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Program stanowi kontynuacje poprzedniej edycji programu polityki zdrowotnej
pn.: Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki
na lata 2015-2020.

Krew jest bezcennym lekiem, ktorego pomimo usilnych, wieloletnich staran
podejmowanych na calym swiecie, dotychczas nie udaje sie wyprodukowa¢ metodami
laboratoryjnymi. Wobec powyzszego nadal jedynym sposobem pozyskania krwi, jako cennego
zasobu, jest jej oddawanie przez zdrowych i wrazliwych ludzi, dla ktérych ratowanie zdrowia i
zycia cziowieka jest wartoscig nadrzedng. Zatem zapewnienie samowystarczalnosci w
zakresie krwi i jej sktadnikow to jedno z najwazniejszych zadan systemu ochrony zdrowia w
zakresie zagwarantowania polskim pacjentom niezbednego sktadnika krwi do lecznictwa. Jak
okreslono w Uchwale 63. Zgromadzenia WHO zapewnienie samowystarczalnosci to wazny
cel narodowy [1]. Dlatego tez, kazdy kraj powinien by¢ samowystarczalny w zakresie krwi i jej
sktadnikow.

|. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia
programu polityki zdrowotnej

I.1. Opis problemu zdrowotnego

Ciggty rozwoj medycyny oraz dostep do nowoczesnych procedur i sposobdéw leczenia
sg powodem wzrostu zapotrzebowania na krew i jej skfadniki, w szczegdlnosci w dziedzinie
transplantologii, onkologii, hematologii, chirurgii sercowo-naczyniowej. Przetoczenia KKCz
i innych sktadnikéw krwi sg dziataniami wykorzystywanymi w wielu procedurach leczniczych
ratujgcych zdrowie i zycie pacjentow. W medycynie ratunkowej w wielu przypadkach zycie
pacjenta zalezy od natychmiastowego podania krwi lub jej sktadnikéw. Srednio jedna osoba
na dziesie¢ przebywajgcych w szpitalu potrzebuje krwi i jej skladnikow. Jednakze istnieje
grupa oséb o zwiekszonym zapotrzebowaniu na krew i jej sktadniki?. Duza ilo$¢ przetoczen
dotyczy chorych z chorobami hematologicznymi, kardiologicznymi, onkologicznymi — z
nowotworami, w trakcie i po chemioterapii, poddanych zabiegom chirurgicznym. Transfuzje
sktadnikow krwi dotyczg takze noworodkow urodzonych przez kobiety z przeciwciatami do
antygendw komorek krwi (konflikty serologiczne).

W Rzeczypospolitej Polskiej przetacza sie rocznie ok. 1,2 min KKCz. Zapotrzebowanie
na KKCz wzrasta wraz z wykonywaniem operacji, np. kardiochirurgicznych® — ok. 6 jednostek,
ofiary wypadkéw — ok. 10, a przeszczepienie watroby* ok. 20. Zatem przetacza sie czasami
nawet kilka litrow krwi, a jeden dawca moze odda¢ jednorazowo tylko 450 ml krwi petnej, z

2 Szacuije sie, ze w roku 2025 bedzie 426 tys. pacjentow chorujgacych na co najmniej jedna z dolegliwosci kardiologicznych, co w poréwnaniu
do roku 2015 oznacza prawie trzysta-procentowy wzrost [http://mpz.mz.gov.pl/wpcontent/uploads/2019/06/MPZ_kardiologia_Polska.pdf ,
s.84].

3 W Polsce w 2029 r. przewiduje sie ponad 25,6 tys. wymaganych operacji kardiochirurgicznych [Program Polityki Zdrowotnej ,Program
Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD na lata 2017 - 2020, s.21].

4\W 2019 r. dokonano 330 przeszczepien watroby od zmartych dawcdw oraz 21 przeszczepien czesci watroby od zywych dawcow
[http://www.poltransplant.org.pl/statystyka_2019.html].
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ktérej uzyskuje sie skfadniki krwi w celu prawidtowego zabezpieczenia pacjentow. Zarowno w
Rzeczypospolitej Polskiej jak i na $wiecie zauwaza sie znaczny wzrost stosowania w terapii
KKP. Zwigzane jest to z intensywnym leczeniem chorych hematologicznych oraz wzrostem
liczby przeszczepien komorek krwiotworczych.

Zachodzagce zmiany demograficzne w Polsce, zwigzane ze starzeniem sie
spoteczenstwa nie pozostajg bez wptywu na publiczng stuzbe krwi. Zmiany te powodujg
zmniejszenie sie populacji dostepnych dawcéw przy jednoczesnym wzroscie liczby chorych
wymagajgcych transfuzji krwi. Obserwuje sie wzrost wykorzystania krwi i jej sktadnikéw jak
réwniez rosngcy trend liczby udzielanych swiadczen zdrowotnych z zakresu krwiolecznictwa.
Prowadzi to do wzrostu zapotrzebowania na krew, ktéry nie zawsze jest wspoétmierny ze
wzrostem liczby honorowych dawcow i oddawanej przez nich krwi. Dlatego niezbednym jest
pozyskanie i utrzymanie statej liczby swiadomych dawcéw krwi poprzez wzmocnienie
wizerunku honorowego krwiodawstwa, jak réwniez umozliwienie jednostkom publicznej stuzby
krwi, prowadzenie z jak najlepszymi skutkami, procesu efektywnego pobierania krwi.

Bezpieczne i skuteczne funkcjonowanie publicznej stuzby krwi w Rzeczpospolitej
Polskiej w zakresie udzielanych swiadczen zdrowotnych, zwigzane jest rowniez miedzy innymi
z potrzebg zapewnienia szybkiego i sprawnego doboru krwi do transfuzji, co moze byé
utrudnione przy niedoborach krwi i jej sktadnikdw wystepujacych okresowo w ciggu catego
roku, ale najdtuzej utrzymujgcych sie w okresie wakacyjnym. W okresie wakacyjnym
krwiodawcy czesto przebywajg na urlopach, brak jest mozliwosci zorganizowania akcji
pobierania krwi w szkofach i na uczelniach, zwigksza sie liczba wypadkéw w zwigzku
Z przemieszczaniem sie ludzi. Ponadto krwiodawcy bardzo czesto podrézujg poza granice
kraju, w tym do rejonéw wystepowania chordob przenoszonych drogg krwi, co jednoczesnie
przektada sie na koniecznos¢ czasowej dyskwalifikacji z mozliwosci oddania krwi. Wszystko
to nie sprzyja utrzymaniu stabilnej sytuacji w krwiodawstwie. Ze wzgledu na rozktad
procentowy w populacji polskiej poszczegdinych grup krwi, zdarzajg sie okresowe niedobory
okreslonej grupy krwi. Jednakze CKiK zawsze zabezpieczajg przypadki nagte, ale
niejednokrotnie dochodzi do ograniczania wydawania krwi do planowanych zabiegéw
operacyjnych, czy tez niewymagajgcych natychmiastowego przetoczenia. Na funkcjonowanie
publicznej stuzby krwi wplywa réwniez wiasciwy dobor krwi do transfuzji dla biorcow z
przeciwciatami odpornosciowymi do uktadu czerwonokrwinkowego. Wplyw na szybko$¢
wykonywanych procedur zwigzanych z dobieraniem krwi do transfuzji u biorcow
z przeciwciatami odpornosciowymi, uzalezniona jest miedzy innymi od zasobow dawcow
z oznaczonymi fenotypami w zakresie uktaddéw istotnych klinicznie. Mimo podejmowanych
dziatan przez publiczng stuzbe krwi, dotyczgacych oznaczen metodami serologicznymi
fenotypow dawcow, ilos¢ oznaczonych fenotypow jest wcigz zbyt mata. Dodatkowym
wyzwaniem jest dobdr krwi do transfuzji u biorcow z przeciwciatami odpornosciowymi
skierowanymi do antygenow powszechnych HFA Ilub wystepowanie przeciwciat
wieloswoistych.

Przyczyng przedstawionego problemu zdrowotnego jest zjawisko fizjologiczne —
alloimmunizacja antygenami komoérek krwi wywotana przetoczeniami, przeszczepieniem lub
cigzg. W wyniku kontaktu z obcymi antygenami, w organizmach biorcéw krwi, biorcow
przeszczepu oraz kobiet w cigzy moze dojs¢ do wytworzenia przeciwciat odpornosciowych.
Ich obecno$¢é moze prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci kolejnych przetoczen u chorego,
a takze do wystgpienia zagrazajgcych zyciu reakcji poprzetoczeniowych. Przeciwciata sg tez
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odpowiedzialne za choroby ptodu i noworodka takie jak ChHP/N wywotana przeciwciatami do
krwinek czerwonych czy AIMPN w wyniku dziatania przeciwciat do antygendw krwinek
ptytkowych HPA. Zapobieganie reakcjom poprzetoczeniowym i leczenie choréb pfodu
i noworodka jest mozliwe jedynie poprzez przetoczenia sktadnikéw krwi niezawierajgcych
antygenéw do ktoérego biorca/matka ma przeciwciata. Aby moc przetoczy¢ krwinki czerwone
biorcom rzadkich grup z przeciwciatami do antygendéw powszechnych HFA lub posiadajgcych
przeciwciata o wielu swoistosciach, wskazane jest posiadanie rejestru dawcow rzadkich grup
na poziomie danego kraju, prowadzgcego wspotprace miedzynarodowsq. Potrzeba wspotpracy
miedzynarodowej wynika z faktu roznej czestosci wystepowania niektérych antygenow w
poszczegoélnych grupach etnicznych. Sg tez fenotypy jednakowo rzadkie we wszystkich
krajach np. Rhau, Ko. Wyselekcjonowani dawcy rzadkich grup stanowig bardzo pozadang
grupe dawcow, od ktérych mozna pobra¢ krew na wezwanie. Dlatego waznym zadaniem
stuzby krwi jest prowadzenie oznaczen istotnych klinicznie fenotypéw i genotypéw, z
rozszerzeniem o antygeny HFA i antygeny HPA, wérdd wielokrotnych dawcow krwi w celu
utworzenia krajowego rejestru rzadkich grup, kitéry bedzie moégt wspotpracowac
Z zagranicznymi rejestrami. Jednoczesnie wyselekcjonowanie dawcow rzadkich grup
i utworzenie rejestru, poprawi w naszym kraju dostepnos¢ krwi grup rzadkich, pochodzacej od
krajowych dawcow i czesciowo uniezalezni nasz kraj od korzystania z miedzynarodowego
rejestru i sprowadzania takiej krwi, co jest kosztochtonne (ok. 3000 Euro — w tym: 1500 Euro
za jednostke KKCz oraz 1500 Euro koszt przesyiki). Z analizy [2] badan konsultacyjnych
immunohematologicznych prowadzonych przez IHIT w ciggu ostatnich 18 lat u pacjentéw z
podejrzeniem immunizacji do antygendw powszechnych oraz z rozeznania potrzeb pacjentow
z przeciwciatami przeciwptytkowymi wynika [3], jakimi dawcami jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi muszg dysponowac dla zapewnienia bezpieczehstwa przetoczeh u
pacjentow. Zapotrzebowanie na KKP od dawcow z okreslonymi antygenami HPA w przypadku
ptodéw i noworodkow z matoptytkowoscig szacowane jest na ok. 1000 przypadkow rocznie, a
dla ok. 2% pozostatej populacji polskich pacjentéw leczonych KKP réwniez moze byé
wymagane podanie takich sktadnikéw, ale przede wszystkim zgodnych w zakresie antygenow
HLA klasy I.

Zgodnie z europejskimi [4] i krajowymi regulacjami [5] jednym z niezbednych wymagan
umozliwiajgcych oddanie krwi przez dawce jest oznaczenie poziomu stezenia hemoglobiny,
ktore u kobiet nie powinno by¢ nizsze niz 12,5 g/dl a u mezczyzn 13,5 g/dl. Drugim waznym
kryterium dopuszczajgcym dawce do oddania krwi jest czestos¢ donacji. Krew petna moze by¢
pobierana nie czesciej niz 6 razy w roku od mezczyzn i nie czesciej niz 4 razy w roku od kobiet
z tym, Zze przerwa pomiedzy donacjami nie moze by¢ krétsza niz 8 tygodni. Jednorazowo od
osoby wazacej co najmniej 50 kg lub wiecej mozna pobra¢ 450 +/- 45ml krwi (1 jednostka).
Przy zachowaniu powyzszych kryteridw, z przeprowadzonych obserwacji wynika, ze
dyskwalifikacja dawcéw z powodu niskiego stezenia hemoglobiny byta najczestszg przyczyng
dyskwalifikacji tymczasowej dawcéw w latach 2010-2019. Dotyczyta ona od 53 225 do 73 577
przypadkow rocznie. Wystgpienie niedokrwistosci u dawcy krwi skutkujgce czasowg
dyskwalifikacja z mozliwosci oddania krwi moze nie tylko trwale zrazi¢ krwiodawce
do oddawania krwi, ale réwniez przyczyniaC¢ sie¢ do zniechecania innych potencjalnych
kandydatow na dawcéw krwi do krwiodawstwa. Jednoczesnie trzeba zauwazyc,
ze wystepowanie niedokrwistosci jest takze jedng z gtdwnych przyczyn dyskwalifikacji dawcow
pierwszorazowych.
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Na utrzymanie grupy statych, regularnych dawcow krwi wplyw ma wiele czynnikow.
Jednym z nich jest dbato$¢ o wiasciwy stan ich zdrowia, w tym odpowiednie odzywianie.
Wypracowanie zasad ograniczajgcych wystepowanie obnizenia stezenia hemoglobiny
u wielokrotnych honorowych dawcoéw krwi, jest jednym z priorytetow prawidtowego
zapewnienia samowystarczalnosci w krew i jej sktadniki. Osoby oddajgce czesto w roku krew
petng powinny dba¢ o uzupetnianie Zelaza, celem utrzymania prawidtowego stezenia
hemoglobiny — biatka zawartego w krwinkach czerwonych. Podstawowg i najwazniejszg
funkcjg hemoglobiny jest uczestnictwo w transporcie tlenu, ktéry jest niezbedny we wszystkich
procesach metabolicznych odbywajgcych sie w ludzkim organizmie. Ponadto hemoglobina
transportuje takze dwutlenek wegla bedgcy produktem ubocznym procesu oddychania
tlenowego. Aby prawidtowo petni¢ funkcje w organizmie hemoglobina musi byc¢
na odpowiednim poziomie, ktéry uzalezniony jest od wielu czynnikéw — w tym od wieku i pfci.

