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OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 30 marca 2021 r.

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

Na podstawie art. 24 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 .
poz. 1777 oraz z 2021 r. poz. 159) oglasza si¢ ,,Wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow,
badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby

krwi”, ktore stanowig zatgcznik do niniejszego obwieszczenia?.

MINISTER ZDROWIA
Adam Niedzielski

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1470
i1541).

2 Niniejsze obwieszczenie bylo poprzedzone obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wymagan
dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 25 oraz z 2020 r. poz. 6 1 94).
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Uwaga ogdina dotyczgca wszystkich rozdziatow:

1. Sformutowanie ,nalezy” albo ,powinno” oznacza konieczno$¢ wprowadzenie opisywanych w
tekscie rozwigzan majacych na celu poprawe bezpieczeristwa lub wydajnosci w procesie lub
metodzie przeprowadzanych w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

2. Sformutowanie ,,zaleca sie” albo ,wskazane” oznacza wskazanie na zalety opisywanych w tekscie
rozwigzan (nieobligatoryjnych), ktérych wprowadzenie moze przyczynic sie do poprawy organizacji
pracy w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

1 System jakosci w stuzbie krwi
1.1 Zasady ogdlne

1. Zgodnie z art. 11 Dyrektywy 2002/98/WE? i zaleceniami Rady Europy, kraje cztonkowskie musza
wdrozy¢ i utrzymywaé w kazdej jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi zwanej dalej
centrum, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4 Ustawy?, odpowiedni system jakosci oparty na
zasadach dobrych praktyk.

2. Dyrektor centrum odpowiedzialny jest za przeprowadzenie, przynajmniej raz w roku przegladu
systemu jakosci, w celu sprawdzenia zgodnosci z obowigzujagcymi aktami prawnymi (ustawa,
rozporzadzenia, obwieszczenia), standardowymi procedurami operacyjnymi oraz odpowiednimi
specyfikacjami.

3. Przeglad jakosci stuzy do oceny stopnia wdrozenia procedur na podstawie faktéw i danych
statystycznych oraz ocenia ryzyko zwigzane z wdrazaniem nowych metod, nowej aparatury i in.
W tym celu niezbedne jest takze korzystanie z wynikdw prowadzonego w centrum zarzadzania
ryzykiem.

4. Zarzadzanie ryzykiem jest dziataniem, ktdre zapewnia, ze procesy, monitorowanie jakosci i
przeglad systemdéw sg oparte na ryzyku. Do oceny ciggtosci procesu powinny by¢ stosowane
odpowiednie narzedzia statystyczne. Procedury systemu jakosci powinny uwzgledniaé zasady
zarzadzania ryzykiem.

5. We wdrazaniu i utrzymaniu systemu jakosci biorg udziat wszyscy pracownicy centrum. Zasady
systemu jakosci oparto na dobrych praktykach, zwigzanych z szeroko pojmowang jakoscig krwi i
jej sktadnikow.

6. Wszystkie elementy dobrych praktyk, a w szczegdlnosci takie jak: organizacja, dokumentacja,
szkolenia personelu, kontrole, kwalifikacje i walidacje muszg byé spdjne.

7. Nieprawidtowos¢ stwierdzona w jednym z elementéw dobrych praktyk moze spowodowad
koniecznosé zmian w catym systemie.

8. Wszystkie procesy zachodzace w centrum muszg zosta¢ odzwierciedlone w odpowiednio
opracowanej dokumentacji, umozliwiajgcej Sledzenie losow krwi i jej sktadnikéw.

1.2  Organizacja systemu jakosci

Definiujgc system jakos$ci centrum nalezy bra¢ pod uwage poziom wdrozenia systemdw: zarzgdzania
jakoscig (ang. Quality Management System, QMS), zapewnienia jakosci (ang. Quality Assurance
System, QAS), kontroli jakosci (ang. Quality Control, QC) opierajgcych sie na zasadach dobrych
praktyk.

! Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy jakosci i bezpieczenstwa dla
pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i jej sktadnikéw oraz wnoszaca poprawki do Dyrektywy
2001/83/WE, zwana w tekscie Dyrektywa 2002/98/WE

2 Ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1777, z p6in. zm.), zwana w tekscie Ustawa.

_7-
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1.3  System zarzadzania jakoscia

System zarzadzania jakoscig oznacza skoordynowane dziatania zwigzane z kierowaniem centrum
i nadzorem nad nim, ktére sg decydujgce w okreslaniu i wdrazaniu polityki jakosci. Zarzadzanie
jakoscig nalezy do obowigzkéw dyrekcji. Do podstawowych zadan dyrekcji nalezy: okreslenie kosztéw
jakosci, zarzadzanie personelem, prowadzenie polityki marketingowej oraz polityki rozwoju i
inwestycji, jak réwniez state udoskonalanie systemu wraz ze zmieniajgcymi sie warunkami.

Dyrekcja centrum musi zdefiniowac polityke jakosci oraz poziom wdrazanego systemu jakosci. Wyzej
wymienione informacje powinny znalez¢ sie w Ksiedze Zarzadzania Jakoscig (patrz: pkt. 1.15.1).

1.4 System zapewnienia jakosci

System zapewnienia jakosci oznacza wszelkie dziatania (poczawszy od rekrutacji i kwalifikacji
dawcdw, a korniczac na przetoczeniu krwi lub jej sktadnikéw), majace na celu zapewnienie, ze jakosé
krwi i sktadnikéw odpowiada normom jakosci, zgodnie z przeznaczeniem. W tym celu dyrekcja
centrum musi w swojej strukturze organizacyjnej powotac dziat zapewnienia jakosci (DZJ), ktérego
zadaniem jest nadzorowanie wdrazania i utrzymania systemu zapewnienia jakosci. Dziat zapewnienia
jakosci musi by¢ jednostkag niezalezng organizacyjnie, ktérej kierownik odpowiada wytgcznie przed
dyrektorem centrum.

14.1 Zadania dotyczace zapewnienia jakosci

Do zadan dotyczacych zapewnienia jakosci nalezg przede wszystkim:

Organizacja i monitorowanie zmian.

Organizacja pracy personelu i szkolenia.

Udziat w ocenie projektdw pomieszczen z uwzglednieniem ekip wyjazdowych.

Zarzadzanie wyposazeniem w aparature, sprzetem jednorazowego uzytku (SJU), odczynnikami.
Zarzadzanie dokumentacja.

oV .k wnN PR

Nadzdér nad zapewnieniem jakos$ci w procesach:

— rejestracji i kwalifikacji dawcéw,

— pobierania krwi i jej sktadnikow,

— wykonywania badan,

— preparatyki sktadnikéw krwi,

— warunkdw przechowywania i wydawania,

— transportu,

— kontroli jakosci.

7. Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej sktadnikow.

8. Zarzadzanie kontraktami.

9. Zarzadzanie niepozadanymi zdarzeniami i reakcjami (DZ) we wspotpracy z lekarzem
odpowiedzialnym za czuwanie nad bezpieczenstwem krwi), prowadzenie reklamacji.

10. Wprowadzanie dziatan naprawczych i zapobiegawczych.

11. Zarzadzanie kontrolami.

12. Przeglad kwalifikacji i dyskwalifikacji dawcow oraz procedura look-back.

1.5 Kontrola zmian

1. System kontroli zmian powinien obejmowac wszystkie zmiany (w aparaturze, procesie, metodzie
i innych), ktére w sposéb istotny mogg wptynaé na jakosé sktadnikéw krwi, a w konsekwencji na
bezpieczenstwo dawcédw i biorcéw. Wszystkie proponowane zmiany muszg by¢ poprzedzone
doktadng oceng. W przypadku zmian w stosowanych metodach lub w aparaturze ocene nalezy
oprzec na wynikach badan walidacyjnych.

2. Instytut Hematologii i Transfuzjologii, zwany dalej Instytutem, powinien by¢ powiadomiony przez

-8-
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osobe odpowiedzialng za przestrzeganie niniejszych praktyk, zgodnie z wymaganiami art. 14a ust.
2 pkt 5 Ustawy, o wdrozeniu nowej krytycznej procedury, o istotnych zmianach w pomieszczeniach
czy zmianach w zatrudnieniu kluczowego personelu, a takze o zmianach w krytycznych etapach
procesu otrzymywania sktadnikow krwi.

1.6  Organizacja pracy personelu i szkolenia

1.6.1 Personel

1. Dla prawidtowego funkcjonowania centrum niezbedne jest zatrudnienie odpowiedniej do zakresu
dziatalnosci liczby wykwalifikowanego personelu. Zadaniem dyrekcji centrum jest umozliwienie
kazdemu pracownikowi uczestniczenia w szkoleniach wewnetrznych oraz w szkoleniach
zewnetrznych, majacych na celu podnoszenie kwalifikacji oraz weryfikacje wiedzy praktyczne;j i
teoretycznej.

2. Istotnym elementem systemu zapewnienia jakosci jest personel posiadajacy kwalifikacje, zgodne
z przepisami Rozporzgdzenia o kwalifikacji personelu?. Kierownicy lub osoby petnigce obowigzki
kierownikéw poszczegélnych dziatéw, pracowni i oddziatéw terenowych powinny, oprécz
kwalifikacji zgodnych z ww. Rozporzgdzeniem posiadac takze doswiadczenie w zakresie czynnosci
wykonywanych w danym dziale lub pracowni oraz oddziale terenowym. Osoby te muszg
przynajmniej 2 lata pracowa¢ w komadrce organizacyjnej o takim zakresie dziatania, ktérej prace
beda nadzorowac.

3. Kazda komorka organizacyjna musi posiadaé kierownika. Obowigzkiem dyrektora jest powotanie
zaréwno kierownikow wszystkich dziatdw i pracowni, jak i oddziatéw terenowych.

