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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.
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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
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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.

-11 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -12- Poz. 28

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.)
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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.

-25 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -26— Poz. 28

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 teleinformatycznego aktualnych, zweryfikowanych danych osobowych i

teleadresowych (zadawanie pytan otwartych), umozliwiajgcych jednoznaczng identyfikacje dawcy

oraz sprawdzanie danych dawcy w systemie KRDK (patrz: Rozdziat 2).

1.16.2 Zapewnienie jakosci w procesie kwalifikacji lekarskiej

1. Istotnym elementem podczas kwalifikacji lekarskiej jest wtasciwa analiza kwestionariusza
wypetnianego przez dawce oraz poinformowanie dawcy o mozliwosci samodyskwalifikacji.

2. Niezaleznie od analizy lekarskiej przeprowadzanej podczas kwalifikacji lekarskiej nalezy prowadzi¢
weryfikacje kwestionariuszy przez personel, majacy uprawnienia dostepu do dokumentacji
medycznej.

3. Nalezy ustali¢ SOP zawierajacag informacje dotyczace sposobu weryfikowania kwestionariuszy
dawcéw zaréwno w centrum, jak i w oddziatach terenowych.

4. Podczas weryfikacji nalezy sprawdzac¢ czy wszystkie istotne dane z kwestionariusza zostaty
przeniesione do systemu teleinformatycznego.

1.16.3  Zapewnienie jakosci w procesie pobierania krwi i jej sktadnikow

1.16.3.1 Stosowanie SJU
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1. Bardzo istotnymi elementami s3: ocena wizualna pojemnikéw do pobierania krwi, sposéb
oznakowania wszystkich pojemnikéw oraz probdwek do pobierania probek krwi podczas donacji.

2. Nie mozna dopusci¢ do stosowania zestawu pojemnikéw do pobierania krwi w przypadku
stwierdzenia nieszczelnosci, zawilgocenia lub zmiany zabarwienia ptynéw lub ich zmetnienia.

3. Pojemniki muszg by¢ przechowywane i uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.

4. Kazdy defekt pojemnikéw powinien by¢ uznany za zdarzenie niepozgdane i opisany w protokole.
W przypadku wystgpienia wiekszej liczby defektéw w trakcie kwalifikacji (ponad kryteria
akceptacji) lub w trakcie rutynowej pracy nalezy zgtosi¢ dostawcy i uruchomié procedure
reklamacyjng, ewentualnie zgtosi¢ incydent medyczny.

1.16.3.2 Dezynfekcja miejsca wktucia

Warunki dopuszczenia metody dezynfekcji miejsca wktucia opisano w pkt. 1.9.6.

1.16.3.3 Czas trwania donacji

1. Krytycznym etapem w procesie pobierania krwi i jej sktadnikdw jest czas trwania donacji.

2. Donacje, ktdre trwaty dtuzej niz 12 minut nie mogg by¢ wykorzystywane do otrzymywania KKP.

3. Osocze otrzymane z donacji, ktdrej czas pobierania trwat dtuzej niz 15 minut nie moze by¢
wykorzystywane do otrzymania FFP do celéw klinicznych.

4. Bezposrednio po pobraniu konieczne jest doktadne wymieszanie krwi z antykoagulantem.

1.16.4 Zapewnienia jakosci podczas wykonywania badan

1. Przyjecie probek do badan powinno by¢ potwierdzone protokotem (w formie papierowej lub
elektronicznej), zawierajagcym numer donacji, daty pobrania oraz przekazania prébek, ich liczbe,
ewentualne uwagi, podpis osoby odpowiedzialnej za sporzgdzenie dokumentéw i podpis osoby
przyjmujacej.

2. Wszystkie odczynniki i aparatura uzywane do badan muszg posiada¢ oznakowanie CE, a w
szczegblnosci odczynniki stosowane w badaniach immunohematologicznych i wirusologicznych
powinny posiada¢ certyfikat zgodnosci CE IVD.

3. W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w ktérych ocenie zgodnosci musi wzigé
udziat jednostka notyfikowana, obok oznakowania CE wymagany jest numer jednostki
notyfikowanej.

4. Przed podjeciem decyzji o zakupie odczynnikéw  diagnostycznych do  badan
immunohematologicznych pracownia moze je oceni¢ pod wzgledem swoistosci i aktywnosci (patrz
rozdz.8).

