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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zdnia .....veeeenen. 2012 1,

w sprawie okreslenia sposobu i organizacji leczenia krwia w podmiotach leczniczych
wykonujacych dzialalnosé leczniczg w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia
zdrowotne, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia i jej

skladnikami®

Na podstawie art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi (Dz. U.

Nr 106, poz. 681, z pézn. zm.”} zarzadza sie, co nastepuje:

Rozdzial 1
Przepisy ogélne

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposéb i organizacje leczenia krwiag w podmiotach
leczniczych wykonujgeych dziatalno$é lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe
$wiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig
1jej sktadnikami, w tym:

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

* Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia

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

- dyrektywy 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiege i Rady w zakresie wymogoéw dotyczacych sledzenia loséw krwi oraz powiadamiania o
powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2003, str. 32);

- dyrektywy Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujace] dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego | Rady w zakresie norm i specyfikacji wspdlnotowych odnoszacych sie do systemu jakofci
obowiazujacego w placowkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41).

» Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 117, poz. 756, z 2001 r. Nr 126, poz.

1382,z 2003 r. Nr 223, poz. 2215, z 2007 r. Nr 166, poz. 1172, z 2010 r. Nr 96, poz. 6201z 2011 r. Nr 112, poz.
654,
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1) obowiagzki 1 zadania kierownika tego podmiotu, ordynatora lub innej osoby kierujgce;
jednostka  lub  komdrka  organizacyjng  podmiotu  leczniczego, lekarzy
i pielegniarek (potoznych);

2) sposob powolywania banku krwi w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalnosé
lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe s$wiadczenia zdrowotne oraz jego
lokalizacje 1 organizacje pracy;

3) sposéb sprawowania nadzoru nad dzialaniem banku krwi w podmiocie leczniczym
wykonujgeym dziatalno$é leczniczg w rodzaju stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia
zdrowotne oraz nad stosowaniem leczenia krwig i jej skladnikami w podmiocie
leczniczym wykonujgcym dziatalno$é leczniczg w rodzaju stacjonarne i calodobowe
$wiadczenia zdrowotne,

§ 2. Organizacja leczenia krwig w podmiocie leczniczym wykonujgcym dzialalnosé

lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe swiadczenia zdrowotne powinna zapewniac:

1) niezwloczne, calodobowe zaopatrzenie jego jednostek organizacyjnych w krew i jej
skladniki;

2) badania z zakresu immunologii transfuzjologiczne) warunkujgce bezpieczne przetaczanie
krwi 1 jej sktadnikéw, zwane dalej ,,przetoczeniem™;

3) identyfikacje, rejestrowanie i sporzadzanie raportéw o wszelkich nieprzewidzianych
zdarzeniach, a w szczegolnosci o bedach i wypadkach, zwiazanych z przetoczeniem.

§ 3. 1. Lekarz jest odpowiedzialny za:
1) ustalenie wskazan do przetoczenia;
2) identyfikacje biorcy i kontrole 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. Pielegniarka (polozna) jest odpowiedzialna za:
1) czynnosci zwigzane z pobieraniem prébek krwi od pacjentow;
2) identyfikacje biorcy i1 kontrole dokumentacji medycznej przed przetoczeniem - na
zlecenie lekarza;
3) informowanie lekarza o objawach wystepujgecych w trakcie i po przetoczeniu, mogacych
swiadczy¢ o powiklaniu poprzetoczeniowym oraz o zdarzeniach, o ktdrych mowa w § 2
pkt 3;
4) wydawanie wypelnionego 1 podpisanego przez lekarza zamoéwienia na krew.
3. Naczelna pielegniarka, polozna Iub osoba nadzorujaca prace pielegniarek (poloznych)
w porozumieniu z ordynatorem lub inng osoba kierujaca jednostkg lub komorka
organizacyjng podmiotu leczniczego ustala listg pielegniarek (poloznych) uprawnionych do
dokonywania przetoczefi i czynnosci zwiazanych z tym zabiegiem, posiadajgcych
zaswiadczenie o odbyciu szkolenia, wydane na podstawie przepiséw w sprawie szkolenia
pielegniarek i potoznych dokonujacych przetaczania.

§ 4. 1. Do zadan lekarzy, pielegniarek (potoznych) wykonujacych czynnosci zwigzane
z przetaczaniem nalezy:
1) wypelnienie i zlozenie zamowienia na krew i jej skiadniki - dotyczy wylacznie lekarza;
2) pobranie od pacjenta probek krwi w celu wykonania badania grupy krwi 1 proby
zgodnoscl krwi dawey 1 biorey przed przetoczeniem krwi, zwanej dalej préba zgodnosci;
3) poinformowanie pacjenta o ryzyku i korzysciach wynikajgcych z przetoczenia - dotyczy
wylacznie lekarza;
4) identyfikacja biorcy i kontrola dokumentacji przed przetoczeniem;
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5) przetoczenie krwi lub jej sktadnika;
0) obserwacja pacjenta w trakcie i po przetoczeniu oraz podjecie odpow;edmch czynnosci,
jezeli wystapi powiklanie poprzetoczeniowe.
2. Informacje o zabiegu przetoczenia i powiklaniach poprzetoczeniowych odnotowuje sie
w formularzu historii choroby, ksiazce transfuzyjnej, zgodnej z wzorem nr 1 okre$lonym w
zataczniku do rozporzadzenia, karcie informacyjnej pacjenta oraz w ksiedze raportéw
pielegniarskich.

§ 5 1. Kierownik podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, zwanego dalej ,,podmiotemn leczniczym”,
wyznacza lekarza specjaliste w dziedzinie transfuzjologii klinicznej jako lekarza
odpowiedzialnego za gospodarke krwig, zwanego dalej ,lekarzem odpowiedzialnym za
gospodarke krwig”,

2. W przypadku gdy w podmiocie leczniczym nie zatrudnia si¢ lekarza specjalisty z
dziedziny transfuzjologii klinicznej, obowigzki lekarza odpowiedzialnege za gospodarke
krwig powierza sie lekarzowl specjaliscie, w szczegdlnosci w jednej z nastepujacych dziedzin
medycyny: chirurgii ogdlnej, poloznictwa i ginekologli, anestezjologii i intensywnej terapii,
chorob wewnetrznych, hematologii, pediatrii lub onkologii kliniczne;.

3. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig:

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

2} bierze udzial w seminariach i kursach organizowanych przez centrum,

4. Do zadan lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia nalezy w szczegdlnosci:

1)} nadzoér nad leczeniem krwig w jednostkach lub komdrkach organizacyjnych podmiotu
leczniczego;

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

3) kierowanie bankiem krwi, jezeli nie powierzono tej} czynnos$ci kierownikowi pracowni
serologii lub immunologii transfuzjologiczne;j;

4} zapewnienie przestrzegania standardowych procedur operacyjnych (ang. Standard
Operating Procedure), zwanych dalej ,,SOP”, sporzadzonych przez jednostke
organizacyjna podmiotu leczniczego (bank krwi, pracownie serologii lub immunologii
transfuzjologiczne] oraz inne jednostki lub komorki organizacyjne podmiotu
leczniczego), w porozumieniu z centrum;

5) organizacja wewnetrznych szkolen lekarzy, pielegniarek (poloznych) w dziedzinie
leczenia krwia w podmiocie leczniczym;

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

7) sporzqdzanle 1 przekazywanie do centrum sprawozdan z dzialalnosci w zakresie
krw1oleczmctwa '

5. SOP jest to szczegolowy opis (,.krok po kroku”) typowego sposobu postepowania albo
wykonywania dziatan lub powtarzanych okresowo czynnosci w szczegélnosci w zwiazku z
pobieraniem probek krwi i pobieraniem krwi podczas zabiegdw leczniczych, badaniem,
dystrybucjg oraz przetaczaniem.,

6. Wprowadzenie zmiany w wykonywaniu danej procedury wigze si¢ ze sporzadzeniem
nowych SOP.

7. Czynnoséci okreslone w rozdziatach 2-4 opisuje sie w SOP.

8. Kierownik podmiotu leczniczego przechowuje oryginaty SOP.
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9. Kierownik jednostki lub komorki organizacyjnej przedsiebiorstwa podmiotu
leczniczego przechowuje kopie SOP dla tej jednostki. Kopie SOP sporzadza si¢ ponadto dla
kazdego stanowiska pracy zwigzanego z leczeniem krwia.

10. SOP sporzadza si¢ wedlug wzoru nr 2 okre$lonego w zataczniku do rozporzadzenia.

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

§ 6. 1.Dokumentacje dotyczacg leczenia krwia i jej skiadnikami umozliwiajaca
przedledzenie losow przetoczenia i zwigzanych z tym badan przechowuje sie co najmniej
przez 30 lat od dnia jej sporzadzenia.

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

§ 7. 1. W podmiocie leczniczym, w ktérym krew i jej sktadniki sa przetaczane w wiecej
niz czterech jednostkach lub komérkach organizacyjnych, kierownik podmiotu leczniczego
powoluje komitet transfuzjologiczny, zwany dalej , komitetem”, w celu:

1) rozwigzywania problemdw dotyczacych leczenia krwiag i jej skladnikami;

2) rozwigzywania probleméw zwigzanych z gospodarkg krwia;

3) sprawowania nadzoru nad leczeniem krwig i jej skladnikami.

2. W skiad komitetu wchodza:

1) ordynatorzy lub inne osoby kierujace jednostkami lub komdrkami organizacyjnymi
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, w kidrych czgsto przetacza sie krew, lub ich
zastepcey,

2} lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia;

3} anestezjolog;

4) kierownik pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne;;

5) pielegniarka (potozna) dokonujaca przetoczen.

3. Do jednostek lub komérek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, o
ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, zalicza si¢ w szczegolnosci oddziaty: chirurgiczny, polozniczy i
ginekologiczny, ortopedyczny, kardiochirurgiczny, hematologiczny, pediatryczny,
neonatologiczny, chordb wewnetrznych oraz intensywnej opieki medyczne;j.

4. Komitet wspdlpracuje z jednostkami organizacyjunymi publicznej stuzby krwi, w
szczegdlnodei z najblizszym centrum.

5. Do zadan komitetu nalezy w szczegdlnoéei:

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

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

3) nadzor nad monitorowaniem leczenia krwig i dokumentacyi z tym zwigzane;j;

4) ocena stosowanej metodyki przetoczen, okreslonej w rozporzadzeniu;

5) analiza kazdego powiklania poprzetoczeniowego wraz z oceng postepowania;

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

7) opracowanie programu ksztalcenia lekarzy, pielegniarek (poloznych) w dziedzinie
leczenia krwig i nadzdr nad jego realizacja;

8) udzial w planowaniu zaopatrzenia w krew i jej sktadniki i rocznej sprawozdawczosci
dotyczgcej ich zuzycia.

6. Raporty 1 okresowe sprawozdania z dziatalnosci komitetu sa przekazywane
kierownikowi podmiotu leczniczego i dyrektorowi wlasciwego centrum.
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Rozdzial 2

Organizacja leczenia krwig w jednostkach lub komérkach organizacyjnych
podmiotu leczniczego

§ 8. 1.0 przetoczeniu decyduje lekarz prowadzacy leczenie pacjenta po uprzednim
poinformowaniu tego pacjenta o konieczno$ci przetoczenia oraz po uzyskaniu jego zgody na
przetoczenie. Brak zgody wymaga pisemnego oswiadczenia pacjenta.

2. Przed przetoczeniem nalezy sprawdzi€¢, czy w dokumentacji medycznej pacjenta
znajduje si¢ wynik badania grupy krwi, wyniki badaf immunohematologicznych oraz
informacje dotyczace poprzednich przetoczen. Za niewiarygodng uznaje sie informacje o
grupie krwi zawarta w karcie informacyjnej z pobytu w innym podmiocie leczniczym. Za
wiarygodny mozna uznaé¢ wylgcznie wynik wpisany w karcie identyfikacyjnej grupy krwi,
zgodnej z wzorem nr 3 okreslonym w zalaczniku do rozporzadzenia, legitymacji honorowego
dawcy krwi lub wynik z pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej. Wynik
badania grupy krwi umieszcza sie w formularzu historii choroby w obecnosci dwoch oséb,
ktore skladaja wlasnoreczne podpisy po sprawdzeniu zgodnosci wyniku z wpisem.

3. Przed wykonaniem przetoczenia nalezy pobra¢ prébke krwi od pacjenta i jednoczeénie
wypehni¢ skierowanie na badanie grupy krwi zgodnie z wzorem nr 4 okreslonym w
zalgezniku do rozporzadzenia, jezeli badanie grupy krwi nie zostalo przeprowadzone lub
jezeli istniejg watpliwoscti, co do wiarygodnosci wyniku.

4. Na podstawie wyniku badania grupy krwi lekarz wypetnia formularz zamowienia
indywidualnego na sktadnik krwi, ktéry przekazuje sie do banku krwi.

5. Jezeli w podmiocie leczniczym nie ma banku krwi, to zamdéwienie indywidualne
przekazuje sie bezposrednio do centrum.

6. W przypadku planowanego przetaczania koncentratu krwinek czerwonych (KKCz),
krwi peinej konserwowanej (KPK) lub koncentratu granulocytarnego (KG) do banku krwi
przekazuje si¢ zamowienie na krew i jej skladniki zgodnie z wzorem nr 9 w zalaczniku do
rozporzadzenia, skierowanie na wykonanie proby zgodnosci, zgodnie z wzorem nr 5
okreslonym w zataczniku do rozporzadzenia, wraz z odrebnie w tym celu pobrang probka
krwi od pacjenta. Pracownik banku krwi sprawdza zgodnos¢ grupy krwi i numeru donacji na
segmencie drenu z grupa krwi i numerem na etykiecie pojemnika i przekazuje segmenty
drenéw wraz z tym skierowaniem i probka krwi do pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologiczne;.

