OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wymagan dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej skladnikéw dla bankéw krwi
oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakladach leczniczych innych niz
regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA

Na podstawie art. 24 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2024 1.
poz. 1782) oglasza si¢ ,,Wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi ijej sktadnikow dla
bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zaktadach leczniczych
podmiotow leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA”, ktére stanowia
zatacznik do niniejszego obwieszczenia?.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1004).

2 Niniejsze obwieszczenie bylo poprzedzone obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 stycznia 2023 r. w sprawie
wymagan dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi ijej sktadnikow dla bankéw krwi oraz badan z zakresu
immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zaktadach leczniczych podmiotéw leczniczych innych niz regionalne
centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 8).



Zalgcznik do obwieszczenia
Ministra Zdrowia

z dnia ... (poz. ...)

WYMAGANIA DOBREJ PRAKTYKI PRZECHOWYWANIA I WYDAWANIA KRWI 1 JEJ
SKEADNIKOW DLA BANKOW KRWI ORAZ BADAN Z ZAKRESU IMMUNOLOGII

TRANSFUZJOLOGICZNEJ WYKONYWANYCH W ZAKEADACH LECZNICZYCH PODMIOTOW

LECZNICZYCH INNYCH NIZ REGIONALNE CENTRA, WOJSKOWE CENTRUM LUB
CENTRUM MSWIA

1 Ogolne zasady obowigzujace w pracowni i banku krwi
2 System jakoS$ci w pracowni i banku krwi
2.1 Organizacja systemu jakoSci
2.2 Wyposazenie i materialy
2.3 Systemy teleinformatyczne
2.4 Standardowe procedury operacyjne (SOP)
2.5 Personel
2.6 Szkolenia
2.7 Kontrole
2.8 Monitorowanie jakosci
3 Pracownia serologii lub pracownia immunologii transfuzjologicznej
3.1 Odczynniki i aparatura
3.2 Kontrola jako$ci w pracowni serologii lub pracowni immunologii transfuzjologicznej
3.3 Zdalna autoryzacja wynikéw badan
3.4 Badania wykonywane w pracowni serologii lub pracowni immunologii transfuzjologicznej
3.5 Oznaczenia grupy krwi ABO u pacjentéow
3.6 Oznaczanie antygenu D
3.7 Badanie przegladowe przeciwcial do antygenéw krwinek czerwonych
3.8 Proéba zgodnosci serologicznej
3.9 Dobieranie KKCz dla biorcy z alloprzeciwcialami
3.10 Postepowanie w przypadku rozbieznosci w wynikach oznaczen ABO i RhD
3.11 Dobieranie KKCz dla pacjentéw z niedokrwistoscia autoimmunohemolityczng (NAIH)

3.12 Dobieranie KKCz dla pacjentéw leczonych terapeutycznymi przeciwcialami monoklonalnymi anty-CD38
(np. Daratumumab)

3.13 Dobieranie skladnikéw krwi dla pacjentow po przeszczepieniu komorek krwiotworczych (KK) w
przypadkach niezgodnosci w ukladzie ABO miedzy biorcg i dawcg KK
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3.14 Formulowanie wynikéw proby zgodnosci

3.15 Zasady dobierania KKCz do przetoczenia dla noworodkdéw i niemowlat do ukonczenia 4. miesiaca zycia,
przetoczenia doplodowego i wymiennego

3.16 Zasady dobierania krwi do pilnego przetoczenia

3.17 Zasady dobierania krwi do masywnych przetoczen

3.18 Badania wykonywane przed autotransfuzja

3.19 Badania u kobiet ciezarnych, plodéw i noworodkow

3.20 Zasady przetaczania ubogoleukocytarnych koncentratow krwinek plytkowych
3.21 Opornos¢ na przetaczanie koncentratow krwinek ptytkowych

3.22 Zasady dobierania ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych biorcom zimmunizowanym
antygenami HLA lub HPA

3.23 Alloimmunologiczna maloplytkowos$¢ plodéw/noworodkow (konflikt serologiczny w zakresie antygenéw
plytek krwi)

3.24 Alloimmunologiczna neutropenia noworodkéw AINN (konflikt serologiczny w zakresie antygenéw
granulocytarnych)

4 Bank krwi
4.1 Przechowywanie krwi i jej skladnikow
4.2 Warunki przechowywania krwi i jej skladnikéow
4.3 Dokumentacja warunkéw przechowywania krwi i jej skladnikéw
4.4 Wydawanie skladnikow krwi
4.5 Transport krwi i jej skladnikéw
4.6 Zwroty i reklamacje krwi i jej skladnikow
5 Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi
5.1 Informacje ogélne
5.2 Identyfikowalno$¢ krwi i jej skladnikéw
5.3 Wspoélpraca centrum z podmiotem leczniczym
5.4 Niepozadane zdarzenia
5.5 Niepozadane reakcje u biorcow

5.6 Postepowanie w przypadku wystapienia niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji
poprzetoczeniowych
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Uwaga ogolna dotyczqca wszystkich rozdziatow:

Sformutowanie ,,nalezy” lub ,,powinno” oznacza koniecznos¢ wprowadzenia opisywanych w tekscie rozwigzan
majgcych na celu poprawe bezpieczenstwa lub wydajnosci w procesie lub metodzie przeprowadzanych w
pracowni immunologii transfuzjologicznej, pracowni serologii lub banku krwi.

Sformutowanie ,,zaleca si¢” lub ,,wskazane” oznacza wskazanie na zalety opisywanych w tekscie rozwigzan
(nieobligatoryjnych), ktorych wprowadzenie moze przyczyni¢ sig¢ do poprawy organizacji pracy w pracowni
immunologii transfuzjologicznej, pracowni serologii lub banku krwi.

llekro¢ w niniejszych wymaganiach jest mowa o:

1)

2)
3)

centrum — rozumie sie przez to centrum, o ktorym mowa w art. 23 ust. 3a ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi', zwanej dalej ,ustawg”;

Instytucie — rozumie sie przez to instytut naukowo-badawczy, ktorego zadania okresla art. 25 ustawy;
pracowni — rozumie sie przez to pracownie serologii lub pracownie immunologii transfuzjologiczne;j.

1  Ogolne zasady obowigzujace w pracowni i banku krwi

1)
2)

3)
4)

S)

6)

7)

8)

9)

Pracownia i bank krwi musza posiada¢ udokumentowany system jakosci dotyczacy krwiolecznictwa.
Kierownik podmiotu leczniczego jest odpowiedzialny za przeprowadzenie, przynajmniej raz w roku,
przegladu systemu jakosci, w celu sprawdzenia zgodnosci z obowigzujacymi aktami prawnymi i
dokumentami (ustawy, rozporzadzenia, obwieszczenia), standardowymi procedurami operacyjnymi oraz
odpowiednimi specyfikacjami.

Przeglad systemu jako$ci stuzy do oceny stopnia wdrozenia procedur na podstawie faktow i danych
statystycznych oraz ocenia ryzyko zwigzane z wdrazaniem nowych metod, nowej aparatury i innych.
W tym celu niezbedne jest takze korzystanie z wynikow prowadzonego w podmiocie leczniczym
zarzadzania ryzykiem.

Zarzadzanie ryzykiem jest dziataniem, ktore zapewnia, Ze procesy, monitorowanie jakosci i przeglad
systemow uwzgledniaja mozliwe ryzyka. Do oceny ciaglosci procesu powinny by¢ stosowane
odpowiednie narzedzia statystyczne. Procedury systemu jakosci powinny uwzglednia¢ zasady
zarzadzania ryzykiem.

We wdrazaniu i utrzymaniu systemu jakosci biora udzial wszyscy pracownicy podmiotu leczniczego, w
szczegblnosci pracownicy pracowni, banku krwi, lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig oraz
cztonkowie komitetu transfuzjologicznego. Zasady systemu jakosci oparto na dobrych praktykach,
zwigzanych z szeroko pojmowang jakoscig krwi i jej sktadnikow.

Wszystkie elementy dobrych praktyk, a w szczegolnosci takie jak: organizacja, dokumentacja, szkolenia
personelu, kontrole, kwalifikacje i walidacje, musza by¢ spojne.

Nieprawidtowos¢ stwierdzona w jednym z elementéw dobrych praktyk moze spowodowac koniecznosé
zmian w calym systemie.

Wszystkie procesy zachodzace w podmiocie leczniczym odnoszace si¢ do krwiolecznictwa musza zostac
odzwierciedlone w odpowiednio opracowanej dokumentacji, umozliwiajacej Sledzenie losow krwi 1 jej
sktadnikow.

2 System jako$ci w pracowni i banku krwi

2.1 Organizacja systemu jakoSci

2.1.1 Ustalajgc system jakosci w podmiocie leczniczym dotyczacy krwiolecznictwa nalezy bra¢ pod uwage
poziom wdrozenia systemow: zarzadzania jakoscig (ang. Quality Management System, QMS), zapewnienia
jakosci (ang. Quality Assurance System, QAS), kontroli jakosci (ang. Quality Control, QC) opierajacych si¢
na zasadach dobrych praktyk.

1Dz.U.z2024r. poz. 1782



2.1.2 System jakosci musi uwzglednia¢ struktur¢ organizacyjng, zasady postgpowania, procedury, procesy i
zasoby (personel, pomieszczenie, aparatur¢) wymagane do dzialania zgodnie z dobrymi praktykami:
laboratoryjna i kliniczna, ktérych rekomendacje uwzgledniaja bezpieczenstwo dawcoéw 1 biorcow i ktore sa
okreslone w nastepujacych aktach prawnych i dokumentach:

1)

2)

3)
4)

S)

6)

7)

8)

9)

ustawa, ktora okre$la zasady pobierania krwi ludzkiej, oddzielania jej sktadnikow, przechowywania i
wydawania oraz warunki zapewniajace ich dostepnos$¢, a takze zadania oraz organizacje publicznej
stuzby krwi;

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej

sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne?, zwane dalej ,,rozporzadzeniem w sprawie leczenia krwig”;

ustawa z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej’, wraz z aktami wykonawczymi;

Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components EDQM, Council of Europe —
aktualne wydanie;

dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi
ludzkiej i sktadnikéw krwi oraz zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE?;

dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i
sktadnikow krwi’;

dyrektywa Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogdéw dotyczacych sledzenia loséw krwi oraz
powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach®;

dyrektywa Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspolnotowych odnoszacych si¢ do
systemu jako$ci obowigzujgcego w placowkach stuzby krwi’;

rozporzadzenie 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w

sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UES.

2.1.3 System zarzadzania jakosScia ze szczegdlnym uwzglednieniem systemu zapewnienia jakosci dotyczy
personelu, pomieszczen, wykonywanych czynnosci, wszystkich badan, procedur oraz urzadzen i sprzetu
stosowanych w pracowni i banku krwi oraz obejmuje w szczegdlnosci zasady:

)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

prowadzenia dokumentacji, jej weryfikacji i aktualizacji oraz archiwizacji;
identyfikacji pacjentow i probek;

pobierania, przyjmowania i przygotowywania probek krwi do badan;
obowiazujacych metod i technik badawczych;

warunkow transportu i przechowywania probek krwi,

warunkow transportu, przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow;

kwalifikacji odczynnikéw diagnostycznych stosowanych do badan;

2 Dz.U.z2023r. poz. 1742

3 Dz.U.z2025r. poz. 1295

. Urz. UE L33 z08.02.2003, str. 30, z p6zn. zm.

. Urz. UE L 91z 30.03.2004, str. 25, z pdzn. zm.

. Urz. UE L 256 2 01.10.2005, str. 32

. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41, z pézn. zm.

. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.
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8)

9)

10)
1)
12)
13)
14)
15)
16)
17)

18)

kontroli jakosci pracy personelu;

kontroli biezacych i okresowych;

kwalifikacji urzadzen i sprzetu;

walidacji procesow;

postepowania w przypadkach niepozadanych zdarzen i reakcji, w tym awarii sprzetu;
wprowadzania dziatan naprawczych i zapobiegawczych;

udziatu w procedurze look-back;

zatrudnienia personelu o odpowiednich kwalifikacjach;

szkolen wewnetrznych i zewnetrznych oraz ich planowania i dokumentowania;

wspotpracy pomigdzy wszystkimi komorkami organizacyjnymi zaangazowanymi w procesy
krwiolecznictwa, w tym dotyczace $ledzenia drogi krwi i jej skladnikow od dawcy do biorcy i
odwrotnie;

czuwania nad bezpieczenstwem krwi.

2.2 Wyposazenie i materialy

2.2.1 Wymagania ogdlne:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

Caly sprzet i aparatura musza by¢ poddawane okresowej, regularnej kwalifikacji, kalibracji i konserwacji
zgodnie z ich przeznaczeniem, a czynnos$ci te musza by¢ odpowiednio dokumentowane.

Dla sprzetu i aparatury musza by¢ opracowane instrukcje obstugi.

Walidacja metod i proceséw moze by¢ przeprowadzana wylacznie przy uzyciu sprzetu i aparatury
wczesniej poddanych procesom kwalifikacji.

Sprzet i aparatura niezakwalifikowane do uzycia musza by¢ odpowiednio oznakowane i w miarg
mozliwosci jak najszybciej usunig¢te z pomieszczenia.

Nalezy stosowac¢ tylko odczynniki i materiaty od dostawcow, spelniajace warunki specyfikacji opisanej
w dokumentacji systemu zapewnienia jako$ci oraz specyfikacji zamowienia.

Kazda seria i dostawa materialow, odczynnikoéw lub sprzetu jednorazowego uzytku (SJU) musi by¢
poddawana kwalifikacji zgodnie z ich zamierzonym przeznaczeniem.

Status materiatdéw, odczynnikow i SJU (np. w trakcie kwalifikacji, zwolnionych, odrzuconych) powinien
by¢ wyraznie wskazany.

Materiaty, odczynniki i SJU nalezy przechowywaé w warunkach okreslonych przez producenta oraz w
uporzadkowany sposob, ktory umozliwia segregacje wedtug serii i rotacje zapasow.

2.3 Systemy teleinformatyczne

2.3.1 System teleinformatyczny dziatajacy w pracowni oraz banku krwi powinien zapewniaé pelna,
jednoznaczna identyfikowalnos¢ probki, krwi lub sktadnika krwi od momentu rejestracji do wydania
ostatecznego wyniku badania krwi lub sktadnika krwi.

2.3.2 System musi umozliwia¢ trwate i jednoznaczne zapisanie wszystkich wymaganych danych, w sposob
zapewniajacy latwe odszukanie informacji wprowadzonych w przeszto$ci. Zalecane jest zapewnienie
automatycznego przekazywania niezbednych danych pomigdzy pracownig, bankiem krwi i innymi
komorkami organizacyjnymi podmiotu leczniczego.

2.3.3 W sferze gromadzenia, przetwarzania i udost¢pniania danych w pracowni i banku krwi stosuje si¢
odpowiednie przepisy dotyczace ochrony danych osobowych (zgodnie z obowigzujacymi przepisami
dotyczacymi ochrony danych osobowych), z uwzglednieniem przepisdéw obowigzujacych w publicznej
stuzbie krwi.