4. W przypadku, gdy stanowisko dyrektora centrum petni osoba niebedaca lekarzem, konieczne jest,
aby zastepcg ds. medycznych byt lekarz posiadajgcy tytut specjalisty transfuzjologii lub
transfuzjologii klinicznej albo lekarz posiadajacy specjalizacje Il stopnia z transfuzjologii lub
transfuzjologii klinicznej albo lekarz w trakcie w/w specjalizacji, ale przez okres nie dtuzszy niz 4
lata od dnia powotfania go na stanowisko zastepcy.

5. W schemacie organizacyjnym centrum nalezy jednoznacznie okresli¢ zaleznos¢ i hierarchie
kluczowego personelu.

6. Do kluczowych stanowisk naleza m.in.: osoba odpowiedzialna (zgodnie z art. 9 Dyrektywy
2002/98/EC), ktdéra jednoczesnie petni funkcje kierownika dziatu zapewnienia jakosci, lekarz
odpowiedzialny za czuwanie nad bezpieczerstwem krwi oraz kierownik dziatu preparatyki.

7. Niedopuszczalne jest tgczenie odpowiedzialnosci kierownika dziatu zapewnienia jakosci
z odpowiedzialnoscig kierownikdw pozostatych dziatéw.

8. W przypadku zmiany na stanowisku osoby odpowiedzialnej lub powotania zastepcy osoby
odpowiedzialnej, dyrektor centrum zobowigzany jest niezwiocznie przekaza¢ wtasciwemu
organowi informacje na temat danych nowej osoby odpowiedzialnej oraz daty, od ktdrej petniona
funkcje osoby odpowiedzialnej lub daty rozpoczecia zastepstwa.

9. Nalezy opracowac wzor podpiséw pracownikdw centrum i odpowiednio go rozdystrybuowad.

1.6.2 Szkolenie personelu

Kazdy pracownik musi odbywal systematyczne szkolenia w rdéznym zakresie, w zaleznosci od

stanowiska oraz doraznych potrzeb.

Zaleznie od podmiotu szkolgcego wyrdznia sie:

3 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2017 r. w sprawie okreslenia kwalifikacji oraz stazu pracy wymaganych od oséb
zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz wykazu stanowisk w poszczegdlnych dziatach i pracowniach tych
jednostek (Dz. U. poz. 1724), zwane w tekscie Rozporzadzeniem o kwalifikacji personelu.

-9-
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1. Szkolenia wewnetrzne, organizowane przez personel centrum dla wiasnego personelu, ktorych
celem jest zapoznanie pracownika z organizacjg pracy oraz obowigzujgcym systemem jakosci.
2. Szkolenia zewnetrzne, organizowane przez personel centrum dla personelu innych podmiotéw lub
organizowane przez podmioty zewnetrzne dla personelu centrum.
Ze wzgledu na zakres przekazywanej wiedzy szkolenia podzielono na:
— wstepne (wprowadzajgce),
— stanowiskowe,
— specjalistyczne,
— uzupetniajgce/doskonalace.
Centrum musi dokfadnie sprecyzowac jakie szkolenia przeprowadza.
1.6.2.1 Szkolenia wstepne
Przeprowadzane sg dla pracownikdw rozpoczynajgcych prace, a ich zakres zalezy od stanowiska pracy
i jest ustalany przez bezposredniego kierownika. W szkoleniu wstepnym nalezy uwzgledni¢ elementy
bezpieczenstwa i higieny pracy (BHP) oraz organizacji pracy i zasady obowigzujgcego systemu jakosci.
1.6.2.2 Szkolenia stanowiskowe
Szkolenia stanowiskowe polegajg na zapoznaniu pracownika z zasadami pracy dotyczgcymi jego
stanowiska pracy. Przeprowadzane sg przez osobe bezposrednio nadzorujacg dane stanowisko lub
kierownika dziatu/pracowni. Muszg by¢ przeprowadzane regularnie (przynajmniej raz w roku
uczestniczy w nich kazdy pracownik) oraz zawsze w przypadku wprowadzenia nowej aparatury lub
metody pracy.
1.6.2.3 Szkolenia specjalistyczne
Szkolenia specjalistyczne, organizowane sg dla grupy pracownikéw zajmujacych sie pewng waskg
specjalnoscia.
1.6.2.4 Szkolenia uzupetniajace (doskonalace)
Szkolenia uzupetniajgce (doskonalgce) majg na celu podniesienie kwalifikacji personelu.
Przeprowadzane sg m.in. w celu rozszerzenia zakresu wiedzy dotyczgcej innej dziatalnosci niz
rutynowo wykonywane czynnosci, niewynikajgce bezposrednio z zakresu obowigzkdw.
1.6.2.5 Sposob dokumentowania szkolen i organizacja
1. Kazde centrum zobowigzane jest do opracowania standardowej procedury operacyjnej, zwang
dalej SOP, dotyczacej szkolen personelu, w ktérej nalezy uwzglednic:

[EEN

odpowiedzialnos¢ za przygotowanie planu szkolerh wewnetrznych i zewnetrznych;

N

rodzaje szkolen i czas ich trwania;

B W

)
)
) forme szkolen (teoretyczne, praktyczne);
) sposob zaliczania szkolen;

)

Ul

rodzaje dokumentacji (m.in. wzory: planu szkolenia, listy obecnosci, programu szkolenia,

zbiorczego protokotu z wynikami egzaminu, zaswiadczenia o rodzaju przebytego szkolenia i

zasadach egzaminowania, indywidualnej karty szkolen, dziennika zajec¢). Wzory wymienionych

dokumentdw muszg by¢ zatgcznikami do SOP dotyczacej szkolen.

2. Zasady egzaminowania muszg byc¢ ustalone przed rozpoczeciem szkolenia i uczestnicy muszg by¢
poinformowani o tych zasadach przed jego rozpoczeciem.

3. Przed rozpoczeciem roku kalendarzowego nalezy opracowac plan szkolen wewnetrznych i w miare
mozliwosci zewnetrznych, uwzgledniajgcy udziat w nich catego personelu pracujgcego w centrum.

4. Obowigzek opracowania takiego planu i nadzoru nad jego realizacjg spoczywa na kierowniku DZJ
lub na osobie przez niego wyznaczonej. Dokument musi by¢ zatwierdzony przez dyrektora centrum
lub osobe przez niego upowazniona.
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5. Plan szkolern musi uwzgledniaé: tematy i rodzaje szkolen, personel wytypowany do odbycia szkolen,
przewidywane daty szkolen, daty ich realizacji oraz wykaz oséb odpowiedzialnych za
przeprowadzenie szkolen, jak rowniez sposdb egzekwowania nabytej w trakcie szkolenia wiedzy
i umiejetnosci.

6. Kazde szkolenie powinno konczy¢ sie egzaminem.

7. Po zakonczeniu kazdego szkolenia pracownik powinien otrzymac zaswiadczenie informujgce
0 rodzaju szkolenia i zasadach egzaminowania. Kazdy pracownik powinien archiwizowaé
dokumentacje dotyczgcg wtasnych szkolen (zaswiadczenia, karty szkolen, certyfikaty i inne). Kazdy
pracownik powinien posiadac indywidualng karte szkolen.

8. Dokumentacje dotyczaca szkolen nalezy archiwizowaé¢ manualnie Iub w systemie
teleinformatycznym.

1.7 Pomieszczenia

1. Wszystkie pomieszczenia, witgczajac pomieszczenia ekip wyjazdowych, w celu zminimalizowania
ryzyka kontaminacji, muszg podlegac procedurom skutecznego czyszczenia i dezynfekcji.

2. Organizacja stanowisk pracy w pomieszczeniach musi gwarantowad takg kolejnos¢ dziatan, aby
ograniczy¢ do minimum niebezpieczeAstwo wystgpienia zdarzen niepozadanych oraz zapewnic
wiasciwe warunki higieny pracy.

3. W pomieszczeniach nalezy zapewni¢ oswietlenie, temperature, wilgotnos$¢ i wentylacje,
odpowiednie do zakresu wykonywanych czynnosci i zapewniajgce warunki dla wtasciwego
funkcjonowania aparatury i sprzetu.

4. Postepowanie prowadzace do zachowania wtasciwej higieny pomieszczen musi byé opisane
w odpowiedniej SOP, zatacznikiem do ktdrej jest wzoér karty sprzatania.

5. W celu zachowania prywatnosci dawcow nalezy wydzieli¢ miejsca do wypetnienia kwestionariuszy
oraz pomieszczenia/miejsca do przeprowadzenia badan lekarskich.

6. W przypadku pobierania krwi w mobilnych punktach pobierania nalezy zwraca¢ uwage na
utrzymanie funkcjonalnej ,,drogi dawcy” od stanowiska rejestracji do stanowisk pobierania
(minimalizujacej mozliwos¢ popetnienia bteddw), ze szczegdlnym uwzglednieniem metod
ograniczajacych ryzyko przeniesienia czynnikéw zakaznych.

7. Pobieranie krwi od dawcéw powinno odbywac sie w wydzielonym pomieszczeniu/miejscu z
uwzglednieniem stanowiska przeznaczonego do mycia zgie¢ tokciowych oraz wyposazonym w
sprzet do udzielania pierwszej pomocy dawcom, u ktérych wystapity niepozgdane reakcje zwigzane
z oddawaniem krwi lub jej sktadnikdw. W przypadku braku stanowiska z biezgcg wodga, nalezy
opracowaé metode wstepnego odkazania zgie¢ tokciowych przez dawcédw (np. chusteczki, zel).

8. Pomieszczenia dostepne dla dawcdéw muszg byé oddzielone od pozostatych pomieszczen centrum.

9. Dziat pobierania, dziat preparatyki, a takze niektére pomieszczenia laboratoryjne muszg by¢
klimatyzowane.

10. Pomieszczenia magazynowe muszg zapewnic¢ warunki do oddzielnego przechowywania krwi i jej
sktadnikdw (po i przed zakwalifikowaniem do uzytku) oraz materiatéw (odczynnikdéw, sprzetu
jednorazowego uzytku) poddanych kwarantannie (w trakcie kwalifikacji) i materiatéw po
przeprowadzonej kwalifikacji, ktérej wyniki pozwalajg na ich stosowanie w rutynowej pracy.

