Warszawa, dnia 6 listopada 2020 r.
Poz. 94

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 5 listopada 2020 r.

zmieniajace obwieszczenie w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw,
badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi

Na podstawie art. 24 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. 0 publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1777) oglasza sig, co nastgpuje:

W zatgczniku do obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 25 oraz z 2020 r. poz. 6)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w pkt 1.4.4 po zdaniu czwartym dodaje si¢ zdanie pigte w brzmieniu:

»W przypadku braku stanowiska z biezaca woda, nalezy opracowa¢ metode wstepnego mycia zgieé
tokciowych przez dawcow (np. w tym z wykorzystaniem chusteczek i zeli).”;

2) w pkt 1.4.10.2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,»Napromienianie komoérkowych sktadnikéw krwi przeprowadza si¢ w specjalnie do tego celu
zaprojektowanych radiatorach emitujagcych promieniowanie gamma lub X.”;

3) w pkt 2.1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2.Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi potwierdza swoja tozsamos¢ poprzez okazanie dowodu
osobistego, paszportu, karty pobytu, karty statego pobytu, ksiazeczki zeglarskiej, zotierskiej karty
tozsamo$ci albo przy uzyciu dokumentu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 19e
ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych
zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 346, z p6zn. zm.) przez okazanie tego dokumentu na ekranie
urzadzenia mobilnego osobie stwierdzajacej tozsamo$¢. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi,
bedacy cudzoziemcem, nie posiadajacy prawa pobytu na terytorium RP, potwierdza swojg tozsamos¢
przez okazanie dokumentu zawierajacego: zdjecie, imiona i nazwisko, date urodzenia, seri¢ oraz numer
dokumentu stwierdzajgcego tozsamos$¢. Przy rejestracji nalezy zaznaczy¢ rodzaj dokumentu.”;

4) w pkt 7.1.8.5 w ust. 2 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
poz. 1470 i 1541).
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»W wyjatkowych przypadkach, takich jak rozmrazanie lub przemywanie sktadnikéw krwi w godzinach
pozaregulaminowej pracy, mozliwe jest pobranie probki przez pracownikéw dziatu preparatyki
i natychmiastowe wykonanie oznaczen lub odstgpienie od wykonywania badan kontroli jakosci.”;

5) w pkt. 7.2.14.3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. W przypadku zlewania KKP o0 r6znym RhD na etykiecie powinna znalez¢ si¢ informacja ,,RhD+ (plus)”
lub ,,RhD+ (dodatni)”.”;

6) w pkt 7.2.15.3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. W przypadku zlewania KKP o0 r6znym RhD na etykiecie powinna znalez¢ si¢ informacja ,,RhD+ (plus)”
lub ,,RhD+ (dodatni)”.”;

7) w pkt 7.2.16.3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2.W przypadku zlewania KKP o0 r6znym RhD na etykiecie powinna znalez¢ si¢ informacja ,,RhD+ (plus)”
lub ,,RhD+ (dodatni)”.”;

8) w pkt 7.2.22.1 dodaje si¢ zdanie pigte w brzmieniu:

,»Do celow klinicznych nalezy stosowaé wytacznie UKKP.”;
9) pkt 7.2.27.2 otrzymuje brzmienie:

»1.2.27.2 Sposob otrzymywania

Osocze otrzymane z krwi petnej lub metoda automatycznej aferezy jest poddawane procedurze inaktywacji
zgodnie z instrukcja wytworcy sprzetu do inaktywacji po uprzedniej walidacji procesu w centrum. Osocze
moze by¢ poddawane inaktywacji z wykorzystaniem blgkitu metylenowego, amotosalenu lub ryboflawiny.

W przypadku osocza poddawanego inaktywacji dopuszcza si¢ wydtuzenie czasu pomigdzy zakonczeniem
donacji a zakonczeniem procesu zamrazania do 15 godzin.

Wydtuzajac czas pomigdzy zakonczeniem donacji a zakonczeniem procesu zamrazania nalezy liczy¢ si¢
ze spadkiem aktywnos$ci czynnika VIII. Postepowanie takie musi by¢ uzasadnione waznymi wzgledami.
Optymalny czas pomiedzy zakonczeniem donacji a zakonczeniem procesu zamrazania nie powinien
przekracza¢ 6 godzin. Inaktywacji mozna poddawa¢ pule osocza uzyskang przez zlanie kilku
pojedynczych jednostek osocza (do 12 jednostek), zgodnie z instrukcjami wytworcy urzadzenia do
inaktywacji. Po inaktywacji takie osocze nalezy podzieli¢ na pojedyncze jednostki. Wykonanie procesu
inaktywacji mozliwe jest rowniez bezposrednio po rozmrozeniu FFP i przed jego wydaniem do uzytku
klinicznego. Rozpoczecie przetaczania tego osocza powinno nastapi¢ w ciggu 2 godzin od zakonczenia
inaktywacji (chyba, ze walidacja procesu wykaze, ze czas ten mozna wydtuzy¢ do 4 godzin.). Proces ten
musi by¢ zwalidowany.”;