5. W przypadku badan markerdw czynnikéw zakaznych producent testéw powinien dysponowac
autoryzowanym certyfikatem jakosci i przedstawi¢ dokumenty zawierajgce wyniki badan
kontrolnych dla danego testu.

6. Testy przeznaczone do oznaczania markerow czynnikdow zakaznych muszg charakteryzowac sie
wysoka czutoscig analityczng i kliniczng (szczegdty w rozdz. 10).

7. Do wykrywania zakazenia Treponema pallidum nalezy stosowaé wytgcznie testy swoiste (patrz.
rozdz. 10).

8. W przypadku stwierdzenia btednego oznakowania pobranych préobek do badan,
uniemozliwiajacego ich petng identyfikacje nalezy:

— oddzieli¢ i wyeliminowac podejrzang grupe donacji przeznaczonych do zwolnienia i ich prébek,

— wykonadé kontrole serologiczng bezposrednio ze wszystkich pojemnikéw z krytycznej grupy,

— w przypadku niemozliwosci zidentyfikowania prébek z donacjami, nie mozna zwolnic¢ tych
donacji do uzycia.
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1.16.5 Zapewnienie jakosci podczas preparatyki krwi

Preparatyka powinna by¢ wykonywana z wykorzystaniem odpowiednich i zwalidowanych procedur,

z uwzglednieniem s$rodkéw do zapobiegania ryzyku zanieczyszczenia mikrobiologicznego i wzrostu

bakterii w sktadnikach krwi.

1.16.5.1 Czas przechowywania krwi przed preparatyka

Krew petng po pobraniu nalezy przechowywac przez 2 godziny w temperaturze od 20°C do 24°C.

1.16.5.2 Preparatyka w ukfadzie otwartym

1. W przypadku koniecznosci wykonania preparatyki sktadnika krwi w uktadzie otwartym wszystkie
czynnosci nalezy wykonywaé¢ w komorze z laminarnym przeptywem powietrza, zapewniajacej
klase czystosci A.

2. W procedurach nalezy szczegétowo opisac sposéb mycia komory.

1.16.5.3 Napromieniowywanie sktadnikow krwi

1. Napromieniowywanie komdrkowych sktadnikdw krwi przeprowadza sie w specjalnie do tego celu
zaprojektowanych radiatorach emitujgcych promieniowanie y lub X.

2. Kazdy pojemnik ze sktadnikiem krwi nalezy zaopatrzy¢ w promienioczute etykiety, zmieniajgce
zabarwienie pod wptywem promieniowania. Sktadniki krwi powinny by¢ napromieniowywane
bezposrednio przed wydaniem do uzytku klinicznego.

3. Kazdy radiator musi by¢ poddany okresowej kontroli i kwalifikacji. W przypadku radiatoréw
wykorzystujgcych promieniowanie y raz w roku, poza typowym przegladem konserwacyjnym,
trzeba przeprowadzi¢ badanie szczelnosci zrédta promieniotwdérczego (zgodnie z wytycznymi
ochrony radiologicznej Paristwowej Agencji Atomistyki (PAA)). Raz na trzy lata nalezy wykonac
tzw. mapowanie izodoz, czyli walidacje procesu napromieniania sktadnikéw krwi. Ponowng
walidacje procesu napromieniowywania sktadnikdw krwi nalezy przeprowadzi¢ réwniez w
przypadku zmiany lokalizacji radiatora lub po jego naprawie.

4. Dokumentacja dotyczgca pracy radiatora musi by¢ zgodna z aktualnymi wytycznymi Ustawy
Prawo Atomowe oraz ze standardami systemu zapewnienia jakoSci. Wzory wszystkich
obowigzujgcych formularzy (m.in. wzér: Ewidencja Zrédet wysokoaktywnych) muszg stanowic
zataczniki do odpowiednich SOP.

1.16.5.4 Inaktywacja biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych w sktadnikach krwi

1. Systemy do inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwérczych musza by¢ poddane
kwalifikacji.

2. Metody otrzymywania sktadnikéw krwi z wykorzystaniem inaktywacji biologicznych czynnikéw
chorobotwdrczych musza by¢ poddane walidacji.

3. Za inaktywowane FFP lub inaktywowany KKP mozna uzna¢ skfadnik, ktory zostat poddany
inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwadrczych jedng z obowigzujgcych obecnie metod,
a dodatkowo proces inaktywacji przebiegat bez zaktdcen, tzn. skfadnik spetniat warunki
specyfikacji systemu do inaktywacji, a podczas procesu zastosowano odpowiednig dawke energii.