7. W przypadkach bezposredniego zagrozenia zycia lekarz moze podja¢ decyzje o
przetoczeniu zgodnych grupowo KKCz lub KPK przed wykonaniem préby zgodnosci. Na
skierowaniu na krew do pilnej transfuzji do pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej, zgodnym z wzorem nr 6 okreslonym w zalaczniku do rozporzadzenia,
nalezy umiesci¢ adnotacje: ,,Wydaé przed wykonaniem proby zgodnosci” wraz z pieczatka i
podpisem lekarza. Do dalszego postepowania stosuje si¢ przepisy § 35 ust. 71 8.

§ 9. 1. Od niemowlat i matych dzieci oraz od dorostego pacjenta pobiera sie krew zylna o
objetosci ustalonej z pracowniy serologii lub immunologii transfuzjologicznej, do suchej
probowki jednorazowego uzytku. Bezposrednio po pobraniu krwi, w obecnosci pacjenta
wpisuje sig, na podstawie danych uzyskanych od pacjenta, a jezeli jest to niemozliwe, danych
z karty goraczkowej formularza historii choroby lub identyfikatora, jezeli jest stosowany, na
etykiecie probdwki:

1) nazwisko (drukowanymi literami) i imig;
2) dat¢ urodzenia pacjenta lub numer PESEL, jezeli posiada;
3) date 1 godzing pobrania probki krwi,
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2. W przypadku braku mozliwoscei uzyskania danych pacjenta, o ktérych mowa w ust. 1,
na etykiecie 1 na skierowaniu na badania immunohematologiczne nalezy wpisa¢ symbol NN
oraz numer ksiegi glownej i numer ksi¢gi oddziatowej.

3. Po pobraniu prébki krwi i opisaniu probéwki osoba pobierajaca sprawdza, czy dane
pacjenta sg zgodne z danymi na etykiecie probowki i sktada na skierowaniu czytelny podpis.

4. Pobrana probka krwi jest niezwlocznie dostarczana do pracowni serologii lub
immunologii transfuzjologicznej wraz ze skierowaniemn na badanie immunohematologiczne,
zgodnie z wzorami nr 4-6 okreslonymi w zalaczniku do rozporzadzenia.

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

1) noworodkow;

2) niemowlat;

3) matych dzieci;

4) pacjentéw z niedokrwistoscig autoimmunohemolityczng (NAIH);

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

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

1) identyfikacji pacjenta polegajacej na poréwnaniu jego imienia i nazwiska, daty urodzenia
lub numeru PESEL 1 grupy krwi z danymi okreslonymi na formularzu zawierajacym
wynik préby zgodnoéci, zgodnie z wzorem nr 7 okre§lonym w zalgczniku do
rozporzadzenia;

2) poréwnaniu wynikow badania grupy krwi na formularzu, o ktérym mowa w pkt 1, z
grupa krwi na etykiecie pojemnika;

3) poréwnaniu numeru donacji krwi lub jej skiadnika z numerem na formularzu, o ktorym
mowa w pkt 1;

4) sprawdzeniu, czy jednostka krwi lub jej sktadnika zostala przygotowana zgodnie ze
specjalnymi zaleceniami zawartymi w zamowieniu;

5) sprawdzeniu daty waznosci sktadnika.

2. Lekarz lub uprawniona do tego pielggniarka (polozna), ktorzy dokonali oceny
zgodnosci krwi lub jej skladnika z biorca, skladaja swdj podpis na formularzu, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 1.

3. Godzing rozpoczgcia przetoczenia zawartosci kazdego pojemnika nalezy wpisaé w
ksigzce transfuzyjnej, na formularzu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, w protokole znieczulenia
ogoblnego, a na oddziale anestezjologii 1 intensywnej terapii w karcie obserwacji.

4. W razie rozbieznosci wykrytych podczas kontroli zgodnodcei krwi lub jej skiadnika z
danymi biorcy nie wolno przetaczaé tej jednostki krwi lub sktadnika. Nalezy jg zwrécié do
banku krwi wraz z protokolem z informacja o przyczynie zwrotu i formularzem, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 1. Krew ta nie moze by¢ ponownie dopuszczona do uzytku.

5. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4, nalezy sporzadzié raport o zdarzeniu, na
formularzu zgloszenia powiklania poprzetoczeniowego zgodnie z wzorem nr 8 okre$lonym w
zataczniku do rozporzadzenia.

6. Formularz, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, musi by¢ dostepny podczas przetoczenia.

§ 11. 1. Przetoczenie krwi lub jej skladnika, z wyjatkiem koncentratu krwinek
ptytkowych (KKP), krioprecypitatu i osocza, pobranych z banku krwi lub centrum nalezy
rozpoczaé nie pdznie] niz w ciagu 30 minut od ich dostarczenia. Z banku krwi nalezy
sukcesywnie pobiera¢ pojedyncze jednostki krwi. W wyjatkowych przypadkach, jezeli
przewiduje sie dluzszy czas do rozpoczecia przetoczenia, krew nalezy przechowywaé w
zwalidowanej przeznaczonej wylacznie do tego celu lodéwce, w temperaturze od 2 °C do 6
°C. Temperature w lodéwce nalezy sprawdzaé i1 zapisywaé co 8 godzin. Przetoczenie KKP i
rozmrozonego 0socza oraz Xrioprecypitatu nalezy rozpoczac niezwiocznie po ich otrzymaniu.
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2. Planowane przetoczenia powinny odbywaé si¢ w okresie pelnej obsady lekarzy i
pielegniarek (potoznych) jednostki lub komoérki organizacyjnej przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego.

3. Sktadniki krwi przetacza sie za pomocg jednorazowych sterylnych zestawdw. Nie
mozna przetacza¢ KKP i plynéw infuzyjnych przez zestaw uprzednio uzyty do przetaczania
krwi pemej lub KKCz. Do przetoczen niemowletom stuza specjalne zestawy. Jezeli skladnik
krwi jest podawany strzykawka, nalezy zastosowa¢ specjalny filtr. Uzywane pompy musza
miec atest 1 wskazdwki producenta, jak nalezy je stosowac.

4, Ogrzewanie krwi mozna przeprowadzaé wylacznie w specjalistycznym urzadzeniu
zaopatrzonym w termometr i system alarmowy. Zaleca sig ogrzewanie krwi w przypadku:

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

3) noworodkow - w przypadku przetoczenia wymiennego;

4) biorcy z klinicznie znaczacymi przeciwcialami typu zimnego.

5. Nie mozna dodawa¢ produktow leczniczych do przetaczanej krwi.

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

7. Nie mozna po odlaczeniu ponownie podiaczaé pacjentowi tego samego zestawu lub
sktadnika krwi.

8. Przez jeden zestaw mozna przetaczaé podczas jednego zabiegu jedng jednostke krwi
lub jej sktadnika. Zestaw nalezy zmieni¢ réwniez w przypadku, gdy po zakonczonym
przetoczeniu podaje si¢ pltyny infuzyjne.

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

10. Po przetoczeniu pojemniki z pozostaloscig po przetoczeniu wraz z zestawami do
przetoczenia opisane nazwiskiem 1 imieniem pacjenta oraz data przetoczenia nalezy
przechowywa¢ w temperaturze od 2 °C do 6 °C przez 5 dni w specjalnie do tego celu
przeznaczonej lodowce.

11. Kazde przetoczenie nalezy odnotowa¢ w historii choroby, a ponadto zarejestrowac w
ksigzce transfuzyjnej, zgodnej z wzorem nr 1 okre$lonym w zalaczniku do rozporzadzenia.

§ 12. 1. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie powinien by¢ obecny podczas
rozpoczecia przetoczenia zawartosci kazdego pojemnika z krwia lub jej skiadnikiem.

2. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie lub wyznaczona przez niego pielggniarka
(polozna) s3 obowigzani do obserwacji pacjenta podczas przetoczenia i przez 12 godzin po
jego zakonczeniu. Pacjent, moze by¢ zwolniony do domu po okresie kr6tszym niz 12 godzin
na podstawie zgody lekarza odnotowanej w ksiazce transfuzyjnej, formularzu historii choroby
oraz karcie informacyjnej pacjenta.

3. Przed przetoczeniem i po jego zakoficzeniu nalezy dokona¢ pomiaru i rejestracji
cieploty ciala, tetna 1 cisnienia tetniczego krwi.

4. Po 15 minutach od rozpoczecia przetaczania kolejnej jednostki krwi lub jej sktadnika
nalezy dokona¢ pomiaru i rejestracji cieploty ciala i tetna.

5.Pacjenta nalezy pouczyé o koniecznosci niezwlocznego zgloszenia kazdego
niepokojacego objawu, a w szczegblnodei dreszczy, wysypki, zaczerwienienia skory,
dusznosci, bolu konczyn lub okolicy ledzwiowej.

6. W przypadku wystapienia objawéw lub zmian mogacych $wiadczy¢ o powiklaniu
poprzetoczeniowym nalezy wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

7. W przypadku pacjentow, ktorzy sg nieprzytomni, pogorszenie stanu ogolnego pacjenta,
w szczegdlnosei w ciggu 15-20 minut od rozpoczecia przetaczania kazdej jednostki sktadnika
krwi, moze by¢ objawem odczynu poprzetoczeniowego. U tych pacjentdw spadek ci$nienia
tetniczego, nieuzasadnione krwawienie, bedace nastgpstwem rozsianego wykrzepiania
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wewnatrznaczyniowego, hemoglobinuria lub oliguria moga by¢ pierwszym objawem ostrej
hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowe;.

§ 13. 1. Do wezesnych powiktaft poprzetoczeniowych zalicza sig:

1) reakcje hemolityczne;

2) zakazenia bakteryjne;

3) odczyn anafilaktyczny;

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

5) dusznosé¢ poprzetoczeniows,

6) niehemolityczne reakcje gorgczkowe;

7) wysypke.

2. Do opdznionych powikian poprzetoczeniowych zalicza sie:

1) reakcje hemolityczne;

2) poprzetoczeniowg skaze maloplytkowa;

3) poprzetoczeniows chorobe przeszezep przeciw biorcy (ang. Transfusion Associated Graft
versus Host Disease - TA-GvHD);

4) przeniesienie biologicznych czynnikéw chorobotworczych.

3. W przypadku wystgpienia u pacjenta objawdw nasuwajacych przypuszczenie
weczesnego odezynu zwiazanego z przetoczeniem skladnika krwi nalezy niezwlocznie
przerwaé przetoczenie i przeprowadzié pomiar cieploty ciala, tetna i cisnienia tetniczego krwi.
W przypadku dusznoscei poprzetoczeniowej lub TRALI konieczne jest badanie radiologiczne
phuc. Dalsze postgpowanie zalezy od nasilenia i rodzaju objawow. Jezeli podczas transfuzji
wyniki tych pomiaréw oraz towarzyszace im objawy wskazuja na ostry odczyn
poprzetoczeniowy, nalezy niezwlocznie:

1) przerwac przetoczenie;

2) powiadomié lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie,

3) odigezy¢ pojemnik ze skladnikiem krwi wraz z zestawem do przetaczania, utrzymujac
wktucie do zyly i przetacza¢ powoli przez nowy, sterylny zestaw 0,9 % roztwor chlorku
sodowego (NaCl}) do czasu wdrozenia odpowiedniego leczenia;

4) sprawdzi¢ dane na wszystkich pojemnikach przetaczanych skladnikdw, wyniki proby
zgodnosci i wynik grupy krwi pacjenta oraz dane identyfikujace biorce;

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

6) powiadomi¢ centrum, z ktérego otrzymano skiadniki krwi;

7) pobraé¢ probki krwi od pacjenta z innego miejsca Wkluc:la niz miejsce, w ktorym
dokonywano przetoczenia w celu wykonania badan:

a) immunohematologicznych (o objetosci ustalonej z pracowniq badan konsultacyjnych

centrum),

b) bakteriologicznych (na posiew); objetos¢ probki krwi i rodzaj pojemnika z podlozem

bakteriologicznym okre$la pracownia bakteriologiczna wskazana przez centrum;

8) przesta¢ do dziatu immunologii transfuzjologicznej centrum:

a) wszystkie probki krwi pacjenta oraz krwi dobieranej do przetoczenia, znajdujace sie w

pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne;j,

b) probk: krwi pacjenta pobrane do badan serologicznych po przetoczeniu;

9) przestaé do pracowni bakteriologicznej wskazanej przez centrum:

a) pobrane po przetoczeniu probki krwi pacjenta,

www.inforlex.pl Strona 8 7z 43



Projekt z dnia 1 czerwca 2012 r.

b) wszystkie pojemniki z resztkami przetaczanej krwi; pracownia bakteriologiczna po
pobraniu z pojemnikéw probek krwi do badan przesyla je do dzialu immunologii
transfuzjologicznej centrum;

10) przestaé do centrum wypelniony przez lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie
formularz zgloszenia powiklania poprzetoczeniowego zgodnie z wzorem nr 8 okreslonym

w zalaczniku do rozporzadzenia.

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

5. Centrum rejestruje  wszystkie powiklania poprzetoczeniowe na podstawie
dokumentacji przekazanej przez podmiot leczniczy. W przypadkach ciezkich powikian
dyrektor centrum lub upowazniony przez niego lekarz dokonuje kontroli postepowania przed i
podczas przetoczenia oraz udziela wskazowek dotyczacych postgpowania po wystgpieniu
powikiania.

Rozdzial 3
Organizacja banku krwi w podmiocie leczniczym

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

2. Jezeli bank krwi jest utworzony w podmiocie leczniczym nalezy go zlokalizowaé w
odrebnym 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;.