10) w pkt 8.2.1 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:
»D.Wynik grupy krwi dawcy uzyskany po wykonaniu badan wymienionych w pkt 8.2.2 jest

potwierdzonym wynikiem grupy krwi, ktéry moze by¢ stosowany do celdow krwiolecznictwa oraz do
trwatej ewidencji.”;

11) w pkt 8.2.7 po ust. 5 dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,,0.Badanie miana przeciwciat nalezy wykonywaé¢ w testach mikrokolumnowych z uwagi na lepsza
powtarzalnos¢ wynikow niz w testach probowkowych.”;

12) w pkt 8.3.4 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»9. Zestaw krwinek wzorcowych powinien si¢ sktada¢ z przynajmniej trzech rodzajow krwinek grupy O,
w ktérym jako minimum powinna by¢ wyrazona ekspresja nastepujacych antygenow: C, C%, ¢, D, E,
e, K, k, Fy?, Fy®, Jk3 JK° S, s, M, N, Py Le® iLe’. W zestawie powinny wystepowaé krwinki
o fenotypach: DCC"vee, DccEE idccee. Wymagana jest rowniez homozygotyczna ekspresja
antygenow: Fy?, Fy?, Jk? Jk®, M, S, s.”;

13) w pkt. 8.3.6 Tabela 8.35. ,Prawdopodobne znaczenie Kkliniczne alloprzeciwcial odpornosciowych
i zalecenia do dobierania krwi do transfuzji w przypadku ich wykrycia” otrzymuje brzmienie:
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wlabela 8.35. Prawdopodobne znaczenie kliniczne alloprzeciwcial odpornosciowych i zalecenia do
dobierania krwi do transfuzji w przypadku ich wykrycia

Uktad Swoistosé Prawdopodobne | Zalecenia do transfuzji
znaczenie
kliniczne

ABO Anty-Aq Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

Rh Anty-D, -C, -c, -E, -e Tak Krew bez antygenu, do ktorego chory
wytworzyl przeciwciata *

Rh Anty-C% Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA**

Kell Anty-K, -k Tak Krew bez antygenu, do ktorego chory
wytworzyl przeciwciata*®

Kell Anty-Kp? Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA**

Kidd Anty-Jk?, -JkP Tak Krew bez antygenu, do ktorego chory
wytworzyl przeciwciata*®

MNS Anty-M (aktywne w 37°C) | Tak Krew bez antygenu, do ktorego chory
wytworzyl przeciwciata**

MNS Anty-M (nieaktywne w Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

37°C)

MNS Anty-N Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

MNS Anty-S, -s, -U Tak Krew bez antygenu, do ktorego chory
wytworzyl przeciwciata*®

Duffy Anty-Fy?, -Fy? Tak Krew bez antygenu, do ktorego chory
wytworzyl przeciwciata*®

P1PK Anty-P1 Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

Lewis Anty-Le?, -Le°, -Le**® Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

Lutheran | Anty-Lu? Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

Diego Anty-Wr? Tak Proba krzyzowa zgodna w PTA**

H Anty-1H (pacjenci grupy Az | Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

i A1B)
Pozostate | Inne aktywne w PTA 37°C | Tak Konsultacja z CKiK lub w Instytucie

* nalezy dobiera¢ rowniez krew zgodna z fenotypem Rh i antygenem K z biorca

** zalecenia te dotycza sytuacji, gdy tym alloprzeciwcialom nie towarzysza przeciwciata o dodatkowej
swoistosci”;

14) po pkt 8.3.9 dodaje si¢ pkt 8.3.9a w brzmieniu

»8.3.9a. Dobieranie KKCz dla pacjentéw leczonych terapeutycznymi przeciwcialami

monoklonalnymi. Dobieranie KKCz dla pacjentéw leczonych przeciwcialami
monoklonalnymi anty-CD38 (np. Daratumumabem).

1. W prébce krwi pacjenta przed wdrozeniem leczenia przeciwciatami monoklonalnymi anty-CD38
nalezy wykonac:
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a) przegladowe badanie na obecno$¢ przeciwciat odpornosciowych, jezeli otrzymano dodatni wynik,
to wykonac¢ identyfikacje przeciwciat,

b) BTA,
€) oznaczenie fenotypu Rh, antygenu K (k jesli pacjent K+), fenotypu Kidd, Duffy i MNS,

d) jesli pacjent miat przetoczone KKCz w ciagu 3 miesiecy poprzedzajacych badanie lub BTA jest
dodatni, zaleca si¢ oznaczenie genotypu.