11. Nalezy dopilnowa¢, aby dostep do pomieszczen stuzgcych do przechowywania materiatow,
sprzetu i odczynnikdéw niezakwalifikowanych do uzycia posiadaty tylko osoby petnigce nadzér nad
czynnos$ciami dotyczgcymi tego obszaru.
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12. Odrebne miejsce nalezy wydzieli¢ takze do bezpiecznego przechowywania zdyskwalifikowanych
sktadnikdw krwi, do ktdérego dostep posiadajg tylko uprawnione osoby, do ktdrych nalezg
przedstawiciele DZJ.

13. Ekipy wyjazdowe muszg by¢ wyposaione w sprzet do przechowywania pobranej krwi i jej
transportu.

1.8 Wyposazienie i materialy

1.8.1 Wymagania ogodlne

1. Caty sprzet i aparatura muszg by¢ poddawane okresowej, regularnej kwalifikacji, kalibracji i
konserwacji zgodnie z ich przeznaczeniem, a czynnosci te muszg by¢ odpowiednio
dokumentowane.

2. Dla sprzetu i aparatury muszg by¢ opracowane instrukcje obstugi.

3. Walidacja procesdw moze by¢ przeprowadzana wyfacznie przy uzyciu sprzetu i aparatury,
wczesniej poddanych procesom kwalifikacji.

4. Sprzet i aparatura niezakwalifikowane do uzycia muszg by¢ odpowiednio oznakowane i w miare
mozliwosci, jak najszybciej usuniete z pomieszczenia.

5. Nalezy stosowa¢ tylko odczynniki i materiaty od zatwierdzonych dostawcow, spetniajgce warunki
specyfikacji.

6. Kazda seria/dostawa materiatow, odczynnikéw lub SJU musi by¢ poddawana kwalifikacji.

7. Status materiatéw/SIU (np. w trakcie kwalifikacji, zwolnionych, odrzuconych) powinien by¢
wyraznie wskazany.

8. Producenci materiatéw sterylnych (np. zestawdw pojemnikdédw do pobierania krwi i jej sktadniki)
powinni dostarczy¢ certyfikat dopuszczenia do uzytku dla kazdej serii. Centrum powinno okresli¢
kryteria akceptacji takich certyfikatéw. Kryteria te powinny zawieraé, co najmniej nazwe materiatu,
nazwe producenta, zgodnos$¢ z odpowiednimi wymaganiami (np. farmakopei lub z przepisami
dotyczacymi wyrobéw medycznych) oraz potwierdzenie, ze materiaty sg sterylne i wolne od
pirogenow.

9. Materiaty i odczynniki nalezy przechowywac¢ w warunkach okreslonych przez producenta oraz w
uporzadkowany sposdb, ktéry umozliwia segregacje wedtug serii i rotacje zapaséw.

1.8.2 Systemy teleinformatyczne

1. System teleinformatyczny dziatajgcy w centrum powinien zapewniaé petng, jednoznaczng
identyfikowalnos¢ od momentu rejestracji dawcy do wydania ostatecznego sktadnika krwi.

2. System musi umozliwiaé trwate i jednoznaczne zapisanie wszystkich wymaganych danych, w
sposéb zapewniajacy fatwe odszukanie informacji wprowadzonych w przesztosci oraz zapewnic
automatyczne przekazywanie niezbednych danych pomiedzy poszczegélnymi dziatami i
pracowniami.

3. W sferze gromadzenia, przetwarzania i udostepniania danych centrum powinno stosowac
odpowiednie przepisy dotyczace ochrony danych osobowych (zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami dotyczagcymi ochrony danych osobowych?®), z uwzglednieniem przepiséw
obowigzujgcych w publicznej stuzbie krwi.

4. Do wymiany informacji o dawcach pomiedzy centrami moze by¢ wykorzystywany tylko system
okreslony w Ustawie o publicznej stuzbie krwi.

5. Na wszystkich poziomach przetwarzania informacji nalezy zapewnié:

1) bezpieczenstwo przesytania informacji w kanatach teleinformatycznych;
2) zabezpieczenie przed dostepem oséb nieupowaznionych;

4 Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. 2019 r. poz. 1781)
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3) ograniczenie zasobu dostepnych informacji do niezbednego minimum, wymaganego na
danym stanowisku pracy;

4) jednoznaczne identyfikowanie uzytkownikdw systemu, w tym zapewnia¢ petng
identyfikacje osoby wprowadzajgcej dane;

5) hierarchizacje uprawnien uzytkownikéw;

6) mechanizmy zapewniajgce ciggtos¢ pracy systemu;

7) zasady monitorowania i ostrzegania w przypadku wykrycia sytuacji uznanej za
niebezpieczng dla funkcjonowania systemu;

8) zabezpieczanie danych przed skutkami dziatania ,ztosliwego” oprogramowania;

9) wdrozenie procedur dotyczgcych proceséw tworzenia kopii danych oraz odzyskiwania
danych;

10) wdrozenie odpowiednich procedur w wypadku awarii poszczegdlnych elementéw
systemu;

11) wiarygodnosc i niezaprzeczalno$¢ wprowadzonych danych;

12) rejestrowanie wszystkich zmian wprowadzanych w najwazniejszych zbiorach, wraz z
mozliwoscig ich przesledzenia pod katem daty i czasu wprowadzenia zmiany, jej tresci oraz
autora, a takze miejscu wprowadzenia tych danych (np. ktére donacje zostaty pobrane w
czasie konkretnej ekipy wyjazdowej).

6. System musi by¢ dostosowany do wspdtpracy z urzgdzeniami (analizatory, wagomieszarki, wirdwki
do preparatyki i in.), z ktérych dokonuje sie transmisji danych z uwzglednieniem miedzy innymi
numeru donacji, powtdrnie wykonywanych oznaczen, okreslania wyniku kornicowego.

7. System powinien umozliwia¢ jednoznaczne odréznienie wszystkich badan wykonanych dla danej
donacji, z uwzglednieniem liczby oznaczen i zrédta materiatu badanego (prébka od dawcy, dren i
in.).

8. System musi wspieraé centrum w zakresie realizacji wymogu czuwania nad bezpieczernstwem krwi
i jej sktadnikow (ang. haemovigilance).

9. Zaleca sie, aby system teleinformatyczny posiadat nastepujgce cechy i wtasciwosci:

1) generowanie dowolnych raportéw z catego zakresu przetwarzanych danych wraz z
mozliwoscig eksportu tych raportdw do zewnetrznych programow (np. w postaci plikéw xls,
xml);

2) mozliwos¢ wyszukiwania danych wedtug réinych zadanych kryteriow: dawcow,
sktadnikow krwi, badan iin.;

3) parametryzowalnos¢ — rozumiana jako zdolno$¢ systemu do adaptacji zmian przez zmiane
konfiguracji bez koniecznosci ingerowania w kod Zzrodtowy lub wynikowy systemu;

4) mozliwos¢ wspotpracy z podmiotami leczniczymi w zakresie obrotu krwig i jej sktadnikami
(zamowienia, reklamacje, zwroty), zgtaszanie i rejestrowanie informacji o przetoczeniach
krwi i jej sktadnikow oraz niepozadanych zdarzeniach i reakcjach;

5) modutowos¢ systemu, zapewniajgca nieskomplikowang mozliwo$¢ dostosowania systemu
do zmian w przepisach oraz potrzeb centrum (np. zmiana zakresu dziatalnosci). Podtgczenie
kolejnego modutu nie moze zaburzaé pracy catego systemu;

6) dokumentowanie wizyty kazdej osoby, bez wzgledu na to, czy w danym dniu moze ona
oddawac krew lub jej sktadniki, czy tez nie;

7) mozliwos¢ wydrukowania identyfikatoréw z kodem kreskowym numeru donacji i/lub
numeru dawcy w postaci etykiet samoprzylepnych, opasek na reke i in.;
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8) mozliwos$¢ wyszukiwania oséb zastrzezonych i zdyskwalifikowanych, tj. oséb, ktére nie byty
dawcami i nie mogg nimi zostaé (np. na podstawie informacji o zakazeniu otrzymanej od
innych podmiotéw);

9) automatyczne powiadamianie wskazanej jednostki (np. DZJ) o odstepstwach od
ustalonych regut pracy (np. o fakcie zarejestrowania osoby sposrdd osdb zastrzezonych);
10) w przypadku jednoczesnego wystgpienia kilku przyczyn dyskwalifikacji, mozliwosé
jednoczesnego rejestrowania wszystkich powoddéw dyskwalifikacji danej osoby, zgodnie ze
stanem faktycznym;

11) mozliwos¢ wprowadzania przez osoby uprawnione, zmian w kwestionariuszu dawcy,
jezeli jest on drukowany podczas rejestracji dawcy lub wypetniany elektronicznie;

12) ograniczenie wrazliwosci na stany awarii tgcz — istotne szczegdlnie w przypadku
rozproszonego przetwarzania danych, np. w oddziatach terenowych lub ekipach
wyjazdowych;

13) mozliwos¢ komunikacji z dawcami;

14) mozliwos¢ dokumentowania preferencji dawcow (np. preferowanych rodzajow
zabiegow) oraz informacji o dawcach, istotnych z punktu widzenia personelu centrum;

15) mozliwos¢é wprowadzania informacji o SIU (seria, data waznosci, producent i in.)
wykorzystanym do pobrania, badania i preparatyki sktadnika krwi;

16) kontrolowanie drukowania etykiety po otrzymaniu sktadnika krwi;

17) mozliwo$¢ rejestrowania i przechowywania SOP, rejestrowania informacji o zmianach w
ich tresci;

18) mozliwosé rejestrowania informacji o podnoszeniu kwalifikacji pracownikow (np. odbyciu
szkolern wymaganych na danym stanowisku pracy).