§ 15. 1. Merytoryczny nadzor nad dziatalnoscia banku krwi sprawuje centrum.
2. Do zadan banku krwi nalezy w szczegdlnosci:

1) skiadanie zamoéwien na krew i jej skladniki we wlasciwym centrum, zgodnie z
zamowieniami jednostek lub komérek organizacyjnych przedsiebiorstwa podmiotu
leczniczego,

2) odbior krwi i jej sktadnikow;,

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

4) wydawanie krwi i jej skladnikéw do jednostek lub komoérek organizacyjnych
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego;

5) prowadzenie dokumentacji:

a) przychodoéw i rozchodéw krwi i jej skiadnikdw,
b) zapewniajacej identyfikacje dawcy 1 biorcy krwi lub jej skiadnikow;

6) prowadzenie sprawozdawczoéei zuzycia krwi i jej skiadnikow. .

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

y 16. 1. Czynnosci, o ktérych mowa w § 15 ust. 2, wykonujg osoby posiadajace co
najmnie] érednie wyksztalcenie medyczne, przeszkolone w centrum.

2. Nadzo6r nad czynnosciami oséb, o ktorych mowa w ust. 1, sprawuje kierownik banku
krwi.

§ 17. 1. Bank krwi prowadzi 1 archiwizuje wszystkie zbiorcze i indywidualne zamdwienia
na krew oraz jej skladniki przez 5 lat od dnia ich ztoZenia oraz prowadzi ksigzke przychodéw
i rozchodéw, ktdra przechowuje przez 30 lat od dnia dokonania w niej ostatniego wpisu.

2. Ksiazka przychodéw i rozchoddw zawiera w szczegblnoscei nastepujace informacje:
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1) date i godzing przychodu;

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

3) podpis osoby przyjmujacej;

4) date i godzing rozchodu;

5) nazwe jednostki lub komérki organizacyjnej przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego, do
ktorego przekazano sktadnik krwi;

6) imig, nazwisko, date urodzenia lub numer PESEL biorcy;

7) podpis osoby wydajacej sktadnik krwi.

3. Wyniki kontroli temperatur chlodziarek, zamrazarek 1 innego sprzetu do
termostatowania przeznaczonego do przechowywania krwi i jej sktadnikéw dokumentuje sie.
Protokoly kontroli temperatur przechowywania oraz protokoly kontroli temperatury
transportu krwi 1 jej skladnikéw nalezy przechowywac przez okres co najmniej 5 lat od dnia
dokonania pomiarow.

§ 18. 1. Krew i jej sktadniki zamawia sie w centrum.

2. Sktadajac wstepne zamdwienie telefoniczne, nalezy uzgodni¢ termin 1 sposdb
dostarczenia krwi lub jej sktadnikéw do banku krwi albo ich odbioru z centrum.

3. Uzupelniajac zapas krwi i jej skiadnikow, bank krwi jest obowigzany sporzadzié
pisemne zamoOwienie zbiorcze i uzyskaé jego akceptacje przez kierownika podmiotu
leczniczego lub osobe przez niego upowazniong i glownego ksiegowego. Akceptacja taka
moze mie¢ forme stale) akceptacji rocznej.

4, Krew i jej sktadniki sg wydawane na podstawie indywidualnych zaméwien na krew i
jej sktadniki, wystawionych przez lekarzy zgodnie z wzorem nr 9 okreslonym w zalgczniku
do rozporzadzenia.

5. Zamowienia zbiorcze oraz indywidualne powinny byé dostarczone do centrum przed
wydaniem odbiorcy krwi lub jej skladnikéw. Zamdwienia te sporzadza sie w dwdch
egzemplarzach. Oryginal zamoéwienia przesyla si¢ do centrum, z ktdrego otrzymuje si¢ krew
lub jej skladniki, a kopie przechowuje si¢ w banku krwi zgodnie z przepisami § 17 ust. 1.

6. Zamoéwienia, o ktérych mowa w ust. 5, i wystawione przez centrum na ich podstawie
faktury sa zgodne z umowa na wydawanie krwi i jej skiadnikéw zawarta miedzy centrum a
podmiotem leczniczym. :

§ 19. 1. Krew 1 jej sktadniki sa przewozone w warunkach poddanych walidacji, kontroli 1
okresowej lub ponownej walidacji, za ktére odpowiedzialna jest jednostka zajmujaca sie
transportem. Kazdorazowo sporzadza sie protokol kontroli temperatury transportu.

2. Pomiaru temperatury dokonuje sie za pomoca termometru lub czujnika
automatycznego.

3. W przypadku stosowania termometru centrum, ktdre wydato krew i jej sktadniki, oraz
ich odbiorca wypelniajg protokol, ktory zawiera w szezegolnosci nastepujgce informacje:

1) nazwe i adres centrum wydajacego krew i jej sktadniki;

2) nazwe, numer skiadnika;

3) dzieni godzing wydania;

4) temperature odczytang po 5 minutach od chwili umieszczenia krwi lub jej skladnika w
pojemniku fransportowym;

5) opis chlodniczego urzadzenia transportowego, z podaniem ilosci i rodzaju dodatkowego
materiatu chiodzacego oraz numeru termometru - jezeli stosowano;

6) date, podpis oraz pieczatke osoby wydajacej krew lub jej skiadnik;

7) imie i nazwisko kierowcy oraz rodzaj $rodka transportu,

8) nazwe i adres podmiotu leczniczego bedacego odbiorca;

9} dzien 1 godzine dostarczenia skladnika krwi;

10) temperature odczytana w chwili dostarczenia krwi lub jej sktadnika:
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11) date. podpis oraz pieczatke osoby dokonujacej odbioru krwi lub jej skadnika.

4. W przypadku stosowania automatycznych czujnikow temperatury, dostawca i odbiorca
sporzadzaja protokot kontroli transportu zgodnie z ust. 3, z tym ze zamiast danych, o ktérych
mowa w ust. 3 pkt 4 i 10, do protokotu dolacza si¢ wydruki otrzymane z czujnikow.

5. Protokdt kontroli transportu sporzadza sig w dwdch egzemplarzach. Jego oryginal
zatrzymuje odbiorca, a kopi¢ zatrzymuje dostawca.

6. Jezeli krew lub jej sktadniki sg przewozone transportem podmiotu leczniczego, to bank
krwi jest odpowiedzialny za prowadzenie protokotu kentroli temperatury, ktérego wzor
dostarcza wlasciwe miejscowo centrum.

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

1) zgodnosci etykiet z zamdwieniem;
2) daty waznosci;

3) szczelnodel pojemnikow;

4) wygladu krwi lub jej sktadnikow.

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

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

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

3. W miare mozliwosci nalezy uzywaé urzadzen do termostatowania, w tym sprzgtu
chtodniczego i inkubatoréw do przechowywania KKP, wyposazonych w alarm dzwigkowy 1
wizualny. Kontrola temperatur tego sprzetu odbywa si¢ w sposéb ciagly (zapis graficzny,
automatyczny wydrik okresowy), a gdy jest to niemozliwe, prowadzi si¢ ja na podstawie
wskazan umieszezonych wewnairz czujnikow temperatury i systematycznie dokumentuje, co
najmniej 3 razy w ciggu doby (co 8 godzin), potwierdzajac podpisem osoby dokonujace]
pomiaru.

4. Jezeli urzadzenie do przechowywania krwi lub jej skfadnikow jest wyposazone w
alarm, personel to urzadzenie obstugujacy powinien by¢ poinformowany o:

1} dopuszczalnym zakresie temperatur,
2) temperaturach, przy ktérych uruchamia sie alarm (temperatury progowe),
3) czasie, po ktorym wlacza sig alarm.
5.Dla urzadzenia do przechowywania krwi lub jej sktadnikéw prowadzi sie
dokumentacje temperatur. Dokumentacja ta zawiera:
1) numer identyfikacyjny urzadzenia;
2) zakres dopuszczalnej temperatury, wynikajacy z przeprowadzonej walidacji urzadzen do
termostatowania;
3) numer identyfikacyjny urzgdzenia pomiarowego, w szczeg6lnosei sondy;
4) date i godzine odezytu;
5) warto$¢ temperatury wskazywanej przez dwa mierniki;
6) podpis osoby dokonujacej kontroli temperatury.

6. W przypadku stwierdzenia odchylen od prawidlowej temperatury sporzadza sig
protokét wyjasniajacy przyczyne zaistnialej sytuacji oraz opisuje podjete kroki zaradcze,
zgodnie z procedurami awaryjnymi.
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7. Urzadzenia do przechowywania krwi i jej sktadnikéw podlegaja wstepnej walidacji i
okresowej ponownej walidacji. Procedury te przeprowadza bank krwi we wlasnym zakresie i
przy uzyciu atestowanych miernikéw temperatury lub zleca przeprowadzenie tych czynnosci
autoryzowanemu serwisowi producenta.

8. KPK oraz KKCz przechowuje si¢ w temperaturze od 2 °C do 6 °C, w przeznaczonych
wylacznie do tego celu chiodniach lub chlodziarkach. Skiadniki segreguje sie wedhig grup
krwi uktadu ABO i RhD. W miarg mozliwosci krew i skladniki kazdej grupy krwi nalezy
przechowywa¢ w osobnym urzadzeniu chlodniczym. Kazda jednostke umieszcza sie w
pozyciji pionowej, w taki sposéb, aby zapewnié swobodng cyrkulacje powietrza pomiedzy
pojemnikami,

9. Migjsca przeznaczone do przechowywania krwi i jej skladnikow wedlug grup krwi
uktadu ABO i RhD nalezy oznakowaé w sposéb trwaty.

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

11. Osocze 1 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 dtuzej niz przez 36 miesi¢cy od dnia pobrania.

12. Sktadniki wymienione w ust. 11 segreguje si¢ wedtug grup ukladu ABO i rodzaju
sktadnika i przechowuje oddzielnie, w miejscach wyraznie oznakowanych grupa krwi ukladu
ABO.

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

§22.1.Do jednostek lub komérek organizacyjnych przedsiebiorstwa podmiotu
leczniczego krew i jej skladniki wydaje sie na zamdwienia indywidualne, zgodnie z wzorem
nr 9 okreslonym w zalaczniku do rozporzadzenia.

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

1) szczelnosci pojemnika;
2) zmiany zabarwienia zawartosci.

3. Dokonujac oceny makroskopowej KKCz i KPK, nalezy zwréci¢ szezeg6lng uwage
takze na:

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

4. Dokonujge oceny makroskopowej rozmrozonego osocza i krioprecypitatu, nalezy

zwrocié szczegdlng uwage takze na:
1) zmetnienie;
2) obecnosc skrzepow. : .

5. Dokonujge oceny makroskopowej KKP, nalezy zwrocié szezegolna uwage takze na
agregaty,

6. Przed wydaniem krwi lub jej skiadnikéw do jednostek lub komorek organizacyjnych
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego nalezy dokladnie sprawdzi¢ zgodnos$¢ danych na
etykiecie z zaméwieniem, a w szczegOlnosci poréwna¢ numer skladnika z numerem na
wyniku proby zgodnoscei, jezeli obowiazuje jej wykonanie.

7. Krew oraz jej skladniki powinny byé wydawane do jednostek lub komédrek
organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego bezposrednio przed planowanym
przetoczeniem po wykonaniu proby zgodnosei, jezeli obowigzuje jej wykonanie, i innych
wymaganych badaniach immunohematologicznych.
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8. Sktadniki krwi wymagajace rozmrozenia przed przetoczeniem (osocze, krioprecypitat)
nalezy wydawaé do jednostek lub komérek organizacyjmych przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego w stanie ptynnym. Rozmrazanie tych sktadnikéw odbywa si¢ w temperaturze 37
°C, przy stalej kontroli temperatury. Odpowiednie warunki rozmrazania osocza 1
krioprecypitatu zapewniaja tzw. suche podgrzewacze, ktére elektronicznie regulujg ilose
dostarczanego ciepla, utrzymujac stala temperature rozmrazania, i automatycznie przerywajg
podgrzewanie po osiggnieciu zaprogramowanej temperatury. Osocze lub krioprecypitat
mozna roéwniez rozmraza¢ w specjalnej tazni wodnej z termoregulatorem, w temperaturze 37
°C, wyposazonej w mieszadlo zapewniajace réwnomierny rozklad temperatury wody. Przed
umieszczeniem w lazni nalezy szczelnie zamknaé pojemnik ze skladnikiem w torebce
foliowej i umiesci¢é go w uchwycie w pozycji pionowej, aby zabezpieczy¢ go przed
mozliwoscig zakazenia drobnoustrojami przenoszonymi przez wodg.

9. Do wykonania proby zgodnosci pobiera si¢ z banku krwi wylgcznie segmenty drendéw
(..,pilotki™). W takim przypadku nalezy sprawdzié zgodnosé grupy krwi 1 numeru sktadnika na
pojemniku i pilotkach.

§ 23. 1.Krew i jej skladniki wydane wczesniej do jednostek Iub komorek
organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego nie podlegaja zwrotom, poza
wyjatkowym przypadkiem takim jak zgon pacjenta, dla ktérego zamawiano krew lub jej
sktadniki, oraz w innym uzasadnionym przypadku - po wyrazeniu zgody przez dyrektora
centrum.

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

3. Zwrotu krwi lub jej skladnika mozna dokona¢ tylko w przypadku, gdy dana jednostka
krwi lub jej skiadniki byty przechowywane i transportowane we wiasciwy sposob przy
zachowaniu odpowiedniej i prawidlowo kontrolowanej temperatury oraz przy uzyciu
zwalidowanego sprzgtu chlodniczego. Zwroty moga by¢ przyjmowane tylko z podmiotow
leczniczych, w ktérych centrum przeprowadzito kontrole potwierdzona protokolem, w ktérym
stwierdzono brak uchybien w stosunku do obowiazujacych przepiséw dotyczacych
przechowywania krwi i jej sktadnikéw.