2.3.4 System teleinformatyczny musi podlega¢ walidacji, ktérej zadaniem jest sprawdzenie poprawnosci
dziatania systemu i podtaczonej do niego aparatury. Walidacja oprogramowania nie moze by¢ oddzielona
od walidacji catego procesu w pracowni lub banku krwi, ktéry obejmuje sprzet, aparaturg, personel,
elementy faczace oraz procedury operacyjne.

2.4 Standardowe procedury operacyjne (SOP)

SOP opracowywane i zarzadzane sg zgodnie z przepisami okreslonymi w rozporzadzeniu w sprawie leczenia
krwig oraz z wytycznymi niniejszego obwieszczenia.

2.5 Personel

Dla prawidtowego funkcjonowania pracowni oraz banku krwi niezbedne jest zatrudnienie odpowiedniej do
zakresu dziatalnos$ci liczby wykwalifikowanego personelu. Zadaniem kierownika podmiotu leczniczego jest
umozliwienie kazdemu pracownikowi uczestniczenia w szkoleniach wewnetrznych oraz w szkoleniach
zewnetrznych, majacych na celu podnoszenie kwalifikacji oraz weryfikacje wiedzy praktycznej i teoretycznej.

2.6 Szkolenia

2.6.1 Kazdy pracownik musi odbywac systematyczne szkolenia w roznym zakresie, w zaleznos$ci od stanowiska
oraz doraznych potrzeb.

2.6.2 Zaleznie od podmiotu szkolacego wyrdznia si¢:

1) szkolenia wewngetrzne, organizowane przez personel podmiotu leczniczego dla wlasnego personelu,
ktorych celem jest zapoznanie pracownika z organizacja pracy oraz obowigzujacym systemem jakosci;

2) szkolenia zewngtrzne, organizowane przez podmioty zewn¢trzne dla personelu podmiotu leczniczego.
2.6.3 Ze wzgledu na zakres przekazywanej wiedzy szkolenia podzielono na:

1) wstepne (wprowadzajace),

2) stanowiskowe,

3) specjalistyczne,

4) uzupehiajace i doskonalace.

2.6.4 Za organizacje szkolen wewnetrznych odpowiada lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia, zgodnie z
przepisami rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

2.7 Kontrole

W ramach nadzoru nad leczeniem krwia i jej sktadnikami w jednostkach lub komoérkach organizacyjnych
podmiotu leczniczego, lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia jest odpowiedzialny za planowanie,
organizowanie i przeprowadzanie kontroli wewngtrznych odnosnie do czynno$ci wykonywanych w zakresie
leczenia krwia, w tym w pracowni oraz banku krwi.

2.8 Monitorowanie jakosci

2.8.1 Nalezy prowadzi¢ monitorowanie jakosci (ang. Quality Monitoring, QM) jako cze$¢ systemu zapewnienia
jakosci, koncentrujace si¢ na utrzymaniu i zwigkszeniu jakosci, okreslajace odchylenia od standardow lub
specyfikacji.

2.8.2 W ramach monitorowania jako$ci nalezy m.in.:

1) $ledzi¢ i analizowa¢ wyniki wszystkich krytycznych procesow od chwili rejestracji pacjenta do
przetoczenia krwi lub sktadnikow krwi w podmiocie leczniczym,

2) zbiera¢ i analizowac dane z kontroli jakos$ci wykonywanych badan.

2.8.3 Monitorowanie jako$ci powinno obejmowac takze wyniki i analizy szkolen, kontroli, reklamacji, czuwania
nad bezpieczenstwem krwi, zarzadzania ryzykiem i inne procesy wptywajace na jako$¢ i bezpieczenstwo.



3 Pracownia serologii lub pracownia immunologii transfuzjologicznej
3.1 Odczynniki i aparatura

3.1.1 Wszystkie odczynniki i aparatura uzywane do badan musza speiniaé wymogi ustanowione w
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji
2010/227/UE.

3.1.2 Przed podjeciem decyzji o zakupie odczynnikéw diagnostycznych pracownia moze je oceni¢ pod
wzgledem swoistos$ci i aktywnosci.

3.1.3 Przed wprowadzeniem do badan nowych odczynnikéw, nowej serii odczynnikéw lub nowej dostawy
odczynnikow nalezy dokonac¢ ich kwalifikacji i wykazac, ze wyniki otrzymane przy uzyciu wprowadzanego
do badan odczynnika nie r6znig si¢ istotnie od wynikow otrzymanych przy uzyciu odczynnika dotychczas
stosowanego.

3.1.4 Kwalifikacji podlegaja:

3.1.4.1 Odczynniki diagnostyczne z nowej serii lub dostawy do oznaczania antygenéw z uktadu ABO i
RhD — nalezy wykona¢ co najmniej 6 badan probek obejmujacych grupy: A, B, O i o ile mozliwe
grupy AB, w tym przynajmniej 2 RhD dodatnie i 2 RhD ujemne;

3.1.4.2 Odczynniki diagnostyczne z nowej serii lub dostawy do wykrywania pozostalych antygenoéw na
krwince czerwonej — nalezy wykona¢ co najmniej 6 badan probek, w tym probki zawierajace
antygen wyrazony w postaci heterozygotycznej, homozygotycznej i przynajmniej jedna probka bez
antygenu, do ktoérego skierowane sa przeciwciala;

3.1.4.3 Odczynniki antyglobulinowe anty-IgG+C3d, anty-IgG i inne stosowane w badaniach (dotyczy
takze gotowych testow, np. mikrokolumnowych) — nalezy wykona¢ co najmniej 6 badan z nowa
serig lub dostawg z probkami zawierajgcymi istotne klinicznie przeciwciata, np. anty-Jk* lub anty-
Fy?, lub stabe anty-D.

3.1.5 Kazda dostawe krwinek wzorcowych nalezy oceni¢ makroskopowo. Krwinki z oznakami hemolizy, z
widocznymi stragtami lub zmgtnieniem roztworu, w ktorym zostaly zawieszone, nie nadaja si¢ do badan.
Nalezy to zgtosi¢ jako reklamacje oraz niepozadane zdarzenie.

3.1.6 Sprzet (pipety automatyczne), aparatura (wirdwki, inkubatory, analizatory) podlegaja corocznej kalibracji,
konserwacji, przeprowadzanej przez wlasciwy serwis lub producenta.

3.1.7 Kwalifikacje aparatury i sprz¢tu przeprowadza si¢ systematycznie (co najmniej raz w roku), zgodnie z
planem kwalifikacji aparatury i sprzetu, oraz zawsze po kazdej naprawie i przegladzie technicznym — przy
uzyciu 6 probek (zgodnie z pkt. 3.1.4).

3.1.8 Wprowadzenie nowej metody w oparciu o nowy analizator, jak rdéwniez zmiana analizatora do metody
dotychczas stosowanej, wymaga przeprowadzenia procesu walidacji, ktory polega na:

1) wykonaniu kontroli aktywnosci, czutosci i swoisto$ci odczynnikow diagnostycznych uzywanych do
badan przy uzyciu stabilnego materialu kontrolnego z oznakowaniem CE;

2) zbadaniu powtarzalno$ci i odtwarzalnosci przy uzyciu probek o okre§lonej grupie krwi, fenotypie,
zawierajacych przeciwciata odporno$ciowe do antygenéw krwinek czerwonych, jak réwniez probek bez
przeciwciat;

3) sprawdzeniu wiarygodnosci przez porownanie wynikéw uzyskiwanych nowa metoda z wynikami
uzyskanymi za pomocg metody stosowanej uprzednio;

4) przeprowadzeniu wszystkich rodzajow badan w ilo§ci minimum 6 dla kazdego z nich;

5) przeprowadzony proces walidacji powinien by¢ odpowiednio udokumentowany i jezeli analizator
spetnia wyznaczone przez uzytkownika kryteria akceptacji, metoda moze by¢ stosowana w badaniach
rutynowych pracowni.

3.2 Kontrola jako$ci w pracowni serologii lub pracowni immunologii transfuzjologicznej



3.2.1 Pracownia musi uczestniczy¢ w programie zewnetrznej oceny jakosci badan nie rzadziej niz raz na kwartat
(minimum 4 razy w roku), a zakres wykonywanych badan powinien by¢ dostosowany do profilu pracowni.

3.2.1.1 Pracownia wykonuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposob identyczny z
przyjeta procedurg postepowania z probkami pacjentow.

3.2.1.2 Pracownia analizuje wyniki uzyskane w programie oceny jakosci i podejmuje dziatania naprawcze
1 zapobiegawcze w przypadku wynikow niezadowalajacych.

3.2.1.3 Dokumentacja kontroli jakosci badan przechowywana jest przez czas okre$lony przepisami
dotyczacymi dokumentacji medycznej.

3.2.1.4 Poswiadczeniu przez kierownika pracowni podlegaja wyniki uzyskane w programie zewnetrzne;j
oceny jakosci, ich analiza oraz podjete dziatania naprawcze i zapobiegawcze w przypadku
wykazanych niezgodnosci.

3.2.2 Pracownia podlega kontroli jakosci badan prowadzonej raz w roku przez centrum.
3.2.3 Pracownia musi przeprowadza¢ wewnetrzng kontrolg jakosci badan.

3.2.3.1 Kierownik pracowni lub upowazniona przez niego osoba dokonuje wyrywkowej kontroli
poprawnosci pracy kazdego pracownika, nie rzadziej niz 2 razy w roku.

3.2.4 Pracownia przeprowadza codzienng kontrole aktywnos$ci i swoisto$ci odczynnikow diagnostycznych
uzywanych do badan oraz kontrole czutosci i swoistosci wykonywanych testow.

3.2.4.1 Dokumentacja wynikow kontroli codziennej musi zawiera¢ nastgpujace dane: data i godzina
badania, dane osoby wykonujacej badanie (imi¢, nazwisko i numer prawa wykonywania zawodu
(NPWZ)), nazwa odczynnika Iub odczynnikow, nazwa producenta odczynnika lub odczynnikow z
numerem serii i datg ich wazno$ci oraz potwierdzenie uzyskania w badaniach warto$ci
deklarowanych w certyfikowanych probkach kontrolnych. W zapisie reakcji musi by¢ uwzglednione
nasilenie reakcji w skali od 0 do 4+.

3.24.2 Do wykonania kontroli codziennej nalezy stosowaé probki krwi z oznakowaniem CE,
odpowiednio grupy A i B lub O i AB, w tym jedne RhD ujemne drugie RhD dodatnie, przynajmnie;j
jedna z nich ze stabymi przeciwciatami do antygenu na krwinkach czerwonych.

3.2.4.3 Codzienna kontrola testu antyglobulinowego polega na wykazaniu dodatniej reakcji stabych
przeciwcial skierowanych do antygenu obecnego na krwinkach wzorcowych oraz ujemne;j reakcji z
krwinkami bez danego antygenu. Do kontroli nalezy stosowa¢ probki krwi kontrolnej z
oznakowaniem CE.

3.2.44 W badaniach manualnych technika probéwkowa kontrola czuto$ci 1 swoistosci testu
antyglobulinowego powinna by¢ wykonywana przy kazdej partii badanych probek.

3.2.4.5 W badaniach wykonywanych metoda manualng mikrokolumnowg lub inng oraz z uzyciem
systemOw automatycznych 1 poélautomatycznych, kontrola czuloSci i swoistosci testu
antyglobulinowego powinna by¢ wykonywana co najmniej raz na 12 godzin.

3.3 Zdalna autoryzacja wynikéw badan

3.3.1 Zdalna autoryzacja wynikéw badan immunohematologicznych to proces polegajacy na zatwierdzeniu
wynikow badan przez osobg uprawniona, posiadajaca za§wiadczenie, ktérego wzor stanowi zatacznik nr 12
do rozporzadzenia w sprawie leczenia krwia, z wykorzystaniem narzedzi teleinformatycznych.

3.3.2 Zdalna autoryzacje wynikoéw badan dopuszcza si¢ wylacznie na zasadach, o ktérych mowa w § 26 ust.
14—-18 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

3.3.3 Celem zdalnej autoryzacji jest zapewnienie calodobowego nadzoru przez diagnoste laboratoryjnego lub
lekarza z zaswiadczeniem, o ktorym mowa wyzej, nad wykonywaniem badan i wydawaniem wynikoéw w
podmiotach leczniczych, w ktorych brak jest wystarczajacej liczby personelu posiadajagcego takie
zaswiadczenie.

3.3.4 Warunkiem wprowadzenia zdalnej autoryzacji wynikoOw badan jest posiadanie automatycznego
analizatora immunohematologicznego 1 jednoczesnie interaktywnej komunikacji audiowizualnej



umozliwiajgcej monitorowanie przebiegu procesu badania od przyjecia probki do wydania wyniku przez
osobg autoryzujaca wynik.

3.3.5 Zdalna autoryzacj¢ wynikow badan dopuszcza si¢ wylacznie w pozaregulaminowych godzinach pracy, o
ktorych mowa w § 26 ust. 12 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

3.3.6 Dzial immunologii transfuzjologicznej albo pracownia serologii lub immunologii transfuzjologicznej
centrum moze dokonywac zdalnej autoryzacji wynikdéw badan w pracowniach podmiotéw leczniczych, nad
ktorymi sprawuje nadzor specjalistyczny, w pozaregulaminowych godzinach pracy tych podmiotow.

3.3.7 Osoba dokonujaca zdalnej autoryzacji wynikoéw badan podpisuje wynik badania zgodnie z § 26 ust. 18 pkt
5 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

3.3.8 Nadzér nad funkcjonowaniem zdalnej autoryzacji wynikow badan w podmiotach leczniczych sprawuje
centrum.

3.3.9 Wprowadzenie procesu zdalnej autoryzacji musi podlega¢ walidacji, ktéra polega na sprawdzeniu
poprawnos$ci przekazu danych w interaktywnej komunikacji audiowizualnej i niezawodnos$ci potaczen.
Walidacje¢ nalezy wykona¢ co najmniej dla 50 procedur badan i autoryzacji, w ktorych zostanie
potwierdzone uzyskanie tego samego wyniku przez osob¢ wykonujaca badanie i autoryzujacg wynik
bezposrednio w pracowni oraz przez osob¢ zdalnie autoryzujaca wynik.

3.4 Badania wykonywane w pracowni serologii lub pracowni immunologii transfuzjologicznej

1) Zakres badan wykonywanych u pacjentow jest okreslony w § 30 ust. 1 i 2 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwig i dotyczy potencjalnych biorcow krwi, w tym ptodéow i noworodkow oraz kobiet
cigzarnych, zwanych dalej ,,pacjentami”.

2) W celu minimalizacji ryzyka btedéow ludzkich zaleca si¢ wykonywanie badan w systemach
automatycznych.

Uwaga: W przypadku koniecznosci wykonania badan konsultacyjnych metodami genetycznymi
wymagana jest zgoda pacjenta na ich wykonanie.

3.5 Oznaczenia grupy krwi ABO u pacjentow
3.5.1 Oznaczenie grupy krwi ABO u pacjentow obejmuje:
1) okreslenie antygenow A i B na krwinkach za pomoca diagnostycznych odczynnikéw monoklonalnych
anty-A i anty-B;
2) okreslenie obecnosci regularnych przeciwciat anty-A i anty-B za pomoca wzorcowych krwinek grupy
0,AiB.