I.2. Dane epidemiologiczne

Krew i jej sktadniki sg niezastgpione i szeroko stosowane w procesie leczenia oraz
ratowania zdrowia i zycia ludzkiego. Wielu chorobom towarzyszy niedobdr pewnych
skfadnikéw krwi lub z réznych przyczyn nie dziatajg one prawidtowo. Jedng z metod leczenia
stosowanych w takich sytuacjach jest uzupetnienie brakujgcego skfadnika przez jego
przetoczenie, czyli transfuzje. Na rys. 1. przedstawiono udziat procentowy grup krwi w Polsce.

ABRhD+
7%

Rysunek 1. Udziat procentowy grup krwi w Polsce
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Krew i jej sktadniki podawane sg takze osobom, ktére utracity swojg wlasng krew
w wyniku wypadku albo w trakcie zabiegu operacyjnego, osobom z zaburzeniami krzepniecia,
po oparzeniach i urazach, a takze pacjentom z chorobami rozrostowymi i nowotworami. Na
bazie krwi i osocza wytwarzane sg rowniez leki (produkty krwiopochodne — osoczopochodne
koncentraty czynnikdéw krzepniecia, immunoglobuliny, albuminy).

W Rzeczpospolitej Polskiej krew i jej sktadniki w leczeniu pacjentow, w 2019 roku
przetaczane byty w 836 szpitalach. Zapotrzebowanie na krew i jej sktadniki rokrocznie wzrasta.
Przetacza sie rocznie ok. 1,2 min KKCz. Na rys. 2. przedstawiono liczbe wydanych, przez
RCKIK , jednostek KKCz do lecznictwa w latach 2010-2019. Szacuje sie, ze w latach 2025-
2026 zapotrzebowanie bedzie wynosito ok. 1,190 min jednostek®.
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Rysunek 2. Liczba jednostek KKCz wydanych do lecznictwa przez RCKiK

Zwiekszone zapotrzebowanie na krew i jej sktadniki nie jest proporcjonalne ze wzrostem liczby
dawcow (rys. 3). Liczba donacji krwi petnej w 2019 roku w przeliczeniu na 1000 mieszkahcow
w Polsce wynosita 32,68 (wigcznie z centrami resortowymi — bez 31,63). Wg Swiatowej
Organizacji Zdrowia poziom oddawania krwi jest wskaznikiem oceniajgcym poziom
dostepnosci do krwi. Mediana wskaznika krwiodawstwa w panstwach o wysokim dochodzie
wynosi 31,5 [6]. Zatem Polska miesci sie w ww. wskazniku. Z kazdym rokiem zwigksza sie w
populacji polskiej odsetek oséb w wieku powyzej 65 lat i maleje odsetek osdb w wieku 18-65
lat. Kurczy sie zatem populacja, ktéra moze oddawac krew i jej sktadniki, nie maleje natomiast
liczba potrzebnych jednostek krwi na 1000 mieszkancéw. Konieczne sg zatem dziatania
majgce na celu pozyskiwanie nowych dawcow jak i zachecanie do czestszego oddawania krwi
przez statych dawcow.

5 Wspélczynnik determinacji modelu 82,76 %.
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Rysunek 3. Liczba dawcéw vs. Liczba donacji

W 2019 roku w RCKIK krew i jej sktadniki oddato 591 181 krwiodawcow. Przewazajaca
grupe dawcow stanowig osoby w przedziale wiekowym 25-44 (tab. 1), oraz regularni dawcy.

Nalezy podkresli¢, ze dawcy, ktérzy regularnie oddajg krew i jej sktadniki zapewniajg
wieksze bezpieczenstwo catego systemu ochrony zdrowia, ze wzgledu na fakt, ze ich decyzja
o0 oddawaniu krwi jest Swiadoma i nie wynika z chwilowego impulsu. Grupa tych dawcow ma
regularnie wykonywane badania, zatem pobrana od nich krew stanowi potencjalnie
najmniejsze zagrozenie przeniesienia chorobotwérczych czynnikdw zakaznych. W
poroéwnaniu z dawcami pierwszorazowymi, dawcy wielokrotni niezmiennie charakteryzujg sie
mniejszg czestoscig wystepowania choréb zakaznych oraz mniejszg czestoscig zgtaszanych
zachowan ryzykownych.

Tabela.1. Profil dawcow

PROFIL DAWCY*

Grupal Grupa 2 Grupa 3

18-24 25-44 45-65

kobieta | mezczyzna kobieta |mezczyzna| kobieta | mezczyzna

61 113 103 164 83 236 261 603 20 070 61 737
164 277 344 839 81 807
27,80% 58,36% 13,84%

*profil dawcy nie uwzglednia dawcoéw ponizej 18 roku zycia i powyzej 65 roku zycia
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Ponadto, dane zebrane z 21 RCKIK, dotyczgce lat 2010-2019 potwierdzajg
utrzymujagcg sie tendencje duzej ilosci dyskwalifikacji dawcoéw (rys. 4), ktoérej czestym
powodem jest niskie stezenie hemoglobiny.
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Rysunek 4. Liczba dawcoéw, liczba dyskwalifikacji czasowych i statych w latach 2010-2019

W latach 2015-2019 w RCKIiK zarejestrowano tgcznie 3 610 758 dawcoéw. Z powodu
obnizonego stezenia hemoglobiny w tych latach krwi nie oddato 336 561 dawcow co stanowito
9,32% zarejestrowanych dawcow. Obnizone stezenie hemoglobiny stanowito w latach 2015-
2019 az 33,08% powodow dyskwalifikacji czasowych.

Prawie 24% wszystkich donacji krwi i jej skladnikédw pobieranych jest na ekipach
wyjazdowych organizowanych przez RCKIiK (rys. 5). Sposrdd wszystkich ekip wyjazdowych
ok. 30-40% realizowana jest przy uzyciu mobilnych punktéw poboru krwi na bazie autobusdw.
W jednym RCKIiK z wykorzystaniem mobilnych punktéw oddawanych jest srednio ok. 7 570
donacji KPK rocznie, co stanowi 12,22 % wszystkich donacji w RCKiK w 2019 roku. W duzych
(z punktu widzenia ilosci pobieranej i wydawanej krwi) RCKIiK wskaznik ten stanowi nawet
ponad 1/5 wszystkich donacji (Bydgoszcz, Katowice, Warszawa). Mobilne punkty pobierania
krwi docierajg do miejscowosci, gdzie nie ma statych miejsc pobierania. Mobilne punkty
pobierania sg rowniez wysytane przez CKiK na zgtoszenie organizatoréw lub inicjatoréw akcji
krwiodawstwa, ktérzy przygotowujg regionalne wydarzenia lub tez wigczajg sie do réznego
rodzaju happeningdéw czy lokalnych eventow.
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Rysunek 5. Liczba ekip wyjazdowych realizowanych przez RCKiK w latach 2010-2019

Na ilos¢ i jakos¢ pozyskiwanej krwi i jej sktadnikow wptywa swiadomos¢ spoteczenstwa
w zakresie eliminacji ryzykownych zachowan wsrod dawcow krwi, ktére mogg wptywac na
sytuacje epidemiologiczng tej grupy spotecznej. Dotychczasowe doniesienia naukowe w
zakresie sytuacji epidemiologicznej zakazen HIV wsréd dawcow krwi w Polsce, wskazujg, ze
wystepuje do$¢ wysoka czestosé wykrywanych zakazen HIV u krwiodawcow w poréwnaniu do
innych krajow rozwinietych oraz do czestosci uzyskiwanej na podstawie danych nadzoru
epidemiologicznego.

Jednym z problemoéw leczenia sktadnikami krwi jest immunizacja wobec antygendw
komoérek krwi. W przypadku przetaczania KKCz dobieranie w zakresie antygenéw ABO i RhD
moze by¢ niewystarczajgce z powodu obecnosci przeciwciat odpornosciowych do innych
antygendw u biorcy.

Dobieranie krwi dla takich oséb wigze sie z koniecznoscig przebadania duzej ilosci
prébek w probie zgodnosci, co znacznie wydtuza czas otrzymania wyniku. Czas ten mozna
skroci¢ poprzez wyszukiwanie dawcéw z oznaczonym rozszerzonym fenotypem
i przeprowadzenie proby zgodnosci z prébkami dawcow antygenowo ujemnych.

Pierwotna immunizacja wobec antygendw krwinek czerwonych szacowana jest na 1%,
ale wzrasta w wyniku kolejnych przetoczeh. Ten wskaznik ryzyka potwierdza naturalna
immunizacja w czasie cigzy: ok. 0,4-1,1% kobiet RhD+ (dodatni) ma przeciwciata
odpornosciowe, za$ ok 0,5-1% kobiet RhD- (ujemny) ma przeciwciata anty-D przy
obowigzywaniu immunoprofilaktyki poporodowej konfliktu RhD, a ok 0,1-0,3% przy
powszechnej immunoprofilaktyce srédcigzowej [7][8]. Sposréd 50 swoistosci wobec
antygenow nie-ABO wywotujgcych ChHPN, klinicznie istotnymi sg gtéwnie przeciwciata
anty-D, -E, -c i K. Cho¢ obecnie ryzyko wywotania u ptodu ChHPN szacowane jest na 3-80/100
000 urodzen, to kazda ciezarna z przeciwciatami wymaga zapewnienia dostepu do zgodnych
antygenowo skftadnikéw krwi w razie koniecznosci leczenia przetoczeniami dziecka
(ptodu/noworodka) lub matki po porodzie. Intensyfikacja leczenia przetoczeniami KKCz

/\/\7 “~ Ministerstwo
— <& Zdrowia

Strona 11 z 39



program polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
Zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026

w poszczegolnych jednostkach chorobowych poteguje zjawisko immunizacji i wytwarzania
przeciwciat wieloswoistych, co najbardziej uwidocznione jest u pacjentéw z anemig sierpowatag
i talasemig, wymagajgcych ciggtych transfuzji (u 30% i wiecej wg Matterocci i Pierelli 2014) [9],
w Polsce rzadko spotykanych. Dane literaturowe o ryzyku immunizacji sg roznorodne, zalezne
od pochodzenia etnhicznego pacjentow. Wg holenderskiej publikaciji Evers i wsp (2016) [10]
0golny odsetek pacjentéw zimmunizowanych stanowi 2,2%, z kumulacyjnym wzrostem tego
odsetka do 7,7% u pacjentow po przetoczeniu 40 jednostek KKCz. Wieksze ryzyko wystepuje
u pacjentdw z chorobami hematologicznymi i onkologicznymi, gdzie odsetek immunizacji
stanowi srednio 9% [11], a u chorych z niedokrwistoscig autoimmunologiczng nawet 19% [12].
Klinicznie istotne przeciwciata w 95% przypadkéw sg skierowane wobec antygenow Rh, K, Fy,
Jk i MNS. W pozostatych 4% wobec antygenéw nieczestych, a w 1% wobec antygenow
powszechnych (HFA). Z wieloletnich badan konsultacyjnych w IHIT wynika, ze pacjenci z
przeciwciatami do antygenow HFA stanowig grupe ok. 40 pacjentéw w roku, a wykryte na
przestrzeni 18 lat swoistosci przeciwciat dotyczg 26 antygenéw HFA [1].

Podobna sytuacja wystepuje w przypadku koniecznosci przetoczenia KKP u chorych
zimmunizowanych wobec antygenow krwinek ptytkowych i wymaga zapewnienie dostepnosci
dawcow KKP o oznaczonych antygenach ptytek krwi (HPA) i/lub HLA klasy I. W przypadku
konfliktéw serologicznych konieczne jest zapewnienie dostepu do dawcéw przede wszystkim
o fenotypie/genotypie HPA-la(-)/HPA-5b(-) [13], bo grozgca dziecku alloimmunologiczna
matoptytkowos$¢ ptodéw/noworodkéw (AIMPN; czestos¢ 1:1000 cigz) w 85% przypadkéw
spowodowana jest matczynymi przeciwciatami anty-HPA-1a, a w 5-10% anty-HPA-5b. Inaczej
jest w grupie innych pacjentéw wymagajgcych leczenia KKP. Czeste transfuzje KKP moga
skutkowacC brakiem skutecznosci, a nawet opornoscig na przetaczane ptytki z powodu
wytworzenia przeciwciat anty-HLA klasy | locus A i B (50-80%) lub anty-HPA (10-20%) [14].
Skuteczne leczenie KKP wymaga doboru przede wszystkim w zakresie antygenow HLA klasy
I locus A i B, a dla czesci pacjentéw w klinicznie istotnych antygenach HPA.