4. Zwrot krwi lub jej skladnika moze by¢ przyjety na podstawie prawidlowo
wypelionego:

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

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

b} nazwe, numer, iloéé, grupe krwi zwracanego skladnika,

¢) przyczyne niewykorzystania sktadnika,

d} date i godzine pobrania sktadnika krwi z centrum,

e} date i godzine dokonania zwrotu do centrum,

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

upowaznione] 1 dokonujacej zwrotu,
2) protokolu kontroli temperatur przechowywania krwi i jej skladnikéw, ktory powinien
zawierac co najmnie] nastepujace dane:

a) nazwe, numer, grupe krwi skiadnika,

b) nazwe banku krwi, w ktérym przechowywano skiadnik krwi,

¢} warunki przechowywania:

— temperature przechowywania,
— nazwe i numer chlodziarki, zamrazarki (jezeli dotyczy),
— czas przechowywania w lodowce lub zamrazarce,
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— kopie protokoléw kontroli temperatury w okresie przechowywania skladnika,

— date i numer protokolu z ostatniej walidacji urzadzenia, ktére wykorzystano do
przechowywania skladnika, lub specjalistyczny wskaZnik na pojemniku,
potwierdzajacy prawidtowe warunki przechowywania i transportu,

d) date, podpis, pieczatke osoby sporzadzajacej protokodt;

3) protokotu kontroli temperatury transportu krwi i jej skladnikéw, kiéry sporzadza sie w
przypadku, gdy krew i jej skladniki nie byly przewozone $rodkami transportu
kontrolowanymi przez centrum; protokét ten zawiera co najmniej nastepujace dane
{dotyczace w razie potrzeby warunkow transportu w obie strony):

a) nazwe i adres banku krwi zamawiajgcego albo zwracajacego skladnik,
b) nazwe, numer, grupe krwi sktadnika,

¢) czas trwania transportu,

d) warunki transportu:

— temperature,

— dokladny opis urzadzenia zapewniajacego wlasciwa temperature transporiu,

— kopie protokotu kontroli temperatury transportu,

~ datg¢ i numer protokotu z ostatniej walidacji urzadzenia, ktérego uzyto do transportu
skiadnika krwi,

e) datg, podpis, pieczatke osoby sporzadzajgcej protokot.

§ 24. W przypadku reklamacji krwi lub jej sktadnikéw stosuje sie odpowiednio przepisy
§ 23 ust. 4.

Rozdzial 4

Organizacja pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej w
przedsiebiorstwie podmiotu leczniczego

§ 25. Przepisy niniejszego rozdzialu dotyczace pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologiczne] stosuje si¢ rowniez do laboratoridéw i pracowni wykonujgcych badania
immunohematologiczne na potrzeby leczenia krwig.

§26.1. Do przeprowadzania badatn zwiazanych z przetaczaniem krwi i badan
immunohematologicznych na potrzeby leczenia krwia sg upowaznione wylgcznie laboratoria
medyczne wykonujace czynnos$ci laboratoryjne] immunologii transfuzjologicznej, zgodnie ze
standardami jakosci, okreslonymi w zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakos$ci dla medycznych laboratoriéw
- diagnostycznych i mikrobiologicznych wydanego na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27
lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 1. Nr 144, poz. 1529, z pézn. zm. ).

2. W strukturze przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego laboratorium medyczne,
o ktorym mowa w ust. 1, dziata jako pracownia serologii lub immunologii transfuzjologiczne]
bedaca:

1) samodzielng jednostka lub komorka organizacyjna;

2) wydzielona pracownig, wchodzaca w sklad medycznego laboratoriam diagnostycznego;
3) samodzielna jednostkg lub komorka organizacyjna polaczong z bankiem krwi;

4) wydzielong pracownia w ramach medycznego laboratorium diagnostycznego, potaczona

z bankiem krwi.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz, U. z 2005 r. Nr 119, poz. 1015, z
2006 1. Nr 117, poz. 790, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz z 2011 1. Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657
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3. Podmiot leczniczy zaopatruje pracownie serologii lub immunologii transfuzjologicznej w
odpowiedni sprzet, aparaturg, odczynniki diagnostyczne, krwinki wzorcowe oraz aktualne
dokumenty 1 druki zgodnie z zaleceniami wlasciwego miejscowo centrum. Podmiot leczniczy
zapewnia odpowiednie warunki lokalowe niezbedne do wykonywania badan (zalecane
pomieszczenie, w ktdrym temperatura miesci si¢ w granicach od 18 do 25 °C).

§ 27. 1. Kierownikiem pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej moze by¢
diagnosta laboratoryjny z co najmnie} trzyletnia praktyka wykonywania badan
immunohematologicznych posiadajacy tytul specjalisty z laboratoryjnej transfuzjologii
medycznej oraz zasSwiadczenie upowazniajace do samodzielnego wykonywania i
autoryzowania badan w zakresie immunologii transfuzjologicznej wydane przez dyrektora
centrum,

2. Kierownik pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej odpowiada za
organizacj¢ pracy, ktdra musi zapewnié¢ gotowodé do wykonywania niezbednych badan
immunohematologicznych przez calg dobe, gwarantujgc bezpieczenstwo biorcow krwi i
noworodkéw zagrozonych choroba hemolityczna (konflikt serologiczny).

§ 28. 1. Personel zatrudniony w pracowni serologii lub immunelogii transfuzjologicznej
odbywa szkolenie teoretyczne i praktyczne w centrum, potwierdzone wydanym przez
dyrektora centrum zaswiadczeniem, uprawniajacym diagnostow laboratoryjnych do
wykonywania badaf immunohematologicznych i autoryzacji wynikéw oraz technikdw
analityki medycznej, do wykonywania badan.

2. Zaswiadczenie  upowazniajace do  samodzielnego wykonywania badan
immunohematologicznych mozna wydaé diagnoscie laboratoryjnemu i technikowi analityki
medycznej posiadajacym co najmniej 2-letnia praktyke w wykonywaniu tych badan.

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

4. W przypadku przerwy w wykonywaniu pracy w pracowni serologii lub
immunologii transfuzjologicznej dtuzszej niz 2 lata nalezy odbyé dodatkowe szkolenie w
centrum przed ponownym uzyskaniem uprawnien do wykonywania badan z zakresu
immunologii transfuzjologiczne;j.

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

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

7. Do badan poza godzinami pracy ustalonymi w regulaminie pracy lub innym
dokumencie regulujgcym czas pracy pracownikéw, obowigzujacym w podmiocie leczniczym,
dopuszcza si¢ jedng osob¢ - diagnoste laboratoryjnego lub technika analityki, majacych
aktualne zaswiadczenie z centrum upowazniajace do wykonywania badan. Wydane wyniki
badan, wykonanych przez technika analityki poza godzinami pracy, muszg by¢ autoryzowane.

8. Przebicg pracy w czasie wykraczajacym poza godziny pracy, ustalone w regulaminie
pracy lub innym dokumencie regulujacym czas pracy pracownikéw, obowigzujacym
w podmiocie leczniczym (godziny przyjecia probek krwi oraz wydania wynikéw, napotykane
trudnosci z wydawaniem krwi do pilnej transfuzji) nalezy odnotowywaé w ksigzce raportow.
Raporty te codziennie powinny byé przegladane, analizowane i podpisywane przez
kierownika pracowni serologii [ub immunologii transfuzjologicznej lub przez inna
upowazniong przez niego osobe.
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§ 29. 1. Niezbedne wyposazenie pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej w
aparature obejmuje:

1) cieplarke, powietrzny blok grzewczy z regulacja temperatury (w granicach 18 -72° C);

2) wirdwki laboratoryjne z wirnikiem horyzontalnym o maksymalnym przyspieszeniu
3850 x g1 z regulacjg czasu wirowania;

3) chlodziarke laboratorying z mozliwoscia ustawienia temperatury 2-8 °C, z
zamrazalnikiem do przechowywania prébek surowic i osocza, gléwnie od pacjentéw z
alloprzeciwciatami;

4) komputer stanowiskowy.

2. Zalecane wyposazenie pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej w

aparature ocbejmuje:

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

2) aparature do testéw mikrokolumnowych lub innych (zalecana w pracowni, ktéra nie
wykonuje badan metoda automatyczng);

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

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

3. Chlodziarke, cieplarke i blok grzewczy nalezy wyposazy¢ w dwa niezalezne mierniki
temperatury.
4, Obowigzuje trzykrotna w ciagu doby (co 8 godzin) kontrola temperatury aparatury
zaopatrzonej w miemiki temperatury albo aparatury, o ktérej mowa w ust. 3,
5. W wypadku, gdy pracownia nie posiada centralnego monitoringu temperatury, z pomiaréw
temperatury nalezy sporzadzaé protokét dobowego pomiaru.

§ 30. Nadzor merytoryczny nad pracowniami serologii lub immunologii transfuzjologiczne;
peinia wylacznie centra.

§31. 1. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w § 30, sg dokonywane w szczegdlnosci

nastepujace czynnosci:

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

2) szkolenie pracownikéw i dopuszezanie ich do prowadzenia badan;

3) kontrole okresowe weryfikacyjne pracownikéw (nie rzadziej niz co trzy lata),

4) kontrola wykonywanych badain w. pracowni (prawidlowosci. i czulodci stosowanych
technik oraz dokumentacji wynikow) przeprowadzana nie rzadziej niz raz w roku;

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

6) wydawanie zalecen oraz nadzorowanie ich wykonania w przypadkach stwierdzenia
nieprawidlowosci;

7) wprowadzanie uzasadnionych zmian w funkcjonowaniu pracowni oraz modyfikowanie
technik serologicznych, dokumentacji 1 drukéw.
2. Protokol z  kontroli przeprowadzone) przez centrum przekazuje sie kierownikowi

podmiotu  leczmiczego 1  kierownikowi pracowni serologii lub  immunologii

transfuzjologicznej.
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§ 32. 1. Pracownia serologii lub immunologii transfuzjologicznej przyjmuje do badan
tylko probki krwi czytelnie opisane (drukowanymi literami) na trwalych nalepkach
umieszczonych na jednorazowych probéwkach, zawierajacych:

1) imie i nazwisko,

2) date urodzenia badanego lub numer PESEL,

3) date i godzing pobrania probki krwi
- wraz z odpowiednim skierowaniem na badania immunohematologiczne zgodnie z wzorami
nr 4-6 okreslonymi w zalgczniku do rozporzadzenia.

2.Po otrzymaniu prébek krwi nalezy sprawdzi¢ zgodnod¢ danych na etykietach
probowek i skierowaniach. Jezeli dane na probéwee sa niezgodne z danymi na skierowaniu,
nalezy wyjasni¢ przyczyne rozbieznosci i w razie potrzeby zazada¢ ponownego pobrania krwi
od pacjenta.

3. Probki krwi rejestruje sie w ksiazce badafi grup krwi lub w ksigzce préb zgodnosci,
nadajac im kolejne numery, zgodnie z wzorami nr 10 i 11 okre§lonymi w zalaczniku do
rozporzadzenia.

4, UJ biorcéw leczonych krwig w przesztosci i u kobiet z ciazami w wywiadzie nalezy
zapoznaé sie z cata dokumentacjg, dotyczaca poszukiwania i identyfikacji przeciwciat, ktéra
moze zawieraé takze dane o odczynach poprzetoczeniowych.

5. Po wykonaniu wszystkich badaft i wydaniu wynikéw, probki krwi badanych oséb i
dawcow przechowuje sie w temperaturze od 2 °C do 8 °C przez 5 dni.

§ 33. 1. Do zakresu badan wykonywanych w pracowniach serologii lub immunologii
transfuzjologicznej nalezy:
1) okre$lanie grupy krwi ABO i RhD;
2) przegladowe badanie na obecnos¢ przeciwcial odpornosciowych do antygenow krwinek
czerwonych w posrednim tescie antyglobulinowym;
3) préba zgodnosci krwi;
4) badanie w kierunku konfliktu serologicznego miedzy matka a plodem i w chorobie
hemolitycznej ptodu lub noworodka;
5) badanie kwalifikujace do podania immunoglobuliny anty-D w ramach profilaktyki
konfliktu serologicznego;
6) inne badanie uzgodnione z centrum (okreslanie fenotypu krwinek czerwonych,
identyftkacja przeciwciat);
7) badania grup krwi dla celow trwalej ewidencji.

2. W przypadku trudnosci w okresleniu grupy krwi ABO nalezy skonsultowal sig
niezwlocznie z centrum. W sytuacjach nagtych, do czasu ich wyjasnienia, mozna dobiera¢ do
przetoczenia KKCz grupy O.

3.U pacjentéw i u kobiet w cigzy, u ktorych okre$la si¢ grupy krwi, wykonuje sig
przegladowe badanie w kierunku przeciwcial odpornosciowych w posrednim  tescie
antyglobulinowym. Po uzyskaniu dodatniego wyniku w badaniu przegladowym dokonuje si¢
identyfikacji przeciwcial,

4, Jezeli pracownia serologii lub immunologii transfuzjologicznej nie ma mozliwosci
wykonania badan, o ktorych mowa w ust. 3, to przesyla probki do centrum wraz ze
skierowaniem, zgodnym z wzorem nr 12 okreslonym w zalaczniku do rozporzadzenia, i
protokotem wykonanych badan. Oryginal wyniku badania w centrum przekazuje si¢ pracowni
serologii lub immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego i wpisuje w ksiagzce
badan grup krwi. Jedna kopie wyniku przekazuje si¢ do komdrki lub jednostki organizacyjnej
podmiotu leczniczego w celu wydania pacjentowi, a drugg kopie wyniku przekazuje sig
lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta w celu umieszczenia w formularzu historii
choroby.
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5. U biorcow systematycznie leczonych krwig oraz u 0séb, ktorym przetaczano krew w
okresie ostatnich 3 miesiecy, bezwzglednie przestrzega sie czasu waznosci proby zgodnodcd,
ktory - liczony od momentu pobrania probki krwi od pacjenta - wynosi 48 godzin. Jezeli krew
nie zostala w tym czasie przetoczona, nalezy powtérzyé probe zgodnosci ze $wiezo pobrana
probka krwi pacjenta.

