kierujacej jednostka lub
komoérka organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, lekarzy i pielegniarek (potoznych);

2) sposéb powolywania banku krwi w podmiocie leczniczym oraz Jego lokalizacj¢ i organizacje pracy;

3) spos6b sprawowania nadzoru nad dzialaniem banku krwi w podmiocie leczniczym oraz nad stosowaniem
leczenia krwig i jej sktadnikami w tym podmiocie.

§ 2. Organizacja leczenia krwig w podmiocie leczniczym powinna zapewniaé:

1) niezwloczne, calodobowe zaopatrzenie jednostek lub komérek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego w krew i jej skladniki;

2) badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej warunkujace bezpieczne przetaczanie krwi i jej sktadnikéw,
zwane dalej ,,przetoczeniem”;

3) identyfikacj¢ irejestrowanie wszelkich nieprzewidzianych zdarzen zwigzanych  z przetoczeniem,
a w szczegolnosci bledéw i wypadkéw, oraz sporzadzanie raportéw o tych zdarzeniach.

§ 3. 1. Lekarz jest odpowiedzialny za:

1) ustalenie wskazafi do przetoczenia;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministr6w z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz.
1495 i Nr 284, poz. 1672).

? Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacej normy jakosci
ibezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz
zmieniajacej dyrektywg 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 8.02.2003, str. 30; Dz. Urz. UE, Polskie wydanie specjalne, rozdz.
15, 1. 7, str. 346);

2) dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie niektoérych wymagan technicznych dotyczacych krwi i skladnikéw krwi (Dz. Urz. UE L 91 z30.3.2004,
str. 25; Dz. Urz. UE, Polskie Wydanie Specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272);

3) dyrektywy Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzeénia 2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie wymogéw dotyczacych $ledzenia loséw krwi oraz powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach
i zdarzeniach (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 32);

4) dyrektywy Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrze$nia 2005 r. wykonujacej dyrektywg 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspélnotowych odnoszacych si¢ do systemu Jjakosci obowigzujacego w placéwkach
stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41).

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly opublikowane w Dz. U. z 1998 r. Nr 117, poz. 756, z 2001 r. Nr 126, poz. 1382, z 2003
1. Nr 223, poz. 2215, z 2007 r. Nr 166, poz. 1172, z 2010 r. Nr 96, poz. 620, z 2011 r. Nr 112, poz. 654 oraz z 2012 r. poz.
7421 908.




2) identyfikacj¢ biorcy, na podstawie danych, o ktérych mowa w § 11 ust. Ipkt 1, ikontrolg dokumentacji
medycznej przed przetoczeniem; '

3) zabieg przetoczenia;

4) prawidlowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia;

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

1) czynnosci zwigzane z pobieraniem prébek krwi od pacjentow;

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

3) obserwacje biorcy w trakcie przetoczenia i niezwloczne informowanie lekarza o objawach wystepujacych
‘W trakcie przetoczenia ipo przetoczeniu moggcych $wiadezyé o powiktaniu poprzetoczeniowym oraz
o zdarzeniach, o ktérych mowa w § 2 pkt 3;

4) wydawanie wypelnionego i podpisanego przez lekarza zaméwienia na krew i Jjej skladniki;
5) prawidtowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia.

3. Naczelna pielggniarka (polozna) lub osoba nadzorujaca pracg pielegniarek (potoznych), w porozumieniu
z ordynatorem lub inng osoba kierujaca Jjednostka lub komorka organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego, ustala imienng liste pielggniarek (potoznych) uprawnionych do dokonywania przetoczen i czynnodci
zwigzanych z tym zabiegiem, posiadajacych zagwiadczenie o odbyciu szkolenia okreslone 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 zadani lekarzy i pielegniarek (potoznych) wykonujacych czynnosci zZwigzane z przetoczeniem
nalezy:

1) wypelnienie zam6wienia na krew i jej skladniki — dotyczy wylgcznie lekarza;
2) zlozenie zamo6wienia na krew i jej skladniki;

3) pobranie od pacjenta prébek krwi w celu wykonania badania grupy krwi i proby zgodnogci krwi dawcy i biorcy
przed przetoczeniem, zwanego dalej ,,prébg zgodnogci™;

4) poinformowanie pacjenta o ryzyku i korzy$ciach wynikajacych z przetoczenia — dotyczy wylacznie lekarza;
5) identyfikacja biorcy, na podstawie danych, o ktérych mowa w § 11 ust. 1pkt 1, ikontrola dokumentacji
medycznej przed przetoczeniem;

6) przetoczenic;

7) obserwacja pacjenta w trakcie przetoczenia ipo przetoczeniu oraz podjecie odpowiednich czynnofci, jezeli
wystapi powiklanie.

2. Informacje o zabiegu przetoczenia i powiklaniach poprzetoczeniowych odnotowuje si¢ w historii choroby,
ksigzce transfuzyjnej, ktorej wzor jest okreslony w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia, karcie informacyijnej
z leczenia szpitalnego pacjenta oraz w ksiedze raportow pielegniarskich.

3. Wpis6w w ksigzce transfuzyjnej dokonuje pielggniarka, przy czym kazdy wpis musi by¢ sprawdzony przez
lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie i potwierdzony jego podpisem i imienna pieczatks.

§ 5. 1. Kierownik podmiotu leczniczego wyznacza lekarza specjaliste w dziedzinie transfuzjologii klinicznej
Jjako lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig, 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 specjaliscie,
w szczegolnosci w jednej z nastepujacych dziedzin medycyny: chirurgii ogdlnej, poloznictwa i ginekologii,
anestezjologii i intensywne;j terapii, choréb wewngtrznych, hematologii, pediatrii lub onkologii kliniczne;j.

3. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig:

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




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

4. Do zadafi lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig nalezy w szczegdlnosci:

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

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

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

4) zapewnienie przestrzegania standardowych procedur operacyjnych sporzadzonych, w porozumieniu
z jednostkg organizacyjng publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4 ustawy, zwang dalej
»centrum”, przez bank krwi, pracownig serologii lub immunologii transfuzjologicznej lub inne jednostki lub
komorki organizacyjne przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego;

5) organizacja wewngtrznych szkolefi lekarzy i pielegniarek (poloznych) - w dziedzinie leczenia krwig
w podmiocie leczniczym;

6) niezwloczne przekazywanie do centrum raportéw o zdarzeniach, o ktérych mowa w § 2 pkt 3;

7) sporzadzanie iprzekazywanie do centrum rocznych sprawozdan z dzialalnosci podmiotu leczniczego
w zakresie krwiolecznictwa, nie p6zniej niz do dnia 30 stycznia kazdego roku, za rok poprzedni.

§ 6. 1. Standardowa procedura operacyjna , zwana dalej ,,SOP”, jest to szczegélowy opis typowego sposobu
postgpowania albo wykonywania dziatafi lub powtarzanych okresowo czynnodci, w szczeg6lnosci w zwigzku
z pobieraniem probek krwi ipobieraniem krwi podczas zabiegéw leczniczych, badaniem, dystrybucjg oraz
przetoczeniem.

2. Zmiany w wykonywaniu danej procedury wprowadza sig, sporzadzajac nowg SOP lub nowg wersje SOP.
3. Czynnosci okreslone w rozdziatach 2—4 opisuje si¢ w SOP.

4. Kierownik podmiotu leczniczego przechowuje oryginat SOP.

5. Kopie SOP sporzadza si¢ dla kazdego stanowiska pracy zwigzanego z leczeniem krwia.

6. Kopic SOP, o ktérych mowa wust. 5, przechowuje kierownik jednostki lub komorki organizacyijnej
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego.

7. SOP sporzadza si¢ wedlug wzoru okre$lonego w zataczniku nr 2 do rozporzgdzenia.

8. SOP zatwierdza kierownik podmiotu leczniczego po akceptacji dyrektora centrum lub osoby przez niego
upowaznione;j.

§ 7. 1. Dokumentacj¢ dotyczacg leczenia krwig ijej skladnikami umozliwiajaca przesledzenie losow
przetoczenia izwigzanych ztym badaf przechowuje si¢ przez 30 lat, liczac od korica roku kalendarzowego,
w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

2. Wpis dokonany w dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze by¢ z niej usuniety.

3. Poprawek lub zmian w dokumentacji nalezy dokonywaé w taki sposGb, aby mozliwe bylo jednoznaczne
rozroznienie danych pierwotnych od danych, ktére ulegly poprawieniu lub zmianie.

4. Wprowadzong poprawkg lub zmiang nalezy kazdorazowo opatrzy¢ podpisem osoby, ktéra t¢ poprawke lub
zmiang wprowadzila, oraz datg jej dokonania.

§8.1. W podmiocie leczniczym, w ktérym krew ijej skladniki sa przetaczane w wiecej niz czterech
Jjednostkach lub komoérkach organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, kierownik podmiotu
leczniczego powoluje komitet transfuzjologiczny, zwany dalej ,,.komitetem”, w celu:

1) rozwigzywania problemoéw dotyczacych leczenia krwig i jej sktadnikami;
2) rozwigzywania probleméw zwigzanych z gospodarkg krwig;
3) sprawowania nadzoru nad leczeniem krwig i jej skladnikami.

2. W sklad komitetu wchodza:




1) ordynatorzy lub inne osoby kierujace jednostkami lub komérkami organizacyjnymi przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego, w ktérych czgsto przetacza si¢ krew, lub ich zastepcy;

2) lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig;

3) anestezjolog;

4) kierownik pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej;
5) pielegniarka (potozna) dokonujgca przetoczet;

6) kierownik banku krwi.

3. Do jednostek lub komoérek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, o ktérych mowa w ust.
2pkt 1, zalicza si¢ w szczegélnosci oddzialy: chirurgiczny, polozniczy i ginekologiczny, ortopedyczny,
kardiochirurgiczny, hematologiczny, pediatryczny, neonatologiczny, choréb wewnetrznych oraz intensywnej
opieki medycznej.

4. Komitet wspolpracuje z jednostkami organizacyjnymi publicznej stuzby krwi, w szczeg6lnoéci z whasciwym
centrum.

5. Do zadan komitetu nalezy w szczegdInosci:

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

2) analiza zuzycia krwi i jej sktadnikéw oraz produktéw krwiopochodnych w celu ograniczenia niepotrzebnych
przetoczeni i nadmiernych zniszczen tej krwi, jej sktadnikow oraz produktow;

3) nadzor nad dziataniami zwigzanymi z leczeniem krwig oraz nadzor nad zwigzang z tym dokumentacja;
4) ocena stosowanej metodyki przetoczen okreslonej w rozporzadzeniu;

5) analiza kazdego powiklania poprzetoczeniowego wraz z oceng postepowania;

6) analiza raportéw o zdarzeniach, o ktérych mowa w § 2 pkt 3;

7) opracowanie programu ksztalcenia lekarzy i pielggniarek (potoznych) w dziedzinie leczenia krwig i nadz6r nad
jego realizacja;

8) udzial w planowaniu zaopatrzenia w krew i jej sktadniki oraz w rocznej sprawozdawczodci dotyczacej ich
zZuzycia.
6. Raporty iokresowe sprawozdania z dzialalnoSci komitetu sa przekazywane kierownikowi podmiotu

leczniczego i dyrektorowi wiasciwego centrum nie rzadziej niz raz na rok, najpézniej do dnia 30 stycznia kazdego
roku.

Rozdzial 2.
Organizacja leczenia krwig w jednostkach lub komérkach organizacyjnych przedsi¢biorstwa podmiotu
leczniczego

§ 9. 1. Przed przetoczeniem nalezy sprawdzi¢, czy w dokumentacji medycznej pacjenta znajduje si¢ wynik
badania grupy krwi, wyniki badai immunohematologicznych oraz informacje dotyczace poprzednich przetoczefi.

2. Za wiarygodny mozna uzna¢ wylacznie wynik badania grupy krwi wpisany w karcie identyfikacyjnej grupy
krwi, ktorej wzoér jest okreSlony w zalgczniku nr 3 do rozporzadzenia, lub wynik zpracowni serologii lub
immunologii transfuzjologiczne;.

3. Jezeli badanie grupy krwi nie zostalo przeprowadzone lub istniejg watpliwosci co do wiarygodnosci wyniku
badania grupy krwi, przed wykonaniem przetoczenia nalezy pobra¢ probke krwi od pacjenta w celu ponownego
przeprowadzenia badania.