Z przeprowadzonych do tej pory badan wynika, ze polska stuzba krwi dysponuje
ok. 13 000 dawcéw z oznaczonymi antygenami HLA i ok. 6 000 dawcow z oznaczonymi
antygenami HPA w obrebie catej populacji polskich dawcow (ok. 2 min. oséb) [2]. W 2019 roku
liczba dawcéw w wieku do 45 lat, ktérzy oddali ptytki krwi metodg trombaferezy wynosita
12 596, w tym dawcow grupy O — 4 792.Tylko ok. 500 dawcow (z ogdlnej populacji dawcow)
ma jednoczesnie oznaczone antygeny HLA i HPA. Z grupy dawcoéw z oznaczonymi
antygenami HPA, tylko ok. 2% nie posiada antygenu HPA-1a (133 w Polsce do 2019 roku) [2].
Niektorzy krwiodawcy sg jednoczesnie dawcami komorek krwiotwdrczych, a ich genotyp HLA
jest znany i umieszczony w Centralnym Rejestrze Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcéw
Szpiku i Krwi Pepowinowej prowadzonym przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds.
Transplantacji ,Poltransplant”, skgd mogtby by¢ zaczerpniety do systemu e-krew®.

6 e-krew to realizowany przez Centrum e-Zdrowia projekt budowy systemu informatycznego, odpowiadajacy na potrzeby: 1) dawcow i
kandydatow na dawcow krwi, 2) podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, ktore wykorzystujq krew i jej sktadniki w celach
leczniczych, 3) CKiK, ktdre bezposrednio realizujg dziatania zwigzane z publiczng stuzba krwi — pobranie, badanie, preparatyka oraz
dystrybucja krwi i jej sktadnikow, 4) Instytucji nadzorujacych system publicznej stuzby krwi: MZ, NCK, IHIT.
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1.3. Opis obecnego postepowania

Podstawowymi aktami prawnymi regulujgcymi kwestie krwiodawstwa i krwiolecznictwa sg:

1. Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajgca normy jakosci i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikow krwi (Dz. Urz. UE L 33 z
08.02.2003, str. 30, z pézn. zm.), wraz dyrektywami wykonujacymi,

2. Ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1222,
z pézn. zm.), ktéra wraz z aktami wykonawczymi okresla:

2.1 organizacje i zadania publicznej stuzby krwi,

2.2 organizacje krwiolecznictwa,

2.3 zasady: oddawania oraz pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania i preparatyki
pobranej krwi i jej sktadnikdw, zapewnienia jakosci pobranej krwi i jej skladnikéw,
czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikéw i przechowywania, wydawania,
zbywania oraz przywozu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej krwi i jej
sktadnikow,

3. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z2019r. poz. 1373, z p6zn. zm.), stanowigca podstawe
do realizacji dotychczasowych programow oraz realizacji niniejszego programu,

4, Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz. Urz.
Min. Zdrow. poz. 25, z p6zn. zm.).

W ramach poprzednich edycji programu (2009-2014, 2015-2020) zdefiniowano problemy
i okreslono do realizacji zadania, istotnie wspierajgce dziatania, podejmowane przez jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi, w zakresie zaopatrzenia systemu ochrony zdrowia
w krew i jej sktadniki. Realizacja programu ma zatem charakter dtugofalowych dziatan
obejmujgcych kompleksowe rozwigzania zmierzajgce do uzyskania i utrzymania przez
Rzeczpospolitg Polskg samowystarczalnosci w przedmiotowym zakresie. Edycja programu na
lata 2021-2026 stanowi w duzej mierze kontynuacje celéw z lat poprzednich: jednego celu z
edycji 2015-2020 i jednego celu z edycji na lata 2009-2014. Dziatania przewidziane do
kontynuaciji to:

1. promocja i edukacja w zakresie honorowego krwiodawstwa,
2. doposazenie w mobilne punkty pobierania krwi.

W zakresie promocji i edukacji honorowego krwiodawstwa, z uwagi na fakt, ze krew jest
niezwykle cennym lekiem, a jego wyjagtkowosc¢ polega na tym, ze mozna jg pozyskac¢ wytgcznie
od drugiego cztowieka, nalezy kontynuowac¢ dziatania majgce na celu edukacje spoteczenstwa
na temat koniecznosci oddawania krwi. Zapewnienie samowystarczalnosci w zakresie Krwi
i jej sktadnikéw dla polskiego spoteczenstwa bedzie mozliwe m.in. poprzez dotarcie do jak
najszerszej grupy spotecznej z przekazem, ze krwi nie da sie wyprodukowac i dlatego tak
bardzo potrzebni sg honorowi dawcy krwi, ktérzy swiadomie i regularnie bedg wigczali sie
do akcji krwiodawstwa.
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Ogdlnopolskie i regionalne dziatania promujgce krwiodawstwo stanowig kontynuacje
dotychczasowych zadah podejmowanych m.in. w ramach programu pn. ,Zapewnienie
samowystarczalnoéci Rzeczypospolitej Polski w zakresie krwi, jej sktadnikow i produktow
krwiopochodnych na lata 2009-2014” oraz programu ,Zapewnienie samowystarczalnosci
Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2015-2020". Zaplanowane dziatania
majg charakter strategiczny i dtugofalowy. Zdefiniowane w nim problemy i okreslone
do realizacji zadania wspierajg przedsiewziecia podejmowane przez jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi w obszarze zaopatrzenia systemu ochrony zdrowia w krew i jej sktadniki.
Poszczegdlne dziatania dopasowane sg do roznorodnych grup docelowych, aby jak najszerze;j
i najskuteczniej dotrze¢ do odbiorcow.

W ramach dotychczasowych dziatah propagujgcych honorowe krwiodawstwo zostata
wprowadzona jednolita wizualizacja publicznej stuzby krwi w Polsce. W RCKiK wdrozono
spojny wizerunek zewnetrzny poprzez, np. jednolite oznakowanie siedzib i oddziatow
terenowych, zakup materiatdw promocyjnych przekazywanych dawcom oraz podczas akciji
promujgcych krwiodawstwo, spojng wizualizacje stron internetowych, etc. Ogdlnopolska
kampania spoteczna pn. ,Twoja krew, moje zycie” stata sie rozpoznawalna, a materiaty
zamieszczane na stronie internetowej kampanii byly czesto pobierane i wskazywane jako
zrédto wiarygodnych i ciekawych tresci. Fanpag'e kampanii z roku na rok zyskiwat coraz
wiekszg grupe fanow, ktorzy swobodnie wymieniali informacje pod postami i komunikatami
zamieszczanymi pod kierunkiem NCK. Duzg popularnoscig cieszyly sie réwniez aplikacje dla
internautoéw, tj. ,taczy nas czerwona nitka” i ,Trasa Czerwonej Nitki” (za pomocg ktérej
internauci wybierali miasto, w ktérym odbedzie sie ogdlnopolski event promujgcy
krwiodawstwo). Ponadto ogromnym zainteresowaniem ws$rdd krwiodawcéw oraz osob, ktore
chciaty poznac blizej tematyke honorowego ofiarowania krwi, cieszyty sie ogoélnopolskie
eventy pn. ,Trasa Czerwonej Nitki” (Warszawa, Szczecin, Kielce, Rzeszéw). Wdrozony
program lojalnosciowy pn. ,Kazda kropla jest cenna” zachecit obecnych
i potencjalnych krwiodawcéw do promowania postaw i zachowan pozytywnych spotecznie.
Nalezy dodac, ze dzieki szerokim dziataniom skierowanym do roéznych grup docelowych,
tj. podmiotéw leczniczych i punktédw pobran, pracodawcoéw i przedsiebiorcéw, dzieci
i mlodziezy, mediow, przekaz kampanii zostat zapamietany i w perspektywie czasu przetozy
sie na wiekszg swiadomos$¢ w zakresie systematycznego oddawania krwi. Jednakze dziatania
edukacyjne i komunikacyjne w przedmiotowym zakresie powinny by¢ nadal kontynuowane,
aby docelowo wyedukowac spoteczenstwo na temat potrzeby systematycznego oddawania
Krwi.

Odnos$nie do mobilnych punktéw pobierania krwi, w latach 2009-2014 doposazono
RCKIiK w 23 autobusy umozliwiajgce oddanie donacji krwi w terenie. Zakupione wéwczas
autobusy zostaly wyposazone m.in. w gabinet lekarski, stanowiska do pobierania krwi oraz w
urzadzenia i agregaty niezbedne do zabezpieczenia petnego procesu pobierania krwi i jej
sktadnikow. Mobilny punkt pobierania krwi pozwala na zrealizowanie petnego procesu donacji,
tji.: rejestracji dawcow, badania lekarskiego, pobierania prébek krwi, kwalifikacji dawcow
i pobierania krwi. Wyposazenie autobusow zapewnia odpowiednie warunki pracy personelu
oraz petne zabezpieczenie dawcy. Autobusy przyczyniajg sie do zwiekszenia dostepnosci
stuzby krwi dla dawcow oraz utatwienia procesu pobierania krwi na ekipach. Taki system pracy
pozwala dotrze¢ pracownikom RCKIiK bezposrednio do krwiodawcéw — w ich miejscach pracy,
szkoty lub zamieszkania. Jednakze zakupione pojazdy majg blisko 10 lat uzytkowania lub
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przekraczajg te liczbe, co ze wzgledu na czestotliwos¢ ich serwisowania i awarii wptywa na
zmniejszong dostepnosé¢ ich efektywnego wykorzystania i tym samym pobierania krwi i jej
sktadnikow podczas akcji wyjazdowych. Zachowanie mozliwosci wykorzystania mobilnego
pobierania krwi, ktéra w wielu przypadkach jest najefektywniejszg forma jej pozyskiwania,
wymaga obecnie ponownego doposazenia kazdego RCKIK w nowe pojazdy, gdyz liczba ich
jest niewystarczajgca w stosunku do potrzeb. Liczba donacji pobieranych w wielu terenowych
oddziatach jest istotnie mniejsza niz pobieranych w mobilnych punktach pobierania krwi. Koszt
nabycia mobilnego punktu poboru krwi jest natomiast ponad potowe mniejszy niz budowa
stacjonarnego oddziatu.

W ramach programu Zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki
na lata 2021-2026 planuje sie utrzymanie dziatan promujgcych honorowe krwiodawstwo
i zakup pojazdéw specjalistycznych. Ponadto, program rozszerza sie o nowg interwencje
w postaci zwiekszenia dostepnosci do dawcoéw o rzadkich fenotypach grup krwi oraz
0 oznaczonych antygenach HLA klasy | i HPA.

Il. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji’

I.1. Cel gtéwny:

Zapewnienie samowystarczalnosci (rozumianej jako dostepnosé¢) RP w krew i jej
skfadniki.

Il. 2. Cele szczegé6towe:

Utrzymanie statej liczby $wiadomych dawcow krwi i jej sktadnikow.
Zwiekszenie swiadomosci spoftecznej w zakresie honorowego krwiodawstwa.

Zwigkszenie swiadomosci zdrowego odzywiania wsrod krwiodawcow.

P w0 N

Zwiekszenie dostepnosci do odpowiednich warunkdw technicznych i organizacyjnych
pobierania krwi i jej sktadnikow.

5. Zwiekszenie dostepnosci do dawcow o ujemnych fenotypach w klinicznie istotnych
antygenach czerwonokrwinkowych, w tym o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych
antygenach HLA klasy | locus A i B oraz antygenach ptytkowych HPA:

" Powyzsze cele zostaly sformutowane zgodnie z koncepcjag SMART, wobec czego kazdy mozna okresli¢ jako: 1) Specific — sprecyzowany,
konkretny, szczegdtowy i dobrze zdefiniowany. Specyficznos¢ celu oznacza precyzje w opisaniu tego, co ma zostac osiagniete w przysziosci.
Cel ma jasno zdefiniowany rezultat. 2) Measurable — mierzalny. To cel, ktérego realizacjg¢ mozna monitorowac i mierzy¢. 3) Achiavable —
osiggalny. Osiggalno$¢ celu oznacza, ze osoby, ktore majq go osiggnaé powinny mie¢ mozliwos¢ zdobycia zasobow potrzebnych do jego
realizacji. Powyzsze cele nie bedg zbyt tatwe lub zbyt trudne do osiagniecia. 4) Relevant - istotny, wazny. Cel sg powigzane z wartosciami
i priorytetami. 5) Time-bound- zaplanowany w czasie. Dzieki temu istnieje mozliwo$¢ skutecznego monitorowania realizacji celu.
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5.1 Zwiekszenie dostepnosci do dawcdw o ujemnych fenotypach w zakresie antygenéw

rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej,

5.2 Zwiekszenie dostepnosci do dawcdw o rzadkich grupach krwi oraz
0 oznaczonych antygenach HLA klasy | locus A i B oraz antygenach ptytkowych HPA.

11.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

Mierniki efektywnosci realizacji dziatan programu polityki zdrowotnej, z uwagi na jego
ogolnopolski charakter, holistycznie odniesiono do systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa w
Polsce. Mierniki efektywnosci w ujeciu globalnym przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2. Mierniki efektywnosci realizacji dziatah programu

Cel gtéwny

Miernik

Zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej
sktadniki

- liczba donaciji krwi i jej sktadnikow na
poziomie 1,3 min w skali roku (+/-5%)

Cele szczegoétowe

Mierniki

Utrzymanie statej liczby $wiadomych dawcow krwi i
jej sktadnikow

- liczba dawcéw krwi na poziomie 590 tys. w
skali roku (+/-5%)

Zwiekszenie swiadomosci spotecznej w zakresie
honorowego krwiodawstwa

- odsetek 0sob, u ktoérych wzrést poziom
Swiadomosci spotecznej w zakresie
honorowego krwiodawstwa (+ 10%)

Zwiekszenie swiadomosci zdrowego odzywiania
wsrod krwiodawcéw

- odsetek osob, u ktoérych wzrést poziom
Swiadomosci zdrowotnego odzywiania
ws$réd krwiodawcow (+ 10%)

Wzrost dostepnosci do odpowiednich warunkow
technicznych i organizacyjnych pobierania krwi i jej
skfadnikow

- liczba zakupionych mobilnych punktow
pobierania krwi (wzrost o 21);

- liczba RCKIiK wyposazonych w mobilne
punkty pobierania krwi (wzrost o 21);

- liczba donaciji KPK pobranych w mobilnych
punktach pobierania krwi na poziomie

97 000 (+/-5%).