3.5.2 Oznaczenia antygenéw metodg manualng sa wykonywane dwukrotnie za pomoca dwodch réznych
zestawow odczynnikow diagnostycznych z monoklonalnymi przeciwcialami anty-A i anty-B; w drugim
zestawie przeciwciata powinny pochodzi¢ z innych klondéw lub innej serii tego samego klonu niz w zestawie
pierwszym.

3.5.3 W badaniach metodg automatyczng dopuszcza si¢ stosowanie jednego zestawu odczynnikow
monoklonalnych anty-A i anty-B pod warunkiem, ze rownolegle jest wykonywane badanie regularnych
przeciwciat anty-A i anty-B.

3.54 Do okres$lenia obecnosci regularnych przeciwcial anty-A i anty-B metoda manualng uzywa sig
wzorcowych krwinek grupy O, A; i B.

3.5.5 W badaniach metodga automatyczng oraz manualng technika mikrokolumnowsa mozna poming¢ stosowanie
krwinek grupy O.

3.5.6 W przypadkach autoaglutynacji krwinek spowodowanej zimnymi autoprzeciwciatami, pomocne jest
przemywanie krwinek roztworem NaCl, ogrzanym do temperatury 37°C, przed wykonaniem badania.

3.5.7 Przy oznaczaniu grupy krwi u plodéw, noworodkoéw i niemowlat do 4. miesigca zycia nie bada si¢
obecnosci przeciwcial anty-A i anty-B.



3.5.8 Wynik grupy krwi ptodow, noworodkow i niemowlat do 4. miesigca zycia powinien by¢ okreslony data
waznos$ci z uwzglednieniem okresu ewentualnych przetoczen krwi lub jej sktadnikow. Po uptywie daty
waznosci (ukonczeniu 4. miesigca zycia) badanie nalezy wykona¢ ponownie na zasadach okreslonych w
pkt. 3.5.1.

3.5.9 Jezeli przetaczano krew i jej sktadniki do 4. miesiaca zycia dziecka, ponowne oznaczenie grupy krwi
mozna wykona¢ po uptywie 3 miesigcy od ostatniego przetoczenia na zasadach okreslonych w pkt. 3.5.1.

3.5.10 Wyniki badania regularnych przeciwcial anty-A i anty-B musza by¢ komplementarne do wynikow
badania antygenow A i B.

3.5.11 W przypadku trudno$ci w oznaczeniach antygenéw uktadu ABO i regularnych przeciwcial anty-A i anty-
B oraz w przypadkach innych nieoczekiwanych reakcji, takich jak np. obecnos¢ allohemolizyn, rulonizacja
krwinek, auto- lub alloaglutynacja, obecnos¢ dwoch populacji krwinek w badaniu antygenow i obecnos$ci
nieoczekiwanych alloprzeciwciat anty-A; i1 innych, nalezy wykona¢ badania w pracowni konsultacyjnej
centrum, pozwalajace na ustalenie grupy krwi, a w sytuacjach naglych nalezy przetacza¢ sktadniki krwi
zgodnie z warunkami okreslonymi w § 30 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

3.6 Oznaczanie antygenu D

3.6.1 Kazda probka powinna by¢ badana przy uzyciu dwoch odczynnikd6w monoklonalnych anty-D
pochodzacych z r6znych klonow: jeden z nich klasy IgM, drugi klasy IgM lub IgG+IgM.

3.6.2 Odczynniki monoklonalne anty-D powinny by¢ tak dobrane, aby przynajmniej jeden z nich nie wykrywat
antygenu D kategorii VI.

3.6.3 Odczynniki anty-D do badania antygenu D u noworodka w badaniu kwalifikacyjnym do podania RhD
ujemnej matce immunoglobuliny anty-RhD powinny by¢ tak dobrane, aby przynajmniej jeden z nich
wykrywal stabe odmiany antygenu D.

3.6.4 Badania antygenu D nalezy wykonywac¢ wylacznie w teScie bezposredniej aglutynacji. Oznaczanie
antygenu D posrednim testem antyglobulinowym (PTA) stwarza ryzyko uzyskania falszywie dodatniego
wyniku, jezeli bezposredni test antyglobulinowy (BTA) u pacjenta jest dodatni.

3.6.5 W przypadkach autoaglutynacji krwinek spowodowanej obecno$cia zimnych autoaglutynin pomocne jest,
przed wykonaniem badania z odczynnikami anty-D, przemywanie krwinek roztworem NaCl ogrzanym do
temperatury 37°C.

3.6.6 Uzyskanie ujemnych reakcji krwinek z odczynnikami anty-D okresla pacjenta jako RhD ujemny.

3.6.7 Nie dopuszcza si¢ wykonywania badan antygenu D technika szkietkowa, ze wzgledu na ryzyko bledow
wynikajacych z zanieczyszczenia pola reakcji oraz zbyt niskg czutos¢ w wykrywaniu u pacjentéw antygenu
D staby typ 1, typ 2 lub typ 3.

3.6.8 Wykrycie silnej reakcji, tzn. > 3+ w tedcie probowkowym, mikrokolumnowym lub innym z obydwoma
odczynnikami anty—D kwalifikuje pacjenta jako RhD dodatni.

3.6.9 W badaniach technikami automatycznymi producent testow ustala nasilenie reakcji, ktore kwalifikuje
pacjenta jako RhD dodatniego lub RhD ujemnego.

3.6.10 Staba ekspresja antygenu D u pacjenta moze powodowac rozbieznos¢ wynikow w zaleznosci od techniki
badania. W takich przypadkach zalecane jest wykonanie konsultacyjnego badania genetycznego w celu
ustalenia podtoza molekularnego stabej odmiany antygenu D.

3.6.11 Wykrycie alleli RHD*0IW.1 lub RHD*01W.2, lub RHD*01W.3, kodujacych odpowiednio antygen D
staby typ 1, typ 2 lub typ 3, upowaznia do okreslenia pacjenta jako RhD dodatni.

3.6.12 Osoby, u ktorych wykryto kategori¢ DVI lub antygen D staby innego typu niz wymienione w pkt. 3.6.11
lub inny allel warunkujacy antygen D cze$ciowy, sa zaliczane do grupy RhD ujemnej i do przetoczenia
dobiera si¢ im krew RhD ujemna, a kobiety sg objete immunoprofilaktyka konfliktu RhD. W wyniku grupy
krwi nalezy umiesci¢ zapis: ,,RhD ujemny (staba ekspresja antygenu D)”.
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3.6.13 Wykrycie dwoch populacji krwinek w reakcji z odczynnikami anty-D wynika najczesciej
z przetoczenia w ciggu ostatnich 3 miesiecy krwinek czerwonych RhD ujemnych pacjentowi RhD
dodatniemu.

3.6.14 Jezeli wyniki oznaczenia antygenu D sa niejednoznaczne nalezy do przetoczenia dobiera¢ koncentrat
krwinek czerwonych (KKCz) RhD ujemny i ponownie wykona¢ oznaczenie grupy krwi po uplywie 3
miesiecy od ostatniego przetoczenia krwinek RhD ujemnych.

3.7 Badanie przegladowe przeciwcial do antygenéw krwinek czerwonych
3.7.1 Celem badania jest okreslenie obecno$ci przeciwciat o znaczeniu klinicznym.
3.7.2 Badanie wykonuje si¢ w PTA z uzyciem zestawu krwinek wzorcowych.

3.7.2.1 Jezeli PTA jest wykonywany metoda manualng nalezy stosowa¢ technike mikrokolumnowsa.

3.7.2.2 W przypadku koniecznosci zastosowania techniki probéwkowej nalezy badanie wykonaé w
srodowisku niskiej sity jonowej (PTA LISS).

3.7.3 Zestaw krwinek wzorcowych powinien si¢ sktada¢ z przynajmniej trzech rodzajéw krwinek grupy O, w
ktorym jako minimum powinna by¢ wyrazona ekspresja nastepujacych antygenow: C, Cw, ¢, D, E, e, K, k,
Fy?, Fy®, Jk? Jk® S, s, M, N, Py, Le* i Le®. W zestawie powinny wystepowaé krwinki o fenotypach: DCC¥ee,
DccEE i dccee. Wymagana jest homozygotyczna ekspresja antygendow: Fy?, Fy®, Jk?, Jk®, M, S i s. Kontrole
czuto$ci 1 swoistosci testow przy uzyciu zestawu krwinek wzorcowych nalezy wykonywaé co najmniej raz
na 12 godzin.

3.7.4 W przypadku dodatniego wyniku badania przegladowego konieczne jest wykonanie dalszych badan
prowadzacych do ustalenia czy dodatnie reakcje wskazuja na obecno$¢ auto- czy alloprzeciwcial. Jezeli
pracownia nie ma mozliwosci wykonania dalszej diagnostyki, to zleca wykonanie badania do pracowni
konsultacyjnej centrum lub Instytutu.

3.7.5 U pacjenta, u ktorego wykryto alloprzeciwciata o znaczeniu klinicznym, konieczne jest okreslenie
fenotypu krwinek czerwonych w uktadzie Rh, antygenu K oraz antygenu lub antygendéw, do ktorych
skierowane sa przeciwciala.

3.7.6 Jezeli pacjentowi przetaczano krwinki czerwone w okresie ostatnich 3 miesigcy, ustalenie fenotypu
metodami serologicznymi jest obarczone ryzykiem wystapienia btedu, spowodowanego obecnoscig krwinek
przetoczonych. W takich przypadkach o fenotypie wnioskowa¢ mozna na podstawie wyniku
konsultacyjnych badan genetycznych w zakresie klinicznie istotnych antygenoéw grup krwi.

3.7.7 Jezeli przetoczenie jest pilne, nalezy postepowac zgodnie z § 30 ust. 6 rozporzadzenia w sprawie leczenia
krwig.

3.7.8 W szczegolnych przypadkach (np. wykrycie przeciwciat do antygenu o wysokiej czesto$ci wystepowania)
konieczna jest identyfikacja przeciwcial oparta na badaniach konsultacyjnych wykonanych w pracowni
konsultacyjnej centrum, Instytucie lub w referencyjnym osrodku zagranicznym.

3.8 Prdéba zgodnoSci serologicznej

3.8.1 Podstawa immunologicznej zgodnosci jest przetaczanie sktadnikéw krwi zgodnych w ukladzie ABO i
antygenie D, niezawierajgcych antygenow odpowiedzialnych za alloimmunizacje biorcy.

3.8.2 Proba zgodnosci serologicznej jest wykonywana przed przetoczeniem krwinek czerwonych oraz innych
sktadnikow krwi zawierajgcych domieszke tych krwinek w ilosci powyzej 2x10'° i obejmuje:

1) oznaczenie antygenow A, B 1 D u biorcy za pomoca monoklonalnych przeciwciatl anty-A, anty-B i anty-
D;

2) oznaczenie antygenoéw A i B u dawcoéw oraz antygenu D; dopuszcza si¢ rezygnacje z badania antygenu
D u dawcy, jezeli biorca jest RhD dodatni;

3) badanie przegladowe surowicy lub osocza biorcy na obecno$¢ alloprzeciwciat odpornosciowych;

4) probe krzyzowa, tzn. badanie surowicy lub osocza biorcy z krwinkami dawcy.
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Badanie okreslone w pkt 3 i 4 jest wykonywane w PTA.

3.8.3 Probe zgodno$ci z pominigciem proby krzyzowej (ang. type and screem) mozna wykonal, jezeli sa
spetnione tacznie dwa warunki:

1) wszystkie aktualne badania biorcy (grupa krwi ABO i RhD oraz badanie przegladowe przeciwciat)
wykonywane sg metoda automatyczna przy uzyciu odczynnikéw diagnostycznych zgodnie z zaleceniami
producenta systemu automatycznego oraz

2) u biorcy nie wykryto alloprzeciwcial odpornosciowych skierowanych do antygenow krwinek
czerwonych w aktualnym badaniu ani nie wykrywano ich w przesztosci.

W wyniku préby zgodnosci w uwagach nalezy umiesci¢ informacje: ,,Proba zgodnos$ci zostata wykonana
z pominigciem proby krzyzowej z uwagi na niewykrywane alloprzeciwciala odporno$ciowe w aktualnym
badaniu ani w przesztosci (met. type and screen)”.

3.8.4 Probe zgodnosci nalezy oceni¢ jako zgodna, jezeli:

1) nie stwierdzono rozbieznosci migedzy wynikami aktualnych oznaczen antygenéw A, B i D u biorcy i jego
wynikiem grupy krwi oraz migdzy aktualnym oznaczeniem antygenow A, B i D u dawcy i wynikiem
oznaczenia na etykiecie sktadnika krwi;

2) nie wykryto alloprzeciwcial z krwinkami wzorcowymi w aktualnym badaniu przegladowym i w
przesztosci; jezeli wykryto — postepowanie zgodnie z przepisami pkt. 3.9 oraz

3) otrzymano ujemny wynik badania surowicy lub osocza biorcy z krwinkami dawcy (proba krzyzowa) —
jezeli wykonywano.

3.8.5 Proba zgodnosci dla biorcéw, ktérym przetaczano KKCz, krew peing konserwowang (KPK), koncentrat
granulocytarny (KG) w okresie ostatnich 3 miesigcy, wazna jest 48 godzin od momentu pobrania probki
krwi od pacjenta. Jezeli krew nie zostala w tym czasie przetoczona, nalezy powtornie wykonaé probe
zgodnosci ze Swiezo pobrang probka krwi od pacjenta.

3.8.6 Jezeli biorcy nie przetaczano nigdy krwi lub jej sktadnikow zawierajacych domieszke krwinek
czerwonych lub biorca nie otrzymat ich w okresie ostatnich 3 miesi¢cy, a w przypadku kobiety dodatkowo,
nie jest albo nie byla w cigzy w ciggu ostatnich 3 miesiecy — wynik proby zgodnosci jest wazny do daty
waznosci sktadnika.

3.8.7 Dla biorcow, u ktorych jest planowane przeprowadzenie zabiegu operacyjnego w hipotermii, nie nalezy
W sposéb szczegdlny poszukiwaé przeciwceiat aktywnych w temperaturze ponizej 37°C.

3.9 Dobieranie KKCz dla biorcy z alloprzeciwcialami

3.9.1 Biorcom, u ktorych wykryto (obecnie lub w przesztosci) alloprzeciwciata odpornos$ciowe, dobiera si¢ krew
lub jej sktadniki bez antygenu, do ktorego sa skierowane przeciwciata oraz zgodna fenotypowo w ukladzie
Rh i antygenie K, w zalezno$ci od swoistosci przeciwcial. Szczegdlowe zalecenia dobierania krwi i
prawdopodobne znaczenie kliniczne przeciwciat przedstawia Tabela 1.

3.9.1.1 Jezeli na etykiecie pojemnika z KKCz lub KPK znajduje si¢ zapis fenotypu, nie ma obowigzku
wykonywania kontroli antygenow.

3.9.1.2 Jezeli krwinki czerwone dawcow o oznaczonym fenotypie nie sa dostgpne, nalezy w probkach
krwi przypadkowych dawcow okresli¢ odpowiednie antygeny i wybra¢ do proby zgodnosci
jednostki antygenowo ujemne.
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Tabela 1. Prawdopodobne znaczenie kliniczne alloprzeciwcial odporno$ciowych i zalecenia do dobierania
krwi do przetoczenia w przypadku ich wykrycia.