6. Probg zgodnosei wykonuje sig z probki krwi biorcy, wylacznie w tym celu pobranej.
Jako krew dawcy shuzy probka zawarta w segmencie drenu polaczonego z pojemnikiem z
krwig. Przed odcigciem segmentu drenu nalezy poréwnaé jego numer donacji z numerem na
etykiecie pojemnika. ,

7. Wyniki proby zgodnodei wypisuje si¢ na formularzu zawierajagcym wynik préby
zgodnosci zgodnie z wzorem nr 7 okreslonym w zalaczniku do rozporzadzenia.

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

§ 34. 1. Badania wykonywane w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej
protokotuje si¢ w odpowiednich ksigzkach, o ktérych mowa w § 32 ust. 3. Wyniki badan grup
krwi 1 prob zgodnoécl odezytuje sie i protokoluje z udziatem dwoch oséb. Kazdy protokot
badania zawiera ostateczny wynik i jest czytelnie podpisywany przez osobe wykonujaca i
autoryzujacg wynik.

2. Jezeli badania wykonuje sie¢ technikami automatycznymi, nalezy prowadzié
dokumentacj¢ w postaci wydrukéw komputerowych zamiast ksigzek, o ktérych mowa w § 32
ust. 3. Protokoty z danej serii badaft podpisuje osoba wykonujgca to badanie i diagnosta
laboratoryjny autoryzujgcy wyniki.

3. Po wpisaniu wyniku na formularzu, kierownik pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej lub upowazniona przez niego osoba sprawdza dane z ksiazki z danymi na
formularzu 1 sklada podpis w ksiazce i na formularzu, zgodnie z wzorem nr 15 okre§lonym w
zalaczniku do rozporzadzenia.

§ 35. 1. Do przetoczenia wybiera si¢ krew zgodna w uktadzie ABO i RhD z biorea.

2. Pacjentom, u ktorych wykryto obecnos¢ autoprzeciwciat reagujacych w temperaturze
37°C, nalezy dobiera¢ krew zgodna fenotypowo w uktadzie Rh i antygenie K z ukiadu Kell.

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

4. Biorcom, u ktorych wykryto przeciwciata odpornosciowe w aktualnym badaniu lub w
przeszlosci, dobiera si¢ krew niezawierajaca odpowiadajgcego im antygenu oraz zgodna
fenotypowo w ukiadzie Rh 1 antygenie K z uktadu Kell.

5. Dopuszcza si¢ przetaczanie KKCz grupy O pacjentom innej] grupy krwi w
nastepujgcych okolicznosceiach:

1) stany zagrazajace zyciu, gdy brak krwi jednoimiennej;

2) brak zgodnej krwi jednoimiennej dla biorcy z obecnymi alloprzeciwciatami
odpornociowymi;

3) bardzo staba ekspresja antygenu A lub B albo trudnoéci w oznaczeniu grupy krwi ABQ;

4} brak krwi RhD ujemne;j i jednoczesnie jednoimiennej w ukiadzie ABO.

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

7. W przypadkach uzasadnionego wskazania do natychmiastowego przetoczenia krwi, na
pisemne zlecenie, o ktéorym mowa w § 8 ust. 7. wydane przez lekarza prowadzacego leczenie
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lub lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig, mozna wyda¢ zamoéwiong krew przed
wykonaniem préby zgodnosci, pod warunkiem sprawdzenia antygenéw ukladu ABO 1D z
ukladu Rh u dawcey i biorcy. Po wydaniu krwi przystgpuje si¢ niezwlocznie do wykonania
proby zgodnodei. Jezeli wynik wskazuje na niezgodnos¢, konieczne jest natychmiastowe
powiadomienie o tym lekarza prowadzacego leczenie, w celu przerwania przetoczenia.

8. W wyjatkowo nagtych przypadkach, gdy lekarz prowadzacy leczenie zdecyduje o
przetoczeniu przed wykonaniem badania grup krwi u biorcy i proby zgodnosci, nalezy wydaé
KKCz grupy O, a dziewczynkom i kobietom w okresie rozrodczym KKCz grupy O RhD
ujemnej, K ujemnej. W takich przypadkach nalezy natychmiast przystapi¢ do okreslenia u
biorcy grupy krwi ABO i RhD, wykonania przegladowego badania przeciwcial
odpornosciowych i préby zgodnosci. Do dalszych przetoczen nalezy kwalifikowad krew
jednoimienng z biorcg w uktadzie ABO i RhD.

§36. 1. W przypadku wykonywania badafi i doboru krwi do przetoczenia u noworodkow i
niemowlat do ukonczenia 4 miesigca zycia nalezy:

1) okresli¢ grupe krwi w ukladzie ABO i antygen D z uktadu Rh u matki i u dziecka;

2) wykonad badania w kierunku obecnosci alloprzeciwcial odpornosciowych w

surowicy matki;

3) wykonaé bezposredni test antyglobulinowy (BTA) u dziecka.
2. Noworodkom i niemowletom do ukonczenia 4 miesiaca zycia grupy A lub B urodzonym
przez matki grupy O przetacza sie krwinki grupy O. Nie dotyczy to dzieci urodzonych przez
matki grupy AB.
3. 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.
4, Jezeli w surowicy matki nie wykrywa sie odpornosciowych alloprzeciwcial, a u
noworodka lub niemowlecia do ukonczenia 4 miesigca zycia BTA jest ujemny do
przetoczenia wydaje sie krew zgodng z krwinkami tego noworodka lub niemowlgcia w
ukladzie ABO i w RhD, bez proby zgodnosci pod warunkiem sprawdzenia we krwi
przeznaczonej do przetoczenia grupy ABO 1 antygenu D.
5. Jezeli u matki wykryto przeciwciata odpornosciowe, noworodkowi lub niemowlgciu do

ukoriczenia 4 miesigca zycia dobiera sie krew bez antygenu do ktérego sg skierowane; przed

kazdym przetoczeniem nalezy wykonywaé probe zgodnosei z surowicg matki.

6. Jezeli krew matki jest niedostepna nalezy sprawdzi¢ obecnos¢ odpornosciowych
przeciwcial w surowicy noworodka lub niemowlecia do ukonczenia 4 miesigca zycia oraz
przed pierwsza transfuzja nalezy wykonaé probg zgodnosci.

7. Ujemny wynik badania przegladowego na obecno$¢ przeciwciat i ujemny wynik w probie
zgodnodci upowazniaja do odstgpienia od wykonywania tych badan przed nastgpnymi
przetoczeniami.

§ 37. Dobieranie krwi do przetaczania doptodowego odbywa sig w nastepujacy sposob;

1) nalezy dobieraé krwinki czerwone grupy O niezawierajace antygenow, do ktorych
skierowane sg przeciwciata wykryte u matki;

2) w celu unikniecia uodpornienia ciezarnej antygenami zawartymi w krwi uzytej do
przetoczenia doptodowego, nalezy oznaczyé u niej antygeny z ukladu Kell (K i k), Kidd (Jk* i
JK%), Duffy (Fy* i Fy?), MNS (S i s) i dobiera¢ do przetoczenia krwinki czerwone dawcdw
zgodne w tych antygenach z krwig matki;

3) jezeli grupa krwi ukladu ABO plodu jest zgodna z grupg krwi matki, w szczegdlnosci np.
gdy matka i ptéd jest grupy A lub matka ma grupe AB, a ptéd ma grupg A, mozna dobiera¢
krwinki jednoimienne w ukladzie ABO z dzieckiem.
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§ 38. 1. Dobieranie krwi do transfuzji wymiennej odbywa si¢ w nastepujacy sposob:

1) w konflikcie RhD nalezy dobieraé krwinki czerwone RhD ujemne, przy czym:

a) w przypadku, gdy zachodzi zgodno$¢ serologiczna w ukladzie ABO migdzy matka i
dzieckiem, nalezy przygotowa¢ krew pelna rekonstytuowana (KPR) skiadajaca sie z
koncentratu krwinek czerwonych i osocza od dawedéw o zgodnej grupie krwi w ukladzie ABO
z dzieckiem,

b) dia noworodkéw grupy A lub B matek grupy O, przygotowuje sie krew pelng
rekonstytuowana, skladajaca si¢ z koncentratu krwinek czerwonych od dawcy grupy O,
zawieszonego w osoczu od dawcy krwi zgodnej z grupa krwi dziecka lub w osoczu grupy
AB,

¢) w przypadku, gdy przeciwciata ukladu ABO matki uniemozliwiaja wykonanie préby
zgodnoscei z surowicg matki, przygotowuje si¢ krew pelng rekonstytuowana, sktadajaca sie z
koncentratu krwinek czerwonych grupy O, zawieszonego w osoczu od dawcy grupy krwi
zgodnej z grupa krwi dziecka lub w osoczu grupy AB;

2) przy konflikcie w ukladzie ABO nalezy dobra¢ krew pelna rekonstytuowana, skladajaca
si¢ z koncentratu krwinek czerwonych od dawcy grupy O i RhD, zgodnym z RhD dziecka,
zawieszonego w osoczu od dawcy grupy krwi ABO zgodnej z grupa krwi dziecka lub w
osoczu grupy AB;

3) w konflikcie serologicznym w zakresie innych antygenéw (np. wykrywane sg przeciwciata
anty-K, anty-E, anty-Fy*) krew do przetoczenia nie moze zawieraé antygenu
odpowiedzialnego za uodpornienie matki.

2. Koncentrat krwinek czerwonych przeznaczony do sporzadzenia KPR powinien pochodzié
od dawcy, u ktoérego miano aglutynin anty-A lub anty-B nie moze przekraczaé 16. Zamiast
oznaczenia miana aglutynin mozna wykona¢ PTA LISS w rozcieficzeniu osocza 1: 50,
ktérego wynik musi by¢ ujemny.

3. W okresie pierwszych 4 miesigcy Zzycia dziecka, do nastgpnych przetoczen, stosuje sie
krew tej samej grupy ABO i RhD, jak do pierwszej transfuzji.

§ 39. Do trwatej dokumentacji grup krwi stosuje si¢ karty identyfikacyjne grup krwi, zgodne =
wrzorem nr 3 okreslonym w zataczniku do rozporzadzenia. Dopuszeza sig¢ takze stosowanie
wpisow w legitymacji honorowego dawcy krwi w oparciu o jednobrzmigce wyniki badan 2
probek krwi, pobranych w réznym czasie.

Rozdzial 5
Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi

§ 40. 1. Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi (ang. haemovigilance) jest to zestaw

okreslonych procedur nadzoru stosowanych w przypadku:
1) cigzkich niepozadanych zdarzen;
2) ciezkich odczynow u dawcow lub biorcow;
3) kontroli epidemiologicznej dawecdw.

2. Do centrum nalezy zgtaszac kazdy ciezki odczyn obserwowany u biorey krwi podczas
przetoczenia lub po jego zakoficzeniu, ktéry mozna przypisaé jakosci lub bezpieczenstwu
krwi 1 jej sktadnikow. Powiklania poprzetoczeniowe okreslone w § 13 ust. 3 1 4 zglasza si¢ na
formularzu zgloszenia powiktania poprzetoczeniowego zgodnie z wzorem nr 8 okre$lonym w
zataczniku do rozporzadzenia.

3.Bank krwi, pracownia serologii lub immunologii transfuzjologicznej i podmiot
leczniczy zglaszaja do centrum wszelkie niepozadane wydarzenia (wypadki lub bledy)
zwiazane z pobieraniem probek, badaniem, przechowywaniem oraz wydaniem krwi i jej
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sktadnikow. wplywajace na ich jakosé i bezpieczenstwo oraz wszelkie niepozadane zdarzenia
zwigzane z przeprowadzaniem zabiegu przetoczenia.

4. W ramach czuwania nad bezpieczenstwem krwi do centrum przesyla si¢ raporty
dotyczace wezesnych 1 opdznionych odczyndw poprzetoczeniowych, zakazen biologicznymi
czynnikami chorobotworczymi przenoszonymi droga krwi oraz wystapienia alloimmunizacji
antygenami krwinek czerwonych, HLA, granulocytow i plytek krwi. Lekarz odpowiedzialny
za przetoczenie rejestruje bledy, ktore mogly zagrazaé¢ bezpieczenstwu pacjenta, ale byly
usuniete przed przetoczeniem (zdarzenia bliskie celu, ang. near miss), i raporty o nich
przesyla do centrum,

5. Jezeli aktualne badanie dawcy wykazalo potwierdzong obecnosé zakazenia wirusami
HBV, HCV lub HIV, centrum rozpoczyna procedurg ,,spojrzenie wstecz” (ang. look back) w
celu ustalenia biorcow krwi, ktorzy w okresie okienka serologicznego u dawcy mogli ulec
zakazeniu tymi wirusami. Lekarz, ktoéry sprawowal opieke nad pacjentem, u ktorego
wystapito podejrzenie zakazenia jednym z wiruséw, ma obowigzek go o tym poinformowac 1
zleci¢ odpowiednie badania w celu potwierdzenia lub wykluczenia zakazenia. Jezeli badania
nie zostaly wykonane, podmiot leczniczy informuje o tym centrum.