4. Probke krwi pobiera sig¢ na podstawie wypetnionego i podpisanego przez lekarza zlecenia na badanie grupy
krwi, ktérego wzér jest okreslony w zalgczniku nr 4 do rozporzadzenia.

5. Na podstawie wyniku badania grupy krwi lekarz wypehia zaméwienie indywidualne na krew i jej skladniki,
ktorego wzor jest okreslony w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia, ktéry przekazuje sie do banku krwi.

6. Jezeli w podmiocie leczniczym nie ma banku krwi, zaméwienie indywidualne na krew ijej skladniki
przekazuje si¢ bezposrednio do 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¢ zaméwienie indywidualne na krew i jej skladniki oraz zlecenie wykonania préby zgodnosci,
ktérego wzor jest okreslony w zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia, wraz z odrgbnie w tym celu pobrang probka krwi
od pacjenta.

8. Pracownik banku krwi sprawdza zgodno$é grupy krwi i numeru donacji na segmencie drenu z grupg krwi
I numerem na etykiecie pojemnika i przekazuje segmenty drenéw wraz ze zleceniem i probka krwi, o ktérych
mowa w ust. 7, do pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne;j.

9. W przypadkach bezposredniego zagrozenia zycia lekarz moze podja¢ decyzje o przetoczeniu KKCz albo
KPK zgodnych w uktadzie ABO i RhD, przed wykonaniem préby zgodnosci. Dopuszcza si¢ rowniez przetoczenie
KKCz lub KPK grupy O RhD minus.

10. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 9, do banku krwi przekazuje si¢ zlecenie na krew do pilnej transfuzji,
ktorego wzor jest okre§lony w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia. Nastgpnie lekarz wypelnia zlecenie na badanie
grupy krwi ABO i RhD, jezeli brak wyniku, oraz zlecenie wykonania préby zgodnosci. Do dalszego postgpowania
stosuje sie przepisy § 36 ust. 8-11.

§ 10. 1. Od niemowlat i matych dzieci oraz od doroslego pacjenta pobiera si¢ krew zylng o objetosci ustalone;
z pracownig serologii lub immunologii transfuzjologicznej, do suchej probowki Jjednorazowego uzytku.

2. Bezposrednio po pobraniu krwi, na etykiecie prob6wki, w obecnosci pacjenta, wpisuje si¢, na podstawie
danych uzyskanych od pacjenta, a jezeli jest to niemozliwe — na podstawie danych z historii choroby, w tym
w szczegolnosci karty goraczkowej, lub stosowanego w podmiocie leczniczym znaku identyfikacyjnego:

1) nazwisko i imig pacjenta (drukowanymi literami);
2) datg urodzenia pacjenta lub numer PESEL, jezeli posiada;
3) datg i godzing pobrania prébki krwi.

3. W przypadku braku mozliwosci uzyskania danych pacjenta, o ktérych mowa w ust. 2, na etykiecie ina
zleceniu na badanie grupy krwi nalezy wpisaé symbol ,NN” oraz numer ksiggi glownej inumer ksiggi
oddziatowej, jezeli jest nadany, lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny pacjenta.

4. Po pobraniu prébki krwi i opisaniu probowki osoba pobierajaca sprawdza, czy dane pacjenta sg zgodne
zdanymi na etykiecie probowki z probka krwi pacjenta, zleceniu na badanie grupy krwi oraz zleceniu na
wykonanie préby zgodnosci i sktada na tych zleceniach czytelny podpis oraz wpisuje date i godzine pobrania.

5.Pobrana prébka krwi jest niezwlocznie dostarczana do pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej wraz ze zleceniem na badanie grupy krwi i zleceniem na wykonanie proby zgodnoscei.

6. Dopuszcza sig pobieranie krwi na s61 kwasu wersenianowego (EDTA) od:
1) noworodkéw;
2) niemowlat;
3) matych dzieci;
4) pacjentéw z niedokrwisto$cia autoimmunohemolityczng (NAIH);
5) pacjent6éw, u ktorych badania grupy krwi wykonuje si¢ metodami automatycznymi.

§ 11. 1. Kontrola zgodnosci biorcy z kazda jednostka krwi lub jej skladnika przeznaczong do przetoczenia jest
przeprowadzana w obecnosci pacjenta i polega na:

1) identyfikacji pacjenta poprzez poréwnanie jego imienia i nazwiska, daty urodzenia lub numeru PESEL oraz
grupy krwi z danymi zawartymi w wyniku préby zgodnosci, ktérego wzdr jest okres$lony w zatgczniku nr 8 do
rozporzadzenia; ,

2) poréwnaniu wynikéw badania grupy krwi zawartych w wyniku préby zgodnosci z grupa krwi na etykiecie
pojemnika;

3) poréwnaniu numeru donacji krwi lub jej sktadnika z numerem zawartym w wyniku préby zgodnosci;

4) sprawdzeniu, czy jednostka krwi lub jej skiadnika zostata przygotowana zgodnie ze specjalnymi zaleceniami
zawartymi w zaméwieniu na krew i jej skladniki;




5) sprawdzeniu daty waznosci krwi lub jej skiadnika.

2. Lekarz i uprawniona do tego pielegniarka (potozna), ktérzy dokonali oceny zgodnosci krwi lub Jjej sktadnika
z biorca, skiadajg swéj podpis na wyniku préby zgodnosci.

3. W przypadku przetaczania sktadnika krwi niewymagajqcego' przed podaniem wykonania proby zgodnosci,
czyli osocza, koncentratu krwinek piytkowych, zwanego dalej ,,KKP”, oraz krioprecypitatu, lekarz umieszcza
w historii choroby adnotacj¢ dotyczaca dokonanej oceny zgodnosci ze zlozonym zamoéwieniem na krew i jej
sktadniki.

4. Godzing rozpoczgcia przetoczenia zawartoéci kazdego pojemnika nalezy wpisa¢ w ksigzce transfuzyjnej,
w wyniku préby zgodnosci oraz w protokole znieczulenia ogdlnego, jezeli obowigzuje, a na oddziale anestezjologii
1 intensywne;j terapii — w karcie obserwacji.

5. W razie rozbieznosci wykrytych podczas kontroli zgodnosci krwi lub jej skladnika z danymi biorcy nie
wolno przetaczaé tej jednostki krwi lub tego sktadnika.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, krew lub jej skladnik nalezy zwréci¢ do banku krwi wraz
z protokofem zawierajacym informacje o przyczynie zwrotu i wynikiem préby zgodnosci. Krew ta nie moze by¢
ponownie dopuszczona do uzytku.

7. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, nalezy sporzadzi¢ raport o zdarzeniu, o ktérym mowa w § 2 pkt 3.
8. Wynik préby zgodnosci musi byé dostepny podczas przetoczenia.

§ 12. 1. Przetoczenie krwi lub jej skiadnika, z wyjatkiem KKP, osocza oraz krioprecypitatu, pobranych z banku
krwi lub centrum nalezy rozpoczaé nie pozniej niz w ciggu 30 minut od ich dostarczenia.

2. Pojedyncze jednostki krwi nalezy sukcesywnie pobiera¢ z banku krwi.

3. W wyjatkowych przypadkach, jezeli przewiduje sig, Ze czas do rozpoczgcia przetoczenia bedzie dluzszy niz
30 minut, krew nalezy przechowywaé w zwalidowanej chiodziarce, przeznaczonej wylacznie do tego celu,
w temperaturze od 2°C do 6°C, przy czym temperature w chlodziarce nalezy sprawdzaé i zapisywaé co najmniej
3 razy w ciagu doby (co 8 godzin).

4. Przetoczenie KKP, rozmrozonego osocza oraz rozmrozonego krioprecypitatu nalezy rozpoczaé niezwlocznie
po ich otrzymaniu.

5. Planowane przetoczenia powinny odbywaé sie w okresie pelnej obsady lekarzy i pielegniarek (potoznych)
Jednostki lub komérki organizacyjnej przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego.

6. Sktadniki krwi przetacza si¢ za pomoca jednorazowych sterylnych zestaw6w.

7. Nie mozna przetaczaé KKP i plynéw infuzyjnych przez zestaw uprzednio uzyty do przetaczania KPK lub
KKCz. ’

8. Do przetoczen niemowlgtom stuzg specjalne zestawy. Jezeli sktadnik krwi Jest podawany strzykawka, nalezy
zastosowa¢ specjalny filtr.

9. Uzywane pompy musza mie¢ atest i wskazowki producenta, Jjak nalezy je stosowag.

10. Ogrzewanie krwi mozna przeprowadzaé wylacznie w specjalistycznym urzadzeniu zaopatrzonym
w termometr i system alarmowy. Zaleca si¢ ogrzewanie krwi, do temperatury nie wyzszej niz 37°C, w przypadku:

1) dorostych — jezeli szybko$¢ przetoczenia przekracza 50 ml/min;
2) dzieci - jezeli szybkos¢ przetoczenia przekracza 15 ml/min;
3) noworodkéw — w przetoczeniu wymiennym;
4) biorcéw z klinicznie znaczacymi przeciwciatami typu zimnego.
11. Nie mozna dodawaé produktow leczniczych do przetaczanej krwi.

12. Nie mozna przetaczaé jednej jednostki krwi pelnej lub KKCz dhuzej niz 4 godziny, a jednej jednostki KKP,
osocza lub krioprecypitatu — dtuzej niz 30 minut.

13. Nie mozna po odtaczeniu ponownie podtaczaé pacjentowi tego samego zestawu lub tego samego pojemnika
ze skladnikiem krwi.




14. Przez jeden zestaw mozna przetaczaé, podczas jednego zabiegu, jedna jednostke krwi lub jej skladnika.
Zestaw nalezy zmieni¢ réwniez w przypadku, gdy po zakoficzonym przetoczeniu podaje si¢ plyny infuzyjne.

15. Skiadnik krwi niezuzyty w cato$ci nie moze byé przetoczony innemu pacjentowi.

16. Po przetoczeniu pojemniki z pozostalodcig po przetoczeniu wraz z zestawami do przetoczenia opisane
nazwiskiem i imieniem pacjenta oraz data i godzing przetoczenia nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do
6°C przez 72 godziny w specjalnie do tego celu przeznaczonej chlodziarce, a nastgpnie zutylizowa¢ w sposGb
uniemozliwiajgcy pozyskanie danych osobowych pacjenta przez osoby niecuprawnione.

17. Pojemniki, o ktérych mowa w ust. 16, musza by¢ odpowiednio zabezpieczone przed rozlaniem i wt6rnym
zakazeniem, a chlodziarki przeznaczone do ich przechowywania muszg podlega¢ wstegpnej i okresowej walidacji.
Pomiar temperatury w chlodziarce powinien byé przeprowadzany co najmniej 3 razy w ciggu doby (co 8 godzin)
i dokumentowany.

§ 13. 1. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie powinien byé obecny podczas rozpoczgcia przetoczenia
zawartosci kazdego pojemnika z krwig lub jej sktadnikiem.

2. Przed przetoczeniem, po 15 minutach od rozpoczecia przetoczenia kazdej jednostki krwi lub jej sktadnika
oraz po jego zakoniczeniu nalezy zmierzy¢ i zarejestrowaé cieplote ciala, tetno i ci$nienie tetnicze krwi pacjenta.

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

4. Pacjent, na wlasna prosbe, moze by¢ wypisany z podmiotu leczniczego przed uptywem 12 godzin.

5. Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznosci niezwlocznego zgloszenia kazdego niepokojacego objawu, aw
szczegO6Inoscei dreszezy, wysypki, zaczerwienienia skory, dusznoécei, bolu koriczyn lub okolicy ledZzwiowe;.

6. W przypadku wystapienia objawéw lub zmian, mogacych $wiadczy¢ o powiklaniu poprzetoczeniowym,
nalezy wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie w zaleznoéci od stanu pacjenta, w trakcie lub po zakonczonym
przetoczeniu, zgodnie z przepisami § 14 ust. 3-5.

7. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na pacjentéw, ktorzy sg nieprzytomni. Pogorszenie stanu ogo6lnego
pacjenta, w szczegdlnos$ci w ciagu 15-20 minut od rozpoczecia przetaczania kazdej jednostki sktadnika krwi, moze
by¢ objawem powikiania poprzetoczeniowego, o ktérym moga swiadczy¢: spadek ciSnienia tgtniczego,
nieuzasadnione krwawienie, ktére moze by¢ nastepstwem rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego,
hemoglobinuria lub oliguria, ktére moga by¢ pierwszym objawem ostrej hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowe;.