1.16.6 Zapewnienie jakosci podczas przechowywania

1. Sktadniki krwi i prébki do badan powinny by¢ przechowywane w poddanych kwalifikacji
urzadzeniach, a proces przechowywania powinien by¢ poddany walidacji.(patrz pkt. 1.9.3).

2. Prébki do badan powinny by¢ przechowywane w temperaturze od 2 do 8°C lub w stanie
zamrozenia w temperaturze <-20°C), lub w temperaturze pokojowej, lub innej podanej przez
producenta probéwek i wiasciwej dla danego rodzaju badanego materiatu.

3. Przekazanie sktadnikéw krwi oraz prébek do badan powinno by¢ potwierdzone protokotem (patrz
pkt. 1.16.4).
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1.16.7 Zapewnienie jakosci podczas transportu

1. Temperatura transportu krwi i jej skfadnikow oraz préobek muszg podlegaé okresowej,
systematycznej walidacji na zasadach okreslonych w pkt. 1.9.7.

2. Krew i jej sktadniki nalezy transportowac zgodnie z wytycznymi podanymi w Rozdziale 13. Prébki
do badan nalezy transportowa¢ w temperaturze od 2 do 8°C lub w stanie zamrozenia (w
temperaturze <-20°C), lub w temperaturze pokojowej, lub innej podanej przez producenta
probéwek, i wtasciwej dla danego rodzaju badanego materiatu.

1.16.8 Archiwizacja prébek donacji

Wszystkie centra muszg posiadac system archiwizacji kazdej donacji. Szczegétowe wytyczne

okreslone sg w pkt. 10.5.

1.17 Kontrole biezace

1. Wszystkie odczynniki i SJU muszg by¢ poddawane codziennej ocenie wizualnej. Nalezy sprawdzac i
dokumentowaé numery serii i daty waznosci. Wszedzie, gdzie jest to niezbedne nalezy prowadzié
codzienng kontrole jakosci odczynnikdw przy uzyciu stosownego materiatu odniesienia: surowic
kontrolnych, krwi kontrolnych lub innych standardéw.

2. Pracownicy zobowigzani sg do systematycznej kontroli poprawnosci pracy wszystkich aparatow
uzywanych w centrum:

1) w urzadzeniach chtodniczych do przechowywania sktadnikow krwi, do przechowywania
odczynnikdéw (zamrazarki, mroznie, chtodziarki, chtodnie) oraz w inkubatorach do
przechowywania KKP nalezy codziennie monitorowac¢ temperature;

2) pehametry nalezy kontrolowac przed kazdym uzyciem stosujgc roztwory wzorcowe o niskim
pH (4-7) i wysokim pH (7-10);

3) kazda seria koncowek do automatycznych pipet musi by¢ kontrolowana przy zastosowaniu
legalizowanej wagi analitycznej;

4) cisnieniomierze nalezy kontrolowac raz w miesigcu przez wykonanie 6 pomiarow;

5) w przypadku wagomieszarek obowigzuje sprawdzanie codziennej kontroli doktadnosci
wazenia;

6) komora z laminarnym przeptywem powietrza, musi by¢ co najmniej raz w tygodniu
poddawana kontroli mikrobiologicznej, dowolng metodg przeznaczong do badania poziomu
zanieczyszczen mikrobiologicznych w powietrzu. Kontrola powinna by¢ wykonywana podczas
rutynowej pracy, a czas pracy komory musi by¢ monitorowany.

1.17.1 Biezaca kontrola proceséw otrzymywania sktadnikéw krwi

W ramach biezacej kontroli proceséw otrzymywania skfadnikdw krwi nalezy systematycznie

wykonywac m.in. nastepujgce czynnosci:

1. Kontrolowac i zapisywaé godzine zakonczenia i czas trwania kazdej donacji. W przypadku braku
mozliwosci rejestracji czasu trwania donacji oraz czasu zakonczenia donacji w systemie
teleinformatycznym (ekipy wyjazdowe), dane te nalezy zapisywaé bezposrednio na pojemniku.

2. Dokonywa¢ kontroli wizualnej, oceniajgc poprawnos¢ procesu wirowania krwi, szczelnosc¢
pojemnikéw oraz wyglad sktadnikéw krwi.