2. Badania wykonywane w trakcie leczenia anty-CD38, jezeli nie wykonano ich przed wdrozeniem
leczenia:

a) BTA,
b) okreslenie fenotypu Rh, antygenu K (k, jesli pacjent K+), fenotypu Kidd, Duffy i MNS,

c) jesli pacjent miat przetoczenia KKCz w ciggu 3 miesigcy poprzedzajacych badanie lub BTA jest
dodatni, zaleca si¢ oznaczenie genotypu,

d) przegladowe badanie na obecnos¢ przeciwcial odpornosciowych, jesli otrzymano dodatni wynik,
to wykona¢ badanie przy uzyciu krwinek traktowanych 0,2 M ditiotreitol (DTT)* lub zastosowac
inng dostgpna metod¢ (np. odczynnik DaraEx), pozwalajaca wykry¢é lub wykluczyé
alloprzeciwciata do krwinek czerwonych.

3. W trakcie leczenia anty-CD38 w badaniach technikg mikrokolumnowa w PTA obserwuje si¢ dodatnie
reakcje zarowno z krwinkami wzorcowymi jak i z krwinkami dawcow przy ujemnej autokontroli. Jezeli
nie stosowano odczynnika DTT lub innego, ktory niszczy lub blokuje CD38, badanie wykona¢ technika
probéwkowa PTA/LISS. W zaleznos$ci od stosowanej techniki badan odpowiednio formutowa¢ wynik
proby zgodnosci i wyda¢ zalecenia dobierania krwi. Zalecenia obowiazuja w trakcie leczenia anty-
CD38 oraz do ok. 6 miesi¢cy po zakonczonym leczeniu.

4. Formutowanie wyniku proby zgodnosci dla pacjentow leczonych anty-CD38 (np. Daratumumabem)
jest zalezne od techniki wykonania badania oraz uzyskanych wynikow.

a) W przypadku zastosowania DTT lub innego odczynnika, ktory niszczy lub blokuje CD38 mozna
wykona¢ badanie PTA technikg mikrokolumnowa. Wydaé¢ wynik: ,,Proba krzyzowa zgodna.”.
W uwagach zamiesci¢ informacje: ,,Pacjent w trakcie leczenia anty-CD38 (np. Daratumumabem).
Do przetoczen nalezy dobiera¢ krew K- (jezeli pacjent jest K ujemny).”;

b) W przypadku dodatnich reakcji w PTA technikg mikrokolumnows i braku odczynnikow
pozwalajacych na usunigcie lub zablokowanie CD38 wykona¢ badanie technikg probéwkowa
PTA/LISS. Jezeli uzyskano ujemne wyniki, dobiera¢ krew zgodng fenotypowo w uktadzie Rh
i antygenie K. Wyda¢ wynik: ,,Proba krzyzowa zgodna w PTA.”. W uwagach zamiesci¢
informacje: ,,Pacjent w trakcie leczenia anty-CD38 (np. Daratumumabem). Do przetoczen nalezy
dobierac krew...”;

c) Jezeli w PTA/LISS uzyskano reakcje dodatnie, dobiera¢ krew zgodna w uktadzie Rh i antygenie
K oraz zgodna w zakresie antygenow z uktadéow Kidd, Duffy, MNS. Wyda¢ wynik: ,,Proba
krzyzowa serologicznie niezgodna, zgodna fenotypowo. Krew mozna przetoczy¢.”. W uwagach
zamies$ci¢ informacje: ,,Pacjent w trakcie leczenia anty-CD38 (np. Daratumumabem). Do
przetoczen nalezy dobierac krew...”.

*

odczynnik 0,2 M DTT niszczy antygen CD38, ale rowniez antygeny z uktadu Kell, dlatego pacjentom
K ujemnym nalezy przetacza¢ krew bez antygenu K.”;

15) w pkt 8.3.11 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. W przypadku wykrycia przeciwcial w badaniu przegladowym, ktérych identyfikacja jest w toku,

W sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta, mozna dopusci¢ przetoczenie krwi zgodnej
w probie krzyzowej. Wynik nalezy sformutowac: , Krew dawcy nr ... zgodna w probie krzyzowej.”.

99 99,

W uwagach dopisac: ,,W surowicy pacjenta wykryto alloprzeciwciata. Identyfikacja w toku.”.”;

16) w pkt 11.1 po ust. 9 dodaje sie ust. 10 w brzmieniu:
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,»10. Dopuszczalne jest oklejenie etykietami pilotek przy pojemnikach z KKCz na etapie wykonywania
preparatyki, pod warunkiem wprowadzenia w systemie teleinformatycznym koniecznosci wykonania
konkatenacji z etykietg umieszczong na pojemniku na tym etapie preparatyki. W takim przypadku
obowigzuje takze wykonanie konkatenacji podczas zwalniania.”;

17) w pkt 12.1.2 w ust. 1 drugie zdanie otrzymuje brzmienie:
»Dzien pobrania krwi pelnej i sktadnikow krwi pobranych metoda aferezy liczy si¢ jako dzien 0.”;
18) w pkt 12.2.6.1 po ust. 5 dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,»0.FFP rozmrozone inastgpnie poddane inaktywacji moze by¢ przechowywane do 2 godzin od
zakonczenia inaktywacji w temperaturze od 2°C do 6°C lub zgodnie z wynikami walidacji procesu
uwzgledniajacej czas przechowywania.”.

MINISTER ZDROWIA
Adam Niedzielski