Uklad Swoistos¢ Prawdopodobne Zalecenia do transfuzji
znaczenie kliniczne
ABO Anty— Ay Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA
Rh Anty-D, -C, —, -E, —e | Tak Krew bez antygenu, do ktorego chory
wytworzyl przeciwciata*
Rh Anty—C¥ Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA**
Kell Anty-K, —k Tak Krew bez antygenu, do ktorego chory
wytworzyl przeciwciata*
Kell Anty—Kp* Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA**
Kidd Anty-Jk?, -Jk® Tak Krew bez antygenu, do ktorego chory
wytworzyl przeciwciata*®
MNS Anty-M (aktywne w | Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
37°C) wytworzyl przeciwciata**
MNS Anty—M (nieaktywne | Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA
w 37°C)
MNS Anty-N Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA
MNS Anty-S, —s, -U Tak Krew bez antygenu, do ktorego chory
wytworzyl przeciwciata*®
Duffy Anty-Fy?, —Fy® Tak Krew bez antygenu, do ktorego chory
wytworzyl przeciwciata*®
PIPK Anty—P; Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA
Lewis Anty-Le? —Le®, —Le*™® | Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA
Lutheran | Anty-Lu® Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA
Diego Anty—Wr? Tak Proba krzyzowa zgodna w PTA**
H Anty-TH (pacjenci | Nie Proba krzyzowa zgodna w PTA
grupy A1 i AiB)
Pozostate | Inne aktywne w PTA | Tak Konsultacja z centrum lub w Instytucie

37°C

* Nalezy dobiera¢ rowniez krew zgodng z fenotypem Rh i antygenem K z biorcg.

** Zalecenia te dotycza sytuacji, gdy tym alloprzeciwcialom nie towarzysza przeciwciata o dodatkowej swoistosci.
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3.9.2 Odczytywanie i interpretacja wynikéw proby zgodnosci

3.9.2.1 Wykrycie dodatnich reakcji z krwinkami dawcy i1 z krwinkami wzorcowymi lub tylko z jednymi z
nich, przy ujemnych wynikach z krwinkami autologicznymi biorcy (autokontrola), wskazuje na
obecnos¢ alloprzeciwciat i nalezy postepowac zgodnie z pkt. 3.9.1.

3.9.2.2 Wykrycie w surowicy lub osoczu biorcy alloprzeciwciatl reagujacych tylko z krwinkami
wzorcowymi, a niereagujacych z krwinkami dawcy, nie upowaznia do wnioskowania, ze takg krew
lub jej sktadnik mozna przetoczy¢; decyzje t¢ mozna podja¢ dopiero po zidentyfikowaniu
przeciwcial i po stwierdzeniu, ze krwinki dawcy nie zawierajg antygenu, do ktorego skierowane sa
alloprzeciwciata.

3.9.2.3 W wyjatkowych przypadkach, gdy odstapienie od przetoczenia zagraza zyciu pacjenta, lekarz
odpowiedzialny za przetoczenie moze zdecydowac o przetoczeniu krwi lub jej sktadnikéw zgodne;j
w probie krzyzowej przed zidentyfikowaniem swoisto$ci przeciwcial, zgodnie z § 30 ust. 6
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

3.9.2.4 Jezeli surowica lub osocze biorcy reaguje z catym zestawem krwinek uzytych do wykrywania
alloprzeciwciat z probkami krwinek dawcéw dobranych do przetoczenia oraz z krwinkami
autologicznymi biorcy, to moze $wiadczy¢ o obecno$ci autoprzeciwcial. Lekarz zleca wykonanie
badan diagnostycznych w kierunku niedokrwistosci autoimmunohemolitycznej, a w dobraniu krwi
nalezy stosowaé si¢ do zasad obowigzujacych dla tej grupy pacjentow. Wyjatkowo takie reakcje
moga wystapic¢ u pacjentéw leczonych monoklonalnymi przeciwciatami reagujacymi z krwinkami
czerwonymi (np. leczenie terapeutycznymi przeciwciatami monoklonalnymi anty-CD38). Wymaga
to badan konsultacyjnych w centrum lub Instytucie.

3.9.2.5 Jezeli surowica lub osocze biorcy reaguje z catym zestawem krwinek uzytych do wykrywania
alloprzeciwciatl i z probkami dobieranych krwinek dawcow, ale wynik autokontroli jest ujemny,
moze to §wiadczy¢ o obecnosci:

1) wieloswoistych przeciwciat;

2) przeciwcial do antygenu z wysoka czgsto$cia wystgpowania (>99%), tzw. powszechnego
antygenu,

3) monoklonalnych przeciwcial stosowanych w leczeniu pacjenta reagujacych z krwinkami
czerwonymi, np. anty-CD38.

3.9.2.6 Jezeli u biorcy nie wykryto przeciwciat odpornosciowych w badaniu przegladowym, a w probie
krzyzowej PTA byt dodatni z jedng sposrod dobieranych probek krwi dawcow, nalezy rozwazy¢
dwie mozliwosci:
1) obecnos¢ u biorcy alloprzeciwcial do rzadko wystgpujacego antygenu obecnego u dawcy
i nieobecnego w zestawie krwinek wzorcowych;
2) dodatni BTA u dawcy.

3.9.2.7 KKCz z dodatnim BTA nie moze stuzy¢ do przetoczenia, poniewaz proby krzyzowe z kazdym
biorcg bedg niezgodne; jednostka KKCz od takiego dawcy podlega reklamacji w centrum.

3.10 Postepowanie w przypadku rozbieznosci w wynikach oznaczen ABO i RhD

3.10.1 W przypadku rozbieznosci oznaczen antygenéw A, B i D w probce biorcy w poréwnaniu
z wynikiem grupy krwi znajdujacym si¢ w dostarczonej dokumentacji nalezy:

1) zawiadomi¢ oddzial szpitalny, w ktorym przebywa pacjent, i zleci¢ ponowne pobranie probki krwi;
2) wykona¢ pelne badanie grupy krwi ABO i RhD w §wiezo pobranej probce;

3) przeprowadzi¢ dziatanie wyjasniajace majgce na celu ustalenie przyczyny rozbieznosci; jezeli byt to
ludzki btad nalezy okresli¢ na jakim etapie do niego doszlo, a nastepnie zglosi¢ do centrum powazne
niepozgdane zdarzenie, zgodnie z zasadami okreslonymi w ustawie i rozporzadzeniu w sprawie leczenia
krwia.
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3.10.2 W przypadku rozbiezno$ci oznaczen antygenow A, B i D w probce z segmentu drenu z oznaczeniem
grupy krwi na etykiecie pojemnika nalezy:

1) nie dobiera¢ tej jednostki krwi do przetoczenia zadnemu pacjentowi;

2) zglosi¢ jako powazne niepozadane zdarzenie do banku krwi, ktéry ma obowiagzek przekazania jednostki
krwi oraz wynikoéw badan wraz ze zgloszeniem powaznego niepozadanego zdarzenia do centrum.

3.11 Dobieranie KKCz dla pacjentow z niedokrwistoscia autoimmunohemolityczng (NAIH)

3.11.1 Pacjentom z NAIH z autoprzeciwcialami typu cieptego klasy IgG po wykluczeniu obecnosci
alloprzeciwciat nalezy dobiera¢ KKCz zgodny w uktadzie ABO i antygenie D oraz zgodny w fenotypie Rh
1 antygenie K.

3.11.1.1 Jezeli u pacjenta wykryto alloprzeciwciata nalezy postgpowac zgodnie z przepisami pkt 3.9.

3.11.1.2 Ustalenie fenotypu krwinek czerwonych jest utrudnione, a czasami niemozliwe
z powodu ich oplaszczenia autoprzeciwciatami klasy IgG.

3.11.1.3 Wykrycie alloprzeciwciat odporno$ciowych jest mozliwe po wyadsorbowaniu z surowicy lub
osocza autoprzeciwcial.

3.11.2 Pacjentom z NAIH z autoprzeciwciatami typu zimnego nalezy dobiera¢ KKCz zgodne w uktadzie ABO i
antygenie D, w fenotypie Rh i w antygenie K. Jezeli u pacjenta wykryto alloprzeciwciala nalezy postepowac
zgodnie z przepisami pkt. 3.9.

3.11.2.1 Ustalenie fenotypu krwinek czerwonych jest utrudnione z powodu ich optaszczenia
autoprzeciwciatami klasy IgM powodujacego dodatnig autokontrole. Przemycie krwinek roztworem
0,9% NaCl o temperaturze 37°C moze by¢ pomocne w usuni¢ciu autoprzeciwciat z krwinek i
pozwala na oznaczenie fenotypu.

3.11.2.2 Wykrycie alloprzeciwcial odporno$ciowych jest zazwyczaj mozliwe po ogrzaniu surowicy lub
osocza pacjenta i krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciat w temperaturze 37°C przed
wykonaniem PTA. Zastosowanie odczynnika antyglobulinowego anty-IgG zamiast anty-IgG+C3d
jest rowniez pomocne w wyeliminowaniu aktywnosci zimnych autoprzeciwciat.

3.11.3 Postgpowanie opisane w pkt. 3.11.1 1 3.11.2 wymaga zastosowania badan konsultacyjnych, w tym badan
genetycznych, szczegolnie tych antygendéw, ktore wykrywane sg jedynie w PTA (np. z uktadu Duffy).
Badania te s3 wykonywane w pracowniach konsultacyjnych centrow lub w Instytucie.

3.12 Dobieranie KKCz dla pacjentéw leczonych terapeutycznymi przeciwcialami monoklonalnymi anty-
CD38 (np. Daratumumab)

3.12.1 W przypadku pacjentow leczonych przeciwcialami monoklonalnymi anty-CD38 pracownia powinna
skontaktowa¢ si¢ z centrum w celu ustalenia postgpowania. Centrum moze wyda¢ zalecenia wykonania
badania w PTA/LISS technika probowkowa, o ile pracownia nie stosuje odczynnika DTT lub innego
pozwalajacego na uzyskanie ujemnych reakcji technikg mikrokolumnowa w PTA.

3.12.2 W trakcie leczenia anty-CD38 w badaniach technika mikrokolumnowg w PTA obserwuje si¢ dodatnie
reakcje zarowno z krwinkami wzorcowymi, jak i z krwinkami dawcoéw przy ujemnej autokontroli.

3.12.3 Wykonanie badan przedtransfuzyjnych dla tej grupy pacjentow wymaga nie tylko oznaczenia fenotypu
krwinek czerwonych w uktadach klinicznie istotnych (Rh, Kell, Kidd, Duffy, MNS), ale takze zastosowania
odczynnikow, ktdre niszczg lub blokujg CD38.

3.12.4 Jezeli stosowane sg odczynniki, ktore niszcza lub blokujg CD38, badanie PTA mozna wykona¢ technikg
mikrokolumnowa.

3.12.5 W przypadku stosowania odczynnika DTT obowigzuje profilaktyka dobierania krwi K- (jezeli pacjent
jest K ujemny), natomiast w przypadku innych odczynnikow, ktore niszcza lub blokuja CD38, zalecenia
dobieranie krwi nalezy formutowa¢ zgodnie z instrukcja producenta odczynnika.
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3.12.6 Jezeli uzyskano wyniki ujemne w PTA technikag mikrokolumnowa, nalezy wyda¢ wynik: ,,Proba
krzyzowa zgodna”. W uwagach zamie$ci¢ informacje: ,,Pacjent w trakcie leczenia anty-CD38 (np.
Daratumumabem). Do przetoczen nalezy dobiera¢ krew K-.” (jezeli pacjent jest K ujemny).

3.12.7 Jezeli uzyskano wyniki dodatnie w PTA technikg mikrokolumnowg po zastosowaniu odczynnika, ktory
niszczy lub blokuje CD38, nalezy skontaktowac¢ si¢ z centrum w celu ustalenia dalszego postepowania.

3.12.8 Jezeli wykonano badanie technika probowkowa PTA/LISS i uzyskano ujemne wyniki, nalezy dobiera¢
krew zgodng fenotypowo w uktadzie Rh i antygenie K. Wyda¢ wynik: ,,Proba krzyzowa zgodna w PTA”.
W uwagach zamieséci¢ informacj¢: ,,Pacjent w trakcie leczenia anty-CD38 (np. Daratumumabem). Do
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przetoczen nalezy dobiera¢ krew.....”.

3.12.9 Jezeli technikg probowkowa PTA/LISS uzyskano wyniki dodatnie dalsze postgpowanie nalezy
skonsultowa¢ z centrum.

3.12.10 Zalecenia dobierania krwi fenotypowo zgodnej sa wydawane indywidualnie dla kazdego pacjenta i
obowigzuja w trakcie leczenia anty-CD38 oraz do ok. 6 miesi¢cy po zakonczonym leczeniu.

3.12.11 Jezeli pacjent mial przetoczenia KKCz lub KPK w ciggu 3 miesi¢cy poprzedzajacych badanie lub BTA
jest dodatni, zaleca si¢ oznaczenie genotypu w zakresie antygenow wymienionych w pkt. 3.12.3.

3.13 Dobieranie skladnikéw krwi dla pacjentéw po przeszczepieniu komoérek krwiotwoérczych (KK) w
przypadkach niezgodnos$ci w ukladzie ABO miedzy biorca i dawca KK

3.13.1 W przypadku pacjentéw po przeszczepieniu komorek krwiotworczych w niezgodnosci ABO
potwierdzony wynik grupy krwi wydany przed przeszczepieniem nie stanowi podstawy do zamawiania
sktadnikow krwi. Zasady przetaczania sktadnikéw krwi we wczesnym okresie po przeszczepieniu podane
sa w Tabeli 2.

3.13.2 We wczesnym okresie po przeszczepieniu (100 dni) zamawianie i przetaczanie sktadnikow krwi musi by¢
oparte o aktualny wynik grupy krwi z informacja o dacie przeszczepienia i grupie krwi dawcy KK oraz z
zaleceniami dobierania sktadnikéw krwi w zaleznos$ci od typu niezgodno$ci.
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Tabela 2. Typy niezgodno$ci w uktadzie ABO migdzy biorca i dawcg komorek krwiotworczych i zasady
przetoczenia sktadnikow krwi we wezesnym okresie po przeszczepieniu KK

Grupa krwi ABO Przetoczen?a ‘skladmkow krwi we wczesnym okresie po
Rodzaj przeszczepieniu
. niezgodnosci . Grupa krwi osocza i koncentratu
Biorca Dawca KK Grupa krwi KKCz krwinek plytkowych (KKP)
o A, B, AB
AB Duza Jednoimienna z biorca Jednoimienna z dawca
AB
AB O,A,B
A 0] Mata Jednoimienna z dawca Jednoimienna z biorcg
B O
A B
Duza i mata 0] AB
B A

3.13.3 Po wczesnym okresie po przeszczepieniu, do czasu konwersji grupy krwi na grupe dawcy KK pracownia
na zlecenie lekarza wykonuje oznaczenia antygenow A i B oraz przeciwciat anty-A i anty-B i na podstawie
otrzymanych reakcji wydaje wynik okreslajacy zalecenia odnos$nie do zamawiania poszczeg6élnych
sktadnikow krwi do przetoczenia.