6. Jezeli u biorcy rozpoznano TRALI lub poprzetoczeniowg dusznosé, centrum
rozpoczyna procedure ,,sledzenia wstecz” (ang. trace back) w celu stwierdzenia, czy krew i jej
skladniki od tego samego dawcy spowodowaly wymienione powiklania u innych biorcéw.

Rozdzial 6
Przepisy przejéciowe i przepis koncowy

§ 41. 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 wejécia w zycie rozporzadzenia,
nieposiadajgca kwalifikacji, o ktérych mowa w § 27 ust. 1, lub
2) diagnosta laboratoryjny posiadajacy co najmniej specjalizacje I stopnia z diagnostyki
laboratoryjnej lub analityki klinicznej oraz co najmniej 3-letnie doswiadczenie zawodowe
w wykonywaniu badan serologicznych.

§ 42. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia®.

MINISTER ZDROWIA

Za 2godnosé pod wagledem
prawnym i redakcyjnym

BYRE YO

Drepasiamuniu

T 4. il b
Fiads <o

I8

3 Ninigjsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozpbrzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2005 1. w
sprawie okreslenia sposobu i organizacji leczenia k;‘wiq w zaktadach opieki zdrowotnej, w ktérych przebywajg
pacienci ze wskazaniami do leczenia krwia i jej skiadnikami (Dz. U. Nr 191, poz. 1607, z pdZn. zm.), kt6re
utracito moc z driem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 219 ust. 1 pkt 11 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnogci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654, Nr 149, poz. 887, Nr 174, poz. 1039
1 Nr 185, poz. 1092),
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Wzér nr 2. Standardowa Procedura Operacyjna (SOP).

Projekt z dnia 1 czerwea 2012 .

Standardowa Procedura Operacyjna (SOP)

Strona |
Nazwa jednostki
Nazwa jednostki organizacyjne]
Standardowa Procedura Operacyjnanr ... Wersja nr
Tytul procedury
Sporzadzil: imie i nazwisko Data sporzadzenia podpis
Zatwierdzit kierownik Data zatwierdzenia podpis
jednostki: imig i nazwisko
Centrum krwiodawstwa i Data zatwierdzenia podpis
krwiolecznictwa
Zatwierdzil .....: imi¢ i
nazwisko

Obowigzuje od dnia:

Zastepuje SOP nr....

Tresé procedury

Procedura nr:

Wersja nr...

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

1. strona

Karta identyfikacyjna grupy krwi
Nazwa podmiotu leczniczego
Imiona i nazwisko

Data i miejsce urodzenia

Imiona rodzicdw

PESEL

2. strona

Nazwa pracowni serologii lub immunologii
Transfuzjologicznej

Grupa krwi

Uwagi

Daty i numery

x ~nr wpisu z ksigzki ewidencyjnej grup krwi/ rok lub pelna
xx — pieczgtka i podpis osoby odpowiedzialne] za wpis
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Wzér nr 4. Zlecenie na badanie grupy krwi*

Podmiot leczniczy Data wystawienia zlecenia...............c e coe ..

Jednostka Tub komérka organizacyjna Miejsce przesfania wyniku badania...... ...

Tryb wykonania badania| NORMALNY || PILNY

Do Pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicinef

ZLECENIE WYKONANIA BADANIA GRUPY KRWI

Nazwisko 1 1M ..cvevvieecirenirevirieeieeriaens

Data urodzenia....................... PESEL.......c.cooiiviiiiiiiinen. Ple¢ | K M

Jezeli pacjent NN: Nr ks.glownej Nrks. Oddziatowej...............ccoooiieni
ROZPOZNANIE.......cviiiiiiiiitiveitis et et st ossensbae s ebesresnene
Poprzednie wyniki badan (grupa krwi, przeciwciala odpornosciowe)..........ocvvvvenns

(pieczatka i podpis lekarza kierujacego)

Rodzaj materiatu do badania: krew na skrzep/ EDTA

Data i godzina pobrania prébki Krwi..............iiiee e
(czytelny podpis osoby pebierajace;}

Data i godzina przyjecia prébki do badania Nr badania

* Zalecane obowigzujace dane, uklad graficzny nieobowigzujacy
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Wzor nr 5. Zlecenie wykonania préoby zgodnosci*

Podmiot IGCZI'liCZ}/ Data wystawienia zlecenia .,.........................

Jednostka lub komorka organizacyjna Trvb wykonania badania | NORMALNY || PILNY

Do Pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej

ZLECENIE WYKONANIA PROBY ZGODNOSCI

NAZWISKO T IMI.11uiiiieiicieie sttt esbe s s easeseea

Data wrodzenia. ........ooovvveeoe... PESEL... .o ooooooeo ples | K || M

Nazwa i nr dokumentu stwierdzajgcego tozsamo$¢ w przypadku osoby nieposiadajacej nr
P S L. e e s
Jezeli pacjent NN: Nr ks.gtéwnej Nr ks. Oddziatowej....................a e
Rozpoznanie........ccooeeveriinn,

Grupa Krwii. ..o

Przeciwciala odpornosciowe...........ccoceeeeieiiicicie

Biorca: pierwszorazowy, wielokrotny, ciaze (wlasciwe podkreslic)

Data ostatniego przetoczenia...........coceecverereenren

(pieczatka i podpis lekarza kierujgcego)
Rodzaj materiatu do badania: krew na EDTA

Data i godzina pobrania probki Krwi...........c.ocooiviivinic e,
(czytelny podpis osoby pobierajace))

Skiadniki krwi wydane przez Bank Krwi:

Grupa Krwi 1 0T POJEIIIIKAL ...oviviierve ettt sttt et b e
Grupa Krwi 1 08 POJEMNIKA. ...veevirieiiiecciesirectis et ceaes et eeee e ser et esnee st eeseseenaresans
Grupa krwi 1 nr pojemnika.......cccveeeereennnnn e ettt
Grupa krwi 1 0T POJEMMNIKA, .coricvevieriee ettt e e e s
Podpis osoby wydajacej............................
Data i godzina przyjecia probki do badania Nr badania

* Zalecane obowliazujace dane, uklad graficzny nieobowigzujacy
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Wzér nr 6. Zlecenie na krew do pilnej transfuzji*

Podmiot 1GCZ1’liCZy Data wyslawienia zfecenia ..o,

Jednostka lub komorka organizacyjna Trvb wykonania badania | NORMALNY PILNY

Do Pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej

ZLECENIE NA KREW DO PILNEJ TRANSFUZJI

Nazwisko 1 iMig..ccoiveemmirneiiiniiiinen

Data Urodzenia. ....ooveesveseeneonn. PESEL. .o ple¢ | K| M

Nazwa i nr dokumentu stwierdzajacego tozsamo$¢ w przypadku osoby nieposiadajgcej nr
Jezeli pacjent NN: Nr ks.glownej Nr ks. Oddziatowej..........cocoviininiinnnn.

ROzZpoznanie........ccoceveeenieniieeniinnciinnnnnenn

Grupa Krwi.......ccccoiiinniniinnnes

Przeciwciala odpornoSciowe. ...t
Biorca: pierwszorazowy, wielokrotny, cigze (wlasciwe podkresiic)

Data ostatniego przetoczenia..............oo

(pieczatka i podpis lekarza kierujacego)

Rodzaj materiatu do badania: krew na skrzep/ EDTA

Data i godzina pobrania probki Krwi..........cocoooi
(czytelny podpis osoby pobierajacej)

Data i godzina przyjecia probki do badania Nr badania

* Zalecane obowiazujace dane, uklad graficzny nieobowigzujacy
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Wzér nr 7. Wynik préby zgodnosci *\

Wynik Proby Zgodnosci Oddziat zlecajacy badanie / odbierajacy wynik
wazny do:
(dzief/miesige/rok/godzina)

Data 1 godzina przyjecia materiatu do | Probka krwi pobrana (dziefi/miesigc/rok/godzina)

Nrbadania..................
Databadania .................ocoiii
Dane pacjenta; . M
Nazwisko i imie: Plec: K
Nr PESEL Data urodzenia (Jezeli pacjent nie posiada nr
PESEL)

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

Jezeli pacjent NN: Nr ks.gléwnej Nr ks, Oddzialowej

Grupa krwi:

Przeciwciala odpornosciowe:

UWAGI:

Dawey: Podpisy lekarza, pielegniarki
odpowiedzialnych za przetoczenie

Grupa krwi Nr donacji
Wynik:

Grupa krwi Nr donacji
Wynik;

Grupa krwi Nr donacji
Wynik:

Badanie wykonat: Wynik autoryzowal:

* Zalecane cbowiazujace dane, uklad graficzny nieobowiazujacy
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Wzér nr 8. Zgloszenie powiklania poprzetoczeniowego

Nazwa | adres podmiotu leczniczego zglaszajacego powiklanie Pieczatka

ZGLOSZENIE POWIKLANIA POPRZETOCZENIOWEGOQ
O aerrerecereceenssneeneene Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w....vovvceeereviesrressaanne

Transfuza gdzie | salaoperacyjna OIOM  oddziat.......... ambulatorium  inne........c...e......
’ kiedy | w godzinach pracy regulaminowej dyzur  sobota i $wigio {dzief wolny od pracy)
Nazwisko 1 imig pacjenta .......ccccoveeenveinsrececnnn pteé: M K data ur. /PESEL
nr historii choroby ...ococcvvvvecvccceee,
Rozpoznanie Grupa krwi pacjenta .......c.eeeeverierirecerninns
................................................................................................. przeciweiala oo
Hb........... {przed przetoczeniem)........... (po
PrzZetoczeniu)......ocovevne.n
liczba ptytek (przed przetoczeniem)........... (po
Przetoczeniu).......covveene,
Data przetoczenia Grupa krwi ...... przetoczona objetosc ... ml or donacji {skiadnika krwi} ........
/o data pobrania .......cceceiereeiennnne datd WaZNOSCH ..ovveeecerere e
czas wystapienia odczynu: podczas transfuzji ............... MIN e godz.
po zakonczeniu transfuzji ....... min ....... godz. ... dni
Przetaczane skladniki Preparatyka
KPK KKCz KKP FFP KG z krwipelnej afereza ubogoleskocytarne napromieniowane
inne
Proba zgodnosci serologiczne] wykonana w....veveecveceiseccnisensseniona WYNIK <o

Objawy kliniczne / biologiczne oznaki odczynu

przed po Wyniki
cieplota | . | o niepokdj bole w okolicy bilirubina .....ccevereenee
RR | e | e dreszcze ledZwiowej IDH ... MHp i
ethe | s | e Swiad bole w okolicy Gazometria:
niewyd. | e | e wysypka Klatki piersiowej PO, ... PCO; ...
krazenia | eeen | e zaczerwienienie béle brzucha Ptuca:
hemoglobinuria mdiodci/wymioty dusznosé osluchowo ..................
.................... niewydolnos$¢ nerek wstrzas
inne z6htaczka utrata §wiadomosdci | Rig ..o,
I i,
ZASLOSOWAINE LECZEIIE ...euviieiiieriii ettt ettt b e st et bt e s aeaesabes b s e aE s s ot Hhebsha s ea oot easea b oae sS4t b e an bt it as
tlenoterapia, intubacja

nasilenie odczynu Inne wazne informacje kliniczne

0. brak stan pacjenta przed transfuzja: cigzki  dosc dobry

1. natychmiastowy, niezagrazajacy zyciu operacja: tak kiedy .................. nie

2. natychmiastowy, zagrazajacy zyciu 511 L

3. diugotrwala choroba

4. zgon
Przetoczono nieprawidlowy sktadnik ~ TAK NIE
Gdzie wystapit DR oo ettt b b e e,

{préba zgodnosci, personel odpowiedzialny za przetoczenie, personel wydajacy skladnik itp.)

Czy pacjent byt poprzednio leczony skfadnikami krwi TAK NIE
Podaé nazwe i ilo$¢ skladnika krwi oraz date ostatniego PrzetoCzenia o .o.ocoooievieeeeerceee e

Czy podczas poprzednich transfuzji obserwowano niepozadane reakcje
TAK
NIE

W celu wyjasnienia przyczyny przesylamy resztki przetoczonej krwi / skfadnika

Nr donacji (sktadnika krwi) ........ocovivviinnn wraz z zestawem do przetaczania oraz probke krwi pacjenta, z ktdrej
wykonano badania serologiczne przed przetoczeniem i prébki pobrane po przetoczeniu w ilosci 5 ml na skrzep i 5
ml na antykoagulant oraz probki krwi dawcow z pracowni serologiczne;j;

Probki do badarn bakteriologicznych przestano do ..o
Lekarz zglaszajacy powiklanie Lekarz odpowiedzialny za transfuzje
(pieczatka i podpis) {pieczatka 1 podpis)
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Strona 2 WYPELNIA CENTRUM KRWIODAWSTWA [ KRWIOLECZNICTWA

Woerieoens sessnsesensrscsnsnsane tesssstaseiarasenns senrer

Ocena zwiazku z transfuzja 0.  wykluczono
1. watpliwy
2. mozliwy
3. pewny, udowodniony
Wrioski lub stwierdzone hemoliza — niezgodno$é w ABO
zespoly hemoliza — obecnosé odpornosciowych przeciwcial
poprzetoczeniowa skaza matoptytkowa
alergia
wstrzas anafilaktyczny
TRALI

dusznodé poprzetoczeniowa (TAD)
zakazenie - o bakteryjne
SZCZEP -.evvriannnn.

o HIV
o HBV
o HCV
o CMV

inny czynnik

uodpornienie antygenami, swoisto$é przeciwcial

o krwinek czerwonych
o HLA

o IgA
Inne
o niehemolityczny odczyn gorgezkowy
o choroba potransfuzyjna przeszczep przeciwko biorcy
o obrzek pluc (niewydolnosé krazenia, przeciazenie krazenia)
o hemosyderoza '
Data WYPBIIE Lo e
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Wzor nr 9. Zamowienie na krew i jej skladniki

Podmiot leczniczy «..ocooevevvnvieeeieen
Jednostka fub komorka organizacyjna .....c.ocveeeeececrencn.