§ 14. 1. Do wezesnych powiklafi poprzetoczeniowych zalicza sig¢ w szczegélnosci:
1) reakcje hemolityczne;
2) zakazenia bakteryjne;
3) odczyn anafilaktyczny;
4) ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (ang. Transfusion Related Acute Lung Injury — TRALI);
5) dusznos¢ poprzetoczeniows;
6) nichemolityczne reakcje gorgczkowe;
7) wysypke.
2. Do opoznionych powiklan poprzetoczeniowych zalicza si¢ w szczegdlnosci:
1) reakcje hemolityczne;
2) poprzetoczeniowy skazg matoptytkowa;

3) poprzetoczeniowa chorobg przeszczep przeciw biorcy (ang. Transfusion Associated Graft versus Host Disease
—TA-GvHD);

4) przeniesienie biologicznych czynnikéw chorobotwérczych.

3. W przypadku wystgpienia u pacjenta objawéw nasuwajacych podejrzenie wczesnego powiklania
poprzetoczeniowego sktadnika krwi nalezy:




1) niezwlocznie przerwaé przetoczenie i powiadomié lekarza;

2) odtgczy¢ pojemnik ze sktadnikiem krwi wraz z zestawem do przetoczenia, utrzymujqc jednoczesnie wkhucie do
zyly i powoli przetaczaé choremu — przez nowy sterylny zestaw —~ 0,9% roztwér chlorku sodowego (NaCl) do
czasu wdrozenia odpowiedniego leczenia;

3) zmierzy¢ pacjentowi cieplote ciala, tetno i ci$nienie tetnicze krwi;
4) dalsze postgpowanie uzalezniaé od nasilenia i rodzaju objawéw.
4. W przypadku gdy potwierdzi si¢ podejrzenie, ze objawy wskazuja na ostre powiktanie poprzetoczeniowe
nalezy niezwlocznie:
1) sprawdzi¢ dane na wszystkich pojemnikach z przetaczanymi skladnikami, wyniki préby zgodnosci i wynik
grupy krwi pacjenta oraz dane identyfikujace pacjenta, o ktérych mowa w § 11 ust. 1 pkt 1;

2) pobraé prébki krwi od pacjenta z innego miejsca wklucia niz miejsce, w ktérym dokonywano przetoczenia,
w celu wykonania badan:

a) immunohematologicznych w zakresie ustalonym z pracownig badan konsultacyjnych centrum, aw
przypadku podejrzenia TRALI - w zakresie ustalonym przez Jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi,
o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy,

b) bakteriologicznych (na posiew); objetosé prébki krwi irodzaj pojemnika z podlozem bakteriologicznym
okresla pracownia bakteriologiczna wskazana przez centrum;

3) powiadomié pracownie serologii lub immunologii transfuzjologicznej, ktéra wykonywata badania przed
przetoczeniem; pracownia kontroluje dokumentacje i ponownie wykonuje badania grupy krwi biorcy i krwi
dobieranej do przetoczenia, a wyniki badan przekazuje do lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie;

4) powiadomi¢ wlasciwe centrum, pod ktérego nadzér merytoryczny podlega terytorialnie dany podmiot
leczniczy, w celu dalszego przeprowadzania badan oraz powiadomi¢ centrum, z ktérego otrzymano skiadniki
krwi, jezeli jest to inne centrum niz wlasciwe;

5) przesta¢ do dziatu immunologii transfuzjologicznej wlasciwego centrum:

a) wszystkie pr6bki krwi pacjenta oraz krwi dobieranej do przetoczenia, znajdujace sie w pracowni serologii
lub immunologii transfuzjologiczne;j,

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

¢) w przypadku podejrzenia odczynu TRALI - prébki wraz ze zgtoszeniem powiklania poprzetoczeniowego,
ktérego wzor jest okreslony w zalgczniku nr 9 do rozporzadzenia; dzial immunologii transfuzjologicznej
wiadciwego centrum przesyta probki do diagnostyki w Jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi,
o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy;

6) przesta¢ do pracowni bakteriologicznej wskazanej przez wlasciwe centrum:
a) pobrane po przetoczeniu prébki krwi pacjenta,

b) wszystkie pojemniki z resztkami przetaczanej krwi; pracownia bakieriologiczna po pobraniu z pojemnik6w
probek krwi do badan przesyla pojemniki z resztkami przetaczanej krwi do dzialu immunologii
transfuzjologicznej wlasciwego centrum;

7) w przypadku wystgpienia dusznosci poprzetoczeniowej - przeprowadzi¢ badania w celu diagnostyki TRALI
czyli badanie radiologiczne klatki piersiowej i oznaczenie BNP (m6zgowy peptyd natriuretyczny) w surowicy;

8) przesta¢ do wlasciwego centrum zgloszenie powiklania poprzetoczeniowego wypelnione przez lekarza
odpowiedzialnego za przetoczenie.

5. W przypadku gdy cigzkie objawy powikian wystapig po zakonczonym przetoczeniu, nalezy powiadomié
lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie i postepowaé zgodnie z przepisami ust. 4 pkt 4-8.

6. Centrum rejestruje wszystkie powiktania poprzetoczeniowe na podstawie dokumentacji przekazanej przez
podmiot leczniczy.

7. W przypadkach cigzkich powiklan dyrektor centrum lub upowazniony przez niego lekarz przeprowadza
kontrolg postgpowania przed przetoczeniem i podczas Jjego przeprowadzania oraz udziela wskazowek dotyczacych
postgpowania po wystgpieniu powiklania.




8. Centrum wiasciwe dla podmiotu leczniczego, w ktérym wystapito powiktanie poprzetoczeniowe, uwzglednia
go w danych statystycznych.

Rozdziat 3.
Organizacja banku krwi w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego

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

2. Bank krwi w podmiocie leczniczym nalezy zlokalizowaé w odrgbnym pomieszczeniu albo na terenie
pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej lub medycznego laboratorium diagnostycznego.

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

§ 16. 1. Merytoryczny nadzér nad dziatalnoscig banku krwi sprawuje centrum.
2. Do zadan banku krwi nalezy w szczegdlnosci: '

1) skladanie zamoéwieri na krew i jej sktadniki we wlasciwym centrum, zgodnie z zaméwieniami jednostek lub
komérek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego;

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

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

5) prowadzenie dokumentacji:
a) przychodéw i rozchod6éw krwi i jej sktadnikow,

b) zawierajgcej dane pozwalajace na identyfikacje dawcy i biorcy krwi lub jej skladnikéw: imie i nazwisko,
dat¢ urodzenia lub numer PESEL oraz grupe krwi;

6) prowadzenie sprawozdawczosci zuzycia krwi i jej skladnikéw;
7) przekazywanie sprawozdan, o ktérych mowa w pkt 6, do wlasciwego centrum.
3. Kierownik banku krwi, w porozumieniu z dyrektorem centrum, sporzadza SOP.

§ 17. 1. Czynnosci, o ktérych mowa w§ 16 ust. 2, wykonujg osoby posiadajace co najmniej $rednie
wyksztalcenie medyczne, przeszkolone w centrum. ' ‘

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

§ 18. 1. Bank krwi archiwizuje wszystkie zbiorcze i indywidualne zaméwienia na krew i Jjej skladniki przez
5 lat od dnia ich zltozenia oraz prowadzi ksigzke przychodéw i rozchodéw, ktéra przechowuje przez 30 lat od dnia
dokonania w niej ostatniego wpisu.

2. Ksigzka przychodow i rozchodéw zawiera w szczegblnosei nastgpujace informacje:
1) datg i godzing przychodu;
2) nazwe, numer donacji, grupe krwi, ilo$é sktadnika krwi, date pobrania oraz date waznosci;
3) podpis osoby przyjmujacej;
4) date i godzine rozchodu;

5) nazwg jednostki lub komorki organizacyjnej przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, do kidrego przekazano
skladnik krwi;

6) imig, nazwisko, dat¢ urodzenia lub numer PESEL biorcy; w przypadku braku danych pacjenta, symbol ,,NN”
wraz z numerem ksiggi gléwnej i numerem ksiggi oddziatowej, jezeli jest nadany, lub niepowtarzalny numer

identyfikacyjny;
7) podpis osoby wydajacej sktadnik krwi.




3. Wyniki kontroli temperatury w chlodziarkach, zamrazarkach iw innym sprzgcie do termostatowania,
przeznaczonych do przechowywania krwi ijej skladnikow, dokumentuje si¢ poprzez sporzadzenie protokotu
kontroli temperatury przechowywania krwi i jej skladnikow.

4. Protokoly kontroli temperatury przechowywania krwi i jej skladnikéw oraz protokoly kontroli temperatury
transportu krwi i jej sktadnikéw nalezy przechowywacé przez okres co najmniej 5 lat od dnia dokonania pomiaréw.

§ 19. 1. Krew i jej sktadniki zamawia si¢ w centrum.

2. Skladajac wstepne zaméwienie telefoniczne, nalezy uzgodnié termin isposob dostarczenia krwi lub jej
sktadnikéw do banku krwi albo ich odbioru z centrum.

3. Uzupelniajac zapas krwi ijej skladnikéw, bank krwi jest obowigzany sporzadzi¢ pisemne zamoéwienie
zbiorcze na krew i jej skiadniki, ktérego wzor jest okreslony w zalaczniku nr 10 do rozporzadzenia, i uzyskaé jego
akceptacje przez kierownika podmiotu leczniczego lub 0sobg przez niego upowazniong i gléwnego ksiegowego.
Akceptacja taka moze mie¢ formg stalej akceptacji rocznej.

4. Zamowienia indywidualne oraz zaméwienia zbiorcze na krew i Jjej skladniki nalezy dostarczy¢ do centrum
przed wydaniem odbiorcy krwi lub jej sktadnikow.

5. W przypadkach naglych krew ijej skladniki mozna wydawaé na podstawie zaméwienia telefonicznego,
zamowienia przestanego faksem lub zamoéwienia przestanego pocztg elektroniczng, z zachowaniem bezpieczenstwa
danych. Zaméwienie to musi by¢ niezwlocznie uzupelnione formalnym zlozeniem zaméwienia na krew i jej
skladniki, najpézniej przy odbiorze krwi lub jej sktadnika.

6. Zamo6wienia indywidualne oraz zaméwienia zbiorcze na krew i Jjej skladniki sporzadza si¢ w dwéch
egzemplarzach. Oryginal zaméwienia przesyla si¢ do centrum, z ktérego otrzymuje si¢ krew lub jej skladniki,
a kopig przechowuje si¢ w banku krwi zgodnie z przepisami § 18 ust. 1.

§ 20. 1. Krew ijej skladniki sg przewozone w warunkach poddanych walidacji, kontroli i okresowej lub
ponownej walidacji, za ktére odpowiedzialna jest jednostka zajmujaca sig transportem. Kazdorazowo sporzadza sie
protokot kontroli temperatury transportu.

2. Temperaturg mierzy si¢ za pomoca termometru lub czujnika automatycznego.

3. Centrum, ktére wydalo krew i jej sktadniki, oraz ich odbiorca sporzadzaja protokot kontroli transportu, ktéry
zawiera w szczeg6Inosci nastgpujgce informacje:

1) nazwg i adres centrum wydajgcego krew i jej skladniki;
2) nazwe i numer sktadnika;
3) dziefi i godzing wydania;

4) temperaturg¢ odczytang po 5 minutach od chwili umieszczenia krwi lub jej skladnika w pojemniku
transportowym;

5) opis chlodniczego urzadzenia transportowego, z podaniem ilogci irodzaju dodatkowego materiatu chtodzacego
oraz numeru termometru — jezeli je stosowano;

6) datg, podpis oraz pieczatke osoby wydajacej krew lub jej skladnik;

7) imig i nazwisko osoby transportujacej krew;

8) nazwg i adres podmiotu leczniczego bedacego odbiorca;

9) dzieti i godzing dostarczenia sktadnika krwi;

10) temperaturg odczytang w chwili dostarczenia krwi lub jej sktadnika;

11) datg, podpis oraz pieczatkg osoby dokonujacej odbioru krwi lub Jjej sktadnika.

4. W przypadku stosowania automatycznych czujnikéw temperatury, do protokolu kontroli temperatury
transportu zamiast danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 4 i 10, dotacza si¢ wydruki otrzymane z czujnikéw.,

5. Protokét kontroli transportu sporzadza si¢ w dwéch egzemplarzach. Oryginal zatrzymuje odbiorca, a kopie -
dostawca.

6.Jezeli krew lub jej skladniki sa przewozone transportem podmiotu leczniczego, bank krwi jest
odpowiedzialny za sporzadzenie protokotu kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikow.