3.13.3.1 U pacjentéw z duza niezgodnoscia w uktadzie ABO przetaczanie sktadnikéw krwi zgodnych z
grupg krwi ABO i RhD dawcy KK mozna rozpoczaé, jezeli:

1) od ostatniego przetoczenia KKCz mingto ponad 100 dni;
2) w surowicy lub osoczu nie sg wykrywane przeciwciata ABO skierowane do krwinek dawcy;
3) na krwinkach wykrywa si¢ antygen albo antygeny dawcy KK.

3.13.3.2 U pacjentéw z matg niezgodnosciag w uktadzie ABO przetaczanie sktadnikow krwi zgodnych z
grupa krwi dawcy KK mozna rozpoczaé, jezeli:

1) od ostatniego przetoczenia KKCz mingto ponad 100 dni;
2) na krwinkach pacjenta nie wykrywa si¢ pierwotnego antygenu biorcy.

3.13.3.3 U pacjentdéw z jednoczesna duzg i matg niezgodnoscig przetaczanie sktadnikow krwi zgodnych
w uktadzie ABO z dawcg KK mozna rozpocza¢, jezeli:

1) od ostatniego przetoczenia KKCz mingto ponad 100 dni;
2) na krwinkach pacjenta wykrywa sig¢ tylko antygen dawcy KK;
3) w surowicy lub osoczu nie wykrywa si¢ przeciwcial do krwinek dawcy KK.

3.13.3.4 Dodatni wynik BTA u biorcy KK przy spetnieniu warunkéw opisanych w pkt. 3.13.3.1-3.13.3.3
nie jest przeciwwskazaniem, jednakze =zalecenia wyzej opisane zawsze nalezy stosowac
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indywidualnie w kazdym przypadku majac na uwadze informacje od lekarza o ewentualnej wznowie
choroby u pacjenta, zmianie w chimeryzmie lub w przypadku wystgpienia objawow GvHD.

3.13.3.5 Postgpowanie opisane w pkt. 3.13.3 musi by¢ poprzedzone wykonaniem badania okreslenia
grupy krwi i wydaniem aktualnego potwierdzonego wyniku grupy krwi, ktéry jest podstawa do
zamawiania 1 przetaczania sktadnikow krwi.

3.13.3.6 Wynik grupy krwi pacjenta po przeszczepieniu w uwagach musi zawierac:
1) date przeszczepienia;
2) grupe krwi pacjenta przed przeszczepieniem,;
3) grupe krwi dawcy KK;
4) ewentualne zalecenia dobierania krwi;

3.13.3.7 Przyktad formulowania wyniku grupy krwi pacjentdow po przeszczepieniu: ,,Pacjent po
alloHSCT w dniu..... od dawcy ... RhD...; fenotyp....(ew.). Przed przeszczepieniem pacjent grupy

... RhD... fenotyp......(ew.) Obecnie w badaniu wykrywa sie¢ krwinki grupy .......... , & W SUrowicy
obecne/nieobecne s3 przeciwciata anty-A Iub/i anty- B. W razie koniecznosci przetoczen nalezy
dobiera¢ krew............... (zalecenie, jezeli konieczne)”.

3.14 Formulowanie wynikow proby zgodnoSci

3.14.1 Wypisany wynik proby zgodnosci sprawdza osoba uprawniona, posiadajaca zaswiadczenie, ktorego wzor
stanowi zatgcznik nr 12 do rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig. Dane zawarte w formularzu wyniku
badania musza by¢ zgodne z danymi w protokole, w ksigzce badan oraz danymi na etykietach proboéwki z
krwig biorcy 1 segmentach drenow od dawcow.

3.14.2 W przypadku wykrycia przeciwciat odpornosciowych w wyniku nalezy umiesci¢ swoisto$¢ przeciwciat,
fenotyp oraz w uwagach adnotacje o zaleceniu dobierania krwi o odpowiednim fenotypie (powotlujac si¢ na
date i nr badania centrum lub Instytut), a przy dobranych donacjach umiesci¢ zapis fenotypu dawcow. Wynik
proby zgodno$ci powinien jednoznacznie okreslac: ,,Krew dawcy nr donacji ... zgodna”.

3.14.3 W przypadku wykrycia autoprzeciwcial w wyniku proby zgodnos$ci wpisuje si¢ przy dobranych donacjach
zapis fenotypu dawcow, a w uwagach informacje o wykrytych autoprzeciwciatach oraz zalecenia dobierania
krwi o odpowiednim fenotypie. Wynik proby zgodno$ci powinien jednoznacznie okreslac: ,,Krew dawcy nr
donacji ... serologicznie niezgodna (autoprzeciwciala), fenotypowo zgodna. Krew mozna przetoczy¢
pacjentowi”.

3.14.4 W przypadku wykrycia przeciwcial w badaniu przegladowym, ktorych identyfikacja jest w toku, w
sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta mozna dopusci¢ przetoczenie krwi zgodnej w probie
krzyzowej. Decyzja taka moze by¢ podjeta w porozumieniu z lekarzem odpowiedzialnym za przetoczenie z
uwagi na ryzyko wystgpienia hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowej. Wynik nalezy sformutowac: ,, Krew
dawcy nr ... zgodna w probie krzyzowej”. W uwagach nalezy doda¢ zapis: ,,W surowicy pacjenta wykryto
alloprzeciwciata. Identyfikacja w toku. Krew mozna przetoczy¢ w sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia
pacjenta”.

3.14.5 W przypadku wykrycia u pacjenta alloprzeciwciat skierowanych do antygendéw wystepujacych z wysoka
czestosécia (>99%), wynik zalezy od znaczenia klinicznego alloprzeciwcial i formutowany jest zgodnie z

zaleceniami wydanymi przez Instytut. Wynik nalezy sformulowac¢: ,Krew dawcy nr ... niezgodna
serologicznie”. W uwagach doda¢: , Do przetoczenia wybrano krew najstabiej reagujacg w PTA (na
podstawie badania konsultacyjnego IHiT nr ... z dn. ...... , wynik w zalaczeniu)”.

3.14.6 W sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta, u ktorego wykryto przeciwciala klinicznie
znaczace, w przypadku braku krwi antygenowo ujemnej dopuszcza si¢ przetoczenie krwi z
heterozygotyczng ekspresjg antygendéw, a jezeli taka roOwniez nie bedzie dost¢pna, takze nieoznaczong.
Decyzja taka moze by¢ podjeta za kazdym razem indywidualnie dla kazdego pacjenta w porozumieniu z
lekarzem odpowiedzialnym za przetoczenie z uwagi na ryzyko wystapienia hemolitycznej reakcji
poprzetoczeniowej. Wynik nalezy sformutowac: ,, Krew dawcy nr ... niezgodna serologicznie”. W uwagach:
»W surowicy pacjenta wykryto...... Do przetoczenia wydano krew: np. najstabiej reagujaca w PTA
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(ewentualnie z wyjasnieniem), niezgodng fenotypowo (z wyjasnieniem, np. ,,z powodu braku krwi
antygenowo ujemnej” lub ,,z heterozygotyczng ekspresja antygenu”). Krew mozna przetoczy¢ w sytuacji
bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta, pod warunkiem stalej obserwacji w kierunku wystgpienia
hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowe]”. Uwaga: Zapis do zastosowania tylko w wyjatkowych sytuacjach.

3.15 Zasady dobierania KKCz do przetoczenia dla noworodkéw i niemowlat do ukonczenia
4. miesigca zycia, przetoczenia doplodowego i wymiennego

3.15.1 Zasady dobierania KKCz do przetoczenia dla noworodkéw i niemowlat do ukonczenia 4. miesiaca zycia,
przetoczenia doptodowego oraz przetoczenia wymiennego okreslaja odpowiednio § 33, § 34 i § 35
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

3.15.2 Wzér formularza ,,Wydanie krwi dla noworodka/niemowlecia do ukonczenia 4 miesigca zycia bez
wykonywania proby krzyzowej”, jezeli u matki lub u noworodka, lub niemowlgcia nie wykryto przeciwciat
spoza uktadu ABO, jest okreslony w zatgczniku nr 19 do rozporzadzenia w sprawie leczenia krwia.

3.16 Zasady dobierania krwi do pilnego przetoczenia

3.16.1 Zasady dobierania krwi do pilnego przetoczenia okreslajg §32 ust. 8—11 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwia.

3.16.2 Wzér formularza ,,Wydanie krwi do pilnego przetoczenia przed wykonaniem proby zgodnos$ci” jest
okreslony w zatgczniku nr 18 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwia.

3.17 Zasady dobierania krwi do masywnych przetoczen

3.17.1 Masywnym przetoczeniem okresla si¢ przetoczenie w ciggu 24 godzin objgtosci krwi rownej lub wickszej
od objetosci krwi pacjenta (dorosli 8—10 jednostek KKCz, dzieci 80—100 ml/kg masy ciata).

3.17.1.1 Dla pacjentow, u ktorych nie wykrywa si¢ alloprzeciwciat klinicznie znaczacych, do
przetoczenia nalezy wyda¢ KKCz lub KPK zgodne w uktadzie ABO i RhD bez wykonywania proby
krzyzowej, pod warunkiem, ze pacjent posiada potwierdzony wynik grupy krwi.

3.17.2 Jezeli nieznana jest grupa krwi ABO i RhD pacjenta lub brak jest sktadnika zgodnego z grupg krwi
pacjenta, do przetoczenia nalezy wydac:

1) KKCz grupy O, a dziewczynkom i kobietom do okresu menopauzy — KKCz grupy O RhD ujemny K
ujemny;

2) ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych (UKKP) grupy O zawieszony w osoczu AB lub w
roztworze wzbogacajacym z dodatkiem osocza o niskim mianie przeciwciat, lub UKKP przemywane
zawieszone w roztworze wzbogacajacym, lub UKKP grupy AB;

3) osocze i krioprecypitat grupy AB,;

4) anastgpnie jak najszybciej przystapi¢ do oznaczenia grupy krwi ABO/RhD w prébkach krwi pobranych
od pacjenta przed przetoczeniem i do dalszych przetoczen wydawac sktadniki krwi zgodne z grupa krwi
pacjenta.

3.17.3 Dla pacjentow z alloprzeciwciatami klinicznie znaczacymi nalezy wyda¢, w miar¢ dostepnosci, KKCz
bez antygenu lub antygenow, do ktorych skierowane sg przeciwciata. Jezeli zapotrzebowanie przewyzsza
dostepnos¢ jednostek krwi ujemnej antygenowo, zaleca si¢ wydanie krwi z heterozygotyczna ekspresja
antygenu lub antygenow, a jezeli taka krew jest rdwniez niedostepna, nalezy wyda¢ KKCz nieoznaczone
fenotypowo.

3.17.4 Decyzja o wydaniu KKCz niedobranego antygenowo musi by¢ podjeta za kazdym razem indywidualnie
dla kazdego pacjenta w porozumieniu z lekarzem odpowiedzialnym za przetoczenie.

3.17.5 W kazdym przypadku wydania KKCz do pilnej lub masywne;j transfuzji niedobranego antygenowo nalezy
na formularzu wydania KKCz zamie$ci¢ adnotacje informujgca lekarza o ewentualnym ryzyku wystgpienia
hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowe;.

3.18 Badania wykonywane przed autotransfuzja
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3.18.1 U pacjentéw przed pobraniem krwi do autotransfuzji nalezy wykonac:
1) oznaczenie grupy krwi uktadu ABO i RhD, zgodnie z technikami stosowanymi u pacjentow;
2) badanie w kierunku obecnos$ci przeciwciat odporno$ciowych, skierowanych do krwinek czerwonych.
3.18.2 Przed autotransfuzjg nalezy:
1) wykona¢ oznaczenie antygenow A, B i D z probki krwi pobranej z segmentu drenu;
2) porownac otrzymany wynik grupy krwi z segmentu drenu z wynikami grupy krwi pacjenta;
3) wykona¢ probe krzyzows.
Uwaga: Wynik proby zgodnosci z jednostkg krwi autologiczng jest wazny do daty waznosci sktadnika.
3.19 Badania u kobiet ciezarnych, plodéw i noworodkow

Czesto$¢ wykonywania badan u kobiet podczas ciazy okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16
sierpnia 2018 r. w sprawie standardu organizacyjnego opieki okotoporodowe;j’. Dodatkowo u wszystkich kobiet
przed 28. tygodniem cigzy nalezy wykona¢ badanie przegladowe na obecnos¢ alloprzeciwciat
odpornosciowych.

3.19.1 Oznaczenie grupy krwi ABO i1 RhD oraz badanie przegladowe na obecnos¢ alloprzeciwciat
odpornosciowych wykonuje si¢ zgodnie z zasadami opisanymi w odpowiednich punktach niniejszego
dokumentu.

3.19.2 Jezeli u kobiety wykryto alloprzeciwciata, dalsza diagnostyke obejmujaca ustalenie swoistoSci

przeciwcial, oznaczenie ich miana oraz oznaczenie fenotypu krwinek ojca dziecka wykonuje centrum lub
Instytut.

3.19.3 Jezeli u matki wykryje si¢ przeciwciata anty-D, anty-c, anty-C, anty-G, anty-E lub anty-K mozliwe jest
nieinwazyjne ustalenie genotypu antygenow grup krwi ptodu z DNA izolowanego z osocza ci¢zarnej, od
16. tygodnia cigzy. Badania wykonuje Instytut.

3.19.4 Jezeli wyniki badan immunohematologicznych lub innych (badanie USG plodu, badania wirusologiczne,
np. w kierunku obecnosci parvowirusa B19) wskazujg na koniecznos$¢ transfuzji doptodowej, wowczas w
krwi pepowinowej podczas kordocentezy, nalezy oznaczyc¢:

1) grupe krwi ABO i RhD;
2) BTA;
3) antygeny odpowiedzialne za uodpornienie matki.

3.19.5 Zasady dobierania KKCz do przetoczenia doptodowego sa okreslone w § 34 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwia.

3.19.6 Badania kwalifikacyjne do podania immunoglobuliny anty-RhD podczas cigzy i po poronieniu obejmuja
u matki:

1) oznaczenie ABO i RhD (jezeli brak potwierdzonego wyniku badania grupy krwi, o ktorym mowa w § 9
rozporzadzenia o leczeniu krwia);

2) badanie w kierunku obecnosci przeciwciatl anty-D, jezeli matka nie otrzymala wczesniej podczas
aktualnej cigzy immunoglobuliny anty-RhD (termin wazno$ci wyniku badania przeciwciat wynosi 2
tygodnie);

3) mozna wykona¢ badanie nieinwazyjne RHD ptodu w DNA izolowanym z osocza ci¢zarnej od 12.
tygodnia cigzy.

9 Dz. U.2 2023 r. poz. 1324
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3.19.6.1 Do podania immunoglobuliny anty-RhD kwalifikuje si¢ kobiet¢ RhD ujemna, u ktorej nie
wykryto przeciwciat anty-D; nie stosuje si¢ immunoprofilaktyki u kobiety RhD ujemnej, jezeli w
badaniu nieinwazyjnym genotypu antygenu RhD ptodu z osocza matki RhD ujemnej stwierdzono,
ze ptod jest RhD ujemny.