Zwigkszenie
dostepnosci do dawcéw
o ujemnych fenotypach
w zakresie antygendéw
rozszerzonego fenotypu
krwinki czerwonej

Zwiekszenie dostepnosci
do dawcow o ujemnych
fenotypach w klinicznie
istotnych antygenach
czerwonokrwinkowych, w

- oznaczenie fenotypow metodami
serologicznymi w RCKIK rocznie u 10 000
(+/-10%) dawcdw krwi wielokrotnych,
gtéwnie grupy O RhD- i O RhD+; w tym
uzupetnienie niepetnego fenotypowania w
grupie dawcéw homozygot Rh i Kell juz
czesciowo oznaczonych.

tym o rzadkich grupach
krwi oraz 0 oznaczonych
antygenach HLA klasy |
locus A'i B oraz
antygenach ptytkowych
HPA

Zwiekszenie
dostepnosci do dawcow
o rzadkich grupach krwi
oraz 0 oznaczonych
antygenach HLA i
antygenach ptytkowych
HPA.

- 0znaczenie w trakcie trwania programu
min. 35 klinicznie istotnych antygendw
czerwonokrwinkowych, w tym min. 8
antygenow HFA oraz antygenéw HPA-1
metodami genetycznymi u 20 000 dawcéw
(+/-10%) oraz oznaczenie u ok. 5 tys.
dawcow KKP antygenéw HLA klasy | locus
AiBimin. 4 antygenéw HPA (+/- 10%).

/NN
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lll. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie
s3a planowane w ramach programu polityki zdrowotnej

[ll.1. Populacja docelowa

Populacje docelowg programu zdrowotnego okreslono w tabeli 3. w rozbiciu na poszczegdlne

cele szczegdtowe.

Tabela 3. Grupy docelowe programu

Cel szczegobtowy

Grupy docelowe - dawcy

Grupy docelowe - biorcy

Utrzymanie statej liczby
Swiadomych dawcéw krwi i jej
sktadnikéw

Zwiekszenie swiadomosci
spotecznej w zakresie
honorowego krwiodawstwa

Zwiekszenie swiadomosci
zdrowego odzywiania wsrod
krwiodawcow

- Zdrowe osoby w przedziale
wiekowym od 18. do 65. roku
zycia, ze szczegllnym
uwzglednieniem grupy 18-45, ktére
wazg co najmniej 50 kilogramow i
nie posiadajg statych
przeciwwskazan do oddawania
krwi.

- Osoby, ktére z przyczyn
niezaleznych, zdrowotnych nie
mogg oddawac krwi, ale moga
dotaczy¢ do promowania
honorowego krwiodawstwa
poprzez angazowanie sie w
réznorodne formy wsparcia np.
wolontariat, akcje spoteczne,
inicjatywy w social mediach, etc.

- Dzieci i mtodziez szkolna,
studenci, ktorzy aby w przysztosci
stali sie wielokrotnymi honorowymi
krwiodawcami powinni by¢
wyedukowani w tym zakresie.

- Pracodawcy i przedsiebiorcy w
ramach spotecznej
odpowiedzialnosci biznesu.

- Podmioty lecznicze i laboratoria
diagnostyczne.

- Kluby i stowarzyszenia dziatajgce
na rzecz honorowego
krwiodawstwa.

Wszyscy pacjenci
wymagajgcy leczenia krwig
i jej sktadnikami.

Zwiekszenie dostepnosci do
odpowiednich warunkow
technicznych i organizacyjnych
pobierania krwi i jej sktadnikéw.

- Zdrowe osoby w przedziale
wiekowym od 18. do 65. roku
zycia, ktére wazg co najmniej 50
kilogramow i nie posiadajg statych
przeciwwskazan do oddawania
Krwi.

- Posrednio kazda osoba w Polsce,
ktora zakwalifikuje sie do oddania
krwi podczas zorganizowanej akciji

Wszyscy pacjenci
wymagajacy leczenia krwig
i jej sktadnikami.

/\/\7 ‘2 Ministerstwo
- Zdrowia

Strona 17 z 39



program polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia

Zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026

wyjazdowej przy uzyciu mobilnego
punktu pobierania krwi.

Zwiekszenie dostepnosci do
dawcow o ujemnych
fenotypach w zakresie
antygenow rozszerzonego
fenotypu krwinki czerwonej

Wielokrotni, aktywni dawcy krwi,
gtéwnie grupy O RhD- i O RhD+

Osoby (pacjenci), w tym
kobiety w cigzy i ich
ptody/noworodki; z
przeciwciatami do
pojedynczych lub kilku
antygenow (wieloswoiste).

Zwiekszenie dostepnosci do
dawcow o rzadkich grupach
krwi oraz o0 oznaczonych
antygenach HLA klasy | locus
Ai B, oraz antygenach
ptytkowych HPA.

Wielokrotni, aktywni dawcy krwi,
gtéwnie grupy O RhD- i O RhD+

Osoby (pacjenci), w tym
kobiety w cigzy i ich
ptody/noworodki; z
przeciwciatami do antygen
6w powszechnie
wystepujacych na
krwinkach czerwonych
(HFA) oraz pacjenci z
przeciwciatami do
antygenow HLA i HPA
ptytek Krwi.

lll.2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz
kryteria wytaczenia z programu polityki zdrowotnej:

Kryteria kwalifikacji dot. grupy dawcow:

Przepisy prawa powszechnie obowigzujgcego okreslajg warunki i kryteria kwalifikacji do

oddawania krwi oraz kryteria dyskwalifikacji statej i czasowe,;.

Kryteria kwalifikacji dawcoéw:

o Wiek: 18-65 lat,

o Masa ciata > 50 kg,

o poziom stezenia hemoglobiny: u kobiet nie nizsze niz 12,5 g/dl a u mezczyzn 13,5

g/dl,

o Stan zdrowia powinien odpowiadaé niezbednym wymaganiom zdrowotnym, aby
pobranie krwi nie wywotato ewentualnych ujemnych skutkéw dla jego stanu zdrowia
lub stanu zdrowia przysziego biorcy.

Kryteria dyskwalifikacji czasowej [15]

o Okres miesigczkowania i do 3 dni po zakonczeniu,

o 7 dni po zabiegu usuniecia zeba, leczeniu przewodowym i innych drobnych
zabiegach chirurgicznych,

o do nastepnego dnia po leczeniu zeba i wizycie u stomatologa,

o 2 lata od potwierdzonego wyleczenia brucelozy i gorgczki Q,

o 3 lata po zakonczeniu leczenia i braku objawéw malarii (pod warunkiem, ze badania
immunologiczne lub metodami biologii molekularnej dajg wyniki negatywne),

/NN
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o 2 lata po przebyciu gorgczki reumatycznej, jesli nie wystgpita przewlekta choroba
serca,

o 2 lata od potwierdzonego wyleczenia zapalenia szpiku,
o 6 miesiecy od catkowitego wyleczenia z toksoplazmozy,
o 6 miesiecy od wyleczenia mononukleozy zakaznej,

o 6 miesiecy po porodzie lub po zakonczeniu cigzy,

o 6 miesiecy po przetoczeniu krwi i jej sktadnikow,

o 6 miesiecy po przeszczepie ludzkich komorek i tkanek,
o co najmniej 2 tygodnie po przebyciu choroby zakaznej,

o 2 tygodnie od dnia ustgpienia objawow gorgczki ponad 38 st. C, grypy, infekcji
grypopodobnej,

o kontakt z chorobami zakaznymi dyskwalifikuje na czas odpowiadajgcy dwukrotnemu
okresowi inkubaciji, a w przypadku narazenia na zakazenie kilkoma czynnikami
chorobotworczymi - dyskwalifikacja jak dla choroby o najdtuzszym okresie inkubacji,

o bliski kontakt w warunkach domowych z chorym na wirusowe zapalenie watroby
dyskwalifikuje na okres 6 miesiecy,

o okres pozbawienia wolnoéci i 6 miesiecy po tym okresie
o po szczepieniach okresowo na czas uzalezniony od rodzaju szczepionki:
o 4 tygodnie od szczepienia szczepionkami z ostabionymi bakteriami i wirusami,

o 48 godzin od szczepienia szczepionkami z zabitymi/inaktywowanymi wirusami,
bakteriami, riketsjami,

o 48 godzin od szczepienia przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A (bez
kontaktu z chorobg),

o 2 tygodnie w przypadku szczepienia przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu
B (bez kontaktu z chorobg),

o 3 miesigce po biernym uodparnianiu surowicami odzwierzecymi,
o 48 godzin od przyjecia anatoksyny btonicowej i tezcowej,

o 48 godzin od przyjecia szczepionki przeciw wsciekliznie i odkleszczowemu zapaleniu
mobzgu, a 1 rok w przypadku ryzyka zakazenia.

Kryteria dyskwalifikacji statej [15]
o zoftaczka zakazna (WZW B, WZW C) lub kazda inna niewyjasniona posta¢ zéttaczki,

o powazne aktywne lub przewlekte choroby uktadu krgzenia jak: wady serca, choroba
wiencowa, zawat, stan po zawale serca, zaburzenia rytmu, zapalenia serca,
niewydolnosc¢ krgzenia oprécz wad wrodzonych catkowicie wyleczonych,

o przebycie powaznej choroby osrodkowego uktadu nerwowego, w szczegolnosci takiej
jak padaczka, organiczne schorzenia uktadu nerwowego, choroby psychiczne,
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o

nawracajgce omdlenia i napady drgawkowe poza drgawkami wieku dzieciecego (lub
jesli przez 3 lata od zakonczenia leczenia nie obserwuje sie nawracajgcych drgawek),

o choroby naczyn krwionosnych, takie jak: miazdzyca znacznego stopnia, stan po
udarze mozgu, choroby tetnic, nawracajgce zapalenia zyt,

o aktywne, przewlekte lub nawracajgce choroby uktadu oddechowego, np.: zapalenie
oskrzeli, czynna astma oskrzelowa, czynna gruZlica,

o aktywne, przewlekte lub nawracajgce choroby ukfadu pokarmowego, takie jak np.:
przewlekte biegunki, ostre i przewlekte choroby watroby, stan po resekcji (usunieciu)
zotgdka,

o aktywne, przewlekte lub nawracajgce choroby uktadu moczowego,
o aktywne, przewlekfe lub nawracajgce choroby skory, jak np.: fuszczyca, sklerodermia,

o aktywne, przewlekte lub nawracajgce choroby gruczotéw dokrewnych i zaburzenia
przemiany materii, jak np.: nadczynnos¢ i niedoczynnos$¢ tarczycy (po operacji
tarczycy i w okresie przyjmowania hormonéw), choroba Gravesa-Basedowa, choroba
Cushinga itp.,

o cukrzyca,

o aktywne, przewlekte lub nawracajgce choroby uktadowe, np. kolagenozy (LE),

o nowotwory ztosliwe poza rakiem in situ, pod warunkiem catkowitego wyleczenia,
o aktywne, przewlekte lub nawracajgce choroby krwi i uktadu krwiotworczego,

o kita,

o choroby zakazne, takie jak: HIV I/ll, HTLV, babeszjoza, gorgczka Chagasa
(Trypanosoma cruzi), leiszmanioza trzewna (Kala Azar), promienica, tularemia.

Kryteria kwalifikacji dot. grupy biorcow:

o osoby, u ktérych wystepujg braki krwi i jej sktadnikdw.

O przetoczeniu krwi i jej sktadnikdw decyduje lekarz prowadzgcy leczenie pacjenta.

Klasyfikacje zalecen do stosowania krwi i jej sktadnikow przedstawiono w tabeli 4.

Strona 20 z 39

/\/\7 ‘2 Ministerstwo
- Zdrowia



program polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
Zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026

Tabela 4 Klasyfikacja zalecen do stosowania krwi i jej skladnikéw [16]

2 s Ocena
g E Ocena jakoéci metodologii ogdl-
’5 3§ badadidanych wyjéciowych %
7 A fikacji
Randomizowane badanie z grupa Silne zalecenie, dotyczy wigk-
1 | a |kontrolng metodologicznie bez| . , |szodcichorych
zarzuty, z jednoznacznymi wy- niezbed-
ﬂikami ne
1 | p |Serie przypadkéw lub opinia eks- D
pertéw
Randomizowane badania o obni- Silne zalecenie, prawdopo-
zonej jakosci lub badania obser- dobnie dotyczy wigkszodci
wacyjne, Pomimo jednoznacz- chorych niezbed-
1 | B |nychwynikéw badanianiemozna| 1B ';;
bezpiecznie przyjaé, ze uchybienia
metodologiczne nie wplynely na
wyniki
Badania obserwacyjne bez grupy Sredniosilne zalecenie, moze
e kontrolnej, ale z przekonywujacy- 1C ulec zmianie wraz z pojawie-
mi wynikami niem si¢ wiarygodniejszych
danych e
nalex
Randomizowane badania z grupa Sredniosilne zalecenie, wska- Y
5 | o |Kontrolng,bezzastrzezeri dotyczg-| , ,  |zany moze by¢ rozny sposéb
cych metodologii postepowania w zaleznoéci od
indywidualnego przypadku.
Brak randomizowanych badad Wskazanie sugerowane, moze
z grupa kontrolna, dane z opiséw byé rézny sposdb postepowa- .
2|P przypadkdw D nia w zaleznoéci od indywidu- moina
alnego przypadku
Randomizowane badania z grupa Wskazanie sugerowane, moze
s | 5 kontrolng obcigzone powaznymi 2R by¢ rézny sposéb postepowa- main
uchybieniami metodologicznymi nia w zaleznosci od indywidu- ozna
alnego przypadku
Prawidtowo przeprowadzone ba- Bardzo stabe zalecenie, wska-
2 | ¢ dania obserwacyjne, doniesienia| c |zay moze byé rézny spostb | ewentu-
o przypadkach postepowania, wzaleznoéciod |  alnie
indywidualnego przypadku

[11.3. Planowane interwencje
W ramach niniejszego programu przewidywane sg nizej wymienione interwencje.