(pieczatka oddzialu skladajacego zamowienie) v, ANl

ZAMOWIENIE NA KREW I JEJ SKEADNIKI

INAZWISKO | IMHE PACJEITA .o.eeeeiiciir et rer s et e e sttt e sam s e s b srae e
PESEL lub data UrodZemia ...t e e s
Grupa KEWT PACTEIILA ..oove ettt ca e s e s erneernesre s eb s s sat et s b e s et s sas e s sasmrsasaassemasobes
Przeciwciala OdPOIMOSCIOWE  .ooiirircriieie i neree e s bbb e e e r e saen b e e s e s e i
ROZPOZNATIE ChOTODY oottt ittt et e e ab e b b s se e et se et sr e rmemeen b senene
Wskazanie do transfuzjl ..o e e e

Nrksiegl gIOWne] ...ccooervevirvre e eeeies Nr ksiegi oddzialu ..o

PROSZE O WYDANIE Liczba jednostek

Iub opakowan

L T Ty P T T YT XYY PR YR TR YT LT

(pelna nazwa zamawianego skladnika)

Grupa krwi ABO RLD

Fenotyp krwinek czerwonych (jesli potrzeba)

(data, podpis i pieczatka lekarza zamawiajacego)
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Wzér nr 10. Ksigzka badan grup krwi* Poziomy uklad strony

Strona 1
Wynik badania
Data Szpital- Nazwisko i imie
Numer Data igodzina . PESEL/ data urodzenia .
badania | badania | pobrania S:gimf:é Nr identyfikacyjny | GTuPa krwi UWAGH
prébki © {jezeli pacjent NN} Nieregularne przeciwciata
ABC | RhD
Strona 2
Uktad ABO RhD Badanie pregladowe | N
przeciwciat &= (=]
0 oal e Z
monoklonalne anty - monoklenalne Kentrola 25 E o & |Badanie | Wynik
Krwinki wynikow S8 2| T
- anty - PTA 25 2| 22 |wykonal autoryzowat
ujemnych w cEl 5|88
Ala|B|B D D PTA g el=”
O |aA | B =2
2 1 2 1 2 | I L I 1l Il | PTA | BTA

* Zalecane obowiazujgce dane, uklad graficzny niecobowiazujacy
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Wzor nr 11. Ksigzka badan préb zgodnosci*

(W poziomym ukladzie strony)

Wzor 7.3 Ksigzka prob zgodnosei

Strona 1
Grupa krwi ABO Kontrola antygendw
Data Nazwisko i imie i RhD na skierowaniu ABC i RhD
. ) PESEL/ data bior d
cy awcy
Nume.r bata . |godzlqa Qddziat | urodzenia Biorey dawcy Numer denacji
badania | badania | pobrania Nr ksiegi ghdwne] anty- anty-
Sbki - .
probxl {jezeli pacjent NN)
ABO | RhD | ABO | RhD A B |D|A|B (D
Strona 2
Badanie i
przeglagdowe 2
Kontrola przeciwciat Surowica o
antygendw Kontrola | bigrey P =
u dawi wyhikow inki |2 [ "
Y leta uj‘émnych ; krwinki 2| £ |wynik 5 |uw
w FTA awcy § 2| & |(pilna préba zgadnosci - dokladne okreslenie daty 1 godziny zakoficzenia badania ) | &
o O 5 A
Anty- 53 4 N
¥ Zal e o
Kontrala =
{0 || 1 PTA | ujemnych | PTA | BTA g
PTA =

* Zalecane obowigzujace dane, uklad graficzny nieobowiazujacy
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Wzor nr 12. Skierowanie na konsultacyjne badania immunohematologiczne

SKIEROWANIE NA BADANIA DO PRACOWNI KONSULTACYJNEJ IMMUNOLOGII
KRWINEK CZERWONYCH RCKiK w...............

Data wystawienia zlecenia Drane jednostks kierujacej i adres przeslania wyniku badania Tryb badania
................................. NORMALNY
PILNY
Dane Nazwisko 1 imig Data urodzenia ~ PESEL Ple¢ Nr ksiegi gléwnei /
pacjenta K oddzialowej  dla
........................................................ M pacjenta NN
Lekarz kierujacy Rodzaj materiatu badanego Data i godzina Osoba pobierajaca probke do 5;1ta i godzina
(pieczatka i pobrania probki badania przyiecia probki do
podpis) & probka krwi na EDTA (ezytelny podpis) badania

o1 probka krwi na skrzep

Rodzaj badania: o Diagnostyka NAIH: (BTA, przeciweiala do kewinek czerwonych, ew, hemelizyny)
o Badania v biorcy przed przeszezepieniem KK i u dawey {BTA, przeciwciala, fenotyp, miano anty-A/B)
o Badania u biorcy po przeszczepieniu KK
o Identyfikacja alloprzeciwcial
o Analiza serologiczita hemolitycznego powiklanta poprzetoczeniowego
a Okreslenie grupy krwi
o Badania w kierunka konflikin matczyno-plodowego
o Badania w kierunku choroby hermnolityczne) noworodka

Rozpoznanie

Wyniki oRBCs......... ocHb........ O Hb e o Retykulocyty............ 0 Haptoglebina......... o Bilirukina ...
laboratoryjne

Potencjalne O cigze D grupa krwi biorey przed przeszezepieniem. ...
przyczyny D wielokrotny biorca krwi D grupa krwi daWey PIZESZCZEPU ..ot ea i
alloimmunizacjt: data ostatniego przetoczenia D data PrzeszeZepienia........cooii it

* Zalecane obowiazujace dane, uklad graficzny nieobowigzujgcy
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Wzor nr 13. Zlecenie na wykonanie na badan immunohematologicznych
kwalifikujacych do podania imunnoglobuliny anty-D

Data wyslawlenio ZIcemia .....o.ocover i iviniinns

Podmiot leczniczy

Tvyb wykonania badania | NORMALNY PILNY

Jednostka tub komorka organizacyjna

Do Pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznef

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

Nazwisko i imie cieZarnej / MALK .......occirevimiiieniiiii i i s sarens

Data urodzenia........ovvvvvvivnnnnn. PESEL.........cccoiiiiieiii s

Noworodek: syn/ cdrka Datai godz. urodzenia ...........ocoeeviinininn,

(czyteiny podpis i pteczatka lekarza Kiersjgcego)
Probka krwi matki
pobrana dnia.............. godzina............ 8 < AP e v

Imig i nazwisko osoby pobierajgeej

Probka krwi pepowinowe;j
pobrana dnia...,.,....,....80AZINA, ... L PEZEZ. .t

lmig i nazwisko osoby pobisrajgce
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Wzor nr 14. Wynik badan immunehematologicznych kwalifikujacych do podania
immunoglobuliny anty-D *

Nazwa jednostki wykonujgcej badanie Nazwa jednostki
kierujacej na badanie
Wynik badan immunohematologicznych
kwalifikujacych do podania immunoglobuliny
anty-D
Data pobrania prébki:
Data i godzina przyjecia materiatu do badan

Nr badania:
Data badania:

Nazwisko 1 imig¢ matki...............oovniien,
NrPESEL ................ Data urodzenia (jezeli kobieta nie posiada PESEL)......
Nazwa i nr dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ kobiety nieposiadajacej PESEL.............

...............................................................................................................

Badanie wykonat Wynik autoryzowal:

* Zalecane obowiazujace dane, uklad graficzny nieobowigzujacy
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Wzor nr 15. Wynik badania grupy krwi*

Nazwa jednostki Wyllik badania Nazwa jednostki
wykonujacej badanie . kierujacej na badanie
grupy krwi
Data pobrania probki:

Data i godzina przyjecia
materialu do badan

Nr badania:
Data badania:
Dane pacjenta: K
NAZWISKO 1 I8 -+ vreeeeeeeeerosoeeree e Plec: M
NrPESEL .............n. Data urodzenia (jezeli pacjent nie posiada nr PESEL)......

Nazwa i nr dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢ w przypadku osoby
nieposiadajacej nr PESEL........cooo
Jezeli pacjent NN: Nr ks.gléwnej ....Nr ks. oddziatowe]

Grupa krwi:
Przeciwciata odpornosciowe:
UWAGI:
Badanie wykonal Wynik autoryzowal:

* Zalecane obowigzujace dane, uklad graficzny nieobowigzujgcy
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UZASADNIENIE

W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy o dzialalnosci leczniczej, a takze ze wzgledu na
zmiang systemowa w zakresie terminologii i form organizacyjno-prawnych, konieczne jest
dostosowanie w tym zakresie innych aktéw prawnych. Z uwagi na nowe upowaznienie
ustawowe dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia odnosnie okreslenia w drodze
rozporzadzenia, sposobu 1 organizacji leczenia krwig w podmiotach leczniczych
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia
zdrowotne, w ktérych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia i jej
skladnikami, uwzgledniajac zadania: kierownika tego podmiotu, ordynatora lub innej osoby
kierujacej jednostka lub komorks organizacyjng podmiotu leczniczego, lekarzy i pielegniarek,
sposob powotywania banku krwi w tym podmiocie oraz jego lokalizacje i organizacje pracy, a
takZze sposdb sprawowania nadzoru nad dzialaniem banku krwi w podmiocie leczniczym
wykonujgecym dziatalnosé lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia
zdrowotne, w ktérym przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej
sktadnikami oraz stosowaniem leczenia krwig i jej skladnikami w tym podmiocie, kierujgc sie
potrzeba zapewnienia odpowiedniego poziomu leczenia krwig i jej skladnikami - na
podstawie art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr
106, poz. 681, z pozn. zm.), konieczne jest wydanie przedmiotowego rozporzadzenia w
nowym zaproponowanym brzmieniu.

W zwigzku z tym, ze ,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej skladnikow i
wydawania obowigzujace w jednostkach organizacyjnych publicznej shuzby krwi” wydanie 11
z 2011 r. wydane przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii nie sa aktem prawnym, a
jedynie dokladnym zbiorem procedur postgpowania obowigzujacych wyltacznie w
jednostkach publicznej stuzby krwi, niezbedne bylo usunigcie odnosnikéw do w/w publikacji
z odpowiednich paragrafow powyzszego rozporzadzenia poprzez skreslenie § 25, 27 ust. 15,
§ 2% ust. 1, 4, 11, § 31 ust.5, §, § 31 ust. 5, § 33, a takze dodanie stosownych zapisow w
rozszerzonym brzmieniu w §29 oraz § 36-38.

Zastgpienie zapisu ,,z zakresu serologii transfuzjologicznej” zapisem ,,z zakresu immunologii
transfuzjologiczne;” w §2 pkt 2 wynika z koniecznodci dostosowania powyzszych
sformutowan do zalacznika 5 pt.: ,Standardy jakosci w zakresie czynnosci laboratoryjnej
immunologii transfuzjologicznej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan” rozporzadzenia z dnia 23 marca 2006
T. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnositycznych i
mikrobiologicznych (Dz. U. z 2006 r. Nr 61, poz. 435 z p6zn, zm.). Analogiczne zmiany
wprowadzono w § 27 ust. 5 (ktory staje sie § 27 ust. 2) , ust. 8 (staje sie § 28 ust. 1), ust.9
(staje si¢ § 28 ust. 2).

W celu ujednolicenia stosowanej terminologii, zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie
standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych,
zastgpiono zapis ,,pracownia serologii transfuzjologicznej” zapisem ,,pracownia serologii lub
immunologii transfuzjologicznej” w nastgpujgcych paragrafach: § 5 ust 3 pkt 3, pkt 4, § 7 ust.
2pkt4, § 8ust. 2, § 8ust. 7, § Yust. 4, § 13 ust. 3 pkt 4, pkt 8, §14 ust. 2 i ust. 3, § 26, § 27, §
27 ust. 11 (ktéry staje si¢ § 28 ust. 4), § 27 ust. 7 (ktéry staje sie § 28 ust. 6), § 27 ust. 14
(ktory staje si¢ § 28 ust. 9), § 28 ust. 1 (ktéry staje sie § 32 ust. 2), § 30 ust. 1 (ktory staje sie §
34 ust. 1), § 30 ust. 3 (ktory staje si¢ § 34 ust. 3), §34 (ktéry staje sie §40 w ust 3).
Jednoczesnie, aby powyzsza zmiana nie implikowala kosztéw dla pracowni serologicznych,
pozostaje réwniez dotychczasowa nazwa tj. pracownia serologii.
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W projekcie rozporzadzenia w § 4 ust. 1 pkt 5 dodano stowa ,krwi lub jej skiadnika”,
poniewaz taki zapis lepiej precyzuje przetoczenie, jest szerszym pojeciem i odnosi sig¢ do
wszystkich sktadnikéw krwi.

W § 8 ust. 21 § 32 (ktdrego tres¢ zostala zapisana w § 39) projektu rozporzadzenia skreslono
zapis ,,dowod osobisty”, gdyz z dniem 1 stycznia 2001 r. dowdd osobisty starego typu
(zielona ksigzeczka), w ktérym istniala mozliwos¢ wprowadzenia zapisu informacji o grupie
krwi posiadacza dowodu, przestal pelni¢ funkcje dokumentu tozsamosci zgodnie z
uchylonym obecnie rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 21 listopada 2000 r. (Dz. U. z
2000r. Nr112, poz. 1182).