3. Kontrolowac i zapisywac czas trwania mrozenia kazdej serii pojemnikéw z osoczem.

4. Wyjmujac pojemniki zawierajgce FFP z urzgdzenia do zamrazania, dokonywa¢ wizualnej kontroli
stanu ich zamrozenia.

5. Dokumentowac godzine i minute rozpoczecia i zakoriczenia procesu zamrazania kazdej jednostki
osocza.
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6. Dokumentowac czas, jaki uptynat od chwili pobrania krwi do zakonczenia procesu mrozenia kazdej
jednostki osocza.

7. Dokumentowad, ktdre jednostki zostaty poddane napromieniowaniu.

8. Dokumentowaé, ktdre jednostki zostaty poddane inaktywacji biologicznych czynnikéw
chorobotwérczych.

9. Sprawdzac¢ poprawnosc¢ i kompletnosé informacji umieszczanych na etykietach sktadnikéw krwi.

1.17.2 Biezaca kontrola warunkéw przechowywania oraz transportu

1. Nalezy systematycznie kontrolowac i rejestrowaé temperature przechowywania wszystkich
sktadnikéw krwi (najlepiej w sposdb ciggty lub, jesli jest to niemozliwe, 3 razy na dobe), a w
przypadku wytrzgsarek do przechowywania KKP, kontrolowaé rowniez okresowo prawidtowos¢
procesu mieszania.

2. Nalezy systematycznie kontrolowac i dokumentowad temperature podczas transportu sktadnikow
krwi i prébek do badan.

3. Zalecane jest stosowanie rejestratoréw temperatury, umozliwiajacych ciggty pomiar warunkow
transportu.

1.18 Kontrola jakosci

W ramach systemu kontroli jakosci wyrdznia sie kontrole jakosci krwi i jej sktadnikdw oraz kontrole
jakosci badan laboratoryjnych. Kontrola jakos$ci powinna potwierdzi¢ czy normy zostaty spetnione.
1.18.1.1 Kontrola jakosci krwi i jej sktadnikow

1. Kontrola jakosci sktadnikéw krwi jest procesem, ktory nalezy do obowigzkéw personelu DZJ.
Jedynym etapem, ktdry moze by¢ wykonywany przez personel spoza DZJ jest wykonywanie badan
laboratoryjnych, ale zgodnie z procedurami opracowanymi przez DZJ lub po zaakceptowaniu
procedury oznaczania okreslonych parametréw przez DZJ.

2. Prébki do badan muszg by¢ pobierane przez pracownikéw DZJ, z odpowiednig czestotliwoscig (w
rownych odstepach czasu). Wyjatki opisano w Rozdziele 7.

3. W SOP dotyczacych kontroli jakosci sktadnikow krwi, nalezy sprecyzowac m.in.: zasady ustalania
liczby probek dla poszczegdlnych sktadnikdw, zasady wyboru prébek, kryteria akceptacji dla
wszystkich parametréw podlegajagcych kontroli oraz zasady analizowania i podsumowywania
wynikéw kontroli w miesiecznych protokotach.

3. Kazdy sktadnik krwi musi by¢ poddany kontroli w zakresie grup krwi oraz obecnosci markeréw
czynnikéw zakaznych. Wynikdéw tych badan nie nalezy uwzglednia¢ w protokotach kontroli jakosci
otrzymywanych sktadnikéw krwi.

1.18.2 Pobieranie prébek do badan kontroli jakosci

1. Probki do badan kontroli jakosci powinny byé pobierane z zachowaniem sterylnosci ocenianego

sktadnika krwi. Zaleca sie pobieranie probek w postaci zamknietych odcinkéw drenéw
potgczonych z pojemnikami zawierajgcymi sktadniki krwi. Prédbek do badan kontroli jakosci nie
nalezy pobiera¢ z drenu pofaczonego z pojemnikiem przez membrany, ani tzw. ,kominek”.
Prébki do badan kontroli jakosci powinny by¢ oznaczone co najmniej numerem donacji i nazwg
sktadnika krwi.

2. Czestotliwosc¢ pobierania prébek do badan kontroli jakosci oraz liczba prébek muszg by¢ zgodne

z obowigzujacg statystyczng kontrolg procesu.