10. Wskazane jest stosowanie podpisu elektronicznego (na zasadach, o ktérych mowa w Ustawie o
informacji w ochronie zdrowia®, zwanego dalej podpisem elektronicznym).

11. W przypadku stosowania podpisu elektronicznego, np. z wykorzystaniem kart kryptograficznych,
nie jest wymagana comiesieczna zmiana hasta. Wylogowanie z systemu powinno nastepowac
automatycznie po wyjeciu karty kryptograficzne;.

1.9 Walidacja

1. Zgodnie z art. 8 Dyrektywy 2004/33/WE® wszystkie badania, procesy wykonywane w centrum
nalezy podda¢ walidacji, a wykorzystang w tym celu aparature i sprzet nalezy podda¢ kwalifikacji.

2. Walidacja (definicja zgodna z Dyrektywqg 2004/33/WE) polega na przedstawieniu
udokumentowanych i obiektywnych dowodoéw potwierdzajgcych powtarzalno$¢ szczegdlnych
wymagan dotyczacych okreslonych badan i proceséw.

3. Walidacje nalezy przeprowadzaé¢ w warunkach rutynowej pracy lub w warunkach jg symulujgcych.

4. Walidacji nalezy poddac kazdg metode, kazdy proces przed wprowadzeniem ich do rutynowe;j
pracy, a nastepnie okresli¢ i systematycznie wykonywac ich ponowng walidacje (rewalidacje).

1.9.1 Walidacja procesu przy zastosowaniu nowej aparatury

1. W przypadku plandw zwigzanych z zakupieniem nowej aparatury, zainstalowaniem nowego
systemu teleinformatycznego lub zainstalowaniem dodatkowej aparatury, pracujgcej w systemie
automatycznego przekazywania danych, walidacja powinna mie¢ charakter wieloetapowy.

5 Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0 systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. 2 2020 r. poz. 702, z pdzn. zm.), zwana w tekscie
Ustawa o informacji w ochronie zdrowia

6 Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujgca Dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
zakresie niektérych wymagarn technicznych dotyczacych krwi i sktadnikdw krwi, zwana w tekscie Dyrektywa 2004/33/WE
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2. Nalezy powotac zespdt walidacyjny, w sktad ktdrego wchodzg uzytkownicy oraz przedstawiciele
DZJ. Dodatkowymi osobami wchodzgcymi w sktad zespotu walidacyjnego moga by¢: administrator
systemu teleinformatycznego, pracownicy techniczni, przedstawiciele potencjalnych dostawcéw
oraz konsultanci zewnetrzni.

3. Zadaniem powotanego zespotu walidacyjnego jest napisanie specyfikacji wymagan uzytkownika
(ang. User Requirement Specification, URS), w ktérej nalezy zawrze¢ oczekiwania uzytkownika,
dotyczace nowej aparatury, takie jak: kryteria akceptacji, krétki opis specjalnych wymagan oraz
mozliwos¢ testowania.

4. W trakcie procedury przetargowej potencjalni dostawcy powinni przedstawié¢ specyfikacje
funkcjonalne (ang. Functional Specification, FS), a powotany zesp6t walidacyjny powinien sprawdzic¢
zgodnos¢ FS z URS.

5. Zespdt walidacyjny musi oceni¢ ryzyko zwigzane z wdrozeniem nowej aparatury do rutynowej
pracy. Zaleca sie przeprowadzenie wstepnej oceny aparatury i sprawdzenie zgodnosci ze
specyfikacjg u dostawcy lub/i uzytkownika.

6. Kolejnym etapem procesu walidacji jest:

1) przygotowanie Planu Walidacji (PW) procesu prowadzonego przy zastosowaniu nowej
aparatury, uwzgledniajgcego:
a) kwalifikacje projektows (ang. Design Qualification, DQ),
b) kwalifikacje instalacyjng (ang. Instalation Qualification, 1Q),
c) kwalifikacje operacyjng (ang. Operational Qualification, 0Q),
d) kwalifikacje procesowgq (ang. Performance Qualification, PQ);
2) szkolenie pracownikéw;
3) ocena kosztow walidacji (zaakceptowana przez dyrektora centrum).

7. W PW nalezy przedstawi¢ warunki przygotowania protokotu walidacji i zatwierdzenia go przez DZJ,
z uwzglednieniem okreslenia czestotliwosci wykonywania procedury ponownej walidacji dla
danego procesu.

1.9.1.1 Kwalifikacja projektowa

Celem kwalifikacji projektowej (DQ) jest udokumentowane sprawdzenie, czy proponowany projekt

obiektéw, systemodw i aparatury jest odpowiedni do zamierzonego celu.

1.9.1.2 Kwalifikacja instalacyjna

Celem kwalifikacji instalacyjnej (1Q) jest potwierdzenie, ze aparatura dziata prawidtowo i zostata

zainstalowana zgodnie z projektem, zaleceniami producenta i obowigzujgcymi przepisami prawa.

Dodatkowo podczas IQ powinno sie okresli¢ parametry warunkdw otoczenia, takie jak temperatura i

wilgotnos¢. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uchybief np. braku dokumentacji w jezyku

polskim, btedéw w sposobie zainstalowania i in., zesp6t walidacyjny powinien zleci¢ ich usuniecie,

a nastepnie ponownie przeprowadzi¢ kwalifikacje instalacyjng aparatury.

1.9.1.3 Kwalifikacja operacyjna

Celem kwalifikacji operacyjnej (0Q) jest potwierdzenie, ze aparatura pracuje poprawnie w catym

operacyjnym zakresie pomiarow, ze szczegdlnym uwzglednieniem skrajnych limitow.

1.9.1.4 Kwalifikacja procesowa/walidacja procesu

Celem kwalifikacji procesowej/walidacji procesu (PQ/PV) jest potwierdzenie, ze proces przebiegajacy

przy petnym obcigzeniu aparatury spetnia kryteria akceptacji. Kwalifikacja procesowa powinna

przebiegaé w trakcie symulacji rutynowej pracy i polegaé na sprawdzeniu parametrow
zaakceptowanych w czasie 0Q, z uwzglednieniem tzw. ,najgorszych warunkéw pracy”.

1.9.1.5 Przygotowanie protokotu walidacji
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Po zakonczeniu wszystkich badan i ich opracowaniu statystycznym, zespdt walidacyjny musi
zaakceptowac lub odrzuci¢ otrzymane dane. Jesli wyniki badan z procesu kwalifikacji procesowej
zostang zaakceptowane, nalezy jeszcze raz przeanalizowac:

1. Specyfikacje wymagan uzytkownika.

2. Specyfikacje funkcjonalna.

3. Plan walidacji.

4. Protokoty badan walidacyjnych (1Q, 0Q, PQ) uwzgledniajace:

1) zakres badan;

2) opis stosowanych badar;

3) kryteria akceptacji/odrzucenia badan walidacyjnych;

4) wszystkie wyniki badan z komentarzami do badan odbiegajacych od zakresu normy;
5) opracowania statystyczne;

6) akceptacje/odrzucenie wynikdéw badan walidacyjnych.

Po przejrzeniu catej dokumentacji oraz zaakceptowaniu wynikéw badan, nalezy sporzadzi¢ protokot

koncowy, przedstawiajgcy wnioski z walidacji. W protokole koncowym nalezy takze okresli¢

parametry krytyczne, ktére powinny by¢ sprawdzane podczas systematycznych, ponownych walidacji

(przynajmniej raz w roku).

Nastepnie nalezy opracowac odpowiednie SOP i rozpoczgc¢ szkolenie personelu.

1.9.2 Walidacja podstawowych proceséw

1. Wszystkie procesy przebiegajgce w centrum powinny by¢ poddawane walidacji przynajmniej raz w
roku, z wyjgtkiem procesu mapowania izodoz w radiatorze, ktéry wykonywany jest raz na 3 lata.

2. Walidacja kazdego procesu przebiegajgcego w centrum musi by¢ opisana w odpowiedniej SOP.

3. Do walidacji proceséw otrzymywania sktadnikéw krwi nalezy stosowaé modele matematyczne do
obliczenia wielkos$ci préby kontrolnej, koniecznej do walidacji i kontroli procesu. Po walidacji
procesu nalezy stosowac statystyczng kontrole procesu podczas dalszej rutynowej kontroli w celu
wykrycia wszelkich zmian w procesie i/lub w procedurach.

4. Ponowna walidacja proceséw przebiegajgcych w centrum musi odbywac sie zgodnie z ustalonym
wczesniej Rocznym Planem Walidacji (RPW). Przed rozpoczeciem kazdego roku kalendarzowego
kierownik DZJ lub osoba przez niego oddelegowana ustala RPW.

5. RPW musi by¢ zatwierdzony przez dyrektora centrum. Walidacja procesu musi by¢ wykonana
w miejscu uzytkowania aparatury.

6. Uzytkownik zobowigzany jest do przygotowania protokotu walidacji. Za walidacje zawsze
odpowiada uzytkownik, a nie firma serwisujgca urzadzenie. W szczegdlnych przypadkach (np.
proces wirowania krwi), gdy uzytkownik nie dysponuje odpowiednim sprzetem, walidacja moze
by¢ wspomagana przez specjalistyczng firme zewnetrzng, ale zgodnie z wytycznymi ustalonymi
przez uzytkownika i zapisanymi w odpowiedniej SOP.

7. Minimalny zakres informacji, ktéry powinien znalezé sie w RPW obejmuje:

1) nazwe procesu poddawanego walidacji;

2) nazwe aparatury (z numerem identyfikacyjnym) zastosowanej w procesie;
3) date ostatniej walidacji;

4) date planowanej walidacji;

5) date przeprowadzenia walidacji;

7) zespot walidacyjny (uzytkownik/serwis/przedstawiciel DZJ);

)
)
)
)
6) nazwe komoérki (bezposredni uzytkownik) wykonujgcej dany proces;
)
8) numer protokotu/raportu podsumowujgcego;
)

9) nazwisko osoby ustalajgcej RPW i date ustalenia;
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10) nazwisko osoby zatwierdzajgcej RPW i date zatwierdzenia.