1. W ramach celow szczegotowych ,,Utrzymanie statej liczby sSwiadomych dawcéw
krwi i jej sktadnikow”, ,,Zwiekszenie Swiadomosci spotecznej w zakresie
honorowego krwiodawstwa”, ,,Zwiekszenie Swiadomosci zdrowego odzywiania
wsrod krwiodawcow”:
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1.1. przeprowadzenie dziatan podnoszgcych wiedze spoteczenstwa polskiego
w zakresie krwiodawstwa i przetamywanie negatywnych stereotypéw poprzez
pozytywny przekaz kampanii,

1.1.2. przeprowadzenie dziatah zwiekszajgcych $wiadomo$¢é krwiodawcow
dotyczacych zdrowego sposobu odzywiania i stosowania produktow bogatych w
witaminy i zelazo.

1.1.3. opracowanie materiatéw niezbednych do edukacji spoteczenstwa np. dzieci,
miodziezy  szkoét  podstawowych i $rednich, studentéw, pracodawcow
i przedsiebiorcéw, podmiotéw leczniczych i laboratoriow diagnostycznych przysziych
dawcéw krwi na temat honorowego oddawania krwi oraz roli poszczegdlnych
sktadnikow krwi,

1.1.4. realizacja dziatah edukujgcych spoteczenstwo w zakresie ryzykownych
zachowan,

1.1.5. podniesienie kompetencji pracownikéw publicznej stuzby krwi w zakresie
propagowania honorowego krwiodawstwa.

Powyzsze interwencje bedg realizowane na szczeblu ogdlnopolskim oraz regionalnym.
Ogdlnopolskie zadania bedg koordynowane przez NCK, a regionalne dziatania zostang
przeprowadzone przez RCKiK. W przypadku akcji podnoszgcych $wiadomosé i wiedze
zostanie przeprowadzone badanie ankietowe przed i po dziataniach edukacyjnych. Materiaty
niezbedne do przeprowadzenia ww. interwencji zostang wykonane i zakupione w ramach
postepowan o udzielenie zamowien publicznych przez ZZP przy MZ.

1.2. Sposéb realizacji zadah:

1.2.1. w trakcie funkcjonowania programu, realizowanego w latach 2021-2026,
zostanie powotany, na podstawie zarzgdzenia Dyrektora NCK, zespét ds. opracowania
szczegbétowych opisow przedmiotdw zamowienia, umozliwiajgcych wszczecie
postepowan o udzielenie zamowien publicznych.

1.2.2. w celu zachowania przejrzystosci w procedurze zakupdw wybdr wykonawcy na

realizacje i dostawe materiatéw stuzgcych do promocji honorowego krwiodawstwa

zostanie dokonany na podstawie zakupow przeprowadzonych przez ZZP przy MZ.

1.2.3. RCKiK zostang wyposazone w szczegotowe materiaty i narzedzia stuzace do

realizacji celu szczegotowego, tj.:

a) materiaty wizerunkowe, np. plakaty, bannery internetowe,

b) spoty promujgce honorowe krwiodawstwo, np. telewizyjne, radiowe, spot
okolicznosciowy niezbedny do emisji w okresie, kiedy wystepuja np. braki krwi,
spot z naktadanymi tablicami informacyjnymi zamiast dzwieku i gtosu lektora,
spoty/filmy edukacyjne wspierajgce kampanie edukacyjne np. na temat
ryzykownych zachowan majgcych wptyw na honorowe krwiodawstwo,
zwiekszajgcych swiadomos$¢ spoteczenstwa w zakresie zdrowego sposobu
odzywiania i stosowania produktow bogatych w witaminy i zelazo majgcych wptyw
na honorowe krwiodawstwo,

c) materiaty edukacyjne do promowania honorowego krwiodawstwa wsrod
poszczegoélnych grup docelowych, np. film edukacyjny, broszury, plakaty, grafiki,
prezentacje,

d) szczegétowe opisy stuzagce do przeprowadzenia regionalnych akcji promujgcych
honorowe krwiodawstwo, np. akcje eventowe, konkursy, prezentacje edukacyjne,
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e) dostep do strony internetowej/portalu internetowego, zawierajgcego materiaty
edukacyjne na temat honorowego krwiodawstwa, ciekawostki,

f) materiaty poligraficzne i gadzety do programu lojalnosciowego dla krwiodawcéw,

g) materiaty promocyjne — gadzety niezbedne do promowania honorowego
krwiodawstwa.

1.2.4. Z RCKiK zostang podpisane umowy na przeprowadzenie regionalnych dziatanh

promocyjnych, spéjnych z ogdélnopolskg kampanig spoteczng promujgcg honorowe

krwiodawstwo.

W ramach celu szczegotowego ,Zwiekszenie dostepnosci do odpowiednich
warunkow technicznych i organizacyjnych pobierania krwi” planowane s3
interwencje polegajgce na organizacji zakupu i wykorzystaniu mobilnych punktéw
pobierania krwi na bazie autobuséw lub mini autobuséw. Mobilne punkty pobierania
krwi bedg wyposazone w cztery lub dwa stanowiska do pobierania krwi, w zaleznosci
od potrzeb RCKIiK. Po dokonaniu zakupu, kazde RCKIiK bedzie zobowigzane do
systematycznego wykorzystania pojazdu. Dziatania zwigzane z finansowaniem zakupu
mobilnych punktéw pobierania krwi, sg skierowane do wszystkich RCKiK. Ze wzgledu
na rosngce wymagania sanitarne i techniczne oraz koszty zwigzane z zatrudnieniem
personelu, inwestowanie w organizacje nowych Oddziatéw Terenowych RCKiK nie
ma uzasadnienia ekonomicznego. Program zaklada zakup 21 pojazddéw, po jednym
dla kazdego RCKiK.

Wykaz interwencji w ramach celu szczegotowego:

.1. Ustalenie harmonogramu doposazenia poszczegdlnych RCKiK w mobilne punkty

pobierania krwi. Harmonogram zostanie ustalony w oparciu o m.in.: liczbe
posiadanych mobilnych punktéw pobierania krwi, rok produkcji i przebieg
(koniecznos¢ wycofania z uzytkowania).

2. Prowadzenie postepowan o udzielenie zaméwieh publicznych przez ZZP przy MZ,
zgodnie z harmonogramem oraz zawieranie umow na realizacje zadania pomiedzy
Ministrem Zdrowia a poszczegdlnymi RCKIiK. Tres¢ umow przygotuje NCK.

3. Systematyczne wykorzystanie mobilnego punktu pobierania krwi oraz
zamieszczanie w widocznym miejscu na stronie internetowej RCKIK oraz
w siedzibie RCKIK kalendarza ekip wyjazdowych z wykorzystaniem autobusu.

4. Monitorowanie przez realizatora i NCK wykorzystania przez RCKiK mobilnego
punktu pobierania krwi.

W ramach celu szczegoétowego Zwigkszenie dostepnosci do dawcoéw o ujemnych
fenotypach w klinicznie istotnych antygenach czerwonokrwinkowych, w tym o
rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych antygenach HLA klasy | locus Ai B
oraz antygenach ptytkowych HPA wyrdznia sie nw. cele czgstkowe:

Zwiekszenie dostepnosci do dawcéw o ujemnych fenotypach w zakresie
antygenow rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej.

1. Dziatania merytoryczne w ramach celu czastkowego: Analiza wstepna zasobow
dawcow wielokrotnych o ujemnych fenotypach w klinicznie istotnych antygenach
Rh(C,c,E,e), Kell (Kk), Jk(a,b), Fy(a,b), MNS (S,s,M,N) wraz z analizg
zapotrzebowania na zgodne antygenowo KKCz dla pacjentéw immunizowanych
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wobec tych antygendéw na przestrzeni 2 lat (2019 r. i 2020 r.), poprzedzajgcych
program.

Badanie metodami serologicznymi u wielokrotnych dawcéw krwi fenotypu
w zakresie antygenow RhD (C,c,E,e), Kell (K,k), Jk(a,b), Fy(a,b), MNS (S,s,M,N):
uzupetnienie niepetnych fenotypéw u aktywnych dawcoéw z homozygotycznymi
fenotypami Rh i Kell oraz typowanie nowych dawcow, gtownie grupy O RhD-
i O RhD+.

Analiza koncowa zwiekszenia zasobow dawcow wielokrotnych o ujemnych
fenotypach w Klinicznie istotnych antygenach Rh(C,c,E,e), Kell(K,k), Jk(a,b),
Fy(a,b), MNS(S,s,M,N) wraz z analizg poprawy zabezpieczenia pacjentéw
zimmunizowanych w zgodne antygenowo KKCz na przestrzeni koncowych 2 lat
projektu (2025 r. i 2026 r.).

Zasilenie wynikami badan, w tym o rzadkich grupach krwi systemu e-krew.

Zwiekszenie dostepnosci do dawcow o rzadkich grupach krwi oraz
o oznaczonych antygenach HLA klasy | locus A i B oraz antygenach
pltytkowych HPA. Dziatania merytoryczne w ramach celu czgstkowego:

Analiza wstepna zasobdéw dawcéw wielokrotnych o ujemnych fenotypach
w zakresie antygendw powszechnych (HFA) na przestrzeni 2 lat (2019 i 2020)
poprzedzajgcych program.

Analiza wstepna zasobéw dawcow wielokrotnych o oznaczonych antygenach HPA
i/lub HLA klasy | wraz z analizg zapotrzebowania na zgodne KKP dla pacjentéow
immunizowanych wobec antygenéw HPA i/lub HLA klasy | na przestrzeni 2 lat
(2019 i 2020) poprzedzajgcych program.

Badanie metodami genetycznymi min. 35 klinicznie istotnych antygendw
czerwonokrwinkowych, z rozszerzonego fenotypu (C,c,E,e, w tym Cw/Cw, D--; K/k;
Jka/b; Fyal/b, w tym Fyx, Fynull; MNS) oraz min. 8 antygenéw HFA
u wyselekcjonowanej grupy dawcéw z oznaczonymi fenotypami (ok. 20 000
dawcow):

1) u wielouktadowych homozygot z petnym fenotypem Rh, Kell, Jk,
z preferencjg dodatkowej homozygotycznosci w antygenach Fy, Ss,

2) u rzadkich homozygot w zakresie Rh i Kell niezaleznie od fenotypu
w pozostatych uktadach: RhD- (C+c-E-e+; C-c+E+e-, C+c-E+e)
z weryfikacjg obecnosci genu RHD, RhD+ (C+Cw+c-, C-c+E+e-, C-c+E-e+,
C+c-E+e-) oraz u homozygot K+k-,

3) u dawcéw o rzadkich fenotypach bez antygenéw HFA np. Kp(b-), Di(b-),
Lan(-), Jr(a-), Lu(b-),

4) u dawcow z fenotypami null (m.in. On, An/Bh, Rhnui, Ko, IKnuit, Fynun),

5) weryfikacja braku antygenu HFA z 2-go pobrania metodg serologiczng
lub gdy niedostepna, alternatywng metodg genetyczng u ok. 250-280
dawcow [17][18].

Badanie metodami genetycznymi antygenéw HLA klasy | locus A i B oraz
antygenow HPA klinicznie istotnych (min. HPA-1,2,3,5) u ok. 5 000 dawcéw ptytek
krwi grupy O oddajgcych KKP metodg trombaferezy (z rekomendacjg oznaczania
antygenéw HPA u dawcédw posiadajgcych wyniki oznaczania antygenéw HLA
zdeponowane w Centralnym Rejestrze Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow
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Szpiku i Krwi Pepowinowej prowadzonym przez Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne ds. Transplantacji ,Poltransplant” oraz antygenéw HPA-1, u
dawcéw KKCz ww. Weryfikacja genotypu HPA-la(-) u ok 600 dawcéw z 2-go
pobrania.

Umieszczenie w ramach systemu e-krew danych dotyczgcych dawcow o ujemnych
fenotypach w zakresie antygenéw powszechnych (HFA) oraz o oznaczonych
antygenach HLA i HPA o ograniczonym dostepie.

Analiza kohcowa zwiekszenia zasobow dawcéw o rzadkich grupach krwi wraz
z analizg poprawy zabezpieczenia pacjentdw zimmunizowanych wobec antygenéw
powszechnych (HFA) w zgodne antygenowo KKCz na przestrzeni koncowych 2 lat
projektu (2025 r. i 2026 r.).

Analiza koncowa zwiekszenia zasobdéw dawcéw wielokrotnych o oznaczonych
antygenach HPA wraz 2z analizg poprawy zabezpieczenia pacjentéw
immunizowanych wobec antygenéw HPA i/lub HLA klasy | w zgodne antygenowo
KKP na przestrzeni koncowych 2 lat projektu (2025 r. i 2026 r.).

Dziatania organizacyjne w ramach celu szczegétowego:

W ramach celu szczegétowego zostang wytonieni realizatorzy dwoch ww. celéw
czgstkowych.