3. Szczegdtowe wytyczne dotyczace kontroli jakosci sktadnikdw krwi podano w Rozdziale 7.

4. Oznaczenia zwigzane z kontrolg jakosci powinny by¢ wykonywane najszybciej jak to mozliwe po

pobraniu probek.
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1.18.3 Oznaczenia zwigzane z kontrol3 jakosci

1. Objetos¢ poszczegdlnych sktadnikdw ustala sie posrednio, dokonujac przeliczenia masy sktadnika
na objetos¢. Mase pojemnikéw nalezy ustala¢c wagowo, z doktadnoscia do 1 g (waga
laboratoryjna).

2. Oznaczanie hematokrytu oraz hemoglobiny zaleca sie wykonywaé¢ za pomocg analizatora
hematologicznego.

3. Stezenie biatka nalezy oznacza¢ odpowiednio czutg metoda.

4. Badanie stopnia hemolizy nalezy wykonaé¢ korzystajgc z hemoglobinometru do oznaczania
niskiego stezenia hemoglobiny.

5. Oznaczenie liczby leukocytéw mozna wykonaé przy pomocy dowolnej metody, stosowanej do
oznaczania morfologii krwi, metodg cytometryczng, mikroskopii fluorescencyjne;j.

6. Oznaczenie pH nalezy wykonac¢ przy uzyciu pehametru.

7. Zaleca sie oznaczanie aktywnos¢ czynnika VIII w FFP i w FFP inaktywowanym w laboratorium
centrum. Otrzymane wyniki nalezy poréwnaé z wynikami oznaczen w tych samych donacjach
Swiezego osocza. W przypadku, gdy oznaczenia aktywnosci czynnika VIII wykonywane sg poza
centrum, badanie nalezy wykonaé najszybciej jak to mozliwe od momentu pobrania krwi lub
wykonania plazmaferezy.

8. Centrum musi zna¢ metode oznaczania danego parametru w laboratorium zewnetrznym i zakres
stosowanej dla niej normy. Centrum zobowigzane jest przynajmniej raz w roku przeprowadzac
kontrole w laboratorium zewnetrznym w zakresie podpisanej umowy.

9. Stezenie fibrynogenu w FFP inaktywowanym/krioprecypitacie mozna oznaczy¢ przy uzyciu metod
opartych m.in. na zmodyfikowanej metodzie Clauss’a.

1.18.4 Ocena jakosci krwi i jej sktadnikow

Kryteria, ktdre powinny spetnia¢ poszczegdlne sktadniki krwi podano w Rozdziale 7.

Otrzymane wyniki badan kontroli jakosci sktadnikéw krwi wymagaja przeliczenia na 1 jedng jednostke

(wyjatek stanowi osocze swiezo mrozone, gdzie dokonuje sie oceny w przeliczeniu na jeden litr).

1.18.5 Dokumentacja badan kontroli jakosci krwi i jej sktadnikéw

1. Dokumentacja kontroli jakosci musi obejmowac wszystkie rodzaje skfadnikow krwi,
otrzymywanych w centrum.

2. Oprocz biezacej dokumentacji nalezy prowadzi¢ comiesieczne protokoty i/lub raporty wynikéow
badan kontroli jakosci, w ktorych beda wyraznie wyszczegdlnione sktadniki spetniajgce wymagane
kryteria oraz te, ktére ich nie spetnity. W protokotach i/lub raportach powinny znalez¢ sie m.in.
takie informacje jak:

1) data pobrania prébek do badan;

2) numery donacji sktadnikéw, z ktérych zostaty pobrane prébki;

3) wyniki uzyskane po wykonaniu badan i dokonaniu odpowiednich przeliczen;
4) kryteria akceptacji;

)

)

)

5) liczba jednostek sktadnikow krwi otrzymanych w danym okresie;

6) liczba jednostek poddanych kontroli jakosci;

7) liczba jednostek spetniajgcych/niespetniajacych kryteriow akceptacji;

8) odsetek sktadnikdéw krwi spetniajgcych/niespetniajgcych kryteriéw akceptacii.

3. Jesli odsetek sktadnikow krwi spetniajgcych kryteria akceptacji jest mniejszy niz wymagany w
Rozdziale 7, trzeba dokfadnie zweryfikowaé proces otrzymywania sktadnikéw krwi przez
wprowadzenie dziatan naprawczych i zapobiegawczych.