8. W celu przeprowadzenia walidacji nalezy postugiwac sie przyrzagdami pomiarowymi (wagi,
termometry, elektroniczne mierniki temperatury i in.), ktére posiadajg aktualne deklaracje
zgodnosci Unii Europejskiej (zgodnie z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z
dnia 26 lutego 2014 r.).

1.9.3 Walidacja procesu przechowywania
Walidacja procesu przechowywania sktadnikéw krwi polega na sprawdzeniu, czy przy petnym
obcigzeniu chtodziarki, zamrazarki, inkubatora do przechowywania koncentratow krwinek
ptytkowych (KKP) (maksymalna liczba pojemnikdéw: ,najgorsze warunki”), utrzymywana jest
wymagana temperatura wewnatrz przechowywanego pojemnika ze sktadnikiem krwi i/lub wewnatrz
urzadzenia (patrz: Rozdziat 12). Dodatkowo w trakcie walidacji nalezy sprawdzi¢ skutecznos¢
dziatania systeméw alarmowych w sytuacjach awaryjnych (np. awarie urzadzen chfodniczych lub
przerwa

w dostawie pradu). Za walidacje warunkow przechowywania zawsze odpowiada bezposredni

uzytkownik, nawet wtedy, gdy urzadzenie nie zostato zakupione przez centrum, a funkcjonuje w

ramach innej umowy.

1.9.4 Walidacja procesu sterylnego taczenia drenéw

1. Walidacja procesu sterylnego tgczenia drendw ma potwierdzi¢ brak ryzyka wprowadzenia
zanieczyszczen mikrobiologicznych w trakcie sterylnego tgczenia drendw.

2. Ocene nalezy przeprowadzi¢ na podstawie wykonania przynajmniej 10 zgrzewdéw drendw
pojemnikéw zawierajgcych krwinki ptytkowe, prowadzace do uzyskania KKP.

3. Wszystkie jednostki sktadnikéw krwi, ktére zostaty uzyte do walidacji muszg wczesdniej zostaé
poddane kontroli mikrobiologicznej. Przed pobraniem prébek do badania preparaty krwinek
ptytkowych powinny byé przechowywane przez 24-72 godziny (ze wzgledu na mozliwos¢é wzrostu
bakterii).

4. Jezeli do krwinek ptytkowych podczas walidacji dodawane jest osocze lub roztwér wzbogacajacy,
to rowniez musza by¢ one poddane kontroli bakteriologicznej, w ten sam sposdb co krwinki
ptytkowe.

5. Uzyskane preparaty nalezy przechowywaé w pojemnikach umozliwiajgcych wymiane gazowg
(,,oddychajacych”).

6. Nalezy uznaé, ze urzadzenie do sterylnego tgczenia drendw funkcjonuje prawidtowo, jesli:

1) kontrola wizualna potwierdzita szczelno$¢ i prawidtowy wyglad wszystkich utworzonych
pofaczen;

2) badanie mikrobiologiczne wykazato w pigtym dniu przechowywania sterylno$¢ wszystkich
badanych preparatow.

7. Walidacja procesu sterylnego faczenia drendéw nie moze by¢ przeprowadzana wytacznie przy
zastosowaniu kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych.

1.9.5 Walidacja procesow otrzymywania sktadnikow krwi

1. Proces otrzymywania sktadnikéw krwi moze by¢ wdrozony do rutynowego stosowania dopiero po
kwalifikacji aparatury, przy pomocy ktdrej bedzie przebiegat oraz po jego pozytywnej walidacji.

2. Warunki wirowania sktadnikéw krwi zatwierdzone w trakcie walidacji procesu wirowania i
rozdziatu krwi petnej muszg zosta¢ potwierdzone na podstawie wynikow badan parametréw
jakosci sktadnikéw krwi oraz badan oceniajgcych whasciwy rozktad elementéw morfotycznych w
krwi petnej i w poszczegdlnych sktadnikach krwi.

3. Kazdy rodzaj sktadnika krwi musi zosta¢ poddany procedurze walidacji, uwzgledniajacej krytyczny
etap jego otrzymywania.
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4. Podczas walidacji procesu otrzymywania przemywanego KKCz m.in. trzeba uwzglednié¢ liczbe
przemywan, jakg nalezy zastosowac, aby otrzymac PKKCz o okre$lonej zawartosci biatka.

5. W przypadku zlewanego KKP podczas walidacji nalezy ustali¢, z jakiej liczby kozuszkéw
leukocytarno-ptytkowych powinien byé przygotowywany preparat.

6. W przypadku procesu filtracji, zaréwno KKP, jak i KKCz, nalezy uwzglednié¢ odzyskanie/straty
krwinek ptytkowych w KKP i odzyskanie/straty krwinek czerwonych w KKCz oraz czas filtracji.

7. W przypadku otrzymywania FFP nalezy sprawdzié, czy zamrazane osocze osigga temperature
ponizej -30°C w ciggu 60 minut oraz jakie ma parametry jakosciowe.

8. Walidujac proces zamrazania KKP nalezy uwzglednic¢, co najmniej odzyskanie krwinek ptytkowych
po ich rozmrozeniu i zawieszeniu w osoczu.

1.9.6 Walidacja metody dezynfekcji miejsca wktucia

1. Dezynfekcja miejsca wktucia musi by¢ przeprowadzana przy zastosowaniu przynajmniej dwdch
Srodkow dezynfekcyjnych, kazdy o szerokim spektrum dziatania (metoda dwustopniowa).

2. Obowigzkiem centrum jest regularne monitorowanie skutecznosci stosowanych srodkow
dezynfekcyjnych, w celu wykrycia rozwoju opornych szczepdw bakteryjnych.

3. Wprowadzajac do stosowania nowg kombinacje $Srodkéw odkazajgcych, nalezy podda¢ walidacji
ich skutecznos¢. Przeprowadzajgc ponowng walidacje metody dezynfekcji mozna wykorzystaé
wyniki badan uzyskanych podczas kontroli pracy personelu pobierajgcego krew.

4. Personel pobierajgcy krew lub wykonujacy zabiegi aferezy, przynajmniej raz w roku musi zostaé
poddany kontroli dotyczacej wykonywania skutecznej dezynfekcji miejsca wktucia. W przypadku
stwierdzenia chociaz jednego wyniku dodatniego personel nie moze by¢ dopuszczony do
wykonywania zabiegdw pobierania krwi. Cata procedura kontroli musi zosta¢ powtérzona od
poczatku, po uprzednim przeprowadzeniu szkolenia indywidualnego lub zbiorowego, w
przypadku, gdy wieksza liczba oséb nie spetnita kryteridéw kontroli sposobu dezynfekcji miejsca
wktucia.

1.9.7 Walidacja procesu transportu sktadnikow krwi oraz prébek do badan

Walidacja warunkéw transportu polega na stwierdzeniu, czy podczas transportu na najdtuzszej

z rutynowo obowigzujacych tras, zachowana jest temperatura wymagana dla danego rodzaju

sktadnika (patrz: Rozdziat 13) i/ lub prébek do badan. Probki do badan muszg by¢ transportowane

zgodnie z wytycznymi wymagan producentow aparatury/testéw/metod.

Zalecane jest wykonanie walidacji w 24 godzinnym procesie. Natomiast w przypadku, gdy nie stosuje

sie transportu 24—godzinnego, proces walidacji warunkdw transportu nalezy wykonaé¢ podczas

najdtuzszego czasu transportu w danym centrum. Zalecane jest, aby walidacja warunkéw transportu
obejmowata takze kontrole parametréw jakosciowych przewozonych sktadnikéw krwi.

1.10 Walidacja metod analitycznych

Metode analityczng nalezy poddac¢ walidacji w nastepujgcych sytuacjach:
. Wprowadzanie nowej metody.
. Wprowadzanie zmian w metodzie.
. Wprowadzenie nowych przyrzgdéw pomiarowych do dotychczasowej metody.

1
2
3
4. Wykazanie na podstawie wynikéw kontroli jakosci, ze dotychczasowa metoda zmienita sie w czasie.
5. Awaria aparatury lub zmiana jej lokalizacji.

1.

11 Walidacja nowej metody

Wdrazajagc nowag metode, kazde laboratorium, musi przeprowadzi¢ jej walidacje, zgodng z
przeznaczeniem tej metody.
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1.11.1 Walidacja metody analitycznej

W trakcie walidacji metody analitycznej wskazane jest m.in.:

1. Zbadanie precyzji (powtarzalnosci i odtwarzalnosci) przy uzyciu stabilnego materiatu kontrolnego
z obliczeniem odchylenia standardowego (ang. standard deviation, SD) i wspétczynnika zmiennosci
(ang. coefficient of variation, CV).

2. Ocena doktadnosci, tzn. wyznaczenie wielkosci i kierunku btedu systematycznego.

Przed wprowadzeniem nowej metody analitycznej do rutynowej pracy nalezy sprawdzi¢ jej
wiarygodnos¢. Mozna tego dokonac w oparciu o:
1) badanie prébek nadestanych przez laboratorium referencyjne;
2) przez poréwnanie wynikow uzyskiwanych nowa metoda z wynikami otrzymanymi za
pomocg metody stosowane] uprzednio.
1.11.2 Walidacja metody immunohematologicznej
W trakcie walidacji metody immunohematologicznej wskazane jest:
1) zbadanie powtarzalnosci i odtwarzalnosci przy uzyciu stabilnego materiatu kontrolnego z
oznakowaniem QC;
2) sprawdzenie wiarygodnosci przez poréwnanie wynikdw uzyskiwanych nowg metods z
wynikami uzyskanymi za pomocg metody stosowanej uprzednio;
3) przeprowadzenie wszystkich rodzajow badan w ilosci tgcznej nie mniejszej niz 100.