W § 8 ust. 6 projektu rozporzadzenia zapis w brzmieniu: ,, W przypadku planowanego
przetaczania koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) Jub krwi pelnej konserwowanej (KPK)
do banku krwi przekazuje si¢ skierowanie na wykonanie proby zgodnosci, zgodnie z wzorem
nr 5 okreslonym w zataczniku do rozporzadzenia, wraz z odrgbnie w tym celu pobrang probka
krwi od pacjenta. Pracownik banku krwi przekazuje fragmenty drenéw wraz z tym
skierowaniem i probka krwi do pracowni serologii transfuzjologiczne]” zastapiono zapisem
W przypadku planowanego przetaczania koncentratu krwinek czerwonych (KKCz), krwi
pelnej konserwowanej (KPK) lub koncentratu granulocytarnego (KG) do banku krwi
przekazuje sie¢ zamowienie na krew i jej skladniki zgodnie z wzorem nr 9 w zalaczniku do
rozporzadzenia, skierowanie na wykonanie proby zgodnodci, zgodnie z wzorem nr 5
okreslonym w zataczniku do rozporzadzenia, wraz z odrebnie w tym celu pobrang probka
krwi od pacjenta. Pracownik banku krwi sprawdza zgodno$¢ grupy krwi i numeru donacji na
segmencie drenu z grupa krwi i numerem na etykiecie pojemnika i przekazuje segmenty
drenéw wraz z tym skierowaniem i probka krwi do pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej.”. Powyzsza zmiana w sposob bardziej precyzyjny okresla postgpowanie
w przypadku planowanego przetaczania skladnikéw krwi, a takze uwzglgdnia stosowanie
koncentratu granulocytarnego (KG). Koncentrat granulocytarny otrzymywany jest metods,
ktéra powoduje jego mocne zanieczyszczenie krwinkami czerwonymi, stad wymagana jest
wykonywanie proby zgodnosei przed jego przetoczeniem.

W § 9 ust. 1 zapis w brzmieniu: ,,pobiera si¢ co najmniej 8 mililitrow (ml) krwi zylnej, a w
przypadku niemowlat i matych dzieci od 2 do 5 ml” zastepuje sie zapisem ,,pobiera sig krew
zylng o objetosci ustalonej z pracownig serologii lub immunologii transfuzjologicznej”
Zmiana ta zwiazana jest z brakiem mozliwosci okreslenia sztywnych objetosci krwi zylnej
pobieranej od pacjentow np. u wezeéniakéw mozna pobraé jedynie 750 mikrolitréw krwi
zylnej (co réwna si¢ 0,75 mililitrom krwi) bez wplywu na ich zdrowie oraz jest to uzaleznione
od ogélnego stanu danego pacjenta oraz jego masy ciala.

W § 11 ust. 1 dodano wyrazy ,koncentratu krwinek plytkowych™ , jako rozwinigeie skrotu
KPP, ktory pojawia sie po raz pierwszy w projekcie rozporzadzenia, oraz ,krioprecypitatu”,
gdyz obowigzujg dla niego takie same zasady postgpowanie, jak w przypadku KKP , co nie
zostato uwzgledniono we wcezesniejszej wersji rozporzadzenia.

W §11 ust § zmiana brzmienia zapisu z:

.Przez jeden zestaw mozna przetaczaé podczas jednego zabiegu do 4 jednostek krwi pelne;j
lub KKCz. Jezeli przetaczanie jednej jednostki krwi pelnej lub KKCz trwalo 4 godziny, to
zestaw do przetaczania nie moze by¢ powtdrnie uzyty. Nalezy go zmienié réwniez w
przypadku, gdy po zakonczonym przetoczeniu podaje si¢ plyny infuzyjne.”

na:
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~Przez jeden zestaw mozna przetaczaé podczas jednego zabiegu jedng jednostke krwi lub jej
skiadnika. Zestaw nalezy zmieni¢ réwniez w przypadku, gdy po zakonczonym przetoczeniu
podaje sie plyny infuzyjne.”

Powyzsza zmiana zostala wprowadzona, gdyz praktycznie wszystkie szpitale obecnie
przetaczaja tylko jedng jednostke krwi lub jej skladnika przy uzyciu jednego zestawu do
przetaczania, poniewaz jest to jedyna metoda, ktora pozwala na odpowiednie zabezpieczenie
resztek po przetoczeniu. Poprzedni zapis byt 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 zabiegéw.

Stwierdzenie , Ze mozna przetacza¢ wigeej jednostek niz jedna przez jeden zestaw wywoluje
nawet oburzenie wsréd personelu szpitalnego. Wynika to z informacji uzyskiwanych podczas
obowigzkowych kurséw dla pielegniarek, przeprowadzanych przez Instytut Hematologii i
Transfujzologii. Koszt zestawu jest znikomy w calej procedurze przetaczania, a ryzyko
zakazenia zestawu podczas przekluwania z jednego pojemnika do drugiego jest ogromne.
Stwarza wrecz zagrozemie dla zycia pacjenta (ryzyko powiklan bakteryjnych) . Koszt
ewentualnego leczenia pacjenta jest nieporéwnywalny z kosztem zestawu. Zmian tego zapisu
jest podyktowana przede wszystkim sugestiami ze strony personelu szpitalnego.

W § 13 ust. 2 pkt 4: wyrazy ,przeniesienie zakazen wirusowych” zastapiono wyrazami:
»przeniesienie biologicznych czynnikéw chorobotwérezych”. Poprzez krew moga bowiem
zostaé przeniesione réwniez inne organizmy chorobotwdrcze nie bedace wirusami np.
bakterie, pasozyty itp. Analogiczne zmiany zostaly wprowadzone §34 (ktéry staje sie §40 w
ust 4).

W § 13 ust. 3 pkt 7 lit a wyrazy: ,,serologicznych (5 ml na antykoagulant, co najmniej 5 ml na
skrzep),” zastgpiono wyrazami: .,immunohematologicznych (o objetosci ustalonej z
pracownig badafi konsultacyjnych centrum),”. Zmiana ta podyktowana jest tym, iz zaréwno
rodzaj materiatu (probka krwi pobrana na antykoagulant i / lub na skrzep), jak i objetosé¢ krwi
w prébee zaleza od rodzaju badania (identyfikacja przeciwcial czy ustalenie grupy krwi) i od
wieku pacjenta (niemowle czy osoba dorosta).

W § 13 ust. 5 zmiana zapisu z: ,dotyczacych leczenia powiklania” na: ,dotyczacych
postgpowania po wystapieniu powiklania”, proponowana zmiana rozszerza dotychczasowy
zapis.

W § 18 ust. 6 zmiana zapisu z: ,.Jezeli krew lub jej skiadniki sa przewozone transportem
szpitalnym, to bank krwi jest odpowiedzialny za prowadzenie protokolu kontroli temperatury,
ktérego wzor dostarcza wlasciwe miejscowo centrum.” na: ,,Zaméwienia, o ktérych mowa w
ust. 5, 1 wystawiona przez centrum na ich podstawie faktury sa zgodne z umowa na
wydawanie krwi i jej skladnikow zawartg miedzy centrum a podmiotem leczniczym.” Zmiana
powyzszego zapisu jest zwigzana z konieczno$cig dostosowania przepisdéw rozporzadzenia
do ustawy o dziatalnosci lecznicze;.

§ 21 ust. 3 dodano zapis ,.co najmniej 3 razy w ciggu doby (co 8 godzin)” Wprowadzona
zmiana jest bardziej precyzyjna oraz jest zgodna z pozostaly trescig rozporzadzenia, a takze z
-Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej skladnikow 1 wydawania
obowigzujacymi w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” wydanie 11 z 2011 r.
wydane przez Instytut Hematologii 1 Transfuzjologii.
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§ 21 ust. 8 wraz ,,lodowkach” zastapiono wyrazem ,.chtodziarkach™
§ 22 ust. 3 dodano ,i KPK”. Zmiana uwzglednia stosowanie krwi pelnej konserwowe]
(KPK), z uwagi na to, iz w stosunku do KPK obowiazuja takie same zasady jak dla KKCz.

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

§ 22 ust. 8 stowo ,,FFP” zastgpiono stowem ,o0socze” z tege wzgledu, iz w obecnie
obowigzujacym rozporzadzeniu stosowane jest okreslenie ,,0socze”. Stad koniecznos¢
yjednolicenia nazewnictwa.

§ 27 ust. 3 dodano zapis ,,(zalecane pomieszczenie, w ktérym temperatura miesci si¢ w
granicach od 18 do 25 °C).” Zmiana ta jest zgodna z rozporzadzeniem w sprawie standardéw
jakodci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych 1 mikrobiologicznych.

Tresé § 27 ust. 4 obowiazujacego rozporzadzenia , zostala zapisana, ze zmianami, w § 27 ust.
1 projektu rozporzadzenia w brzmieniu: ,,Kierownikiem pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologiczne}] moze by¢ diagnosta laboratoryjny z co najmniej trzyletnig praktyka
wykonywania badan immunohematologicznych posiadajacy tytul specjalisty z laboratoryjne;
transfuzjologii medycznej oraz zaswiadczenie upowazniajagce do  samodzielnego
wykonywania i autoryzowania badan w zakresie immunologii transfuzjologicznej wydane
przez dyrektora centrum.” Wprowadzone zmiany dostosowujg zapisy do ustawy z dnia 27
lipca 2001 o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. 2001 r. Nr 100 poz. 1083 z p6in. zm.).
Analogiczne zmiany wprowadzono w § 27 ust. 13 (ktéry staje si¢ §28 ust. 8), § 30 ust. 1
(ktéry staje sie § 34 ust. 1),§ 30 ust. 2 (ktdry staje sig § 34 ust. 2).

§ 27 ust. 11 staje sie § 28 ust. 4 zastapienie zapisu ,przed ponownym dopuszczeniem do
pracy” zapisem ,,przed ponownym uzyskaniem uprawniefn do wykonywania badan z zakresu
immunologii transfuzjologiczne].” Wprowadzona zmiana jest bardziej precyzyjna, gdyz
uwzglednia wymog uzyskania zaswiadczenia uprawniajgcego do wykonywania badan.

§ 29 ust, 2 pkt 2 oraz ust. 5 (ktdre staja sie § 33 ust. 2 i 3) usunicto zapis dotyczacy
wykonywania testu enzymatycznego, poniewaz obowigzek wykonywania badan
przegladowych w tescie enzymatycznym na obecno$¢ przeciwcial odpornosciowych do
krwinek czerwonych zostal wycofany od stycznia 2011 roku, poniewaz jak podaje
piSmiennictwo $wiatowe przeciwciala wykrywane wylacznie w tym tedcie nie majg
klinicznego znaczenia.

§ 31 ust. 1 (ktéry staje sie § 35 ust. 1) zastgpienie zapisu ,,antygenie D uktadu Rh” zapisem
. RhD” ma na celu ujednolicenie nazewnictwa, poniewaz we wezesniejszych paragrafach
uzywano zapisu RhD. Podobng zmiane wprowadzono § 31 ust. 9 (ktéry staje si¢ § 35 ust. 8).

§ 31 ust. 9 (ktory staje sie § 35 ust. 8) dodanie ,,X ujemne;”. Ze wzgledu na profilaktyke
serologicznego konfliktu matczyno-ptodowego bezpieczne jest przetoczenie krwinek
czerwonych nie zawierajacych antygenu K, czyli K-.

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

sformulowanie ,,(zdarzenia bliskie' celu, ang. near miss)” obejmuje rejestrowanie bledow i
pomylek, ktére wystapity w calym procesie, ktdry konczy sig przetoczeniem krwi lecz zostaly
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w porg zauwazone 1 skorygowane i nic spowodowaly przetoczenia niewlasciwego skiadnika
krwi. Sa to np. wypisanie blednego skierowania przez lekarza, niewlasciwe pobranie/
opisanie probki krwi od chorego, bledy w badaniach serologicznych lub wypisanie blednego
wyniku, wydania na oddzial niewlasciwego skladnika. Rejestrowanie ma na celu
uswiadamianie pracownikom w catym taicuchu skladnik krwi-biorca potencjalnych zagrozen
i modyfikacje procedur tak by nie dopuscily do takich pomylek.

W zwigzku z wprowadzeniem powyzszych zmian w projekcie rozporzgdzenia niezbedne byto
réwniez wprowadzenie zmian w zatacznikach do rozporzadzenia.

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

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

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére 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
wewnetrznych, a takze podmioty lecznicze wykonujgce dziatalnosé lecznicza w rodzaju
stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne bedace odbiorcami krwi oraz jej
sktadnikow.

2. Konsultacje Spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji spolecznych do nastepujacych
podmiotéw: Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej
Rady Pielegniarek i Poloznych, Ogélnopolskiego Zwiagzku Zawodowego Pielegniarek
i Potoznych, Ogoélnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych, Ogélnopolskiego
Zwiazku Zawodowego Lekarzy, Konsultanta Krajowego ds. Hematologii oraz Transfuzjologii
Klinicznej, Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji, Regionalnych Centréow
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii, ,Porozumienia Zielonogérskiego” Federacji
Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia w Zielone] Gorze, Ogolnopolskiego Zwigzku
Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa, budzety
jednostek samorzadéw terytorialnych
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Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie mialo wplywu na sektor finanséw publicznych,
w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4, Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowana regulacja nie bgdzie miata wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na
funkejonowanie przedsi¢biorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na konkurencyjno$é gospodarki
1 przedsigbiorczos$é, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdéj regionalny

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

7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia ludno$ei

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beds mialy bezposredniego
wplywu na ochrong zdrowia ludnosci.

8. Zgodnosé regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej, a w szczegdlnosci
Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektdrych wymagan technicznych
dotyczacych krwi i skiadnikow krwi.
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