4. Nie nalezy niszczy¢ sktadnikdw nie spetniajgcych zakresu normy kontroli jakosci, nie dotyczy to

oznaczen markeréw czynnikow zakaznych.
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1.18.6 Czestos¢ wykonywania badan kontroli jakosci krwi i jej sktadnikow

Czestos¢ wykonywania badan kontroli jakosci krwi i jej sktadnikdw oraz liczba pobieranych prébek
powinna by¢ okreslana na podstawie statystycznej kontroli procesu (ang. Statistical Process Control,
SPC). Zgodnie z definicjg, SPC to metoda kontroli jakosci sktadnika krwi lub procesu polegajaca na
systemie analizy prébki o odpowiedniej wielkosci, bez potrzeby dokonywania pomiaréw kazdego
produktu w ramach procesu. SPC monitoruje, kontroluje i ulepsza proces przez eliminacje przyczyn
odchylen w procesie. Narzedziem SPC sg karty kontrolne, ktére stuzg do kontrolowania procesow,
Dzieki analizie kart kontrolnych mozna stwierdzi¢, czy zmiany zaktdcajgce dany proces sg zdarzeniem
zwigzanym z procesem lub tez wynikajg z innej przyczyny, ktdra jest sygnatem do znalezienia i
eliminacji zaktécen w badanym procesie.

1.19 Kontrola jakosci badan laboratoryjnych

1. Zadaniem kierownika laboratorium jest opracowanie SOP dotyczgcej prowadzenia kontroli jakosci
badan laboratoryjnych, natomiast zadaniem DZJ jest nadzorowanie tego procesu. Laboratorium
powinno uczestniczy¢ zaréwno w krajowych jak i miedzynarodowych kontrolach jakosci badan.

2. Wyniki wszystkich kontroli, w ktérych laboratorium bierze udziat muszg by¢ analizowane
w zespotach bezposrednich wykonawcéw badan wraz z personelem DZJ.

3. Szczegdtowe wytyczne dotyczace kontroli badan immunohematologicznych podano w Rozdziale
8, a dotyczgce badan czynnikéw zakaznych podano w Rozdziale 10.

1.19.1 Kontrola wewnatrzlaboratoryjna

1. Laboratorium powinno ustali¢ system wewnetrznej kontroli jakosci, potwierdzajgcy osiggniecie
zamierzonej jakosci wynikéw badan. Kontrola wewnatrzlaboratoryjna musi by¢ prowadzona
systematycznie, a sposdb jej prowadzenia musi by¢ przedstawiony w odpowiedniej SOP, ktéra
powinna uwzglednia¢ rdwniez zasady postepowania w sytuacjach awaryjnych.

2. Nalezy stosowaé wytagcznie wzorce lub materiaty odniesienia, zaakceptowane przez producenta
aparatury.

3. Codziennie nalezy przeprowadza¢ kontrole badan laboratoryjnych:

1) analizatory hematologiczne nalezy codziennie kontrolowaé przy uzyciu krwi kontrolnej o
trzech stezeniach (L, N, H);

2) hemoglobinometry muszg by¢ codziennie kontrolowane przy uzyciu kuwety kontrolnej i raz
w miesigcu przy uzyciu krwi kontrolnej o trzech stezeniach (L, N, H).

4. Wynikitych kontroli nalezy zbierac¢, nanosié na karte graficzng i poddawadé systematycznej analizie.

5. Jezeli analizator ma funkcjonalnos¢ wewnetrznej archiwizacji wynikéw biezgcej kontroli, to zaleca
sie prowadzenie okresowych zbiorczych protokotéw w postaci graficznej.

1.19.1.1 Ocena wynikéw kontroli wewnatrzlaboratoryjnej

1. Jesli wynik kontroli jakosci metody laboratoryjnej jest niezadowalajacy, tzn. wyniki badan prébek
materiatu odniesienia wykraczajag poza zakres wartosci referencyjnych podanych przez
producenta, nalezy natychmiast powiadomic¢ DZJ i podja¢ dziatania naprawcze i zapobiegawcze
opisane w odpowiedniej SOP, ktére powinno uwzglednia¢ weryfikacje i analize danych metody
analitycznej.

2. Nalezy takie zwraca¢ uwage na trendy, ktére mozina zaobserwowac podczas prowadzenia
biezgcej kontroli. Stwierdzenie takich trendéw réwniez zobowigzuje do wdrozenia dziatan
naprawczych i zapobiegawczych.