1.12 Walidacja systemoéw teleinformatycznych

1. Wszystkie systemy teleinformatyczne muszg podlegad walidacji, ktorej zadaniem jest sprawdzenie
poprawnosci dziatania systemu i podtgczonej do niego aparatury. Walidacja oprogramowania nie
moze byé oddzielona od walidacji catego procesu w centrum, ktéry obejmuje inne systemy
wykorzystywane wewnetrznie w centrum, sprzet, aparature, personel, elementy tgczace oraz
procedury operacyjne.

2. Walidacja musi by¢ przeprowadzona dla systemu teleinformatycznego, ktéry jest bezposrednio
zwigzany z procesami dotyczgcymi otrzymywania sktadnikow krwi, badania (dawcéw i biorcow),
etykietowania i zwalniania i/lub uzywanych do przetwarzania powigzanych ze sobg informacji.

3. Przed rozpoczeciem badan walidacyjnych system musi byé skonfigurowany i ,zamrozony”, oraz
nalezy ustali¢ mechanizm kontroli zmian.

4. W walidacje proceséw automatycznych powinien byé zaangazowany caty kluczowy dla tych
procesOw personel centrum, a przede wszystkim bezposredni uzytkownicy i DZJ.

5. Podczas walidacji systemu nalezy przeprowadzi¢ analize ryzyka, przez zidentyfikowanie
krytycznych punktéw kontrolnych, okreslenie zakresu wymaganych badan i okreslenie sposobu
zmniejszenia ryzyka.

6. Gdy zwalnianie krwi i jej sktadnikow odbywa sie w oparciu o system teleinformatyczny, w trakcie
walidacji systemu nalezy sprawdzi¢ czy:

—  system blokuje zwalnianie w przypadku sktadnikéw krwi pochodzacych z donacji, ktérym
towarzyszyty dodatnie lub watpliwe wyniki badan,
— wyniki badan wprowadzane manualnie do systemu teleinformatycznego sg zawsze
weryfikowane przez drugg osobe,
—  kazdy pracownik miat dostep tylko do informacji, dotyczacych zakresu jego obowigzkow.
1.13 Kwalifikacja

Kwalifikacja oznacza dziatanie potwierdzajgce, ze caty personel, pomieszczenia, aparatura, SJU lub
odczynniki dziatajg prawidtowo i dostarczajg oczekiwanych wynikéw (Dyrektywa 2005/62/WE).
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Minimalne wymagania dotyczace SJU oraz odczynnikdw muszg by¢ opisane w odpowiedniej
specyfikacji. Kazda nowa seria lub nowa dostawa SJU lub odczynnikéw musi by¢ poddawana
systematycznej kwalifikacji, opisanej w stosownej SOP. SJU, odczynniki i testy diagnostyczne muszg
posiadaé certyfikaty jakosci (m.in. oznakowanie CE, deklaracje zgodnosci wyrobéw medycznych).
Dodatkowo kazda nowa seria odczynnikdw musi zosta¢ poréwnana z serig dotychczas stosowanag.
1.13.1 Kwalifikacja odczynnikow

1. Kwalifikacja odczynnikéw do badan analitycznych o charakterze ilosciowym, polega na wykonaniu
serii oznaczen (co najmniej 6) przy uzyciu stosowanego dotychczas odczynnika i odczynnika nowe;j
serii. Jako materiat do badan nalezy wykorzysta¢ losowo wybrane proébki. Nowg serie
odczynnika/testu mozna zakwalifikowac¢ do rutynowej pracy, jesli wynik sredni otrzymany po jego
uzyciu nie rézni sie wiecej niz o 10% w stosunku do $redniej, otrzymanej po zastosowaniu
dotychczasowego odczynnika.

2. W przypadku nowoczesnych analizatoréw hematologicznych i biochemicznych, posiadajgcych
wewnetrzny system kontroli jakosci z dokumentowaniem, pracujgcych na bazie licznych
odczynnikéw, ktore zuzywajg sie w réznym czasie, mozna zrezygnowac z kwalifikacji odczynnikéw.
Szczegdtowe wytyczne dotyczace badan immunohematologicznych podano w Rozdziale 8, a
dotyczace badan czynnikéw zakaznych podano w Rozdziale 10.

1.13.2 Kwalifikacja sprzetu jednorazowego uzytku

1. W kazdym centrum nalezy opracowac system kwalifikacji i zarzadzania SJU. Wszystkie opakowania
SJU znajdujace sie na terenie centrum nalezy odpowiednio oznakowac. Oznakowanie musi
uwzgledniaé¢ zaréwno SJU bedace w trakcie badan lub zwolnione do uzycia przez DZJ, jak i
niespetniajgce wymagan (odrzucone).

2. Procedura kwalifikacji SJU obejmuje réwniez sporzadzenie SOP opisujgcej zasady kwalifikacji
kazdego rodzaju uzywanego sprzetu. SOP powinna okresla¢ odsetek (%) sztuk, ktdre muszg byé
poddane kontroli zgodnie z asortymentem (liczba badanych sztuk musi procentowo odpowiadaé
liczbie sztuk w catej dostawie) oraz zawierac kryteria akceptacji.

3. Kazda kwalifikacja poszczegolnej serii lub dostawy musi konczy¢ sie protokotem
podsumowujgcym, zawierajgcym wynik ostateczny i stwierdzenie, ze dana seria zostata zwolniona
do uzycia. W przypadku negatywnego wyniku postepowania kwalifikacyjnego, protokdt
kwalifikacji jest podstawg rozpoczecia procedury reklamacyjnej.

1.13.3  Kwalifikacja aparatury

1. Kwalifikacja nowo zakupionej aparatury polega na jej podtaczeniu, a nastepnie potwierdzeniu, ze
urzadzenie pracuje poprawnie w catym operacyjnym zakresie pomiaréw, ze szczegdlnym
uwzglednieniem skrajnych limitéw. Czynnosci wykonane w ramach kwalifikacji aparatury musza
zosta¢ udokumentowane w protokotach/raportach kwalifikacji instalacyjnej i kwalifikacji
operacyjnej. Kwalifikacje aparatury oméwiono w punkcie 1.9.1.

2. Systematyczne, coroczne kontrole serwisowe aparatury zalicza sie do kwalifikacji operacyjnej.
Kwalifikacje te nalezy uwzgledni¢ w Rocznym Planie Kwalifikacji.

1.14 Legalizacja i wzorcowanie przyrzgdéw pomiarowych

1. Kazdy przyrzad pomiarowy musi charakteryzowac sie okreslong doktadnoscia i precyzja.

2. Aby utrzymac odpowiednig doktadnosé przyrzad musi byé okresowo wzorcowany. Nalezy ustalié
relacje miedzy wartosciami wielkosci mierzonej, wskazanymi przez przyrzad pomiarowy, a
odpowiednimi wartosciami wielkosci fizycznych, realizowanymi przez wzorzec jednostki miary.

3. Podstawowym warunkiem jest ustalenie listy przyrzgdéw pomiarowych, ktére wptywajg
bezposrednio na wyniki badan. Przyrzady pomiarowe przed wigczeniem do eksploatacji musza
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by¢ poddane kontroli metrologicznej organéw administracji miar w formie legalizacji. Dowodem
legalizacji jest swiadectwo legalizacji albo cecha legalizacyjna umieszczona na przyrzadzie
pomiarowym, poswiadczajgce dokonanie legalizacji.

1.15 Dokumentacja

1. Zgodnie z zasadami dobrej praktyki dokumentowania oraz zaleceniami Dyrektywy 2005/62/WE
(art. 12, art. 13), centrum musi wypracowac jednolity, zintegrowany system dokumentowania
(dokumentacja prowadzona manualnie musi by¢ spdjna z dokumentacjg prowadzong w
systemie teleinformatycznym), uwzgledniajgcy zaréwno merytoryczne procedury zgodne z
przepisami, jak i zaleceniami innych standarddw, ktorymi legitymuje sie centrum.

2. Dokumentacje, w zaleznosci od jej funkcji mozna podzieli¢ na grupy. S3 to:

1) ksiega Jakosci, nazywana takze podrecznikiem jakosci;
2) standardowe procedury operacyjne i/lub instrukcje;
3) specyfikacje, raporty i/lub protokoty, etykiety i in.

3. Dokumentem przeznaczonym wytgcznie dla waskiego grona pracownikéw zarzadzajgcych
centrum jest Ksiega Zarzadzania Jakoscia.

4. Dokumentacja obejmujaca informacje o dawcach, umozliwiajgca przesledzenie loséw
przetoczenia i zwigzanych z tym badan oraz protokoty zwolnienia sktadnikow krwi do uzytku
klinicznego powinny by¢ przechowywane przez 30 lat.

5. Dokumentacja dotyczaca niepozadanych reakcji i powaznych niepozadanych zdarzen powinna by¢
przechowywana przez 30 lat, a dokumentacja dotyczgca pozostatych niepozgdanych zdarzen
powinna by¢ przechowywana przez 10 lat.

6. Dokumentacja obejmujaca kwalifikacje aparatury, kwalifikacje SJU i odczynnikdéw, walidacje
procesow, kalibracje aparatury i sprzetu, jak réwniez dokumentacja badan analitycznych w
centrum powinna by¢ przechowywana przez 10 lat.

7. Skierowania na badania, zaméwienia na krew i jej sktadniki nalezy przechowywac przez 5 lat.

8. Dopuszcza sie, aby poszczegdlne dziaty archiwizowaty czes¢ dokumentacji np. dotyczacej walidacji
procesOw przebiegajgcych w danym dziale.

9. SOP i specyfikacje nalezy przechowywac przez 30 lat od dnia ich wycofania.

1.15.1 Ksiega Zarzadzania Jakoscia

Ksiega Zarzadzania Jakoscig opisuje polityke jakosci oraz poziom systemu jakosci, zdefiniowany przez

dyrekcje centrum i wdrazany przez caty personel.