§ 21. 1. Odbierajac pojemniki z krwig lub jej skladnikami, oprocz czynnosci Wymienionych w § 20 ust. 3 pkt
101 11 oraz ust. 4, sprawdza sig wszystkie pojemniki pod wzgledem:

1) zgodnosci etykiet z zamGwieniem na krew i jej sktadniki;
2) daty waznosci;

3) szczelno$ci pojemnikow;

4) wygladu krwi lub jej sktadnikow.

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

§ 22. 1. Do przechowywania krwi i jej skladnikow stosuje sig specjalistyczny sprzet przeznaczony do tego celu,
ktéry zapewnia odpowiednie warunki przechowywania.

2. Urzadzenie do przechowywania krwi ijej skiadnikéw powinno by¢ wyposazone wco najmniej dwa
niezalezne mierniki temperatury poddawane okresowej kalibracji lub wzorcowaniu, zgodnie z zaleceniami
producenta.

3. Temperaturg kontroluje si¢ i dokumentuje co najmniej 3 razy w ciggu doby (co 8 godzin).

4.W miarg¢ mozliwodci nalezy uzywaé urzadzeh do termostatowania, wtym sprzgtu chlodniczego
i inkubatoréw do przechowywania KKP, wyposazonych w alarm dzwigkowy i wizualny.

5. Temperaturg urzadzen, o kt6rych mowa w ust. 4, kontroluje si¢ w sposéb ciagly przy pomocy zapisu
graficznego lub przy pomocy automatycznego wydruku okresowego. W przypadku gdy jest to niemozliwe kontrole
prowadzi si¢ na podstawie wskazan umieszczonych wewnatrz czujnikéw temperatury i systematycznie
dokumentuje, co najmniej 3 razy wciggu doby (co 8 godzin), potwierdzajac podpisem osoby dokonujace;j
pomiaru.

6. Jezeli urzadzenie do przechowywania krwi i jej skladnikow jest wyposazone w alarm, personel obstugujgcy
to urzadzenie powinien by¢ poinformowany o:

1) dopuszczalnym zakresie temperatur;
2) temperaturach, przy ktérych uruchamia sig alarm (temperatury progowe);
3) czasie, po ktérym wilgcza sig alarm.

7.Dla urzadzenia do przechowywania krwi ijej sktadnikéw prowadzi si¢ dokumentacje temperatur.
Dokumentacja ta zawiera:

1) numer identyfikacyjny urzadzenia;

2) zakres dopuszczalnej temperatury, wynikajacy z przeprowadzonej walidacji urzadzefi do termostatowania;
3) numer identyfikacyjny urzadzenia pomiarowego, w szczegolnosci sondy;

4) datg i godzine odczytu;

5) warto$¢ temperatury wskazywanej przez dwa mierniki;

6) podpis osoby kontrolujacej temperature.

8. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowej temperatury sporzadza si¢ protokot wyjasniajacy przyczyne
zaistnialej sytuacji oraz opisuje podjete kroki zaradcze, zgodnie z procedurami awaryjnymi.

9. Urzadzenia do przechowywania krwi ijej skladnikéw podlegaja wstgpnej walidacji oraz okresowej,
ponownej walidacji. Walidacjg oraz ponowna, okresowa walidacje przeprowadza bank krwi we wlasnym zakresie
przy uzyciu atestowanych miernikéw temperatury lub zleca przeprowadzenie tych czynnosci autoryzowanemu
serwisowi producenta.

10. KPK oraz KKCz przechowuje si¢ w temperaturze od 2°C do 6°C, w przeznaczonych wylacznie do tego
celu chtodniach lub chtodziarkach, przy czym:

1) skfadniki segreguje si¢ wedlug grup krwi ABO i RhD;

2) krew iskladniki kazdej grupy krwi, w miare mozliwosci, nalezy przechowywa¢ w osobnym urzadzeniu
chlodniczym;




3) kazdy pojemnik umieszcza si¢ wpozycji pionowej, w taki sposob, aby zapewni¢ swobodna cyrkulacje
powietrza pomigdzy pojemnikami.

11. Miejsca przeznaczone do przechowywania krwi. i jej sktadnikow wedtug. grup krwi ABO i RhD nalezy
oznakowa¢ w sposéb trwaly.

12. Krew przeznaczong do przetoczenr autologicznych przechowuje si¢ w wydzielonym, wyraznie
oznakowanym miejscu.

13. Osocze i krioprecypitat przechowuje si¢ w zamrazarkach lub mrozniach, w temperaturze od -18°C do -25°C
nie dluzej niz przez trzy miesigce od dnia pobrania, a w temperaturze -25°C lub nizszej, nie dluzej niz przez 36
miesigcy od dnia pobrania.

14. Sktadniki wymienione wust. 13 segreguje si¢ wedlug grup ABO irodzaju skladnika i przechowuje
oddzielnie, w miejscach wyraznie oznakowanych zgodnie z grupg krwi ABO.

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

§ 23. 1. Do jednostek lub komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego krew i jej skladniki
wydaje si¢ na zaméwienia indywidualne na krew i jej sktadniki.

2. Osoba upowazniona do wydawania krwi i jej sktadnikow jest obowigzana kazdorazowo do dokonania oceny
makroskopowej wydawanych skladnikéw:

1) szczelnosci pojemnika;
2) zmiany zabarwienia zawarto$ci.
3. Dokonujac oceny makroskopowej KKCz i KPK, nalezy zwrdcié szczeg6lng uwage na:
1) oznaki hemolizy;
2) obecnosé skrzepow;
3) kolor zawartosci.

4. Dokonujgc oceny makroskopowej rozmrozonego osocza i krioprecypitatu, nalezy zwréci¢ szczegélng uwage
na:

1) zmetnienie;
2) obecno$¢ skrzepow.
5. Dokonujac oceny makroskopowej KKP, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na agregaty.

6. Przed wydaniem krwi lub jej skladnikéw do jednostek lub komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa
podmiotu leczniczego nalezy dokladnie sprawdzi¢ zgodno§¢ danych na etykiecie zzaméwieniem na krew i jej
skladniki, a w szczeg6Inosci poréwna¢ numer skladnika z numerem na wyniku proby zgodnosci, jezeli obowigzuje
jej wykonanie.

7.Krew oraz jej skladniki powinny by¢ wydawane do jednostek lub komérek organizacyjnych
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego bezposrednio przed planowanym przetoczeniem po wykonaniu préby
zgodnosci, jezeli obowigzuje jej wykonanie, i innych wymaganych badar immunohematologicznych.

8. Skladniki krwi wymagajace rozmrozenia przed przetoczeniem (osocze, krioprecypitat) nalezy wydawaé do
Jjednostek lub komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego w stanie ptynnym.

9. Osocze i krioprecypitat rozmraza si¢ w temperaturze 37°C, przy stalej kontroli temperatury.

10. Osocze i krioprecypitat rozmraza si¢ przy uzyciu specjalistycznych urzadzen, do ktérych nalezg suche
podgrzewacze oraz laznie wodne; suche podgrzewacze elektronicznie reguluja ilo$¢ dostarczanego ciepla,
utrzymujgc stalg temperatur¢ rozmrazania oraz automatycznie przerywajg podgrzewanie po osiggnieciu
zaprogramowanej temperatury; laZznie wodne ztermoregulatorem wyposazone sa w mieszadlo zapewniajace
réwnomierny rozklad temperatury wody.




11. Przed umieszczeniem w urzadzeniu, o ktérym mowa w ust. 10, pojemnik ze sktadnikiem nalezy szczelnie
zamkna¢ w torebce foliowej; w przypadku zastosowania tazni wodnej pojemnik nalezy umiedcié w uchwycie
W pozycji pionowej, aby zabezpieczy¢ go przed mozliwoscig zakazenia drobnoustrojami przenoszonymi przez
wode.

12. Do wykonania proby zgodno$ci nalezy pobieraé zbanku krwi wylgcznie segmenty drenéw. Przed
odcigeciem segmentow nalezy sprawdzié zgodno$é zapisu grupy krwi i numeru skfadnika na pojemniku z krwig i na
pobranym segmencie.

§24. 1. Krew i jej skfadniki wydane do jednostek lub komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego nie podlegaja zwrotowi do banku krwi ani do centrum, z wyjatkiem:

1) zgonu pacjenta, dla ktérego zamawiano krew lub jej skladniki;

2) przypadku rzadko wystgpujacego fenotypu krwinek czerwonych;

3) innym uzasadnionym przypadku — po wyrazeniu zgody przez dyrektora centrum.
2. Krew lub jej sktadnik mozna zwrécié, pod warunkiem Ze:

1) dana jednostka krwi lub jej skladniki byly przechowywane i transportowane we wlasciwy sposéb przy
zachowaniu odpowiedniej i prawidlowo kontrolowanej temperatury oraz przy uzyciu zwalidowanego sprzgtu
chlodniczego;

2) w podmiocie leczniczym, z ktorego krew jest przyjmowana, centrum przeprowadzilo wczesniej kontrole
potwierdzong protokolem, stwierdzajacym brak uchybief w stosunku do obowiazujacych przepisow
dotyczacych przechowywania krwi i jej skladnikow.

3. Zwrot krwi lub jej sktadnika moze by¢ przyjety na podstawie prawidlowo wypehionego:
1) protokotu niewykorzystania krwi lub jej sktadnikéw, ktéry powinien zawieraé:

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

b) nazwe, numer donacji, ilo$¢ i grupe krwi zwracanego skladnika,

¢) przyczyne niewykorzystania skladnika,

d) datg i godzing pobrania skladnika krwi z centrum,

e) datg i godzing dokonania zwrotu do centrum,

f) imig, nazwisko, pieczatke i podpis kierownika banku krwi lub osoby przez niego upowaznionej oraz osoby
dokonujacej zwrotu;

2) protokotu kontroli temperatury przechowywania krwi i jej sktadnikéw, ktéry powinien zawieraé co najmniej
nastepujace dane:

a) nazwe, numer i grupe krwi sktadnika,
b) nazwe banku krwi, w ktérym przechowywano skladnik krwi,
c) warunki przechowywania:
— temperaturg przechowywania,
—nazwe i numer chlodziarki lub zamrazarki, lub inkubatora (jezeli dotyczy),
— czas przechowywania w chtodziarce, zamrazarce lub inkubatorze,
— kopie protokotéw kontroli temperatury przeprowadzonej w okresie przechowywania skfadnika,

~datg i numer protokotu z ostatniej walidacji urzqdzenfa, ktore wykorzystano do przechowywania sktadnika, lub
specjalistyczny wskaznik na pojemniku, potwierdzajacy prawidiowe warunki przechowywania i transportu,

d) datg, podpis i pieczatke osoby sporzgdzajacej protokol;

3) protokotu kontroli temperatury transportu krwi i jej skladnikow, ktéry sporzadza si¢ w przypadku, gdy krew
1jej skiadniki nie byly przewozone $rodkami transportu kontrolowanymi przez centrum; protokdt ten zawiera
co najmniej nastgpujace dane, dotyczace w razie potrzeby, warunkéw transportu w obie strony:

a) nazwg i adres banku krwi zamawiajacego albo zwracajacego skladnik,




b) nazwe, numer i grupe krwi skladnika,
C) czas trwania transportu,
d) warunki transportu:
— temperature,
— dokladny opis urzadzenia zapewniajgcego wlasciwg temperaturg transportu,

— kopig protokotu kontroli transportu krwi lub jej sktadnika z centrum, ktére wydato krew lub sktadnik krwi, do
odbiorcy,

— datg i numer protokotu z ostatniej walidacji urzadzenia, ktorego uzyto do tra.nspc;rtu skladnika krwi,
e) date, podpis i pieczatke osoby sporzgdzajgcej protokét.
§ 25. W przypadku reklamacji krwi lub jej skladnikéw stosuje si¢ odpowiednio przepisy § 24 ust. 3.

Rozdzial 4.
Organizacja pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej w przedsigbiorstwie podmiotu
leczniczego

§ 26. Przepisy niniejszego rozdziatu dotyczace pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej stosuje
sig rowniez do laboratoriéw i pracowni wykonujacych badania immunohematologiczne na potrzeby leczenia krwig
w podmiocie leczniczym.