3.19.6.2 Jezeli matka otrzymata wczesniej, podczas aktualnej cigzy, immunoprofilaktyke anty-D, fakt ten
musi by¢ odnotowany w jej dokumentacji medycznej, udostgpniony w pracowni, a wykrycie
alloprzeciwciat odpornosciowych anty-D nie zwalnia z podania immunoglobuliny anty-D.

3.19.6.3 Kobieta, u ktorej wykryto allel RHD*0IW.1 Tub RHD*0IW.2, lub RHD*01W.3, kodujacy
odpowiednio antygen D staby typ 1, typ 2 lub typ 3, nie jest kwalifikowana do podania
immunoglobuliny anty-RhD.

3.19.7 Badania kwalifikacyjne do podania immunoglobuliny anty-RhD po urodzeniu dziecka obejmuja:
1) oznaczenia u matki opisane w pkt. 3.19.6 ppkt 11 2;

2) oznaczenia RhD u noworodka. Wykrycie stabej ekspresji antygenu D kwalifikuje noworodka do grupy
RhD dodatniej, a matka objeta jest immunoprofilaktyka.

3.19.8 Badania diagnostyczne w kierunku choroby hemolitycznej ptodu lub noworodka sg wykonywane w
kazdym przypadku wykrycia przeciwcial odpornosciowych u matki podczas cigzy lub w okresie
okotoporodowym oraz w przypadku podejrzenia niedokrwistosci spowodowanej przeciwciatami u dziecka.
Diagnostyke przeprowadza centrum lub Instytut.

3.20 Zasady przetaczania ubogoleukocytarnych koncentratéw krwinek plytkowych
3.20.1 UKKP nalezy przetacza¢ na podstawie zgodnosci w antygenach uktadu ABO i RhD.

3.20.2 W przypadkach bezposredniego zagrozenia zycia oraz w przypadku koniecznosci pilnego przetoczenia i
trudnos$ci w oznaczeniu grupy krwi ABO nalezy postepowaé zgodnie z § 9 ust. 13 i § 32 ust. 10
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

3.20.3 Pacjentom RhD ujemnym zaleca si¢ przetaczanie UKKP od dawcéw RhD ujemnych.

3.20.4 W razie koniecznosci przetoczenia UKKP od dawcy RhD dodatniego dziewczetom i kobietom RhD
ujemnym w wieku rozrodczym zaleca si¢ podanie immunoglobuliny anty-RhD.

3.20.5 W przypadku braku UKKP jednoimiennego w uktadzie ABO oraz braku UKKP grupy AB dopuszcza si¢
przetoczenie UKKP grupy A lub B biorcom grupy O.

3.20.6 U pacjentdow bez przeciwcial anty-HLA i anty-HPA nie przestrzega si¢ zgodnosci w uktadzie antygenow
HLA i HPA.

3.20.7 U pacjentdow, u ktorych wykryto przeciwciala anty-HLA lub anty-HPA, nalezy przetacza¢ UKKP od
dawcow dobranych zgodnie z zasadami opisanymi w zataczniku do obwieszczenia ministra zdrowia w
sprawie dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

3.21 Oporno$¢ na przetaczanie koncentratow krwinek plytkowych

3.21.1 U pacjentow, u ktorych obserwuje si¢ brak wzrostu liczby ptytek krwi mimo przetoczeh UKKP (opornos¢
na przetoczenia koncentratow krwinek ptytkowych), nalezy wykona¢ badanie obecnos$ci przeciwciat anty-
HLA Kklasy I w teScie limfocytotoksycznos$ci zaleznej od dopetniacza (LCT) i w tescie fazy statej i anty-
HPA.

3.21.2 W celu ograniczenia immunizacji u wielokrotnych biorcow UKKP zaleca si¢ regularne badania
przeciwciat anty-HLA lub anty-HPA. Badania te wykonuje centrum lub Instytut.
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3.22 Zasady dobierania  ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek plytkowych biorcom
zimmunizowanym antygenami HLA lub HPA

3.22.1 W przypadku wykrycia u biorcy przeciwciat anty-HLA sposob dobierania UKKP nalezy uzalezni¢ od
rodzaju wykrytych przeciwcial anty-HLA.

3.22.2 W przypadku wykrycia u biorcy przeciwcial anty-HLA reagujacych w tescie limfocytotoksycznos$ci
zaleznej od dopetniacza, UKKP powinien pochodzi¢ od dawcoéw dobranych na podstawie ujemnej proby
krzyzowej w tescie LCT.

3.22.3 W przypadku trudno$ci w dobraniu dawcow na podstawie ujemnej proby krzyzowej w tescie LCT,
szczegolnie u biorcéw z obecnymi wieloswoistymi przeciwciatami anty-HLA, nalezy stosowa¢ UKKP od
dawcow wybranych z rejestru dawcdéw dostepnego w centrum o oznaczonych antygenach HLA klasy 1.
Dobrania dawcow dokonuje si¢ na podstawie zgodnosci w antygenach HLA klasy [ miedzy dawca a biorca.
Przed doborem nalezy wykona¢ genotypowanie antygenéw HLA klasy I locus A i B u pacjenta.

3.22.4 W przypadku wykrycia u biorcy przeciwcial anty-HLA niezaleznych od dopetniacza, wykazujacych
reaktywnos¢ wylacznie w testach immunoenzymatycznych lub immunofluorescencyjnych, a
niewykazujacych reaktywnosci w tescie LCT, nalezy stosowa¢ UKKP od dawcow wybranych z rejestru
dawcow o oznaczonych antygenach HLA klasy 1. Doboru dawcow dokonuje si¢ na podstawie zgodnosci w
antygenach HLA klasy I migdzy dawcg a biorca. Przed doborem nalezy wykona¢ genotypowanie antygenow
HLA klasy I locus A i B u pacjenta.

3.22.5 Dobor dawcow mozliwy jest na podstawie czgsciowej zgodnosci w antygenach HLA. W takich
przypadkach preferowana jest zgodno$¢ w zakresie podgrup antygendw oraz antygendw krzyzowo
reagujacych. Dotyczy to réwniez chorych — homozygot w zakresie jednego z antygenow locus A lub B, lub
AiB.

3.22.6 W przypadku ograniczonej liczby dawcow zgodnych w antygenach HLA klasy I z biorcg w rejestrze:
1) nalezy okresli¢ swoisto$¢ przeciwcial anty-HLA klasy I w testach fazy statej oraz

2) dobiera¢ UKKP od dawcow wybranych na podstawie zgodno$ci w antygenach HLA klasy I locus A i B
z biorca i dodatkowo nieposiadajacych antygenéw HLA, do ktorych biorca wytworzyt przeciwciata.

3.22.7 W przypadku wykrycia u biorcy przeciwciatl anty-HPA nalezy stosowaé¢ UKKP od dawcoéw wybranych z
rejestru dawcow o oznaczonym genotypie antygendéw HPA. Doboru dawcow dokonuje si¢ na podstawie
zgodnosci w antygenach HPA migdzy dawca a biorca w zakresie antygenow, do ktorych biorca wytworzyt
przeciwciata. Przed doborem nalezy wykonaé typowanie antygenow HPA u pacjenta.

3.22.8 W przypadku wykrycia u biorcy przeciwciat anty-HLA klasy I 1 anty-HPA przetaczane UKKP powinny
by¢ dobrane od dawcow z rejestru dostepnego w centrum na podstawie zgodnos$ci z genotypem HLA locus
A 1B i HPA biorcy.

3229 W przypadku wykrycia u biorcy przeciwcial limfocytotoksycznych reagujacych w  tescie
limfocytotoksycznosci zaleznej od dopetniacza oraz przeciwcial anty-HPA przetaczane UKKP powinny
pochodzi¢ od dawcoéw zgodnych z genotypem HPA z biorca (wybranych z rejestru dawcoéw w centrum), a
nastgpnie dobranych na podstawie ujemnych préb krzyzowych w tescie LCT.

Uwaga: Badania wymienione w pkt od 3.22.1 do 3.22.9 wykonuje centrum lub Instytut.

3.22.10 W przypadku wielokrotnych biorcow krwi zaleca si¢ stosowanie ubogoleukocytarnego KKCz.

3.23 Alloimmunologiczna maloplytkowosé plodéw/noworodkéw (konflikt serologiczny w zakresie
antygenéw plytek krwi)

3.23.1 W przypadku plodow/mnoworodkdw 2z podejrzeniem alloimmunologicznej matoptytkowosci
ptodow/noworodkow (AIMP/N) oraz u wszystkich noworodkéw z matoptytkowoscia i aktywnym
krwawieniem zaleca si¢ diagnostyke w kierunku (AIMP/N).

3.23.2 Do czasu uzyskania wynikow badan potwierdzajgcych rozpoznanie AIMP/N, zaleca si¢ stosowanie
UKKP od dawcow HPA-la ujemnych/HPA-5b ujemnych. W przypadku braku dostgpnosci swiezego
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sktadnika dopuszcza si¢ stosowanie rozmrozonego UKKP od dawcoéw HPA-la ujemnych/HPA-5b
ujemnych.

3.23.3 Po uzyskaniu wynikéw diagnostyki AIMP/N dobiera¢ dawcoéw UKKP bez antygenu albo antygenow
HPA, do ktorych matka wytworzyta przeciwciata (dobor z rejestru dawcow z oznaczonymi antygenami HPA
i/lub HLA). W przypadku braku dostgpnosci dawcéw z oznaczonymi antygenami HPA dopuszcza sie
przetaczanie UKKP od matki lub zgodnego rozmrozonego UKKP.

3.23.4 W przypadku noworodkow ze wskazan zyciowych dopuszcza si¢ stosowanie UKKP od dawcy
przypadkowego.

3.23.5 Zamowienie UKKP dobranego w zakresie antygenow HPA powinno mie¢ miejsce co najmniej 14 dni
przed planowanym terminem przetoczenia UKKP lub porodu dziecka z podejrzeniem AIMP/N.

3.24 Alloimmunologiczna neutropenia noworodkow AINN (konflikt serologiczny w zakresie antygenow
granulocytarnych)

3.24.1 W przypadku noworodkow z podejrzeniem alloimmunologicznej neutropenii noworodkow (AINN)
zaleca si¢ przeprowadzenie diagnostyki AINN w Instytucie.
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4  Bank krwi
4.1 Przechowywanie krwi i jej skladnikow

4.1.1 Przechowywanie krwi i jej sktadnikow powinno odbywac si¢ w banku krwi zlokalizowanym w podmiocie
leczniczym. Dopuszczalne jest wykorzystywanie dziatu ekspedycji centrum jako banku krwi dla podmiotu
leczniczego.

4.1.2 Krew i jej sktadniki pobrane z centrum do banku krwi powinny by¢ przechowywane do czasu ich wydania
do przetoczenia wylgcznie w tych samych pomieszczeniach i urzadzeniach, w ktorych zostaly umieszczone
po otrzymaniu z centrum. Nie dotyczy to sytuacji wyjatkowych, takich jak awaria sprzetu do
termostatowania.

4.1.3 Do przechowywania krwi i jej sktadnikoéw nalezy stosowac specjalistyczny sprzet przeznaczony do tego
celu, zapewniajacy odpowiednie warunki przechowywania. Urzadzenia te musza zapewniac staly,
rownomierny rozklad temperatury wewnatrz urzadzenia.

4.1.4 Wszystkie urzadzenia do przechowywania krwi i jej sktadnikéw podlegaja kwalifikacji, a warunki
przechowywania krwi i jej sktadnikow podlegaja systematycznej walidacji (przynajmniej raz w roku).

4.1.5 Bank krwi jest odpowiedzialny za wykonanie kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej i procesowej
urzadzen do przechowywania krwi i jej skladnikow: chlodziarek, zamrazarek, wytrzasarek do
przechowywania KKP i inkubatorow oraz walidacji procesu przechowywania. Kwalifikacje instalacyjna
wykonuje dostawca sprzetu, a uzytkownik musi dopilnowacé, zeby otrzymac protokoét tej kwalifikacji.

4.1.6 Nalezy uzywa¢ urzadzen wyposazonych w alarm dzwigkowy, w szczegolnosci dotyczy to sprzetu
chlodniczego do przechowywania KPK, KKCz, osocza i krioprecypitatu oraz inkubatoréw do
przechowywania UKKP. Zaleca si¢, aby byly one wyposazone takze w alarm wizualny.

4.1.7 Wszystkie urzadzenia do przechowywania krwi i jej sktadnikéw powinny podlega¢ szczegdlnej kontroli.
Kontrola temperatury przechowywania w tych urzadzeniach powinna odbywac si¢ w sposob ciagly (zapis
graficzny, automatyczny wydruk okresowy), a gdy jest to niemozliwe, nalezy prowadzi¢ ja na podstawie
wskazan miernikow temperatury umieszczonych wewnatrz (3 razy w ciggu doby co 8 godzin) i
systematycznie dokumentowac.

4.1.8 Kazde urzadzenie do przechowywania krwi i jej sktadnikow musi by¢ wyposazone w co najmniej dwa
niezalezne mierniki temperatury, rozmieszczone rownomiernie w urzadzeniu, w taki sposob aby zapewnic
kontrole temperatury we wszystkich punktach urzadzenia. Mierniki te musza by¢ poddawane okresowej
kalibracji zgodnie z zaleceniami producenta, jednak nie rzadziej niz raz na 12 miesigcy.

4.1.9 Jezeli urzadzenie do przechowywania jest wyposazone w alarm, instrukcja jego obstugi powinna
informowac o:

1) dopuszczalnym zakresie temperatury;
2) warto$ci temperatury, przy ktorej uruchamia si¢ alarm (temperatury progowe);
3) czasie, po ktorym wiacza si¢ alarm.

4.1.10 Kazde urzadzenie do przechowywania krwi i jej sktadnikow powinno posiada¢ wtasna dokumentacje
temperatury. Dokumentacja ta powinna zawierac:

1) numer identyfikacyjny urzadzenia;

2) zakres dopuszczalnej temperatury przechowywania na podstawie protokolu z walidacji procesu
przechowywania i protokotéw kwalifikacji urzgdzenia — patrz pkt. 2.2.1 (przedziat ,,od ... do ...”);

3) numer identyfikacyjny urzadzenia pomiarowego (sondy itp.);
4) date i godzing pomiaru (co najmniej 3 razy w ciagu doby co 8 godzin);
5) warto$¢ temperatury wskazywanej przez 2 mierniki;

6) podpis lub sygnature osoby odczytujacej i dokumentujacej warto§¢ pomiaru.
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4.1.11 W przypadku stwierdzenia odchylen od prawidlowe] temperatury nalezy ustali¢ ich przyczyne, w tym
ustali¢, czy powodem jest awaria urzadzenia, czy rutynowa procedura (np. automatyczne odszranianie) lub
praca z urzadzeniem (np. zbyt diugie otwarcie drzwi). W przypadku krotkotrwatego przekroczenia
temperatury, niemajgcego wpltywu na jako$¢ przechowywanych sktadnikéw krwi, nalezy wykonac
odpowiednia adnotacje w rejestrze temperatury. W przypadku awarii urzadzenia lub odchylenia od
prawidtowej temperatury przechowywania majacego wplyw na jako$¢ przechowywanych sktadnikow krwi,
nalezy sporzadzi¢ protokol wyjasniajgcy przyczyng zaistniatej sytuacji oraz opisa¢ podjete dziatania
naprawcze zgodnie z procedurami awaryjnymi. Protokot ten powinien zawieraé w szczeg6lnosci: date
sporzadzenia protokotu i dane i podpis osoby sporzadzajacej protokot, date i godzing awarii urzadzenia lub
odchylenia od prawidlowej temperatury przechowywania, opis awarii urzadzenia do termostatowania,
informacje o przeniesieniu zawartos$ci urzadzenia do innego urzadzenia (data i godzina przeniesienia, nr
urzadzenia i podpis 0sob dokonujacych tych czynnosci).