Ksiega Zarzadzania Jakoscig jest dokumentem stuzgcym wylgcznie do uzytku wewnetrznego

i zawiera pewne zastrzezone informacje m.in. takie jak: okreslenie kosztéw jakosci, zarzadzanie

personelem, polityka marketingowa, polityka rozwoju i inwestycji i inne. Dostep do tego dokumentu

powinna miec¢ ograniczona liczba osdb, ustalona przez dyrektora centrum.

1.15.2 Ksiega Jakosci

Ksiega Jakosci (KJ) zawiera informacje dotyczace struktury i organizacji pracy centrum. Za

opracowanie KJ odpowiada dyrekcja. W przygotowaniu KJ uczestniczy zespot pracownikow,

reprezentujgcych wszystkie dziaty/pracownie, powotany do tego celu przez dyrektora. Informacje
zawarte w KJ muszg by¢ zgodne z Ustawg. Nalezy zwrécic szczegdlng uwage na prawidtowe, zgodne

z aktualnym prawodawstwem stosowanie definicji i nazewnictwa dotyczacych krwiodawstwa i

krwiolecznictwa.

W KJ nalezy uwzglednié, co najmniej nastepujgce elementy:

1. Informacje o centrum, tgcznie z informacjami o oddziatach terenowych.

2. Struktura organizacyjna.
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3. Opis zakresu dziatalnosci centrum, w tym opis dziatalnosci oddziatow terenowych z
podkresleniem, ktdre z nich dziatajg na zasadzie punktéw pobran, a w ktérych wykonywana jest
preparatyka pobranej krwi.

4. Liczba i kwalifikacje personelu (m.in. liczba specjalistow, szczegédlnie z uwzglednieniem dziedziny
laboratoryjnej transfuzjologii medycznej oraz transfuzjologii klinicznej).

5. Opisy stanowisk pracy, w tym informacje o osobie odpowiedzialnej za przestrzeganie dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikdw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i
transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

6. Informacje dotyczgce stosowania procedur minimalizujgcych ryzyko przeniesienia biologicznych
czynnikéw chorobotwérczych.

7. Rodzaje sktadnikdw krwi otrzymywanych w centrum z wykazem specyfikacji.

8. Informacje dotyczace trybu postepowania w przypadku, gdy wtasciwe centrum nie otrzymuje
danego sktadnika krwi.

9. Opis systemu jakosci z wykazem SOP.

10. Opis systemu dokumentacji.

11. Kryteria wyboru i oceny dostawcéw SJU, aparatury, odczynnikdw.

12. Zasady prowadzenia szkolen i podnoszenia kwalifikacji personelu.

13. Zasady kontroli wszystkich dziatan wptywajgcych na jakos¢ (w planie kontroli nalezy uwzglednic
dziaty i pracownie centrum, oraz zasady kontroli bankéw krwi, pracowni immunologii
transfuzjologicznej i gospodarki krwig w podmiotach leczniczych nad ktérymi centrum petni
nadzor merytoryczny).

14. Zasady nadzoru nad krwiolecznictwem.

15. Zasady prowadzenia sprawozdawczosci dotyczacej dziatalnosci centrum z wykazem
pomieszczen i aparatury.

KJ opracowywana jest z mys$lg o prezentacji systemu jakosci zaréwno na zewnatrz jak

i wewnatrz centrum. Musi by¢ aktualizowana. KJ jest odrebnym dokumentem, ktdry oprécz

dokumentdéw odnoszacych sie do dyrektyw, ustaw i rozporzadzen zwigzanych z krwig i jej sktadnikami

powinien zawierac takze inne dokumenty m.in. takie jak:
1) dokumenty potwierdzajgce zgodnos¢ organizacji pracy centrum z Ustawg Prawo
Farmaceutyczne’ (np. Dokumentacja Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalno$ci, DGMPD lub
Dokumentacja Gtéwna Osocza, DGO);
2) dodatkowe certyfikaty potwierdzajgce zgodnos¢ z normami ISO (dobrowolne
uczestniczenie).

1.15.3  Schemat struktury organizacyjnej

1. Centrum musi posiada¢ schemat organizacyjny. Schemat struktury organizacyjnej centrum musi
przedstawiac wszystkie dziaty, pracownie, sekcje, oddziaty terenowe, kluczowe osoby/stanowiska
(w tym osoba odpowiedzialna) oraz powigzania i zaleznosci miedzy nimi.

2. Nalezy uwzgledni¢, ze dziat zapewnienia jakosci petni nadzorujgcg role nad pozostatymi
merytorycznymi dziatami, a kierownik dziatu podlega bezposrednio dyrektorowi centrum.

3. W strukturze dziatu/pracowni immunologii transfuzjologicznej centrum musza by¢ wyodrebnione
przynajmniej dwie pracownie:

1) pracownia wykonujaca badania z zakresu serologii grup krwi u dawcow;
2) pracownia wykonujgca badania z zakresu serologii grup krwi u pacjentéw/biorcéw, w tym
wysoko specjalistyczne badania diagnostyczne.

7 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, z p62n. zm.)

-22 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -23- Poz. 28

Jesli w dziale produkowane sg wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wykazu A i B oraz spoza
wykazu, nalezy wyodrebni¢ dodatkowa pracownie.

1.15.4 Zakres obowigzkow

1. Kazdy pracownik musi posiadac jeden, aktualny zakres obowigzkéw, uwzgledniajgcy wszystkie
petnione funkcje, ktéry jest zgodny z opisem stanowiska pracy, opracowanym przez centrum oraz
Rozporzadzeniem w sprawie kwalifikacji personelu. W zakresie obowigzkéw powinien znalez¢ sie
zapis, ze problemy zdrowotne pracownika moggce mieé wptyw na jakos¢ i bezpieczeristwo krwi i
jej sktadnikéw powinny by¢ bezzwtocznie zgtaszane bezposredniemu przetozonemu.

2. Zakresy obowigzkédw muszg by¢ tak sformutowane, aby pokrywaty caty obszar dziatalnosci
centrum, a za opracowanie tych dokumentéw odpowiada kierownik dziatu, w ktérym pracownik
jest zatrudniony.

3. Zakres obowigzkow powinien by¢ podpisany zaréwno przez kierownika dziatu/dyrektora jak i
przez pracownika, ktory powinien posiadac kopie swojego zakresu obowigzkdéw.

1.15.5 Standardowe procedury operacyjne (SOP)

1. Standardowa procedura operacyjna to szczegdtowy opis typowego sposobu postepowania,
wykonywania dziatan dotyczacych krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

2. Stosowanie SOP ma na celu:

1) wyeliminowanie przypadkowosci z procesdw otrzymywania sktadnikow krwi;

2) dostarczenie pracownikom szczegétowych, pisemnych wytycznych, dotyczacych

wykonania wszystkich waznych operacji lub czynnosci;

3) wskazanie personalnej odpowiedzialnosci za ich wykonanie i zaakceptowanie, ale

niepowielanie informacji z zakresu obowigzkédw. Potwierdzeniem personalnej

odpowiedzialnos$ci pracownika jest podpis w metryczce procedury pod stwierdzeniem, ze

pracownik zapoznat sie z dang procedurg i zobowigzuje sie do jej stosowania.

Niedopuszczalne jest podpisywanie sie 0sdb pod protokotem, w ktéorym wymieniono kody

kilku SOP i informacje, ze pracownik zapoznat sie z danymi procedurami i zobowigzuje sie do

ich stosowania;

4) ujednolicenie sposobu interpretacji uzyskanych wynikéw;

5) okreslenie sposobu dokumentacji uzyskanych wynikéw lub wykonanych czynnosci.
1.15.5.1 Zarzadzanie SOP

1. Kazde centrum musi we wtasnym zakresie ustali¢ procedure zarzadzania SOP, ktéra bedzie
przedstawiata zasady ich sporzadzania, sprawdzania, zatwierdzania oraz weryfikacji.

2. Obowigzuje tréjstopniowy sposdéb dopuszczania SOP do stosowania. Po opracowaniu, kazda SOP
musi zosta¢ sprawdzona przez osobe merytoryczng i nastepnie zatwierdzona przez dyrektora lub
osobe przez niego wyznaczong. Dopiero wtedy mozna rozpoczgé szkolenie personelu.

3. Kazda procedure nalezy przygotowac co najmniej w trzech egzemplarzach (w tym 1 oryginat).
Jeden egzemplarz (kopia) powinien znajdowac sie przy stanowisku pracy, drugi egzemplarz (kopia)
— u kierownika dziatu, trzeci egzemplarz (oryginat) u dyrektora centrum lub u kierownika DZ]J.

4. Dopuszczalne jest przygotowanie tylko jednego egzemplarza SOP i umieszczenie go w systemie
teleinformatycznym w postaci zabezpieczonej przed jakimikolwiek modyfikacjami. Dostep do
takiego egzemplarza powinien by¢ ograniczony w systemie tylko do oséb uprawnionych do
wykonywania opisanych w nim czynnosci.

5. W przypadku, gdy w centrum funkcjonuje poddawany systematycznej walidacji, system
teleinformatyczny z uzyciem podpisu kwalifikowanego, nie ma koniecznosci drukowania kopii SOP
i ich podpisywania. W takim przypadku zarzadzanie SOP mozina prowadzi¢ w systemie
teleinformatycznym. W przypadku, gdy pracownik nie posiada podpisu kwalifikowanego ze
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wzgledu na charakter wykonywanych obowigzkdw, stosuje sie SOP w postaci papierowej, ktdra
podpisywana jest przez tego pracownika.

6. W przypadku jakiejkolwiek zmiany w opisywanym procesie lub po wprowadzeniu zmian w tresci
SOP wymagana jest aktualizacja tego dokumentu. Wigze sie to z koniecznoscig zmiany numeru
wersji.