§ 27. 1. Do przeprowadzania badan zwigzanych z przetaczaniem krwi i badan immunohematologicznych na
potrzeby leczenia krwig s3 upowaznione wylgcznie pracownie serologii lub immunologii transfuzjologicznej
wykonujace badania immunohematologiczne zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy
zdnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. 22004 r. Nr 144, poz. 1529, zpoén. zm.Y),
dotyczacymi standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych.

2. W strukturze przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego pracownia serologii lub immunologii
transfuzjologicznej, o ktdrej mowa w ust. 1, dziata jako:

1) samodzielna jednostka albo komoérka organizacyijna;

2) wydzielona pracownia wchodzaca w sktad medycznego laboratorium diagnostycznego;

3) samodzielna jednostka albo komérka organizacyjna polaczona z bankiem krwi;

4) wydzielona pracownia wchodzaca w sklad medycznego laboratorium diagnostycznego polaczona z bankiem
krwi.
3. Podmiot leczniczy zapewnia pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne;j:

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

2) odpowiedni sprzet, aparaturg, odczynniki diagnostyczne, krwinki wzorcowe oraz formularze, ktérych wzory sg
okreslone w zalacznikach do rozporzadzenia.

§ 28. 1. Kierownikiem pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej moze byé diagnosta
laboratoryjny, majacy tytut specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii medycznej lub lekarz specjalista
w dziedzinie transfuzjologii kliniczne;j.

2. Kierownik pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej musi posiadaé zaswiadczenie
upowazniajgce do samodzielnego wykonywania iautoryzowania badan  w zakresie immunologii
transfuzjologicznej, wydane przez dyrektora jednej z jednostek organizacyjnych publicznej shuzby krwi, o ktérych
mowa wart. 4ust. 3ustawy, oraz co najmniej dwuletnia praktyke w wykonywaniu badah
immunohematologicznych.

3. Organizacja pracy pracowni, za ktérg odpowiada jej kierownik, musi zapewnié gotowo$¢ do wykonywania
badan immunohematologicznych przez cala dobg, gwarantujac bezpieczefistwo biorcow krwi, w tym noworodkéw
zagrozonych chorobg hemolityczng (konflikt serologiczny).

 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz. 1015, z 2006 r. Nr 117,
poz. 790, z 2009 1. Nr 76, poz. 641 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657.




§ 29. 1. Personel zatrudniony w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej odbywa co najmniej 2-
tygodniowe szkolenie teoretyczne i praktyczne, w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, potwierdzone zaswiadczeniem, wydanym przez dyrektora jednostki, uprawniajagcym
diagnostow laboratoryjnych lub lekarzy do wykonywania badan immunohematologicznych i autoryzacji wynikéw,
a technik6w analityki medycznej - do wykonywania badas immunohematologicznych.

2. Zaswiadczenie upowazniajagce do samodzielnego wykonywania badan immunohematologicznych mozna
wyda¢ diagnoscie laboratoryjnemu, technikowi analityki medycznej oraz lekarzowi, posiadajacym co najmniej
roczng praktyk¢ w wykonywaniu tych badan, odbyta w pelnym wymiarze czasu pracy lub w niepelnym wymiarze
czasu pracy odpowiadajgcym rocznemu pelnemu wymiarowi czasu pracy przez okres nie dtuzszy niz trzy lata.

3. Personel zatrudniony w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej, co najmniej raz w roku, jest
poddawany kontiroli jakosci wykonywanych badan, ktéra jest prowadzona przez wiasciwe centrum. Wynik
dokonanej oceny przekazywany jest kierownikowi pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej
podmiotu leczniczego. W przypadku, gdy przekazana ocena jest ‘negatywna, kiérownik podmiotu leczniczego,
podejmuje, niezwlocznie, dziatania majgce na celu zapewnienie wymaganej jako$ci wykonywanych badan.

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

5. Liczba o0s6b zatrudnionych w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej jest uzalezniona od
zakresu i liczby wykonywanych badar, ale nie moze byé mniejsza niz dwie osoby.

6. Personel wykonujgcy badania immunohematologiczne w pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej nie moze by¢ przemieszczany na stanowiska pracy w innych pracowniach.

7.Do wykonywania badafn poza podstawowymi godzinami funkcjonowania podmiotu leczniczego,
okreslonymi w regulaminie organizacyjnym podmiotu leczniczego, dopuszcza si¢ jedng osobe — diagnoste
laboratoryjnego, lekarza lub technika analityki medycznej, ktéra ma aktualne zaswiadczenie z centrum
upowazniajace do wykonywania badan.

8. Przebieg pracy w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej nalezy odnotowywaé w ksiazce
raportow. W szczeg6lno$ci nalezy uwzgledni¢: godziny przyjecia probek krwi oraz wydania wynikéw badan,
napotykane trudnosci z wydawaniem krwi do pilnej transfuzji. Raporty codziennie powinny by¢ przegladane,
analizowane i podpisywane przez kierownika pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej lub przez
inng upowazniona przez niego osobe.

9. Wszystkie wyniki badan wydawane z pracowni serologii lub immunologii- transfuzjologicznej musza byé
autoryzowane przez diagnostg laboratoryjnego lub lekarza posiadajacych za$wiadczenie upowazniajace do
wykonywania badan i autoryzacji wynikéw.

§ 30. 1. Niezbgdne wyposazenie pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej W aparature
obejmuje:

1) cieplarke, blok grzewczy z regulacja temperatury w granicach 18-72° G

2) wiréwki laboratoryjne z wirnikiem horyzontalnym o maksymalnym przyspieszeniu 3850 x g i z regulacja czasu
wirowania;

3) chiodziarkg laboratoryjng z mozliwoscia ustawienia temperatury 2—8°C, z zamrazalnikiem do przechowywania
probek surowic i osocza, glownie od pacjentéw z alloprzeciwciatami.

2. Zalecane wyposazenie pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej' w aparatur¢ obejmuje:

1) automaty do badan serologicznych grup krwi i préb zgodnosci z oprogramowaniem dla pracowni serologii lub
immunologii transfuzjologicznej i banku krwi;

2) aparaturg do testéw mikrokolumnowych lub innych — zalecana w pracowni, ktéra nie wykonuje badan metodg
automatyczng;

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

4) wiréwkg do automatycznego przemywania krwinek w probéwkowych testach antyglobulinowych; wirGwka
Jest konieczna jezeli nie s stosowane automaty do badan grup krwi lub testy mikrokolumnowe lub inne;

5) komputer stanowiskowy.




3. Chlodziarke, cieplarke i blok grzewczy nalezy wyposazy¢ w dwa niezalezne mierniki temperatury.

4. Temperaturg aparatury, o ktérej mowa w ust. 3, kontroluje si¢ w sposob ciagly przy pomocy zapisu
graficznego lub automatycznego wydruku okresowego, a gdy jest to niemozliwe kontrol¢ prowadzi si¢ na
podstawie wskazafi umieszczonych wewnatrz czujnikéw temperatury i systematycznie dokumentuje, co najmniej
3 razy w ciggu doby (co 8 godzin), potwierdzajac podpisem osoby dokonujacej pomiaru.

§ 31. Nadz6r merytoryczny nad pracowniami serologii lub immunologii transfuzjologicznej peni wiasciwe
centrum. ’

§ 32. 1. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w § 31, wladciwe centrum:

1) opiniuje obsade stanowiska kierownika pracowni oraz liczbg niezbednych do zatrudnienia 0s6b w zaleznosci
od zakresu i liczby wykonywanych badar;

2) szkoli pracownikéw pracowni i dopuszcza ich do prowadzenia badan;
3) przeprowadza weryfikacje pracownikow w przypadku co najmniej rocznej przerwy w wykonywaniu badan;

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

5) wydaje zalecenia oraz nadzoruje ich wykonanie w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci;

6) zaleca wprowadzenie uzasadnionych zmian w funkcjonowaniu pracowni oraz modyfikacje technik
serologicznych, dokumentacji i formularzy.

2. Protokot z kontroli przeprowadzonej przez centrum przekazuje si¢ kierownikowi podmiotu leczniczego
i kierownikowi pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne;j.

§ 33. 1. Pracownia serologii lub immunologii transfuzjologicznej przyjmuje do badah tylko prébki krwi
czytelnie opisane (drukowanymi literami) na trwatych etykietach umieszczonych na jednorazowych probowkach,
zawierajacych nastgpujace dane:

1) imig i nazwisko pacjenta;
2) datg urodzenia pacjenta lub numer PESEL;
3) date i godzing pobrania probki krwi.

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

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

4. Po otrzymaniu probek krwi nalezy sprawdzi¢ zgodnosé danych na etykietach probéwek i zleceniach. Jezeli
dane na prob6éwce sg niezgodne z danymi na zleceniu, nalezy wyjasni¢ przyczyne rozbieznosci i w razie potrzeby
zazada¢ ponownego pobrania krwi od pacjenta.

5. Probki krwi nalezy zarejestrowaé w ksiazce badan grup krwi, ktérej wzor jest okreslony w zalaczniku nr 11
do rozporzadzenia lub w ksigzce prob zgodnosci, ktorej wzor jest okreslony w zatgczniku nr 12 do rozporzadzenia,
nadajac im kolejne numery.

6. W przypadku biorcéw leczonych krwig w przesziodei i w przypadku kobiet z cigzami w wywiadzie, nalezy
zapozna¢ si¢ zcalg dostepng dokumentacja dotyczaca poszukiwania iidentyfikacji przeciwcial, ktéra moze
zawiera¢ takze dane o powiklaniach poprzetoczeniowych.,

7. Po wykonaniu wszystkich badan i wydaniu wynikéw, probki krwi pacjentéw i dawcoéw przechowuje sig¢
w temperaturze od 2°C do 8°C przez 5 dni.

§ 34. 1. Do zakresu badan wykonywanych w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej nalezy:
1) okreslanie grupy krwi ABO i RhD;

2) przegladowe badanie na obecno$é przeciwciat odporno$ciowych do antygenéw krwinek czerwonych
w posrednim tescie antyglobulinowym;

3) préba zgodnosci krwi;




4) badanie w kierunku konfliktu serologicznego miedzy matka a ptodem i w chorobie hemolitycznej ptodu lub
noworodka;

5) badanie kwalifikujgce do podania immunoglobuliny anty-D w ramach profilakiyki konfliktu serologicznego
RhD;

6) badanie w celu okreslania fenotypu krwinek czerwonych i identyfikacja przeciwcial;
7) badanie grupy krwi w celu trwalej ewidencji.

2. W przypadku trudnosci w okresleniu grupy krwi ABO nalezy skonsultowaé sie niezwlocznie z centrum.
W sytuacjach naglych, do czasu ich wyjasnienia, mozna dobieraé do przetoczenia KKCz grupy O.

3. U pacjentéw, w tym u kobiet w cigzy, u ktérych okresla si¢ grupy krwi, wykonuje sie przegladowe badanie
w kierunku przeciwciat odpornosciowych w posrednim teécie antyglobulinowym. Po uzyskaniu dodatniego wyniku
w badaniu przegladowym dokonuje si¢ identyfikacji przeciwcial.

4.Jezeli pracownia serologii lub immunologii transfuzjologicznej nie ma mozliwoéci wykonania bada,
o ktérych mowa wust. 3, przesyla prébki do centrum wraz ze zleceniem na konsultacyjne badania
immunohematologiczne, ktorego wzér jest okreslony w zalgczniku nr 13 do rozporzadzenia, i protokotem
wykonanych badan.

5. Oryginat wyniku badania w centrum przekazuje sig¢ pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej
podmiotu leczniczego, a wynik wpisuje si¢ w ksigzce badan grup krwi. :

6.Jedng kopi¢ wyniku badania wcentrum przekazuje sic do jednostki lub komérki organizacyjnej
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego w celu wydania pacjentowi, a druga kopie wyniku przekazuje si¢ lekarzowi
prowadzacemu leczenie pacjenta w celu umieszczenia w historii choroby.

7.U biorcow systematycznie leczonych krwig oraz u oséb, ktérym przetaczano krew w okresie ostatnich
3 miesigcy, bezwzglednie nalezy przestrzegaé czasu waznosci préby zgodnosci, ktéry — liczony od momentu
pobrania prébki krwi od pacjenta — wynosi 48 godzin. Jezeli krew nie zostala w tym czasie przetoczona, nalezy
powtorzy¢ probe zgodnosei ze §wiezo pobrang probkg krwi pacjenta.