4.2 Warunki przechowywania krwi i jej sktadnikow

4.2.1 Krew petng oraz KKCz nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 6°C, w przeznaczonych
wytacznie do tego celu chlodniach lub chtodziarkach.

4.2.2 Nalezy przestrzega¢ szczegdtowych dopuszczalnych terminow przechowywania podanych na etykietach
kazdego sktadnika krwi. Terminy przechowywania roznig si¢ w zaleznosci od techniki otrzymywania
sktadnika krwi, dodatkowej preparatyki lub szczegélnych wymagan w odniesieniu do sktadnikow
przeznaczonych do transfuzji doptodowych, neonatologicznych lub pediatrycznych.

4.2.3 Krew i jej skladniki powinny by¢ posegregowane wedlug grup uktadu ABO i RhD. Zalecane jest
przechowywanie kazdej grupy w osobnym urzadzeniu. Kazda jednostka KKCz powinna by¢ umieszczona
W pozycji pionowej, w taki sposob, aby zapewni¢ swobodnag cyrkulacje powietrza pomigdzy pojemnikami.

4.2.4 Nalezy doktadnie oddzieli¢ i opisa¢ w sposob trwaly miejsca przeznaczone do przechowywania krwi i jej
sktadnikow:

1) przeznaczonych do wydania; sktadniki te powinny by¢ ponadto przechowywane w miejscach trwale
opisanych wedtug grup uktadu ABO i RhD;

2) niewykorzystanych i zwréconych;

3) przeznaczonych do przetoczen autologicznych.

4.2.5 Do uzytku klinicznego wydaje si¢ wylacznie osocze i krioprecypitat po karencji lub po inaktywacji. Osocze
i krioprecypitat nalezy przechowywa¢ w zamrazarkach lub mrozniach, w temperaturze ponizej -25°C.
Sktadniki te mogg by¢ przechowywane w tej temperaturze do 36 miesiecy od daty donacji, zgodnie z data
waznoS$ci umieszczong na etykiecie sktadnika krwi. W przypadku przechowywania osocza po inaktywacji i
krioprecypitatu po inaktywacji, dopuszcza si¢ przechowywanie tych skladnikow w temperaturze od -18°C

do -25°C do 3 miesigcy od daty donacji. Sktadniki te musza by¢ posegregowane z wyraznym oznaczeniem
grupy ABO 1 rodzaju sktadnika i przechowywane oddzielnie.

4.2.6 Etykieta osocza lub krioprecypitatu po rozmrozeniu musi zawiera¢ zmieniong date waznos$ci (godzing)
(patrz pkt. 4.2.8), obowigzujgca temperature przechowywania oraz dodatkowe informacje:

1) ,,Przetaczaé przez filtr 170200 pm, natychmiast po rozmrozeniu.”;
2) ,,Nie zamraza¢ powtornie.”.
Osocze i krioprecypitat przeznaczone do natychmiastowego przetoczenia nie wymagaja zmiany etykiety.
4.2.7 Osocze i krioprecypitat powinny by¢ przetoczone natychmiast po rozmrozeniu.

4.2.8 Jezeli nie jest mozliwe natychmiastowe przetoczenie rozmrozonego krioprecypitatu, sktadnik moze by¢
przechowywany przez 4 godziny w temperaturze od 20°C do 24°C lub przez 24 godziny w temperaturze od
2°C do 6°C.

429 Jezeli nie jest mozliwe natychmiastowe przetoczenie rozmrozonego osocza, skladnik moze by¢
przechowywany przez 4 godziny w temperaturze od 20°C do 24°C lub przez 24 godziny w temperaturze od
2°C do 6°C (w przypadku osocza po inaktywacji — patrz pkt. 4.2.10 1 4.2.11). W przypadku podmiotow, w
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ktorych leczeni sg pacjenci ze wskazaniami do pilnych lub masywnych przetoczen, w szczegdlnosci centrow
urazowych i szpitalnych oddzialéw ratunkowych, dopuszczalne jest przechowywanie rozmrozonego osocza
w temperaturze od 2°C do 6°C przez 5 dni. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze takie przedtuzone
przechowywanie wplywa na znaczne obnizenie zawarto$ci labilnych czynnikow krzepniecia i ten rodzaj
osocza powinien by¢ stosowany tylko do pilnych lub masywnych transfuzji. Bank krwi powinien oznakowac
pojemnik z rozmrozonym osoczem etykietg zawierajaca miedzy innymi termin wazno$ci osocza liczony od
zakonczenia rozmrazania. Wyznaczajac termin wazno$ci rozmrozonego osocza nalezy uwzglednic
przewidywang temperaturg jego przechowywania.

4.2.10 Osocze $wiezo mrozone inaktywowane (FFP inaktyw.) po rozmrozeniu musi by¢ uzyte do przetoczenia
w ciggu 2 godzin od rozmrozenia.

4.2.11 FFP rozmrozone i nast¢pnie poddane inaktywacji moze by¢ przechowywane do 2 godzin od zakonczenia
inaktywacji w temperaturze od 2°C do 6°C lub zgodnie z wynikami walidacji procesu uwzgledniajacej czas
przechowywania, nie dtuzej niz 4 godziny.

4.2.12 FFP rozmrozone i nastgpnie poddawane inaktywacji, w celu zastosowania z innych wskazan niz
uzupetnienie niedoborow czynnikow krzepnigcia, np. jako zrodlo przeciwciat, moze by¢ przechowywane
do 12 godzin od zakonczenia inaktywacji w temperaturze od 2°C do 6°C lub zgodnie z zaleceniami
producenta urzadzenia do inaktywacji.

4.2.13 UKKP powinien by¢ przechowywany w temperaturze od 20°C do 24°C, przy stalym mieszaniu (w
wytrzasarce horyzontalnej) zgodnie z terminem wazno$ci podanym na etykiecie sktadnika.

4.2.14 Koncentrat granulocytarny (KG) powinien by¢ przetoczony natychmiast po otrzymaniu. Jezeli jest to
niezbedne, dopuszcza si¢ przechowywanie KG w temperaturze od 20°C do 24°C, bez mieszania. Sktadnik
przechowywac¢ zgodnie z terminem wazno$ci umieszczonym na etykiecie.

4.3 Dokumentacja warunkoéw przechowywania krwi i jej sktadnikow

4.3.1 Protokot kontroli temperatury przechowywania musi zawiera¢ w szczegolnosci dane okreslone w pkt.
4.1.10, oraz dopuszczalng temperature przechowywania charakterystyczng dla danego sktadnika krwi.

43.2 W przypadku stosowania urzadzen do przechowywania podiagczonych do centralnego systemu
monitorowania temperatury nie ma potrzeby manualnego prowadzenia protokotow temperatury. W takim
przypadku nalezy zapewni¢ personelowi banku krwi staty nadzor nad temperaturami przechowywania.
Protokoty moga by¢ prowadzone w formie wydrukow z systemu centralnego monitorowania lub w postaci
elektronicznej. Protokoty takie podlegaja nadzorowi zgodnie z systemem jako$ci obowigzujacym w banku
krwi.

4.4 Wydawanie skladnikow krwi

4.4.1 Krew i jej sktadniki s3 wydawane do uzytku klinicznego na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu w
sprawie leczenia krwig oraz na zasadach okreslonych ponize;.

4.4.2 Do wykonania proby zgodno$ci nalezy pobiera¢ z banku krwi wylacznie segmenty drendéw. Przed
odtaczeniem segmentéw nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ zapisu grupy krwi i numeru donacji sktadnika na
etykiecie pojemnika z krwig z zapisem na etykiecie pobranego segmentu drenu.

4.4.3 Sktadniki krwi wymagajace rozmrozenia przed przetoczeniem (osocze, krioprecypitat) nalezy wydawac z
banku krwi do jednostek lub komorek organizacyjnych podmiotu leczniczego, w ktérych wykonywane
bedzie przetoczenie, w stanie ptynnym.

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

4.4.5 Osocze i krioprecypitat rozmraza si¢ przy uzyciu specjalistycznych urzadzen, do ktorych nalezg suche
podgrzewacze oraz taznie wodne. Suche podgrzewacze elektronicznie regulujg ilo§¢ dostarczanego ciepta,
utrzymujac stata temperatur¢ rozmrazania oraz automatycznie przerywaja podgrzewanie po osiaggnicciu
zaprogramowanej temperatury; taznie wodne z termoregulatorem sg wyposazone w mieszadto zapewniajace
rownomierny rozktad temperatury wody oraz alarm dzwigkowy po osiaggnigciu zaprogramowanej
temperatury.
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4.4.6 Przed umieszczeniem w urzadzeniu, o ktorym mowa w pkt 4.4.5, pojemnik ze sktadnikiem nalezy
szczelnie zamkna¢ w torebce foliowej; w przypadku zastosowania fazni wodnej pojemnik nalezy umiesci¢
w uchwycie w pozycji pionowej, aby zabezpieczy¢ go przed mozliwoscia zakazenia drobnoustrojami
przenoszonymi przez wodg.

4.4.7 Urzadzenia do rozmrazania osocza podlegaja kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej a proces rozmrazania
systematycznej walidacji (przynajmniej raz na 12 miesiecy). Za wykonanie tych czynno$ci odpowiedzialny
jest bank krwi.

4.5 Transport krwi i jej skladnikéw

4.5.1 Krew i jej sktadniki sg przewozone w warunkach poddanych walidacji, kontroli temperatury i okresowej
lub ponownej walidacji, za ktére odpowiedzialny jest podmiot wykonujacy transport. Kazdorazowo podczas
przewozenia sporzadza si¢ protokot kontroli temperatury transportu.

4.5.2 Jezeli sktadniki krwi przewozone sa z centrum do podmiotu leczniczego $rodkami transportu i przy
pomocy urzadzen, za ktére odpowiada podmiot leczniczy, podmiot ten musi wykona¢ walidacje procesu
transportu poszczegodlnych sktadnikow krwi (przynajmniej raz na 12 miesigey). Jezeli w strukturze podmiotu
leczniczego funkcjonuje bank krwi to jego zadaniem jest walidacja procesu transportu sktadnikow krwi.

4.5.3 Urzadzenia do transportu krwi i jej skladnikéw podlegaja kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej
1 procesowej. Za wykonanie tych czynno$ci odpowiada podmiot leczniczy lub centrum, w zaleznosci od
tego, ktora jednostka odpowiada za dane urzadzenie.

4.5.4 Pomiaru temperatury podczas transportu dokonuje si¢ za pomoca termometréw lub czujnikow
automatycznych.

4.5.5 W przypadku stosowania termometrow, centrum, ktore wydato krew lub jej sktadniki, oraz ich odbiorca
wypelniajg protokot, ktory zawiera w szczegolnosci nastepujace informacje:

1) nazwe i adres centrum wydajacego krew lub jej sktadniki;
2) nazwe i numer donacji krwi lub jej sktadnika;
3) date i godzine wydania;

4) temperatur¢ odczytana po 5 minutach od chwili umieszczenia krwi lub jej skladnika w pojemniku
transportowym,;

5) opis chtodniczego urzadzenia transportowego, z podaniem ilosci i rodzaju dodatkowego materiatu
chlodzacego oraz numeru termometru — jezeli stosowano;

6) date, imie¢, nazwisko i podpis osoby wydajacej krew lub jej sktadniki;

7) imig i nazwisko kierowcy lub osoby bezposrednio odpowiedzialnej za transport;
8) nazwe i adres podmiotu leczniczego bedacego odbiorca;

9) date i godzing dostarczenia krwi lub jej sktadnika;

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

11) date, imig, nazwisko i podpis osoby dokonujgcej odbioru krwi lub jej sktadnika.

4.5.6 W przypadku stosowania automatycznych czujnikéw temperatury, dostawca i odbiorca sporzadzaja
protokot kontroli transportu zgodnie z pkt. 4.5.5, z tym ze zamiast danych, o ktorych mowa w ppkt 4 i 10,
do protokotu dotgcza si¢ wydruki otrzymane z czujnikow.

4.5.7 Protokot kontroli transportu sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach. Oryginat zatrzymuje odbiorca, a kopia
dostarczana jest do dostawcy.

4.5.8 Jezeli krew lub jej sktadniki sg przewozone transportem podmiotu leczniczego, to jest on odpowiedzialny
za prowadzenie protokotu kontroli temperatury, ktory zawiera informacje podane w pkt. 4.5.5.
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4.5.9 Transport krwi i jej sktadnikow pobranych z centrum oraz banku krwi, na terenie podmiotu leczniczego
lub zlokalizowanego poza podmiotem leczniczym, musi by¢ wykonywany przez uprawnione do tego osoby
1 z wykorzystaniem pojemnikéw transportowych przeznaczonych wytacznie do tego celu.

4.5.10 Osoby, o ktérych mowa w pkt. 4.5.9, muszg by¢ przeszkolone w zakresie transportu krwi i jej sktadnikow.
4.5.11 Wymagania szczegétowe dotyczace transportu

4.5.11.1 KPK, ubogoleukocytarng krew pelna, krew petna rekonstytuowana, KKCz, KKCz do transfuzji
doptodowych, dla noworodkéw i porcje pediatryczne nalezy transportowa¢ w warunkach
poddanych walidacji, w temperaturze powyzej 2°C, ale nie przekraczajacej 10°C, najlepiej w
specjalnych samochodach — chtodniach lub w zwyklych samochodach, wyposazonych w
transportowa lodowke zasilang elektrycznie albo w kontener z izolacja wypetniony wkladami
chlodzacymi.

4.5.11.1.1 Krew i sktadniki, o ktérych mowa w pkt. 4.5.11.1, nie powinny by¢ transportowane w
temperaturze powyzej 6°C, ale nie przekraczajacej 10°C dtuzej niz 24 godziny.

4.5.11.2 UKKP, UKKP do transfuzji doptodowych, dla noworodkéw i porcje pediatryczne nalezy
transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w pojemniku z izolacja, w temperaturze od 20°C
do 24°C. Na 30 minut przed uzyciem pojemnik transportowy nalezy otworzy¢ i pozostawi¢ w
temperaturze pokojowe;j.

4.5.11.2.1 Zalecane jest stosowanie specjalistycznych pojemnikéw transportowych zapewniajacych
utrzymanie statej temperatury oraz posiadajacych mozliwos$¢ wytrzasania UKKP.

4.5.11.3 KG nalezy transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w pojemniku z izolacja, w
temperaturze od 20°C do 24°C. Na 30 minut przed uzyciem pojemnik transportowy nalezy otworzy¢
1 pozostawi¢ w temperaturze pokojowe;.

4.5.11.3.1 Zalecane jest stosowanie specjalistycznych pojemnikéw transportowych zapewniajacych
utrzymanie statej temperatury.