7. Kazda procedura musi by¢ systematycznie weryfikowana (przynajmniej raz na 12 miesiecy).
Potwierdzeniem tego musi by¢ piecze¢ i podpis lub podpis elektroniczny osoby dokonujacej
weryfikacji, wraz z datg weryfikacji oraz informacja, ze SOP zostata zweryfikowana. Weryfikacja,
podobnie jak opracowanie SOP, prowadzona jest pod nadzorem DZJ, natomiast za weryfikacje
merytorycznych informacji odpowiadajg kierownicy poszczegdlnych dziatéw lub osoby przez nich
oddelegowane.

8. Przed datg wprowadzenia procedury do stosowania, nalezy przeszkoli¢ mozliwie jak najwiekszg
liczbe oséb, ktére bedg jg stosowaty.

9. Centrum musi sporzadzi¢ liste SOP, ktdrych tres¢ powinna objgé catg dziatalno$¢ centrum
dotyczacg krwiodawstwa i krwiolecznictwa uwzgledniajgcg m.in. etapy krytyczne w procesie
otrzymywania sktadnikéw krwi oraz nadzér nad leczeniem krwig w podmiotach leczniczych.

10.Przy stanowiskach pracy powinny by¢ dostepne tylko aktualne SOP.

11.Po wprowadzeniu nowej wersji SOP nalezy wycofaé¢ wszystkie kopie starej wersji, a oryginat
archiwizowad.

1.15.5.2 Opracowanie SOP

1. W SOP dotyczacej zarzadzania dokumentacjg, nalezy umiesci¢ informacje regulujgce
odpowiedzialno$é za opracowywanie procedur. Dotyczy to takze oddziatéw terenowych, ktérych
pracownicy powinni uczestniczy¢ w opracowywaniu wtasnych SOP, uwzgledniajgcych specyfike
pracy oddziatu.

2. Za opracowanie SOP od strony formalnej odpowiada DZJ, natomiast za ich tres¢ merytoryczna
odpowiedzialni sg kierownicy dziatow lub osoby przez nich wyznaczone, a za sporzadzenie osoba
wyznaczona do tego przez kierownika dziatu.

3. Spis os6b, ktdre zapoznaty sie z dang procedurg i potwierdzity to podpisem musi stanowié
integralng czes¢ procedury.

1.15.6  Specyfikacje

1. Centrum zobowigzane jest do opracowania specyfikacji dla: materiatéw wyjsciowych,
stosowanych w procesie pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania i preparatyki oraz wszystkich
sktadnikéw krwi otrzymywanych w centrum.

2. W przypadku sktadnikdw krwi musza one uwzglednia¢ warunki otrzymywania oraz $rednie
parametry kontroli jakosci sktadnikéw krwi charakterystyczne dla danego centrum.

3. Kierownicy dziatéw odpowiadajg za merytoryczng strone specyfikacji, natomiast DZJ
odpowiedzialny jest za ich strone formalna.

4. Centrum zobowigzane jest przekazac¢ specyfikacje wraz z SJU do oddziatdéw terenowych.
Specyfikacje dotyczgce otrzymywanych w OT sktadnikédw krwi powinny by¢ opracowane przez
personel oddziatu terenowego.

5. Zarzadzanie specyfikacjami powinno odbywac¢ sie na tych samych zasadach, co zarzadzanie SOP
(pkt. 1.15.5.1.)

1.15.7 Dokumenty opisujgce biezaca prace

1. Dokumentacje biezgcg stanowig zapisy wszystkich wykonywanych w centrum czynnosci
zwigzanych z procesem otrzymywania sktadnikéw krwi, od chwili rejestracji dawcy do chwili
wydawania sktadnikéw krwi w ekspedycji.
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2. Wzory/przyktady protokotéw i/lub raportéw rejestrujgcych biezacg prace muszg stanowié
zatgczniki do odpowiednich SOP.

3. Biezgca dokumentacja powinna by¢ prowadzona przede wszystkim w systemie
teleinformatycznym. Jesli w systemie teleinformatycznym nie ma mozliwosci potwierdzenia
personalnej odpowiedzialnosci za poszczegdlne etapy pracy (brak podpisu elektronicznego)
obowigzuje réwnolegte posiadanie i archiwizowanie dokumentacji w postaci protokotéw
(wydrukow).

4. W przypadku prowadzenia autoryzowanych kopii zapasowych informacji zawartych w systemie
teleinformatycznym, dopuszczalne jest archiwizowanie dokumentacji wytacznie w postaci
elektronicznej, pod warunkiem, ze w kazdej chwili mozna uzyska¢ zgdang dokumentacje w formie
wydruku z podpisem elektronicznym.

5. Prowadzac dokumentacje biezgcg nalezy zwrdcié szczegdlng uwage na zachowanie anonimowosci
dawcy. Nalezy zadbac o to, aby dane osobowe dawcy znajdowaty sie tylko tam gdzie sg niezbedne
do zapewnienia jego identyfikowalnosci. W pozostatych przypadkach nalezy uzywac do celéw
identyfikacyjnych numeru donacji i/lub kodu kreskowego w postaci samoprzylepnych etykiet lub
wydrukow z systemu teleinformatycznego.

6. Dokumentacja dotyczacg nadzoru nad dziatami i pracowniami musi by¢ przechowywana w DZJ.

7. W DZJ nalezy przechowywac takze dokumentacje dotyczaca:

1) rocznego planu walidacji procesow;

2) rocznego planu kwalifikacji aparatury;

3) wewnetrznych i zewnetrznych szkolen personelu;

4)

5) procedury spojrzenia wstecz (look-back, trace-back);
)

trybu przeprowadzania kontroli wewnetrznych;

6) niszczenia krwi i jej sktadnikdéw;
7) kontroli jakosci sktadnikéw krwi.

8. Dokumentacja dotyczgca walidacji procesdw, kwalifikacji aparatury, odczynnikéw, SJU i innych
moze by¢ przechowywana w DZJ lub w komédrce organizacyjnej, odpowiedzialnej za wykonanie
danego procesu.

1.15.8 Dokumentacja w systemie teleinformatycznym

1. Wszystkie dane wprowadzane do systemu teleinformatycznego muszg by¢ réwnoczes$nie
zapisywane w postaci kopii elektronicznej.

2. Zaleca sie stosowanie systemu teleinformatycznego, ktéry umozliwia kompleksowe zarzgdzanie
dokumentacja.

3. Jesli dane wprowadzane s3 do pamieci systemu teleinformatycznego manualnie, a nie przez
czytnik kodéw kreskowych lub bezposrednio z urzadzen, obowigzuje przeprowadzenie kontroli
poprawnosci zapisu przez drugiego pracownika.

4. Prowadzac dokumentacje w systemie teleinformatycznym, nalezy zwrdcié szczegblng uwage na:

— okreslenie dostepu do danych dla poszczegdlnych grup pracownikéw przez zablokowanie
dostepu do informacji o stanie zdrowia krwiodawcy wszystkim pracownikom poza personelem
medycznym odpowiedzialnym za kwalifikacje dawcy, weryfikacje kwestionariuszy oraz procedure
look back,

— okreslenie uprawniend uzytkownikéw do wprowadzania, modyfikowania, odczytywania i
drukowania informacji,

— koniecznos¢ dokumentowania wynikow powtdrnie wykonywanych badan laboratoryjnych,

— koniecznos¢ dokumentowania wynikéw biezgcych kontroli technik laboratoryjnych, proceséw
preparatyki, warunkow przechowywania oraz transportu sktadnikdéw krwi.
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1.15.9 Dokumentacja w protokotach/raportach

1. Prowadzenie biezgcych kontroli metod laboratoryjnych, proceséw otrzymywania sktadnikéw krwi,
warunkéw przechowywania oraz transportu sktadnikdw mozna dokumentowaé w protokotach
i/lub raportach.

2. DZJ w porozumieniu z kierownikami pozostatych dziatéw, musi opracowac¢ wzory niezbednych
protokotéw i/lub raportéow, ktérych wzory muszg by¢ dotgczone w postaci zatgcznikéw do
odpowiednich SOP.

3. W kazdym protokole i/lub raporcie musi by¢ zawarty wniosek koncowy wynikajgcy z analizy
wynikéw przeprowadzonych badan.

1.15.10 Ulotki informacyjne o skfadnikach krwi

1. Ulotki informacyjne o sktadnikach krwi to dokumenty, ktére oprécz nazwy centrum, w ktédrym
otrzymano sktadnik, nazwy sktadnika, rodzaju ptynu konserwujgcego lub wzbogacajgcego, zalecen
dotyczacych warunkdéw transportu powinny zawierac:

— wskazéwki dotyczace przechowywania, przygotowania do transfuzji oraz sposobu
przetaczania,
— wskazania do stosowania,
— informacje o przeciwwskazaniach,
— informacje o koniecznosci zachowania srodkéw ostroznosci podczas stosowania (jesli
obowigzuja),
— informacje o mozliwych niepozadanych reakcjach,
2. Ulotki informacyjne sg dokumentami dobrowolnymi.
1.16 Zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa w procesie otrzymywania sktadnikéw krwi.

1. Centrum musi opracowad procedury dotyczace zapewnienia jakosci i bezpieczeristwa na kazdym
etapie otrzymywania sktadnikéw krwi poczawszy od rekrutacji dawcy do wydania sktadnikéw krwi
do uzytku klinicznego i monitorowania ich wykorzystania.

2. Procedury muszg dotyczy¢ miedzy innymi obstugi aparatury, przeprowadzanych proceséw i
personelu.

3. Nalezy opracowac procedure dotyczacg zasad stosowania odziezy ochronnej oraz instrukcje
prawidtowego mycia i dezynfekcji rak.

1.16.1 Zapewnienie jakosci w procesie rejestracji

Istotnym etapem podczas rejestracji zarowno dawcéw pierwszorazowych, jak i wielokrotnych jest

wprowadzenie do systemu teleinformat