8. Probg zgodnosci wykonuje sig z probki krwi biorcy pobranej wylacznie w tym celu. Jako krew dawcy stuzy
prébka zawarta w segmencie drenu polaczonego zpojemnikiem z krwig. Przed odlaczeniem segmentu drenu
nalezy poréwnac jego numer donacji z numerem na etykiecie pojemnika.

9. Wyniki proby zgodno$ci wpisuje si¢ na formularzu wyniku proby zgodnosci.

10. Wzér ~ zlecenia na wykonanie badan immunohematologicznych kwalifikujacych do podania
immunoglobuliny anty-D w ramach profilaktyki konfliktu serologicznego RhD jest okre§lony w zataczniku nr 14
do rozporzadzenia. Wz6r wyniku tych badan jest okre§lony w zalgczniku nr 15 do rozporzadzenia.

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

2. Wyniki badan grup krwi i préb zgodno$ci wykonanych przy zastosowaniu technik manualnych odczytuje sie
iwpisuje zudzialem dwéch oséb, przy czym jedna -z nich musi posiadaé zaswiadczenie uprawniajace do
samodzielnego wykonywania badafi inmunohematologicznych.

3.Kazde wpisane badanie zawiera ostateczny wynik i jest czytelnie podpisywane przez osobe wykonujaca
i autoryzujaca wynik.

4. Wpisy z danej serii badafi podpisuje osoba wykonujaca badanie i diagnosta laboratoryjny autoryzujacy
wyniki.

5.Po wpisaniu wyniku badania grupy krwi w wyniku badania grupy krwi, ktérego wzér jest okreslony
w zalgezniku nr 16do rozporzadzenia, kierownik pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej lub

upowazniona przez niego osoba sprawdza czy dane z ksigzki badan grup krwi zgadzajg si¢ z danymi na wyniku
badania grupy krwi i sktada podpis w ksigzce i na wyniku.

6.Jezeli badania wykonuje si¢ technikami automatycznymi, nalezy prowadzi¢ dokumentacje w postaci
wydrukéw komputerowych zamiast ksigzek, o ktérych mowa w ust.1.

§ 36. 1. Do przetoczenia wybiera sig¢ krew zgodng w uktadzie ABO i RhD z biorca.



2. Pacjentom, u ktérych wykryto obecno$é autoprzeciwcial reagujacych w temperaturze 37° C, nalezy dobieraé
krew zgodng fenotypowo w ukladzie Rh i antygenie K z ukladu Kell.

3. Dziewczetom i kobietom do okresu menopauzy wskazane jest dobieranie krwi K ujemne; (K-) w ramach
profilaktyki konfliktu serologicznego. Jezeli wykonano badania antygenu K i stwierdzono Jjego obecno$é na
krwinkach, mozna przetaczaé krew K dodatnig (K+).

4. Biorcom, u ktérych wykryto przeciwciala odpornosciowe w aktualnym badaniu lub w przeszlosci, dobiera
si¢ krew niezawierajaca odpowiadajacego im antygenu oraz zgodna fenotypowo w ukladzie Rh i antygenie K
z ukladu Kell.

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

1) braku krwi jednoimiennej w ukladzie ABO;

2) bardzo slabej ekspresji antygenu A lub B albo trudnosci w oznaczeniu grupy krwi ABO.
6. Dopuszcza sig przetaczanie KKCz grupy A lub B biorcom grupy AB, gdy brak jest krwi jednoimiennej.
7. Biorcy RhD dodatniemu mozna przetacza¢ KKCz RhD dodatni lub RhD ujemny.

8. W przypadku bezposredniego zagrozenia Zycia, na pisemne zlecenie na krew do pilnej transfuzji wydane
przez lekarza prowadzgcego leczenie Iub lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig, mozna wydaé
zaméwiong krew zgodna w ukladzie ABO i RhD przed wykonaniem préby zgodnoéci.

9. Po wydaniu krwi, zgodnie z ust. 8, przystgpuje si¢ niezwlocznie do wykonania proby zgodnosci. Jezeli
wynik wskazuje na niezgodnos¢, 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 i préby zgodnogci, nalezy wydaé KKCz grupy O, a dziewczetom
i kobietom w okresie rozrodczym - KKCz grupy O RhD ujemny, K ujemny.

11. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 10, nalezy natychmiast przystapié¢ do okreslenia u biorcy grupy krwi

ABO i RhD, wykonania przegladowego badania przeciwcial odpornosciowych i proby zgodnodei. Do dalszych
przetoczen nalezy kwalifikowa¢ krew jednoimienng z biorca w ukladzie ABO i RhD.

§ 37. 1. W przypadku wykonywania badafi i doboru krwi do przetoczenia u noworodkéw iniemowlat do
ukoficzenia 4 miesiaca Zycia nalezy:

1) okresli¢ grupe krwi w uktadzie ABO i antygen D z ukladu Rh u matki i u dziecka;
2) wykona¢ badania w kierunku obecnosci alloprzeciwciat odporno$ciowych w surowicy matki;
3) wykona¢ bezposredni test antyglobulinowy (BTA) u dziecka.

2. Noworodkom i niemowletom do ukoficzenia 4 miesigca zycia grupy A lub B urodzonym przez matki innej
grupy przetacza sig krwinki grupy O. Nie dotyczy to dzieci urodzonych przez matki grupy AB.

3. Dziecku innej grupy krwi ABO niz matka mozna przetaczaé krew jednoimienng z jego grupa krwi, pod
warunkiem wykazania nieobecnosci odpornosciowych przeciwcial anty-A lub anty-B klasy IgG lub po wykonaniu
proby krzyzowej z surowicg dziecka.

4. W przypadku gdy matka jest grupy AB dziecku nalezy przetacza¢ krwinki jednoimienne z jego grupa krwi,

5.Krew grupy jednoimiennej w ukladzie ABO z dzieckiem mozna przetacza¢ wylacznie po wykazaniu
nieobecnosci przeciwcial anty-A lub anty-B klasy IgG u matki lub u dziecka.

6. Jezeli w surowicy matki nie wykrywa sie odporno$ciowych alloprzeciwcial, a u noworodka lub niemowlecia
do ukoficzenia 4 miesigca zycia BTA jest ujemny, do przetoczenia wydaje si¢ krew zgodng z krwinkami tego
noworodka lub niemowlecia w ukladzie ABO i w RhD, bez proby zgodnosci pod warunkiem sprawdzenia we krwi
przeznaczonej do przetoczenia grupy ABO i antygenu D.

7.Jezeli umatki wykryto przeciwciata odporno$ciowe, noworodkowi lub niemowleciu do ukonczenia
4 miesigca zycia dobiera si¢ krew bez antygenu, do ktérego sa skierowane; przed kazdym przetoczeniem nalezy
wykonywa¢ probe zgodnosci z surowicg matki.




8. Jezeli krew matki jest niedostepna, nalezy sprawdzié¢ obecno$é odporno$ciowych przeciwcial w surowicy
noworodka lub niemowlecia do ukoficzenia 4 miesigea zycia oraz przed pierwszym przetoczeniem nalezy wykonad
probe zgodnosci.

9. Ujemny wynik badania przegladowego na obecno$é przeciwcial i ujemny wynik w probie zgodnosci
upowazniajg do odstapienia od wykonywania tych badan przed nastgpnymi przetoczeniami.

§ 38. Dobieranie krwi do przetaczania doptodowego odbywa si¢ w nastepujacy Sposéb:
1) nalezy dobieraé¢ krwinki czerwone grupy O niezawierajgce antygenow, do ktérych skierowane s przeciwciala
wykryte u matki;

2) w celu uniknigcia uodpornienia cigzarnej antygenami zawartymi w krwi uzytej do przetoczenia doplodowego,
nalezy oznaczy¢ u niej antygeny z ukladu Kell (K i k), Kidd (Jk*i Jk"), Duffy (Fy*i Fy"), MNS (Sis)idobieraé
do przetoczenia krwinki czerwone dawcow zgodne z krwig matki;

3) jezeli grupa krwi ABO plodu jest zgodna z grupg krwi matki oraz gdy matka ma grupg AB, a ptéd ma grupe
A lub B, mozna dobiera¢ krwinki jednoimienne w ukladzie ABO z dzieckiem.

§ 39. 1. Dobieranie krwi do transfuzji wymiennej odbywa si¢ w nastepujacy spos6b:
1) w konflikcie RhD nalezy dobieraé krwinki czerwone RhD ujemne, przy czym: .

a) w przypadku gdy zachodzi zgodnoéé serologiczna w ukladzie ABO miedzy matkg i dzieckiem, przetacza sig
krew pelng rekonstytuowana, zwang dalej ,,KPR”, skiadajacg si¢ z KKCz i osocza od dawcoéw o zgodne;j
grupie krwi w ukladzie ABO z dzieckiem,

b) noworodkom o grupie krwi A lub B matek innej grupy krwi w ukladzie ABO niz dziecko przetacza si¢ KPR,
skladajacq si¢ z KKCz od dawcy grupy O, zawieszonego w osoczu od dawcy grupy zgodnej z grupg krwi
dziecka lub w osoczu grupy AB; nie dotyczy to dzieci urodzonych przez matki grupy AB;

2) przy konflikcie w ukladzie ABO nalezy dobra¢ KPR, skladajacg sie zKKCz od dawcy grupy Oi RhD,
zgodnym z RhD dziecka, zawieszonego w osoczu od dawcy grupy krwi ABO zgodnej z grupa krwi dziecka lub
w osoczu gtupy AB;

3) w konflikcie serologicznym w zakresie innych antygenéw niz wymienione wpkt 1i 2, w szczegllnosci
w antygenie K, ¢, E, Fy®, krew do przetoczenia nie moze zawieraé antygenu odpowiedzialnego za uodpornienie
matki.

2. W okresie pierwszych 4 miesigcy zycia dziecka do nastgpnych przetoczen stosuje si¢ krew tej samej grupy
ABO i RhD, jak do pierwszej transfuzji.

§ 40. Do trwalej dokumentacji grup krwi stosuje si¢ kartg identyfikacyjng grupy krwi wypelniong w oparciu
0 jednobrzmigce wyniki badaf dwéch probek krwi, pobranych w réznym czasie.

Rozdzial 5.
Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi

§ 41. 1. Czuwanie nad bezpieczenistwem krwi jest to zestaw procedur nadzoru stosowanych w przypadku:
1) cigzkich niepozadanych zdarzes;
2) cigzkich powiklan u dawcéw lub biorcéw;
3) kontroli epidemiologicznej dawcow.

2. Do centrum nalezy zglasza¢ kazde cigzkie powiklanie obserwowane u biorcy krwi podczas przetoczenia lub
po jego zakoficzeniu, ktore mozna przypisaé Jakosci lub bezpieczeristwu krwi i jej sktadnikow.

3. Powiklania poprzetoczeniowe okreslone w § 14 ust. 1i 2 zglasza si¢ na formularzu zgloszenia powiklania
poprzetoczeniowego.

4. Bank krwi, pracownia serologii lub immunologii transfuzjologicznej i podmiot leczniczy zglaszaja do
centrum wszelkie niepozadane zdarzenia (wypadki Iub bledy) zwigzane z pobieraniem prébek, badaniem,
przechowywaniem oraz wydaniem krwi i jej skladnikéw, wplywajace na ich jako$é i bezpieczenstwo oraz wszelkie
niepozadane zdarzenia zwigzane z przeprowadzaniem zabiegu przetoczenia.




5. W ramach czuwania nad bezpieczefistwem krwi do centrum przesyla sig¢ raporty dotyczace wczesnych
i opéznionych powiktan poprzetoczeniowych, zakazen biologicznymi czynnikami chorobotworczymi
przenoszonymi droga krwi oraz wystapienia alloimmunizacji antygenami krwinek czerwonych, HLA,
granulocytéw i plytek krwi.

6. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie rejestruje bledy, ktére mogly zagraza¢ bezpieczehstwu pacjenta, ale
byly usunigte przed przetoczeniem (zdarzenia bliskie celu), i raporty o nich przesyla do centrum.

7. Jezeli aktualne badanie dawcy wykazato potwierdzong obecno$¢ zakazenia wirusami HBV, HCV lub HIV,
centrum rozpoczyna procedure ,,spojrzenie wstecz” w celu ustalenia biorcéw krwi, ktérzy w okresie ,,okienka
diagnostycznego™ u dawcy mogli ulec zakazeniu tymi wirusami.