4.5.11.4 FFP, osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu, osocze mrozone oraz krioprecypitat, w tym
po inaktywacji, nalezy transportowa¢ w stanie zamrozenia w temperaturze zgodnej z temperaturg
przechowywania, najlepiej w specjalnych samochodach — mrozniach lub w zwyktych samochodach,
wyposazonych w transportowa zamrazarke zasilang elektrycznie albo w pojemniku izotermicznym
wypelionym suchym lodem lub odpowiednig liczba wktadow chtodzacych.

4.5.11.4.1 Jezeli w przypadku osocza przechowywanego w temperaturze -25°C nie jest mozliwy
transport zgodny z temperaturg przechowywania, to nalezy transportowac je w temperaturze ponizej -18°C,
nie dtuzej niz 4 godziny.

4.5.11.4.2 Osocze rozmrozone nalezy transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji,
w temperaturze powyzej 2°C, ale nie przekraczajacej 10°C.

4.5.12 Krew i jej sktadniki pobrane z banku krwi do przetoczenia na terenie podmiotu leczniczego zaleca si¢
transportowa¢ w pojemnikach izotermicznych, zapewniajacych utrzymanie temperatury odpowiedniej dla
danego sktadnika krwi.

4.5.13 Nie nalezy transportowa¢ wielokrotnie krwi i jej skladnikoéw pomiedzy réznymi komorkami
organizacyjnymi podmiotu leczniczego.

4.6 Zwroty i reklamacje krwi i jej skladnikéw

4.6.1 Zwrot lub reklamacja krwi lub jej sktadnikow moga by¢ przyjete na zasadach okreslonych w
rozporzadzeniu w sprawie leczenia krwig oraz na podstawie prawidtowo wypetnionego:

1) protokotu niewykorzystania krwi lub jej sktadnikow, ktoéry powinien zawieraé:
a) nazwe i adres banku krwi lub komorki organizacyjnej zaktadu leczniczego dokonujgcego zwrotu,
b) nazwe, numer donacji, ilo$¢ 1 grupe zwracanej krwi lub jej sktadnika,

¢) przyczyng niewykorzystania krwi lub jej sktadnika,
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2)

3)

d) date i godzing pobrania krwi lub jej sktadnika z centrum,
e) date i godzing dokonania zwrotu do centrum,

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

protokotu kontroli temperatury przechowywania krwi i jej sktadnikow, ktory powinien zawiera¢ co
najmniej nastepujace dane:

a) nazwe, numer i grupe krwi sktadnika,
b) nazwe banku krwi, w ktorym przechowywano krew lub jej sktadnik — jezeli wystapito,
c) warunki przechowywania:
— temperatur¢ przechowywania,
— nazwe 1 numer chtodziarki, lub zamrazarki lub inkubatora (jezeli dotyczy),
— czas przechowywania w chtodziarce, zamrazarce lub inkubatorze,
— kopie protokotdéw kontroli temperatury przeprowadzonej w okresie przechowywania sktadnika,

— date¢ i numer protokotu z ostatniej kwalifikacji urzadzenia oraz walidacji procesu w urzadzeniu,
ktore wykorzystano do przechowywania sktadnika lub specjalistyczny wskaznik na pojemniku,
potwierdzajacy prawidtowe warunki przechowywania i transportu,

d) date, podpis i oznaczenie osoby sporzadzajacej protokot;

protokotu kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikow, ktory sporzadza si¢ w przypadku, gdy
krew i jej sktadniki nie byly przewozone srodkami transportu kontrolowanymi przez centrum; protokot
ten zawiera co najmniej nastgpujace dane, dotyczace w razie potrzeby, warunkow transportu w obie
strony:

a) nazwe i adres banku krwi zamawiajacego albo zwracajacego krew lub jej sktadnik,
b) nazwe, numer i grupe krwi sktadnika,
C) czas trwania transportu,
d) warunki transportu:
— temperature,
— doktadny opis urzadzenia zapewniajacego wiasciwa temperature transportu,

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

— date i numer protokotu z ostatniej kwalifikacji urzadzenia oraz walidacji procesu
w urzadzeniu, ktorego uzyto do transportu sktadnika krwi,

e) dateg, podpis i oznaczenie osoby sporzadzajacej protokot.
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5 Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi
5.1 Informacje ogélne

5.1.1 Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi okreslone jest w ustawie. Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi jest
integralna czescig krajowego nadzoru nad systemem ochrony zdrowia i stanowi zestaw ustalonych procedur
nadzoru dotyczacych:

1) niepozadanych zdarzen, ze szczegdlnym uwzglednieniem powaznych niepozadanych zdarzen;

2) niepozadanych reakcji, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem powaznych niepozadanych reakcji u dawcow
lub biorcow;

3) kontroli epidemiologicznej dawcow.
5.1.2 Stosowane procedury w zakresie czuwania nad bezpieczenstwem krwi obejmujg w szczegolnosci:

1) rejestrowanie niepozadanych zdarzen 1 niepozadanych reakcji zwigzanych z pobieraniem i
przetaczaniem krwi;

2) wskazywanie metod naprawczych i zapobiegawczych, majacych zapobiec ponownym zdarzeniom lub
nieprawidlowo$ciom w procesie transfuzji;

3) informowanie podmiotéw leczniczych 1 jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi o
niepozadanych zdarzeniach, ktore moga dotyczy¢ wigcej niz jednego biorcy lub dawcy (np. przeniesienie
choréb zakaznych, wadliwe odczynniki do badan itp.).

5.2 Identyfikowalno$¢ krwi i jej skladnikéw

Dla potrzeb systemu czuwania nad bezpieczenstwem krwi w podmiocie leczniczym wykorzystuje si¢ system
jednoznacznej identyfikacji kazdego dawcy krwi i donacji oraz przetaczanego sktadnika krwi, okreslony w art.
29a. ust. 6 ustawy.

5.3 Wspolpraca centrum z podmiotem leczniczym

5.3.1 Podmioty lecznicze sa obowigzane do zglaszania do centrum wszystkich niepozadanych reakcji
poprzetoczeniowych 1 niepozadanych zdarzen stwarzajacych zagrozenie dla bezpieczenstwa zabiegu lub
pacjenta, zgodnie z art. 29b ustawy oraz na zasadach okreslonych w Rozdziale 5 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwig.

5.3.2 Obowiazki lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig w podmiocie leczniczym w zakresie czuwania
nad bezpieczenstwem krwi okreslono w § 5 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

5.3.3 Obowiazki komitetu transfuzjologicznego w zakresie czuwania nad bezpieczenstwem krwi okreslono w
§ 8 ust. 41 5 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwia.

5.3.4 Obowiazki banku krwi w zakresie czuwania nad bezpieczenstwem krwi okre§lono w § 16 ust. 3
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig. Bank krwi przekazuje do centrum co najmnie;j:

1) formularze zawierajace zgloszenia niepozadanych reakcji i niepozadanych zdarzen, ktore nie zostaly
zakwalifikowane jako powazne;

2) dane zbiorcze dotyczace liczby poszczegolnych reakcji, rodzaju przetoczonego sktadnika krwi, liczby i
ptci chorych, u ktorych reakcje wystapity;
3) informacje o ogdlnej liczbie przetoczen poszczegolnych sktadnikéw krwi i liczbie pacjentow, ktorzy je
otrzymali w danym okresie sprawozdawczym.
5.3.5 Wykonanie procedury look-back powinno zosta¢ potwierdzone ,,Protokotem zgloszenia procedury look-
back”. Po otrzymaniu z centrum protokotu procedury look-back, lekarz podmiotu leczniczego wypehia

drugg strone¢ protokotu. Podmiot leczniczy ma obowigzek zwroci¢ wypeliony protokol w ciaggu dwoch
miesiecy od jego otrzymania do centrum.
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5.4 Niepozadane zdarzenia

5.4.1 Definicje niepozadanego zdarzenia i powaznego niepozadanego zdarzenia, jak rdwniez zasady
postepowania w przypadku jego wystapienia okresla ustawa oraz rozporzadzenie w sprawie leczenia krwia.

5.4.2 W przypadku wykrycia w podmiocie leczniczym niepozadanego zdarzenia, potencjalnie zwigkszajacego
ryzyko wystgpienia niepozadanej reakcji poprzetoczeniowej, jednak niezwigzanego bezposredniego z
zabiegiem przetoczenia krwi lub jej sktadnikéw (np. nieprawidtowe oznakowanie pojemnika ze sktadnikiem
krwi stwierdzone w szpitalnym banku krwi), podmiot leczniczy powinien powiadomi¢ o nim centrum
stosujac formularz okres§lony we Wzorze 5.1.

Wzér 5.1. Formularz zgloszenia wykrytego w podmiocie leczniczym niepozadanego zdarzenia potencjalnie
zwigkszajacego ryzyko wystgpienia niepozadanej reakcji poprzetoczeniowej, jednak niezwigzanego
bezposrednio z zabiegiem przetoczenia krwi lub jej sktadnikdéw

Formularz zgloszenia wykrytego w podmiocie leczniczym niepozadanego zdarzenia potencjalnie
zwigkszajacego ryzyko wystapienia niepozadanej reakcji poprzetoczeniowej, jednak niezwigzanego
bezposrednio z zabiegiem przetoczenia krwi lub jej sktadnikdéw

Jednostka powiadamiajaca

Numer identyfikacyjny zgloszenia

Data zgtoszenia (rok/miesiac/dzien)

Godzina zgloszenia

Migjsce, w ktérym stwierdzono nieprawidtowosé

Opis zdarzenia

Podjete dziatania naprawcze

Osoba zgtaszajaca (imi¢ i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)

5.5 Niepozadane reakcje u biorcow

Definicje¢ niepozadanej reakcji oraz powaznej niepozadanej reakcji poprzetoczeniowej, jak réwniez zasady
postepowania w przypadku ich wystapienia, zawarto w ustawie oraz w rozporzadzeniu w sprawie leczenia krwia.

5.6 Postepowanie w przypadku wystapienia niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji
poprzetoczeniowych

5.6.1 Niepozadane reakcje poprzetoczeniowe i1 niepozadane zdarzenia, ktdre nie zostaty zakwalifikowane jako
powazne

5.6.1.1 Postgpowac zgodnie z § 14 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

5.6.1.2 Kazda niepozadana reakcje, ktora wystapita podczas przetoczenia krwi lub po jego zakonczeniu, i
kazde niepozadane zdarzenie zwigzane z zabiegiem przetoczenia, ktore nie zostato zakwalifikowane
jako powazne, lekarz odpowiedzialny za przetoczenie zglasza do banku krwi na formularzu
stanowigcym zatacznik nr 10 do rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

5.6.2 Powazne niepozadane reakcje poprzetoczeniowe i powazne niepozadane zdarzenia
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5.6.2.1 Postepowac zgodnie z § 14 ust. 4—6 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

5.6.2.2 Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia krwi lub jej sktadnikow jest obowigzany postepowac
zgodnie z art. 29b ust. 1. ustawy z wykorzystaniem formularza z zatacznika nr 10 do rozporzadzenia
w sprawie leczenia krwig.

5.6.2.3 Nastepnie postgpowac zgodnie z art. 29b ust. 2—3 ustawy.

5.6.2.4 Ostatecznego ustalenia przyczyn powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej reakcji
poprzetoczeniowe]j dokonuje centrum po otrzymaniu petnego raportu z podmiotu leczniczego i po
zebraniu wszystkich wynikéw badan laboratoryjnych.

5.6.2.5 Po stwierdzeniu, ze przyczyna byt btad popetiony w podmiocie leczniczym, centrum w ramach
nadzoru nad krwiolecznictwem zobowigzane jest do okreslenia dziatan, zmierzajacych do
zapobiegania w przyszto$ci jego powtarzaniu, i przekazania na pis$mie odpowiednich zalecen
kierownikowi podmiotu leczniczego.

5.6.2.6 Niezwlocznie po terminie wymienionym w piSmie, centrum powinno przeprowadzi¢ kontrole
wprowadzenia zalecen. Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli w siedzibie podmiotu leczniczego.

5.6.2.7 Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w podmiocie leczniczym we wspotpracy z lekarzem
odpowiedzialnym za przetoczenie i kierownikiem pracowni przeprowadza analiz¢ kazdego
powaznego niepozadanego zdarzenia lub kazdej powaznej niepozadanej reakcji poprzetoczeniowe;.

5.6.2.8 O powaznych niepozgdanych zdarzeniach 1 powaznych niepozadanych reakcjach
poprzetoczeniowych powinien by¢ informowany kierownik podmiotu leczniczego.

5.6.2.9 W podmiotach leczniczych, w ktorych dziata komitet transfuzjologiczny, przeprowadza on analizg
niepozadanych zdarzen i niepozgdanych reakcji poprzetoczeniowych, przy szczegdlnym
uwzglednieniu powaznych niepozadanych zdarzenh 1 powaznych niepozadanych reakcji
poprzetoczeniowych.
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Uzasadnienie

Proponowany projekt obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki przechowywania
i wydawania krwi ijej sktadnikéw dla bankow krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej
wykonywanych w zakladach leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum
MSWiA wynika z rekomendacji Krajowej Rady ds. Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

Do procedowanego projektu obwieszczenia uwagi zglosity regionalne centra krwiodawstwa
i krwiolecznictwa. Uwagi zostaly przeanalizowane przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii. Zapisy
procedowanego obwieszczenie zostaty zaktualizowane do obecnie obowiazujacych regulacji. Krajowa Rada ds.
Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa rekomenduje zmiang obwieszczenia w proponowanym brzmieniu.

Zmiany przepisow dotycza w szczegdlnosci doszczegélowienia wytycznych dotyczacych systemu
zapewniania jakosci odnosnie do krwiolecznictwa, wprowadzenia szczegdtowych zasad postepowania podczas
zamawiania sktadnikow krwi, wykonywania badan niezb¢dnych do skutecznego zastosowania sktadnikéw krwi
oraz doprecyzowujg postegpowanie w przypadku wystapienia niepozadanych zdarzen lub niepozadanych reakc;ji,
w tym powaznych.

Zgodnie zart 25 pkt 13 ustawy zdnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z2024r.
poz. 1782) Instytut Hematologii i Transfuzjologii jest zobowigzany do aktualizacji obecnie obowiazujacych
przepisow. Aktualny stan wiedzy, wprowadzanie nowych produktow leczniczych, ktorych stosowanie moze
mie¢ wplyw na wykonywanie badan zwigzanych z krwiolecznictwem, konieczno$¢ zapewnienia skutecznych
klinicznie i bezpiecznych sktadnikdéw krwi oraz zapewnienia odpowiedniego postepowania w calym tancuchu
transfuzjologicznym wymuszaja potrzebe aktualizacji dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej
sktadnikow dla bankoéw krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologiczne;.

Ponadto na podstawie analizy zglaszanych powaznych niepozadanych zdarzen oraz powaznych
niepozadanych  reakcji, wykonywanej przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii  zgodnie
z art. 25 pkt 11 ustawy zdnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, stwierdzono konieczno$¢
wprowadzenia zmian lub uszczegdlowienia niektorych zapisdéw w Obwieszczeniu.

W zwiazku z powyzszym konieczne jest zaktualizowanie zapiséw przedmiotowego obwieszczenia.
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