Realizatorzy celu czgstkowego 1. ,Zwiekszenie dostepnosci do dawcéw
o ujemnych fenotypach w zakresie antygenéw rozszerzonego fenotypu krwinki
czerwonej” (tzw. realizatorzy | stopnia) przekazg realizatorowi celu czgstkowego 2.
~Zwiekszenie dostepnosci do dawcéw o rzadkich grupach krwi oraz 0 oznaczonych
antygenach HLA klasy | locus A i B oraz antygenach ptytkowych HPA”
(tzw. realizatorzy Il stopnia) dane dotyczgce dawcoéw wielokrotnych o ujemnych
fenotypach w klinicznie istotnych antygenach Rh(C,c,E,e), Kell (K,k), Jk(a,b),
Fy(a,b), MNS (S,s,M,N). Przekazane dane postuzg realizatorom |l stopnia
do holistycznej analizy wstepnej zasobow dawcow wielokrotnych o ujemnych
fenotypach w klinicznie istotnych antygenach Rh(C,c,E,e), Kell (K,k), Jk(a,b),
Fy(a,b), MNS (S,s,M,N) wraz z analizg zapotrzebowania na zgodne antygenowo
KKCz dla pacjentéw immunizowanych wobec tych antygendw na przestrzeni 2 lat
(2019 r. 12020 r.) poprzedzajgcych program.

Realizatorzy | stopnia przeprowadzg badania metodami serologicznymi
u wielokrotnych dawcow krwi fenotypu w zakresie antygenéw Rh(C,c,E,e), Kell
(K,k), Jk(a,b), Fy(a,b), MNS (S,s,M,N): uzupetnienie niepetnych fenotypow
u aktywnych dawcow z homozygotycznymi fenotypami Rh i Kell oraz typowanie
nowych dawcow, gtéwnie grupy O RhD- i O RhD+ i zasilg system e-krew wynikami
badan, w tym o rzadkich grupach krwi.

Realizatorzy Il stopnia przeprowadzg analize koncowg zwiekszenia zasobdéw
dawcow wielokrotnych o ujemnych fenotypach w klinicznie istotnych antygenach
Rh(C,c,E,e), Kell (K,k), Jk(a,b), Fy(a,b), MNS(S,s,M,N) wraz z analizg poprawy
zabezpieczenia pacjentdbw zimmunizowanych w zgodne antygenowo KKCz
na przestrzeni koncowych 2 lat projektu (2025 i 2026).

Realizatorzy |l stopnia przeprowadzg catos¢ dziatan w ramach celu czgstkowego
,<Zwiekszenie dostepnosci do dawcow o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych
antygenach HLA klasy | locus A i B oraz antygenach ptytkowych HPA”.
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Badania serologicznie bedg uzupetnia¢ niepetne fenotypy Kidd (Jka,Jkb), Duffy (Fya,Fyb)
i MNS (M,N,S,s) u juz wytypowanych dawcéw homozygot Rh i Kell oraz poszerzg badania
o grupe ok. 60 000 nowych dawcow grup O RhD- i O RhD+.

Badania genetyczne bedg prowadzone, w ciggu catej edycji programu,
u wyselekcjonowanej grupy ok. 20 000 dawcow wielokrotnych z petnym fenotypem Rh
(C,c,E,e) i Kell (K,k), z preferencjg wielouktadowych homozygot w zakresie fenotypéw Rh
(C,c,E,e), Kell (K,k), Kidd (Jka,Jkb), Duffy (Fya,Fyb), MNS (S,s), przede wszystkim grup O
RhD- K- i O RhD+ K-. Genotypowanie bedzie tez wykonane u dawcéw o rzadkich
homozygotycznych fenotypach w zakresie antygenéw Rh
i Kell (D-C+c-E-e+; D-C-ctE+e-, D-C+c-E+e-; D+C-c+E+e-, D+C-c+E-e+, D+C+c-E+e- oraz
K+k-), niezaleznie od fenotypu w pozostatych uktadach. Cennymi dawcami wartymi wigczenia
do badan, u ktérych kompleksowe badania genetyczne uzupetnig niepetne typowanie
serologiczne, bedg dawcy o rzadkich fenotypach bez antygenéw HFA oraz dawcy
z fenotypami null (m.in. On, An/Bn, Rbhnu, Ko, JKnut, Fynua). W przypadku dawcow RhD-
z fenotypem C+ i/lub E+, wykonywana bedzie weryfikacja obecnosci genu RHD, jako dziatanie
zmierzajgce do wykrywania dawcéw z wariantami antygenu RhD, ktére mogg byé niewykryte
metodami serologicznymi. Podobna weryfikacja genetyczna bedzie wykonywana dla
antygendw Fy i S, ktorych stabe odmiany tez nie zawsze sg wykrywane podczas
fenotypowania. Osobng grupe dawcow do oznaczenia stanowig dawcy RhD+ o fenotypie
C+Cw+c-, gdyz tylko metodami genetycznymi mozna znalez¢é wérdd nich osoby homozygoty
Cw/Cw dla pacjentéw z przeciwciatami anty-MAR-like (badania u ok. 2000 dawcéw o fenotypie
C+Cw+c-). Uzyskane dane wzbogacg zasdb dawcéw ujemnych w zakresie antygenow
z tzw. rozszerzonego fenotypu oraz pozwolg zidentyfikowac ok. 250 — 280 dawcéw rzadkich
grup krwi [17][18], ktore zostang wprowadzone do centralnego rejestru dawcéw rzadkich grup
krwi w systemie e-krew, a do czasu uruchomienia systemu bedg w bazach rozproszonych.

Wspotprowadzenie jednoczesnie projektu na genotypowanie rzadkich grup krwi
i oznaczanie antygenéw HPA-1, pozwoli wykorzysta¢ do badan genetycznych to samo DNA
i tym samym obnizy¢ koszty badan. Uzyskane dane wg wskazanego schematu pozwolg
zidentyfikowa¢ ok. 600 dawcéw HPA-la(-), w tym ok 530 HPA-la(-)/5b(-), koniecznych
do leczenia noworodkow z matoptytkowoscia wymagajgca przetoczen KKP, jeszcze przed
otrzymaniem wynikéw diagnostyki w kierunku AIMPN, ktorzy zasilg rejestr dawcéw
0 oznaczonych antygenach HPA w systemie e-krew. Wykonanie badan HLA klasy | locus
A i B oraz min. 4 istotnych klinicznie antygenéw HPA(-1,-2,-3,-5) u ok. 5 000 dawcéw
oddajgcych KKP metodg trombaferezy zabezpieczy stuzbe krwi w staty dostep do ok. 1300
dawcow wielouktadowych homozygot w zakresie innych antygenéw HPA (HPA-1a, 2a, 2b, 3a,
3b, 5a, 5b). Oznaczenie antygendéw HLA klasy | locus A i B, zapoczatkuje zaséb dawcow KKP
z oznaczonymi antygenami HPA i jednoczesnie HLA, dla leczenia pacjentow z opornoscig
na przetaczane ptytki.
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lll.4. Sposéb udzielania Swiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki
zdrowotnej.

Jakos¢, bezpieczenstwo, a takze zapewnienie odpowiedniej ilosci krwi i jej skiadnikow
do lecznictwa ma podstawowy wptyw na poziom udzielanych swiadczen wymagajacych
przetoczenia krwi. RCKiK wykonujg czynnosci, ktére posrednio stuzg udzielaniu swiadczen
zdrowotnych przez inne podmioty lecznicze. Efektywnosc¢ i jakos¢ realizowanych zadan przez
jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi przektada sie na sposob udzielanych swiadczen
zdrowotnych. Wszelkie dziatania podejmowane w ramach niniejszego programu zwigzane z
pobieraniem, badaniem, preparatykg, przechowywaniem, wydawaniem i transportem
prowadzone bedzie zgodnie z obowigzujagcymi normatywnymi aktami prawnymi — w
szczegolnosci z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wymagan
dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikow, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi
(Dz.Urz.MZ.2019.25).

Obwieszczenie okresla:
— rejestracje kandydata na dawce,
— zasady kwalifikowania kandydata na dawce,
— zasady pobierania krwi i zabiegow aferezy,
— zasady preparatyki krwi i jej sktadnikéw,
— badania czynnikéw zakaznych przenoszonych przez krew,
— zwolnienia i oznakowanie krwi i jej sktadnikow,
— przechowywanie i transport krwi i jej skladnikow,
— sprawozdawczosé.

Z kolei, aktem wykonawczym warunkujgcym mozliwos¢ podania krwi uczestnikowi programu
jest rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig
i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz.U. 2017 poz. 2051 z pézn. zm.).

Rozporzadzenie okresla:

— sposob i organizacje leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujgcych
dziatalnosc¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i calodobowe swiadczenia zdrowotne, w
ktérych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami,
zwanych dalej ,podmiotami leczniczymi”’, w tym zadania kierownika podmiotu
leczniczego, ordynatora albo lekarza kierujgcego oddziatem oraz lekarzy, pielegniarek
i pofoznych;

— organizacje banku krwi oraz pracowni serologii lub pracowni immunologii
transfuzjologicznej podmiotu leczniczego, a takze sposéb sprawowania nadzoru nad
dziataniem banku krwi oraz pracowni serologii lub pracowni immunologii
transfuzjologicznej w tym podmiocie leczniczym, w tym wymagane kwalifikacje i
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doswiadczenie kierownika banku krwi lub pracowni serologii lub pracowni immunologii
transfuzjologicznej oraz jego zadania;

— sposob prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczgcej leczenia krwig i jej
sktadnikami;

— sposob zapewnienia dostepu do badan z zakresu immunologii transfuzjologiczne;.
ll.5. Sposéb zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

Z uwagi na charakter programu - problem zdrowotny, ktéry obejmuje, jego cele oraz
podejmowane interwencje nie ma potrzeby okreslenia sposobu zakonczenia udziatu
w programie polityki zdrowotnej.

IV . Organizacja programu polityki zdrowotnej.

IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach
etapow:

W zakresie wyzej wymienionych celdw szczegotowych, Program bedzie realizowany
w nastepujgcych etapach:

1. W ramach realizacji celu szczegdtowego ,Utrzymanie statej liczby swiadomych dawcow
krwi i jej sktadnikow”, ,Zwiekszenie Swiadomos$ci spotecznej w zakresie honorowego
krwiodawstwa”, ,Zwiekszenie swiadomosci zdrowego odzywiania wsréd krwiodawcow”
wyrdznia sie nastepujgce etapy:

1.1.  Etap | do realizacji w 2021 roku:

a) opracowanie planu kampanii na lata 2021-2026: odswiezenie kampanii (2015-
2020), odswiezenie wizualizacji materiatdbw promujgcych honorowe krwiodawstwo,
hasta przewodniego i wspomagajgcego (uwzglednienie w kreacji motywu
Czerwonej Nitki z zachowaniem dotychczasowego logotypu kampanii),

b) opracowanie materiatdbw  wizerunkowych, ktore zostang wykorzystane
m.in. w kampanii wizerunkowej, w tym plakaty, bannery internetowe,

c) opracowanie i wyprodukowanie spotéow, w tym telewizyjnych, radiowych, spotu
okolicznosciowego niezbednego do emisji w okresie, kiedy wystepujg m.in. braki
krwi, spotu z naktadanymi tablicami informacyjnymi zamiast dzwigku i gtosu lektora,
spotu i filmu wspierajgcego kampanie edukacyjne, w tym na temat ryzykownych
zachowan majgcych wptyw na honorowe krwiodawstwo, zwigekszajgcych
swiadomosc¢ spoteczenstwa w zakresie zdrowego sposobu odzywiania i stosowania
produktow bogatych w witaminy i Zzelazo majgcych wpltyw na honorowe
krwiodawstwo,
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f)
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h)
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)
k)

0)
p)

a)
r

s)

program polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
Zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026

przekazanie licencji do wszystkich opracowanych utworow i projektow na lata 2021-
2026,

odswiezenie regulaminu i zatozeh do programu lojalnosciowego, w ramach ktérego
dawca za oddane donacje bedzie mogt otrzymac drobny upominek lub np. punkty,
ktére finalnie bedg mogly zostaé zamienione na nagrody rzeczowe. Opracowanie
wzoréw nagrod rzeczowych wraz z peing specyfikacjig do programu
lojalnosciowego,

opracowanie propozycji dziatan skierowanych do poszczegolnych grup docelowych,
ktore bedg realizowane w ramach promocji honorowego krwiodawstwa, tj. dzieci,
miodziezy, pracodawcow i przedsiebiorcow, podmiotéw leczniczych i laboratoriéw
diagnostycznych,

opracowanie dziatah edukacyjnych z zakresu honorowego krwiodawstwa
ze szczegblnym uwzglednieniem ryzykownych zachowah majgcych wptyw
na honorowe krwiodawstwo,

opracowanie dziatah edukacyjnych z zakresu honorowego krwiodawstwa
ze szczegOlnym uwzglednieniem promocji nawykéw zdrowego odzywiania
majgcych wptyw na honorowe krwiodawstwo,

opracowanie scenariuszy ogolnopolskich i regionalnych dziatan eventowych,
opracowanie konkursow promujgcych krwiodawstwo,

opracowanie i wykonanie nowej strony internetowej ogolnopolskiej kampanii
spotecznej oraz opracowanie opisu przedmiotu zamowienia na prowadzenie strony
internetowej i konta kampanii w serwisie Facebook (FB) ze szczegdlnym
uwzglednieniem atrakcyjnych dla internautéw dziatan,

aktualizacja regulaminu i zatozen do programu lojalnosciowego dla krwiodawcéw
ze szczego6towymi opisami materiatéw poligraficznych i upominkéw dla dawcow,
wraz z ich wizualizacjg i obrandowaniem,

opracowanie propozycji gadzetéw wreczanych podczas akcji krwiodawstwa wraz
ze szczegotowg specyfikacja i wizualizacja,

przekazanie autorskich praw majatkowych do wszystkich stworzonych utworéw
i projektow, obejmujgcych, m.in.: strategie, kreacje, materialy reklamowe
i wizerunkowe, scenariusze eventow, konkursy, opisy przedmiotu zamowienia
do wykonanych projektow,

przeprowadzenie ogolnopolskiej kampanii wizerunkowej,

zakup gadzetéw i materiatéw poligraficznych do programu lojalnosciowego dla
dawcow,

emisja spotow promujgcych honorowe krwiodawstwo,

prowadzenie ogdlnopolskich dziatar promujgcych honorowe krwiodawstwo poprzez
strone internetowq i FB,

zakup materiatéw promujgcych honorowe krwiodawstwo dla dawcow.