8. Lekarz, ktéry sprawowal opiek¢ nad pacjentem, u ktérego wystapito podejrzenie zakazenia jednym
z wiruséw HBV, HCV, HIV, lub lekarz wyznaczony przez kierownika jednostki lub komorki organizacyjnej
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, ma obowigzek poinformowaé o tym pacjenta i zleci¢ odpowiednie badania
wcelu potwierdzenia lub wykluczenia zakazenia. Podmiot leczniczy informuje centrum o rezultatach
przeprowadzonej procedury, réwniez w przypadku, gdy badania nie zostaly wykonane wraz z podaniem przyczyny
niewykonania badan.

9. Jezeli u biorcy rozpoznano TRALI, centrum rozpoczyna procedurg ,$ledzenia wstecz” w celu stwierdzenia,
czy krew i jej skladniki od tego samego dawcy spowodowaly wymienione powiklania u innych biorcéw.

Rozdzial 6.
Przepisy przej$ciowe i przepis koncowy

§42.Do dnia 31 grudnia 2015 r. na stanowisku kierownika pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej moze byé zatrudniona:

1) osoba zatrudniona na tym stanowisku w dniu wejscia w Zycie rozporzadzenia nieposiadajaca kwalifikacji,
o ktérych mowa w § 28 ust. 11 2, lub

2) diagnosta laboratoryjny posiadajacy co najmniej specjalizacj¢ Istopnia z diagnostyki laboratoryjnej lub
analityki klinicznej oraz co najmniej 3-letnie dogwiadczenie zawodowe w wykonywaniu badan serologicznych

—pod warunkiem, ze osoba ta posiada zaswiadczenie uprawniajace do wykonywania badafi i autoryzacji
wynikéw.

§ 43. Zaswiadczenia upowazniajace do wykonywania, w tym samodzielnego, badan serologicznych uzyskane
przed dniem wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia zachowujg waznos¢.

§ 44. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia” .

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2005 r. W sprawie
okre§lenia sposobu i organizacji leczenia krwia w zakladach opieki zdrowotnej, w ktérych przebywajg pacjenci ze

Mq wskazaniami do leczenia krwig i jej skladnikami (DZDJWNRL O} Joraz z 2010 r. Nr 159, poz.1027).

Departamgatu Friwnege
PODSEK ARZ STANU
Wiadtolddw Faon w MINIS WIE ZRBOWIA

Igor Radziewicz-Winnicki




Uzasadnienie

W zwiazku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112,
poz. 654, z p6zn. zm.), a takze ze wzgledu na zmiang systemowa w zakresie terminologii i form organizacyjno-
prawnych, konieczne jest dostosowanie wtym zakresie innych aktéw prawnych. Zuwagi na nowe
upowaznienie ustawowe dla ministra wiladciwego do spraw zdrowia odnosnie do okrelenia w drodze
rozporzadzenia, sposobu i organizacji leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnogé
leczniczag w rodzaju stacjonarne icalodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywajg pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwig i jej skladnikami, uwzgledniajac zadania: kierownika tego podmiotu, ordynatora
lub innej osoby kierujacej jednostka Iub komoérka organizacyjng podmiotu leczniczego, lekarzy i pielegniarek,
spos6b powotywania banku krwi w tym podmiocie oraz Jjego lokalizacjg i organizacje pracy, a takze Sposob
sprawowania nadzoru nad dziataniem banku krwi w podmiocie leczniczym wykonujacym dzialalnosé leczniczg
w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérym przebywaja pacjenci ze wskazaniami do
leczenia krwig i jej skladnikami oraz stosowaniem leczenia krwig i jej sktadnikami w tym podmiocie, kierujgc
si¢ potrzebg zapewnienia odpowiedniego poziomu 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 pézn. zm.), konieczne
Jest wydanie przedmiotowego rozporzadzenia w nowym zaproponowanym brzmieniu.

W zwigzku ztym, ze ,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej skladnikéw i wydawania
obowigzujace w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” wydanie II z 2011 r. wydane przez
Instytut Hematologii i Transfuzjologii nie sa aktem prawnym, ajedynie dokladnym zbiorem procedur
postgpowania obowigzujacych wylacznie w jednostkach publicznej stuzby krwi, niezbedne byto usuniecie
odnosnikéw do w/w publikacji z odpowiednich paragraféw poprzednio obowigzujacego rozporzadzenia, tj.
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzeénia 2005 r. w sprawie okreslenia sposobu i organizacji
leczenia krwig w zaktadach opieki zdrowotnej, w ktérych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia
krwig i jej sktadnikami (Dz. U. Nr 191, poz. 1607, z pozn. zm.) poprzez skre$lenie § 25, § 27 ust. 15, § 29 ust. 1,
4,11, § 31 ust. 5i § 33, a takze dodanie stosownych zapiséw w rozszerzonym brzmieniu w § 30 oraz § 37-39.

Zastgpienie zapisu ,z zakresu serologii transfuzjologicznej” zapisem ,z zakresu immunologii
transfuzjologicznej” w § 2 pkt 2 wynika z koniecznosci dostosowania powyzszych sformutowan do zalgcznika
nr 6 pt.: ,,Standardy jakosci w zakresie czynnosci laboratoryjnej immunologii transfuzjologicznej, oceny ich
jakosci i warto$ci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan” rozporzadzenia
zdnia 23 marca 2006 r.w sprawie standardéw Jjakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
i mikrobiologicznych (Dz. U. Nr 61, poz. 435, z pézn. zm.). Analogiczne zmiany wprowadzono w § 27 ust.
5 (ktory staje si¢ § 28 ust. 2), ust. 8 (staje sie § 29 ust. 1), ust. 9 (staje si¢ § 29 ust. 2).

W celu ujednolicenia stosowanej terminologii, zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych, zastapiono zapis pracownia serologii
transfuzjologicznej” zapisem ,pracownia serologii lub immunologii transfuzjologicznej” w nastgpujgcych
paragrafach: § 5 ust. 4 pkt 314, § 8 ust. 2 pkt4,8§ 9ust. 5, § 10 ust. 1i 5, § 14 ust. 4 pkt 3, pkt 5 i pkt 6 1it. b, §
15, § 26, § 27, § 28 ust. 1, § 29 ust. 1, 3, 4,5,6,8,9,§ 30 ust. 1 oraz ust. 2 pkt1,§ 31,832 ust. 2, § 33 ust. 1, §
34 ust. 1, 4, 5. Jednoczesnie, aby powyzsza zmiana nie implikowata kosztéw dla pracowni serologicznych,
pozostaje réwniez dotychczasowa nazwa tj. pracownia serologii.

W § 8ust. 21 § 32 poprzednio obowigzujacego rozporzadzenia, ktorego tresé zostala ujeta
w projekcie w § 40, skreslono sformutowanie ,,dowod osobisty”, gdyz zdniem 1 stycznia 2001 r. dowéd
osobisty starego typu, w ktérym istniala mozliwosé wprowadzenia informacji o grupie krwi posiadacza dowodu,
przestat petni¢ funkcje dokumentu tozsamogci.

Tres¢ w § 8 ust. 6 poprzednio obowigzujacego rozporzadzenia: ,,W przypadku planowanego przetaczania
koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) lub krwi petnej konserwowanej (KPK) do banku krwi przekazuje sie
skicrowanie na wykonanie préby zgodnosci, zgodnie zwzorem nr 5 okre$lonym w zalaczniku do
rozporzadzenia, wraz zodrgbnie wtym celu pobrang prébka krwi od pacjenta. Pracownik banku krwi
przekazuje fragmenty drenéw wraz ztym skierowaniem iprobka krwi do pracowni serologii
transfuzjologicznej” zostala ujgta w projekcie rozporzgdzenia w§ Qust. 10 il1ll, w brzmieniu: »10.
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¢ zaméwienie indywidualne na krew i Jej sktadniki oraz zlecenie wykonania proby zgodnosci,
kt6rego wzér jest okreslony w zalgczniku nr6 do rozporzadzenia, wraz z odrgbnie w tym celu pobrang probka
krwi od pacjenta.11. Pracownik banku krwi sprawdza zgodno$¢ grupy krwi i numeru donacji na segmencie
drenu z grupa krwi inumerem na etykiecie pojemnika i przekazuje segmenty drenéw wraz ze zleceniem
i probka krwi, o ktérych mowa w ust. 10, do pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne;”.

Powyzsza zmiana w spos6b bardziej precyzyjny okresla postgpowanie w przypadku planowanego
przetaczania sktadnikéw krwi, a takze uwzglednia stosowanie koncentratu granulocytarnego (KG). Koncentrat
granulocytarny otrzymywany jest metoda, ktéra powoduje jego mocne zanieczyszczenie krwinkami
Czerwonymi, stad wymagane jest wykonywanie préby zgodnosci przed jego przetoczeniem.

W § 9ust. 1zapis w brzmieniu: ,,pobiera si¢ co najmniej 8 mililitrow (ml) krwi zylnej, aw przypadku
niemowlat i matych dzieci od 2 do 5 mI” zastgpuje sig¢ zapisem zawartym § 10 ust. 1 »pobiera si¢ krew zylna
0 objgtosci ustalonej z pracownig serologii lub immunologii transfuzjologicznej”. Zmiana ta Zwigzana jest
z brakiem mozliwosci okre$lenia sztywnych objetosci krwi zylnej pobieranej od pacjentéw, np. u wezesniakéw
mozna pobra¢ jedynie 750 mikrolitréw krwi zylnej (co réwna si¢ 0,75 mililitrom krwi) bez wplywu na ich
zdrowie, oraz jest to uzaleznione od ogolnego stanu danego pacjenta oraz jego masy ciala.

W tresci § 11 ust. 1 poprzednio obowigzujacego rozporzadzenia dodano wyrazy ,koncentratu krwinek
ptytkowych”, jako rozwiniecie skrétu KKP, ktéry pojawia si¢ po raz pierwszy w projekcie rozporzadzenia, oraz
»Krioprecypitatu”, gdyz obowiazuja dla niego takie same zasady postepowania, jak w przypadku osocza.
W projekcie jest to tresé § 12 ust. 3.

W § 11 ust. 8 dokonano zmiany tresci przepisu i tre$¢ t¢ zapisano w projekcie jako § 12 ust. 7. § 11 ust. 8:
»Przez jeden zestaw mozna przetacza¢ podczas jednego zabiegu do 4 jednostek krwi pelnej lub KKCz. Jezeli
przetaczanie jednej jednostki krwi petnej lub KKCz trwato 4 godziny, to zestaw do przetaczania nie moze by¢é
powtdrnie uzyty. Nalezy go zmienié réwniez w przypadku, gdy po zakoficzonym przetoczeniu podaje si¢ ptyny
infuzyjne.”

na § 12 ust. 7: ,Nie mozna przetaczaé KKP iplynéw infuzyjnych przez zestaw uprzednio uzyty do
przetaczania KPK lub KKCz.”,

Powyzsza zmiana zostala wprowadzona, gdyz praktycznie wszystkie szpitale obecnie przetaczajg tylko jedng
jednostke krwi lub jej sktadnika przy uzyciu jednego zestawu do przetaczania, poniewaz jest to jedyna metoda,
ktéra pozwala na odpowiednie zabezpieczenie resztek po przetoczeniu. Poprzedni zapis byl oparty na Technical
Manual AABB, ale budzit duzo watpliwosci ze strony przede wszystkim pielegniarek wykonujacych zabiegi
przetaczania. Dlatego tez zostal on dostosowany do obowigzujacej w szpitalach praktyki, gdyz pozwala na
zwigkszenie bezpieczenstwa wykonywanych zabiegow.

Stwierdzenie, ze mozna przetaczaé wigcej jednostek niz jedna przez jeden zestaw wywoluje nawet oburzenie
wsrod personelu szpitalnego. Wynika to z informacji uzyskiwanych podczas obowigzkowych kurséw dla
pielggniarek, przeprowadzanych przez Instytut Hematologii i Transfujzologii. Koszt zestawu jest znikomy
w calej procedurze przetaczania, aryzyko zakazenia zestawu podczas przekluwania z jednego pojemnika do
drugiego jest ogromne. Stwarza wreez zagrozenie dla zycia pacjenta (ryzyko powiklan bakteryjnych). Koszt
ewentualnego leczenia pacjenta jest nieporéwnywalny z kosztem zestawu. Zmiana tego zapisu jest
podyktowana przede wszystkim sugestiami ze strony personelu szpitalnego.