1.19.2 Kontrola miedzylaboratoryjna

1. Kazde laboratorium powinno uczestniczy¢ w zorganizowanym zewnetrznym programie kontroli
jakosci.
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2. Jesli nie jest dostepny oficjalny program kontroli miedzylaboratoryjnych, nalezy we witasnym
zakresie opracowa¢ mechanizm kontroli miedzylaboratoryjnej, np. przez wymiane prébek
badanego materiatu z innymi laboratoriami i analize uzyskanych wynikdow.

1.20 Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej sktadnikow

Nadzér nad dyskwalifikacjg i niszczeniem krwi lub jej skfadnika sprawuje DZJ. Przyczyny
dyskwalifikacji moga by¢ nastepujace:
— zakaine,

odstepstwa od wymogdw wizualnej kontroli sktadnikéw krwi (uszkodzenie lub nieszczelnos¢

pojemnika, hemoliza, przebarwienie, skrzepy i.in.),

— odstepstwa od proporcji ptynu konserwujgcego do pobranej krwi (jesli pobrano mniej niz 405
ml krwi i nie usunieto wczesniej nadmiaru ptynu konserwujgcego, jednostke nalezy zniszczyé
lub po odwirowaniu zniszczy¢ tylko krwinki a uzyskane osocze wykorzysta¢ jako osocze
niesklasyfikowane),

— przekroczenie terminu przydatnosci,

serologiczne.

1.20.1 Dyskwalifikacja z przyczyn zakaznych

Uzyskanie powtarzalnie reaktywnych wynikéw testow przeglagdowych wykrywajacych HBsAg,

przeciwciata anty—HCV, przeciwciata anty—HIV 1/2 lub badan wykrywajgcych obecno$¢ materiatu

genetycznego HCV (RNA HCV), HBV (DNA HBV) i HIV (RNA HIV) naktada obowigzek zniszczenia
wszystkich sktadnikéw komdrkowych uzyskanych z donacji, ktérej towarzyszyt ten wynik.

W przypadku powtarzalnie reaktywnych wynikéw testéw w kierunku zakazenia kretkiem bladym,

nalezy zniszczy¢ wszystkie sktadniki krwi otrzymane z danej donacji (po zakonczeniu weryfikacji —

patrz: Rozdziat 10.11.

1.20.2 Procedura spojrzenia wstecz (look back)

1. Procedura spojrzenia wstecz dotyczy sktadnikdw krwi dawcy wielokrotnego, u ktérego
stwierdzono zakazenie czynnikiem zakaznym przenoszonym przez krew oraz biorcy tych
sktadnikdw. Postepowanie to polega na przesledzeniu loséw wszystkich sktadnikéw krwi
wykonanych w ciggu 6 miesiecy wstecz od ostatniej donacji, ktérej towarzyszyt ujemny wynik
wirusologicznych testéw przegladowych.

2. Jezeli okres pomiedzy donacjg z dodatnim wynikiem a donacjg, ktérej towarzyszyt wynik ujemny
jest dtuzszy niz 24 miesigce, procedurg look back nalezy obja¢ tylko ostatnig ujemng donacje.
Badania wszystkich prdbek objetych procedurg look back wykonywane sg w Instytucie. Jesli w
badaniach look back w Instytucie zostanie wykryty marker zakazenia, zakres badanych donacji
ulega rozszerzeniu.

3. Procedura look back sktada sie z dwdch etapdw. Pierwszy etap rozpoczyna sie po otrzymaniu
podczas badania krwi dawcy, powtarzalnie reaktywnego wyniku wirusologicznego testu
przegladowego. Nalezy wéwczas:

— zatrzymacd wszystkie sktadniki krwi otrzymane z tej donacji,

— zniszczy¢ komoérkowe sktadniki krwi otrzymane z donacji z wynikami badan powtarzalnie
reaktywnymi w tescie przeglagdowym (nie niszczyé pojemnika z osoczem),

— zgodnie z algorytmem (opisanym w Rozdziale 10) wykona¢ badania weryfikacyjne w prdbce,
ktdrej towarzyszyt powtarzalnie reaktywny wynik testu przeglgdowego,

— odszukac i zatrzymac wszystkie znajdujace sie na terenie centrum sktadniki krwi otrzymane

z ostatniej donacji, ktorej towarzyszyty ujemne wyniki badan w kierunku obecnosci markeréw
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wirusow oraz z donacji pobranych w ciggu 6 miesiecy przed tg donacjg (patrz Rozdziat 10, pkt
10.12.5).