Etap Il do realizacji w 2022 roku:

a)
b)

c)

przeprowadzenie ogolnopolskiej kampanii wizerunkowej,

przeprowadzenie dziatan edukacyjnych wsrod dzieci, mtodziezy szkot
podstawowych i $rednich, studentéw, przyszltych dawcéw krwi na temat
honorowego oddawania krwi oraz roli poszczegodlnych sktadnikow krwi,
prowadzenie dziatan skierowanych do pracodawcow i przedsiebiorcow,
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prowadzenie dziatan skierowanych do podmiotéw leczniczych i laboratoriow
diagnostycznych,

zakup materiatow poligraficznych i gadzetéw do programu lojalnosciowego dla
dawcow,

zakup materiatéw promujgcych honorowe krwiodawstwo dla dawcéw,

emisja spotow promujgcych honorowe krwiodawstwo,

przeprowadzenie szkolenia z zakresu promocji honorowego krwiodawstwa dla
pracownikéw publicznej stuzby krwi,

prowadzenie ogdlnopolskich dziatan promujgcych honorowe krwiodawstwo poprzez
strone internetowq i FB.

Etap Il do realizacji w 2023 roku:

a)

b)

C)
d)

f)

przeprowadzenie ogoélnopolskiego konkursu edukacyjnego z zakresu wiedzy
o honorowym krwiodawstwie. Eliminacje regionalne prowadzone bedg w ramach
struktur RCKIK, a ogodlnopolski finat konkursu odbedzie sie w formie uroczystego
wydarzenia lub eventu. Zakup i wyprodukowanie materiatbw niezbednych
do przeprowadzenia przedmiotowego konkursu, np. materiaty poligraficzne,
gadzety, inne dziatania promocyjne,

zakup materiatéw poligraficznych i gadzetéw do kontynuacji dziatan edukacyjnych
wsrod dzieci, mlodziezy szkdt podstawowych i Srednich, studentéw, pracodawcéw
i przedsiebiorcéw, podmiotéw leczniczych i laboratoriow diagnostycznych,

zakup materiatéw poligraficznych i gadzetéw do programu lojalnosciowego dla
dawcow,

zakup materiatéw promujgcych honorowe krwiodawstwo dla dawcéw,

emisja spotow promujgcych honorowe krwiodawstwo,

prowadzenie ogolnopolskich dziatarn promujgcych honorowe krwiodawstwo poprzez
strone internetowg i FB.

Etap IV do realizacji w 2024 roku:

a)

b)

przeprowadzenie dziatan promocyjnych w zakresie edukacji spoteczenstwa
na temat ryzykownych zachowan majgcych wplyw na honorowe krwiodawstwo,
zakup materiatéw poligraficznych i gadzetéw do realizacji zadania,

zakup materiatdw do kontynuacji dziatah edukacyjnych wsrod dzieci, mtodziezy
szkét podstawowych i $rednich, studentéw, pracodawcow i przedsiebiorcéw,
podmiotdw leczniczych i laboratoriéw diagnostycznych,

zakup materiatow poligraficznych i gadzetéw do programu lojalnosciowego dla
dawcéow,

zakup materiatéw promujgcych honorowe krwiodawstwo dla dawcéw,

emisja spotow promujgcych honorowe krwiodawstwo,

prowadzenie ogdlnopolskich dziatan promujgcych honorowe krwiodawstwo poprzez
strone internetowg i FB.

Etap V do realizacji w 2025 roku:

a)

przeprowadzenie dziatan promocyjnych zwiekszajgcych swiadomos¢
spoteczenstwa w zakresie zdrowego sposobu odzywiania i stosowania produktéw
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bogatych w witaminy i zelazo majgcych wptyw na honorowe krwiodawstwo, zakup
materiatéw poligraficznych i gadzetow do realizacji zadania,
b) zakup materiatow poligraficznych i gadzetow do kontynuacji dziatan edukacyjnych
wsréd dzieci, mtodziezy szkét podstawowych i Srednich, studentéw, pracodawcow
i przedsiebiorcow, podmiotéow leczniczych i laboratoriow diagnostycznych oraz
do projektu na temat ryzykownych zachowan majacych wplyw na honorowe
krwiodawstwo,
c) zakup materiatéw poligraficznych i gadzetow do programu lojalnosciowego dla
dawcow,
d) zakup materiatéw promujgcych honorowe krwiodawstwo dla dawcow,
e) emisja spotéw promujgcych honorowe krwiodawstwo,
f) przeprowadzenie szkolenia z zakresu promocji honorowego krwiodawstwa dla
pracownikéw publicznej stuzby krwi,
g) prowadzenie ogdlnopolskich dziatan promujgcych honorowe krwiodawstwo
poprzez strone internetowq i FB.

Etap VI do realizacji w 2026 roku:

a) przeprowadzenie ogolnopolskiego eventu podsumowujgcego kampanie
promujgcg honorowe krwiodawstwo,

b) zakup materiatéw niezbednych do kontynuacji dziatan edukacyjnych wsréd dzieci,
miodziezy szkdét podstawowych i $Srednich, studentéw, pracodawcow
i przedsiebiorcéw, podmiotéw leczniczych i laboratoriow diagnostycznych oraz
do projektu na temat ryzykownych zachowan majgcych wptyw na honorowe
krwiodawstwo i zwigkszajgcych swiadomos¢ spoteczenstwa w zakresie zdrowego
sposobu odzywiania i stosowania produktéw bogatych w witaminy i zelazo
majgcych wptyw na honorowe krwiodawstwo,

c) zakup materiatéw poligraficznych i gadzetéw do programu lojalnosciowego dla
dawcow,

d) zakup materiatéw promujgcych honorowe krwiodawstwo dla dawcow,

e) emisja spotdow promujgcych honorowe krwiodawstwo,

f) prowadzenie ogdlnopolskich dziatann promujgcych honorowe krwiodawstwo
poprzez strone internetowg i FB.

W ramach realizacji celu szczegétowego ,Zwiekszenie dostepnosci do odpowiednich
warunkéw technicznych i organizacyjnych pobierania krwi” wyrdznia sie nastepujgce
etapy:

Etap | — po zatwierdzeniu programu do realizacji - ustalenie harmonogramu
doposazenia RCKiK w mobilne punkty pobierania krwi.

Etap Il — do realizacji od 2021 roku — przygotowanie opisu przedmiotu zamdwienia
do postepowan o udzielenie zamdwien publicznych na dostawy mobilnych punktow
pobierania krwi. Przewiduje sie zakup 5 mobilnych punktéw pobierania krwi w 2022
roku i po 4 mobilnych punktéw pobierania krwi w kazdym kolejnym roku realizacji
programu.

Strona 31 z 39

/\/\7 ‘2 Ministerstwo
- Zdrowia



2.3.

2.4.

2.5.

program polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
Zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026

Etap Il — do realizacji od 2021 roku - przeprowadzanie postepowan o udzielenie
zamowien publicznych zgodnie z harmonogramem (lata 2022-2026).

Etap IV - do realizacji od 2022 roku - dostawa pojazdow i zawarcie umow na realizacje
programu z RCKiK (lata 2022-2026).

Etap V — do realizacji od 2022 roku - rozliczanie i monitorowanie wykorzystania
pojazddw, (lata 2022-2026).

3. W ramach realizacji celu szczegétowego Zwiekszenie dostepnosci do dawcow

3.1.

3.2.

3.3.

o ujemnych fenotypach w klinicznie istotnych antygenach czerwonokrwinkowych,
w tym o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych antygenach HLA klasy | locus
A i B oraz antygenach ptytkowych HPA, wyrdznia sie nastepujgce etapy:

Etap | do realizacji od 2021 roku:

a) Przeprowadzenie analizy wstepnej zasobow wielokrotnych dawcoéw o ujemnych
fenotypach w klinicznie istotnych antygenach w tym rzadkich grup krwi oraz dawcow
ptytek krwi oddajgcych metodg trombaferezy o oznaczonych antygenach HPA i/lub
HLA klasy | wraz z analizg zapotrzebowania na zgodne skfadniki krwi dla pacjentéw
(2021 rok).

b) Dokonanie uzupetniajgcych oraz nowych oznaczeh fenotypow metodami
serologicznymi w CKiK w celu powiekszenia zasobu dawcéw i dokonania kwalifikacji
do badan genetycznych (2021 — 2026).

c) Dokonanie oznaczen genotypéw antygenow krwinki czerwonej
u wyselekcjonowanej grupy dawcéw z oznaczonymi fenotypami oraz u dawcow
zakwalifikowanych do genotypowania antygenéw HPA i HLA klasy | locus A i B
(2021 - 2026).

d) Wprowadzanie fenotypdw, genotypow dawcow rzadkich grup oraz genotypoéw HLA
klasy | i HPA do rozproszonych rejestrow jednostek wykonujgcych badania
(do potowy 2022 roku).

Etap Il do realizacji od potowy 2022 roku — kontynuacja oznaczen fenotypdw i
genotypdw; migracja wynikéw badan do systemu e-krew (kazdy z realizatorow).

Etap Il (2026 rok) Analiza korncowa zwiekszenia zasobow dawcéw wielokrotnych
o ujemnych fenotypach w klinicznie istotnych antygenach oraz o oznaczonych
antygenach HLA klasy | oraz HPA wraz z analizg poprawy zabezpieczenia pacjentéw
immunizowanych.

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu,
wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Realizacja programu, bedzie stuzyta zapewnieniu samowystarczalnosci RP w krew i jej
sktadniki w latach 2021-2026. Realizatorami programu bedg: NCK, jednostki organizacyjne
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publicznej stuzby krwi — RCKIK, jednostka/jednostki wybrane w konkursie oraz podmioty
lecznicze zgtaszajgce zapotrzebowanie na krew i jej sktadniki.

Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi powinny by¢ w stanie zapewni¢ biezacy i
catodobowy dostep do krwi i jej sktadnikow. W RCKiK sg wdrozone standardowe procedury
operacyjne (SOP) zwigzane z organizacjg pobierania, przetwarzania, przechowywania i
wydawania krwi i jej sktadnikdw zgodnie z zaleceniami obwieszczenia, rozporzadzenia.

Podmioty lecznicze powinny zapewni¢ witasciwe wykorzystanie krwi i jej sktadnikéw, a w
szczegolnosci zapewni¢ odpowiednie warunki leczenia krwig i jej skladnikami. W podmiotach
sg wdrozone standardowe procedury operacyjne (SOP) zwigzane z przetaczaniem Kkrwi i
jej skfadnikow zgodne z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2019 r. zmieniajgce
rozporzgdzenie w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych
wykonujgcych dziatalnosé leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia
zdrowotne.

Przetoczenia mogg wykonac¢ uprawnione do niego osoby, tj.: pielegniarka, potozna lub
ratownik medyczny, z tym, ze za catos¢ interwencji odpowiedzialny jest lekarz. Aby w sposob
bezpieczny dokonac przetoczenia, nalezy SciSle przestrzega¢ wymogow postepowania
transfuzyjnego.

Tabela 5. Warunki realizacji i kryteria wyboru realizatoréw

Cel programu Realizator Podstawa wyboru Kryteria wyboru ofert w
programu realizatora konkursie
Utrzymanie statej liczby NCK — Na podstawie art. 48b ust. Nie dotyczy.
Swiadomych dawcow krwi i jej szczebel la pkt 1 ustawy z dnia 27
sktadnikéw ogolnopols | sierpnia 2004 r. o
Zwiekszenie swiadomosci ki RCKIiK — | swiadczeniach opieki
spotecznej w zakresie szczebel zdrowotnej finansowanych
honorowego krwiodawstwa regionalny. | ze $rodkéw publicznych.
Zwiekszenie swiadomosci
zdrowego odzywiania wsréd
krwiodawcow.
Zwiekszenie dostepnosci do RCKIiK Na podstawie art. 48b ust. Nie dotyczy.
odpowiednich warunkéw la pkt 1 ustawy z dnia 27
technicznych i organizacyjnych sierpnia 2004 r. o
pobierania krwi. Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych
ze srodkdéw publicznych.
Zwiekszenie Zwiekszenie RCKiK Na podstawie art. 48b ust. Nie dotyczy.
dostepnosci dostepnosci la pkt 1 ustawy z dnia 27
do dawcow o do dawcow o sierpnia 2004 r. o
ujemnych ujemnych Swiadczeniach opieki
fenotypach w fenotypach w zdrowotnej finansowanych
klinicznie zakresie ze srodkéw publicznych.
istotnych antygenow
antygenach rozszerzonego
czerwonokrwin | fenotypu
kowych, w tym | krwinki
o rzadkich czerwonej
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konkurs

1) potwierdzenie
posiadania automatyzaciji
izolacji DNA,

2) posiadanie metod
genotypowania antygenow
grup krwi, HLA i HPA,

3) posiadanie
alternatywnych metod
genotypowania antygenow
HFA i HPA do badan

grupach krwi Zwigkszenie
oraz o dostepnosci
oznaczonych do dawcow o
antygenach rzadkich
HLA klasy | grupach krwi
locus Ai B oraz o
oraz oznaczonych
antygenach antygenach
ptytkowych HLA klasy |
HPA locus AiB
oraz
antygenach
ptytkowych
HPA.

weryfikacyjnych

1) ocena posiadanej
automatyzaciji izolacji DNA,

2) liczba posiadanej aparatury
i dostepnych metod

3) liczba przeszkolonych
pracownikéw mogacych
wykonac¢ te badania,

4) kilkuletnie doswiadczenie w
genotypowaniu antygenow
grup krwi, HPA i HLA,
potwierdzone certyfikatami
uczestnictwa w dedykowanych
programach EQA z co
najmniej 3 lat

5) liczba badanych antygenow
krwinki czerwonej, w tym
liczba antygenéw HFA

V. Spos6b monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej.

Monitorowanie i ewaluacja bedzie prowadzona przez NCK.