W tresci § 13 ust. 2 pkt 4 poprzednio obowiazujacego rozporzadzenia wyrazy ,przeniesienie zakazen
wirusowych” zastgpiono wyrazami »przeniesienie biologicznych czynnikéw chorobotworczych” i w projekcie
oznaczono jako tres¢ § 14 ust. 2 pkt 4. Poprzez krew moga bowiem zostaé przeniesione réwniez inne organizmy
chorobotwércze niebedace wirusami np. bakterie, pasozyty itp. Analogiczne zmiany zostaty wprowadzone w §
41 w ust. 5 przedmiotowego projektu

W § 13 ust. 3 pkt 7lit. a poprzednio obowiazujacego rozporzadzenia wyrazy: ,.serologicznych (5 ml na
antykoagulant, co najmniej 5 ml na skrzep),” zastgpiono wyrazami: »immunohematologicznych w zakresie
ustalonym z pracownig badan konsultacyjnych centrum” i w projekcie oznaczono jako tresé § 14 ust. 4 pkt 2 lit.
a. Zmiana ta podyktowana jest tym, iz zaréwno rodzaj materiatu (probka krwi pobrana na antykoagulant i/
lub na skrzep), jak i objetosé krwi w probee zaleza od rodzaju badania (identyfikacja przeciwciat czy ustalenie
grupy krwi) i od wieku pacjenta (niemowlg czy osoba dorosta).




W § 13 ust. 5 (w projekcie § 14 ust. 7) zmiana zapisu z; »dotyczacych leczenia powiklania” na: »dotyczacych
postgpowania po wystgpieniu powiklania”, proponowana zmiana rozszerza dotychczasowy zapis.

W § 21 ust. 3 (w projekcie § 22 ust. 3) dodano zapis ,,co najmniej 3 razy w ciggu doby (co 8 godzin)”,
Wprowadzona zmiana jest bardziej precyzyjna oraz jest zgodna z pozostala trescig rozporzadzenia, a takze
z ,Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania Jjej sktadnikéw iwydawania obowigzujgcymi
w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” wydanie I1 z 2011 r. wydane przez Instytut Hematologii
1 Transfuzjologii.

Ponadto w § 22 ust. 3 (w projekcie § 23 ust. 3) dodano »1 KPK”. Zmiana uwiglqdnia stosowanie krwi petne;
konserwowej (KPK), z uwagi na to, iz w stosunku do KPK obowiazujg takie same zasady jak dla KKCz.

Dodatkowo w § 22 w:

1. ust. 4 ( w projekcie § 23 ust. 4) dodano , krioprecypitatu”, bowiem obowigzuja dla niego takie same zasady
jak dla osocza.

2. ust. 8 ( w projekcie § 23 ust. 8) stowo ,,FFP” zastapiono stowem »080cze” Z tego wzgledu, iz w poprzednio
obowigzujgcym rozporzadzeniu stosowane jest okreslenie »0s0cze”. Stad konieczno$é ujednolicenia nazewnictwa.

z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. Nr 61, poz. 435, z pézn. zm.).

W tresci projektu rozporzadzenia w § 28 ust. 11 2 zostaly zawarte wymagania wobec 0séb zatrudnionych
W pracowniach serologii i immunologii transfuzjologicznej. Kierownikiem pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej moze byé diagnosta laboratoryjny, majacy tytut specjalisty z laboratoryjnej transfuzjologii
medycznej lub lekarz specjalista w dziedzinie transfuzjologii klinicznej. Kierownik pracowni serologii lub
immunologii transfuzjologicznej musi posiadaé zaswiadezenie upowazniajgce do samodzielnego wykonywania
i autoryzowania badan w zakresie immunologii transfuzjologicznej, wydane przez dyrektora jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
o publicznej  stuzbie krwi, oraz co najmniej  dwuletnig praktyke  w wykonywaniu  badan
immunohematologicznych.” Wprowadzone zmiany dostosowujg projektowane rozporzadzenie do ustawy z dnia
27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z p6zn. zm.). Analogiczne
zmiany wprowadzono w § 29 ust. 8, § 34 ust. 1, § 34 ust. 2.

W § 29 ust. 2pkt 2o0raz ust. 5 (w projekcie § 34) usunigto zapis dotyczacy wykonywania testu
enzymatycznego, poniewaz obowigzek wykonywania badat przegladowych w tedcie enzymatycznym na
obecnos¢ przeciwcial odporno$ciowych do krwinek czerwonych zostal wycofany od stycznia 2011 roku,
poniewaz jak podaje pi§miennictwo Swiatowe przeciwciala wykrywane wylgcznie witym teScie nie majg
klinicznego znaczenia.

W przepisie § 31 w;

1) ust. 1 (ktéry staje si¢ § 36 ust. 1) zastgpienie zapisu ,antygenie D ukladu Rh” zapisem ,,RhD” ma na celu
ujednolicenie nazewnictwa, poniewaz we wcze$niejszych paragrafach uzywano zapisu RhD. Podobng zmiang
wprowadzono w § 31 ust. 9 (w projekcie § 36 ust. 8);

2) ust. 9 (ktory staje si¢ § 36 ust. 3) dodano wyrazy K ujemnej”. Ze wzgledu na profilaktyke serologicznego
konfliktu maiczyno-plodowego bezpieczne jest przetoczenie krwinek czerwonych niezawierajgcych antygenu
K, czyli K-.

W § 41 ust. 6 projektu wprowadzono pojecie ,,zdarzenia bliskie celu”, ktére obejmuje rejestrowanie
bledéw i pomylek, majacych miejsce w catym procesie, koficzacym sig przetoczeniem krwi, i ktére zostaty
W pore zauwazone i skorygowane, co zapobieglo przetoczeniu niewlasciwego skladnika krwi. Sa to np.
wypisanie blednego skierowania przez lekarza, niewlaéciwe pobranie/opisanie probki  krwi  od
chorego, bledy w badaniach serologicznych lub wypisanie blednego wyniku, wydania na oddziat
niewlasciwego skladnika. Rejestrowanie ma na celu uswiadamianie pracownikom w calym lafcuchu
sktadnik krwi-biorca potencjalnych zagrozen i modyfikacje procedur tak by nie dopuscily do takich
pomyiek.

W zwiazku z wprowadzeniem powyzszych zmian w projekcie rozporzadzenia niezbedne bylo réwniez
wprowadzenie zmian w zatacznikach do rozporzadzenia.




Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministréw zdnia 23 grudnia 2002 r. wsprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 1. Nr 65, poz. 597).

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnogci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) projekt rozporzadzenia zostat udostepniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia. W trybie okreslonym tg ustawg nie zgloszono zainteresowania pracami
nad projektem rozporzadzenia.




OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktore oddzialuje akt normatywny

Projektowana regulacja bedzie miata wplyw na Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone
przez ministra wlasciwego do spraw wewngetrznych, atakze podmioty lecznicze wykonujace dziatalnogé
leczniczg w rodzaju stacjonarne icalodobowe $wiadczenia zdrowotne bedace odbiorcami krwi oraz jej
sktadnikow.

2. Konsultacje Spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostat przekazany do konsultacji spolecznych do nastgpujgcych podmiotéw: Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia, Rzecznika Praw Pacjenta, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielegniarek i Poloznych, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego, Prezesa
Zakladu Ubezpieczen Spolecznych, Prezesa Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych , : .
i Produktéw Biobojczych, Zwigzku Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej
Wojewddztwa Wielkopolskiego — Organizacji Pracodawcéw w Gnieznie, Zwigzku Pracodawcéw Ratownictwa
Medycznego Samodzielnych Publicznych Zakiadéw Opieki Zdrowotnej, Zwigzku Pracodawcéw Aptecznych
PharmaNET, Wielkopolskiego Zwigzku Zakladéw Opieki Zdrowotnej — Organizacji Pracodawcéw,
Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewodztwa Malopolskiego, ,,Porozumienia Zielonogorskiego”
Federacji Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia, Polskiej Federacji Pracodawcéw Ochrony Zdrowia,
Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Izby Lecznictwa Polskiego, Ogdlnopolskiego Zwiazku Pracodawcow
Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowego Ratownikow
Medycznych, Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych, Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowego
Pielegniarek i Potoznych, Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogolnopolskiego
Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych, Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Konsultanta
Krajowego w dziedzinic transfuzjologii klinicznej, Krajowej Rady Diagnostéw ‘Laboratoryjnych, Sekretariatu
Ochrony Zdrowia KK-NSZZ , Solidarno$é”, Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministra Spraw
Wewngtrznych i Administracji, Zwigzku Pracodawcéw Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ, Ogélnopolskiego
Zwigzku Zawodowego Ratownikéw Medycznych, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Polskiej Federacji
Szpitali, Ogolnopolskiego Stowarzyszenia Niepublicznych Szpitali Samorzadowych, Ogolnopolskiego
Stowarzyszenia Szpitali Prywatnych, Polskiego Stowarzyszenia Dyrektor6w Szpitali, Forum Hospicjéw
Polskich, ~Polskiego Towarzystwa  Opieki Paliatywnej, Wojskowego Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa, Polskiej Unii Szpitali Klinicznych, Zwigzku Powiatowego Publicznych Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej Wojewodztwa Podkarpackiego Organizacji Pracodawcéw w Laficucie, Zwigzku Pracodawcéw
Stuzby Zdrowia w Lodzi, Gdafskiego Zwiazku Pracodawcow Stuzby Czlonka Konferencji Pracodawcow
Polskich, Mazowieckiego Zwigzku Pracodawcow Samodzielnych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej,
Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewédztwa Matopolskiego, Stowarzyszenia Organizatoréw
i Promotoréw Opieki Diugoterminowej ,,SOPOD” w Toruniu, Zwigzku Pracodawcow Stuzby Zdrowia
Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji, Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
oraz do Regionalnych Centr6w Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

W ramach konsultacji spotecznych uwagi do projektu rozporzadzenia zostaly zgloszone przez Krajowa Rade
Diagnostéw Laboratoryjnych, Naczelng Rade Pielegniarek i Potoznych, Forum Hospicjéow Polskich, Zarzad
Regionu $laska Opolskiego Solidarno$é, Krajowa Rade ds. Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, a takze przez
Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa oraz Wojskowe Centrum Krwiodawstwa
1 Krwiolecznictwa. W wyniku zgloszonych uwag doprecyzowano zadania i obowiazki lekarza i pielegniarki
odpowiedzialnej za przetoczenie krwi, kierownika banku krwi, atakze kierownika podmiotu leczniczego.
Uwzgledniono réwniez uwagi w zakresie doprecyzowania zapiséw w odniesieniu do wiarygodnego wyniku
grupy krwi, (poprzez usunigcie zapiséw o niewiarygodnych wynikach badaf, gdyz powodowalo to niewlasciwg
interpretacjg), sposobu postepowania z pojemnikiem po przetoczeniu krwi, sposobu sktadania zaméwien, stazu
pracy personelu zatrudnionego w pracowniach serologii i immunologii transfuzjologicznej, okreslenia ich
uprawniefi. Doprecyzowano réwniez zapisy odnoszace si¢ do czgstotliwosci kontroli sprzetu (szczegblnie
chiodziarek). Dodano wzér zaméwienia zbiorczego na krew lub Jjej sktadniki.

Doprecyzowano przepis odnoszacy si¢ do sporzadzania i przekazywania do centrum rocznych sprawozdan
z dziatalno$ci komitetu transfuzjologicznego — do 30 stycznia kazdego roku.




W odniesieniu do Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP), uwzgledniono zgloszone uwagi, gdyz
wprowadzenie zmiany w wykonywaniu danej procedury nie zawsze wiaze si¢ ze sporzadzeniem nowego SOP,
czasami tylko nowej wersji SOP. Ponadto, wprowadzono zmian¢ w odniesieniu do obowigzku zatwierdzania
SOP przez dyrektora centrum. Dlatego Dyrektor centrum, w ramach swoich obowiazkéw akceptuje SOP
(zatwierdza kierownik podmiotu) oraz kontroluje ich posiadanie, tresé i przestrzeganie.

Wprowadzono zmiany w odniesieniu do jednostek uprawnionych do wydawania zaswiadczef o odbytym
szkoleniu. Zgodnie z regulacjami projektu, wszystkie jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, beda
uprawnione do wydawania tych za§wiadczen, w tym Instytut.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa ibudzety jednostek
samorzadu terytorialnego

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

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczoéé, wtym na funkcjonowanie
przedsigbiorstw ‘

Projektowana  regulacja nie  bedzie miala wplywu na konkurencyjno$¢  gospodarki
i przedsigbiorczo§¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Projektowana regulacja nie bgdzie miata wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.
7. Wplyw regulacji na ochrong zdrowia ludno$ci

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy bezposredniego wptywu na ochrong
zdrowia ludnosci.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.