V.1. Monitorowanie:

Monitorowanie bedzie prowadzone z wykorzystaniem systemu informatycznego e-krew,
z chwilg jego uruchomienia. Ponadto, monitorowanie bedzie prowadzone poprzez tworzenie
zestawien okresowych jak rowniez catorocznych. Monitorowanie programu polityki zdrowotnej
zakonczy sie z koncem realizacji programu. Monitorowanie programu w praktyce bedzie
polega¢ na analizie miernikow efektywnosci okreslonych w punkcie I1.3. niniejszego programu.
Elementy oceny przedstawiono w tabeli 6.

Tabela 6. Sprawozdanie realizacji dziatan programu

Cel szczegotowy

Sprawozdanie

Utrzymanie statej liczby
Swiadomych dawcow krwi i jej
skfadnikow.

Zwiekszenie swiadomosci
spotecznej w zakresie honorowego
krwiodawstwa.

Zwiekszenie swiadomosci
zdrowego odzywiania wsréd
krwiodawcow.

- liczba dawcdéw krwi;

- liczba dawcéw pierwszorazowych;
- liczba dawcéw wielokrotnych;

- liczba donaciji krwi i jej sktadnikéw;

- liczba donacji na 1000 mieszkancow.

Zapewnienie dostepnosci do
odpowiednich warunkéw

- liczba zakupionych mobilnych punktéw pobierania krwi;
- liczba donacji pobranych w mobilnych punktach pobierania krwi;
- liczba RCKIK wyposazonych w mobilne punkty pobierania krwi;
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technicznych i organizacyjnych - liczba ekip wyjazdowych organizowanych z wykorzystaniem
pobierania krwi. mobilnych punktéw pobierania krwi.

Zwiekszenie dostepnosci do - liczba wytypowanych dawcéw (badania uzupetniajgce i nowe);
dawcow o ujemnych fenotypach w | poréwnanie zasobu dawcéw z analizy wstepnej (2021 r.) i
klinicznie istotnych antygenach koncowej (2026 r.),

czerwonokrwinkowych, w tym o - liczba wykonanych badan fenotypowania;

rzadkich grupach krwi oraz o - liczba dawcéw zakwalifikowanych przez realizatora do badan
oznaczonych antygenach HLA genetycznych z zasobdéw przekazanych przez RCKIK;

klasy | locus A i B oraz antygenach | - liczba wykonanych badan w zakresie antygenoéw z tzw.
ptytkowych HPA rozszerzonego fenotypu, HFA oraz HLA i HPA,;

- liczba zapisanych dawcow w systemie e-krew;

- liczba dawcéw z rzadkimi grupami krwi oraz homozygot w
antygenach HPA, szczegdlnie o fenotypie HPA-1a(-)/HPAS5b(-);
- liczba dawcéw przebadanych i wprowadzonych do rejestru w
okresach rocznych w odniesieniu do zatozeh;

- liczba wyselekcjonowanych dawcéw rzadkich grup sposrod
wszystkich przebadanych w odniesieniu do zatozen w okresach
rocznych.

V.2. Ewaluacja:

Ewaluacja opiera sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu polityki zdrowotnej i stanu po jego zakonczeniu. Ewaluacja zostanie oparta
o analize miernikow efektywnos$ci, okreslonych w punkcie 11.3.

1.
2.
3.

liczba donacji krwi i jej sktadnikow,
liczba dawcow krwi,

odsetek 0sob, u ktérych wzrdst poziom swiadomosci spotecznej w zakresie
honorowego krwiodawstwa,

odsetek osob, u ktorych wzrdst poziom swiadomosci zdrowotnego odzywiania
wsrod krwiodawcow,

liczba zakupionych mobilnych punktow pobierania krwi,
liczba RCKIiK wyposazonych w mobilne punkty pobierania krwi,

Liczba dawcdw o oznaczonych antygenach czerwonokrwinkowych i
oznaczonych antygenach HLA klasy | locus A i B oraz antygenach HPA w
poszczegodlnych latach, w tym o rzadkich grupach krwi i o fenotypie HPA-1a(-),
w tym HPA-1a(-)/HPA5b(-).

Ponadto, ewaluacja bedzie obejmowata liczbe sktadnikow krwi przetoczonych w
podmiotach leczniczych.
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program polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
Zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026

VI . Budzet programu polityki zdrowotne;j.

VI.1. Koszty jednostkowe.

Z uwagi na charakter programu - problem zdrowotny, ktéry obejmuje, jego cele oraz
podejmowane interwencje odstepuje sie od przedstawienia kosztéw jednostkowych.

VI1.2. Koszty catkowite

Na etapie planowania programu w ramach ogadlnopolskiej promocji honorowego krwiodawstwa
zaplanowano nastepujgce srodki finansowe:
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Tabela 7. Koszty realizacji programu

program polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
Zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026

CEL SZCZEGOLOWY RODZAJ FINANSOWANE DZIALANIE 2021 2022 2023 2024 2025 2026
WYDATKOW
Utrzymanie statej liczby Biezgce Opracowanie planu kampanii, wizualizaciji
$wiadomych dawcow krwi i jej (uwzglednienie w kreacji motywu
sktadnikéw Czerwonej Nitki z zachowaniem
. L . dotychczasowego logotypu kampanii).
Zwigkszenie $wiadomosci Aktualizacja strony internetowej. Zakup
spotecznej w zaKreSIe gadzetow do programu lojalnosciowego,
honorowego krwiodawstwa dla krwiodawcow.
) o - Dziatania internetowe.
Zwigk: d o )
\igkszenie swiadomossl Dziatania lokalne RCKiK 6 200 000 zt 10 050 000 zt 8 450 000 zt 8 000 000 zt 8 100 000 zt 8000 000 zt
zdrowego odzywiania wéréd . . . .
- A Emisja spotéw promujgcych krwiodawstwo.
krwiodawcow. . ) .
Dziatania edukacyjne
Projektowanie i produkcja materiatow
promocyjnych dla np. szkét, pracodawcow,
podmiotéw leczniczych oraz grup
docelowych
Przeprowadzenie eventéw ogdlnopolskich i
lokalnych w tym podsumowujgcego
kampanie.
Majatkowe Zakup licenciji, praw autorskich, praw
zaleznych etc. 2300 000 zt
Zwiekszenie dostgpnosci do Majatkowe Zakup 21 mobilnych punktéw pobierania 10 000 000 zt 8 000 000 zt 8 000 000 zt 8 000 000 zt 8 000 000 zt
odpowiednich warunkéw krwi
technicznych i organizacyjnych 0zt (5 autobusow x 2 (4 autobusy x 2 (4 autobusy x 2 (4 autobusy x 2 (4 autobusy x 2
pobierania krwi min zt) min zt) min zt) min zt) min zt)
'wiekszenie dostepnosci do iezgce wiekszenie dostepnosci do dawcow o 5 F4 5 z 5 F4 500 z 5 F4 500 z
Zwiek ie d Sci d Bi Zwiek ie d Sci do d 5 00 000 z¢ 00 000 zt 00 000 z¢ 000 zt 00 000 z¢ 000 z¢
dawcoéw o ujemnych fenotypach ujemnych fenotypach w zakresie antygenéw
w Klinicznie Jistotnyych P rc]stze);zonego ¥§n0typu Krwinki czex/?/onej (10000 dawcow (10000 dawcow (10000 dawcow (710000 dawcow (10000 dawcow (710000 dawcow
antygenach x 50 zf) x 50 z{) x 50 zf) x 50 z) x 50 zi) x 50 z#)
czewonokwinkowych, w tym o =g o2 o Zwigkszenie dostepnosci do dawcow o 1000 000 2t 2000 000 21 2000 000 zt 2000 000 21 2000 000 2t 1000 000 21
rzadkich grupach kiwi oraz o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych
oznaczonych antygenach HLA antygenach HLA Klasy | locus A i B oraz (2000 dawcow (4000 dawcow (4000 dawcow (4000 dawcow (4000 dawcow (2000 dawcow
klasy | locus A i B oraz antygenach plytkowych HPA. KKCz oraz 500 | KKCzoraz 1000 | KKCzoraz 1000 | KKCzoraz 1000 | KKCzoraz 1000 | KKCz oraz 500
antygenach ptytkowych HPA. dawcow KKP) * | dawcow KKP) * | dawcow KKP) * | dawcow KKP) * | dawcéw KKP) * |  dawcow KKP) *
400zt 400zt 400zt 400zt 400zt 400zt
Biezgce Analizy wstgpne i koficowe
40 000 zt 40 000 zt
Majatkowe Zwigkszenie dostgpnosci do dawcow o
rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych 1 53832?0 #
antygenach ptytkowych HPA — zakup inwest cy'ne
aparatury Yoyl
tacznie 11 540 000 zt 22 550 000 zt 18 950 000 zt 18 500 000 zt 18 600 000 zt 17 540 000 zt
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VI.3. Zrodta finansowania

Program, w zakresie wskazanych celow i interwencji zostanie sfinansowany ze srodkéw
finansowych bedacych w dyspozycji Ministra Zdrowia, w ramach czesci 46 — Zdrowie, dziat
851 — Ochrona zdrowia, rozdziat 85149 — Programy polityki zdrowotnej.

Nie przewiduje sie innych niz powyzsze zrédet finansowania.

VIl. Pi$miennictwo:

10.

11.

Uchwata WHA 63.12., Availability, safety and quality of blood products,
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHAB3/A63_R12-en.pdf

Pelc-Ktopotowska M., Guz K., Orzinska A., topienska H., Bednarz J., Mazowiecka H.,
Michalewska B., Uhrynowska M., Karamatic Crew V., Thornton N., Brojer E., Antibodies
against high frequency antigen detected in polish patients between 2000 and 2017,Vox
Sanguinis (2018) 113 (Suppl. 1), 231.

Guz K., topacz P., Gierszon A. i wsp,. Ocena dostepnosci dawcow koncentratéw krwinek
ptytkowych o oznaczonych antygenach leukocytarnych i ptytkowych dla pacjentéw
Z przeciwciatami anty-HLA i/lub anty HPA. J Transf Medicine 2019,12,1-12.

Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujgcej dyrektywe
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektérych wymagan
technicznych dotyczacych krwi i sktadnikéw krwi (Dz. Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 272
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272, Dz. Urz. UE L 97 z
12.04.2004, str. 28 oraz Dz. Urz. UE L 366 z 20.12.2014, str.81).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2017 r. w sprawie warunkéw
pobierania krwi od kandydatow na dawcow krwi i dawcéw krwi (Dz. U. z 2017 r., poz. 1741).

https://www.who.int/en/news-room/fact-sheets/detail/blood-safety-and-availability

Webb J., Delaney M. Red blood cell alloimmunization in the pregnant patient. Transfus Med
Rev 2018; 32: 213-219.

Zupanska B., Nowaczek-Migas M., Michalik M., et al. Czy nalezy wykonywac badania
przesiewowe u wszystkich ciezarnych w celu wykrycia przeciwciat innych niz anty-D? Gin.
po Dypl. 2009; 2: 38-40.

Matterocci A., i Pierelli L. Red blood cell alloimmunization in sickle cell disease and in
thalassemia: current status, future perspectives and potential role of molecular typing. Vox
Sang 2014; 106: 197-208.

Evers D., Middelburg R., de Haas M et al. Red-blood-cell alloimmunization in relation to
antigens exposure and their immunogenicity: a cohort study. Lancet Haematol 2016,
S$2352-3026(16)30019-9.

Schonewille. Red blood cell alloimmunization after blood transfusion. Leiden University

Press 2008.
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12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.
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Michalewska B., Zupanska B., Pelc-Ktopotowska M., Orzinska A., Bednarz J., Guz K., Ozdg
A., Wojciechowska B., takomy M., Brojer E. Alloimmunizacja u chorych na niedokrwistos¢
autoimuunohematologiczng oraz genotypowanie krwinek czerwonych w celu
udoskonalenia doboru krwi do przetoczen. J Transf Med. 2009; 1(1):14-19.

Lucas GF., Bendukidize N. HPA-7a(-), 5b(-) platelets for use in neonatal alloimmune
thrombocytopenia — from ‘Cinderella’ product to standard component. Transfus Med. 2014;
24, 127-129.

Klein HG., Anstee DJ., Immunology of leucocytes, plateletes and plasma components.
W: Mollison’s blood transfusion in clinical medicine. 12" Edition. Jphn Woley & Sons Ltd
Oxford UK 2014; 549-610.

https://www.gov.pl/web/nck/dyskwalifikacje

Korsak J., Baranowski W., Jung A., Pasnik K., Radziwon P., Ratajczak J., Rybicki Z., Sutek
K. Wytyczne w zakresie leczenia krwig i jej sktadnikami oraz produktami krwiopochodnymi
w podmiotach leczniczych. Wyd. II, WIM, W-wa 2014, 19-20.

Guz K., Orzihska A., Pelc-Kilopotowska M., Krzemienowska M., Bartoszewicz P., Duda J.,
Walaszczyk A., Zmudzin A., Szelgzek A., Lewicka M., Lipinska A., Zurawska W.,
Michalewska B., Brojer E.: Identification of blood donors with rare red blood cell phenotypes
using low-cost protocols. Vox Sanguinis (2018) 113 (Suppl. 1), 263.

Orzinska A., Guz K., Michalewska B., Brojer E. Molecular screening of the C, antigen for
typing donors compatible with patients with anti-MAR-like antibodies. Blood Transfus. 2016
Nov;14(6):573-576. doi: 10.2450/2015.0044-15.
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