4. Zatrzymane sktadniki krwi nalezy przechowywac¢ w wydzielonym do tego celu miejscu. Jezeli
wyniki testdw przeglagdowych nie zostang potwierdzone, wycofane uprzednio sktadniki krwi,
ktdrym towarzyszyty ujemne wyniki badan w tescie przeglagdowym, mozna powtérnie dopusci¢ do
uzycia.

5. Drugi etap procedury look back ma miejsce tylko po otrzymaniu dodatniego wyniku
ktéregokolwiek z ponizszych testéw weryfikacyjnych:

— HBsAg w tescie neutralizacji,

— DNAHBY,

— anty—HCV (dodatni wynik testu uzupetniajgcego typu Western blot przy ujemnym wyniku RNA
HCV),

— RNAHCV,

— anty-HIV 1/2 w tescie typu Western blot,

— RNAHIv,

— serologiczny lub molekularny marker innego czynnika zakaznego przenoszonego przez krew
(po konsultacji z Instytutem),

— lub gdy dawca zgtosi do centrum przebyte/aktywne zakazenie przenoszone przez krew (po
konsultacji z Instytutem).

Trzeba woéwczas:

— zbada¢ dostepne probki archiwalne w kierunku obecnosci materiatu genetycznego wirusa
(badanie w pojedynczych donacjach), a gdy sg one niedostepne, do badan przeznaczyc
pojemniki z wycofanym uprzednio osoczem,

— zniszczy¢ wszystkie wycofane uprzednio komdrkowe sktadniki krwi, znajdujace sie na terenie
centrum pochodzgce z donacji objetych postepowaniem look back,

— ustali¢, gdzie zostaty przekazane pozostate sktadniki krwi, pochodzgce z donacji objetych
postepowaniem look back,

- zawiadomi¢ odbiorce/odbiorcow potencjalnie zakaznych sktadnikdw krwi i ustali¢, komu
zostaty one przetoczone.

6. Gdy stwierdzono, ze osocze pobrane w okresie objetym procedurg look back zostato przekazane
do frakcjonowania, zasady postepowania nalezy dostosowa¢ do wymagan frakcjonatora.

7. Przeprowadzenie procedury look back obowigzuje w przypadku wszystkich dawcow
wielokrotnych statych i wielokrotnych powtdérnych.

8. Wykonanie procedury look back powinno zostaé potwierdzone protokotem, ktéry nalezy
archiwizowac przez 30 lat w DZJ.

9. Po sporzadzeniu protokofu podsumowujgcego procedure look back, kazde centrum zobowigzane
jest przesta¢ do Zaktadu Wirusologii Instytutu sprawozdanie z w/w procedury wg wzoru
,Protokotu zgtoszenia procedury look back”.

Wzér 1.1: Protokdt zgtoszenia procedury look back

Protokot zgtoszenia procedury look back

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictia W .........ceccceerevceeresreresenrecnennns

Nr protokotu ...............
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Celem procedury jest ustalenie biorcéw krwi dawcy, u ktérego aktualne badanie wykazato potwierdzong
obecno$¢ zakazenia HBV, HCV, HIV lub innym czynnikiem zakaznym przenoszonym przez krew. Procedura
obejmuje wszystkie sktadniki krwi, ktére otrzymano z krwi tego dawcy pobranej podczas ostatniej
donacji, ktérej towarzyszyty ujemne wyniki testéw przegladowych i w ciggu 6 miesiecy wstecz od
ostatniej ujemnej w badaniu przeglagdowym.

Informacje o donacji objetej procedura look back*

Nazwa i adres podmiotu
leczniczego

Rodzaj wydanego
sktadnika krwi

Numer donacji

Data wydania skfadnika
do podmiotu
leczniczego

Wyniki badan
przeglagdowych i
weryfikacyjnych

Dodatkowe uwagi

Wymieniona donacja pochodzi od dawcy, u ktérego w kolejnej donacji stwierdzono

Stwierdzony inny

HCV HBV HIV
Data nastepnej donacji czynnik (correenns)

zakazny [ [ [ [

Obecnosc zakazenia stwierdzono na podstawie

Data badania Rodzaj i wynik
przegladowego badania

Data badania Rodzaj i wynik
potwierdzajgcego badania

Data opracowania: Opracowat: Zatwierdzit:

Lekarz, ktéry sprawowat opieke nad pacjentem, u ktérego wystgpito podejrzenie zakazenia jednym z
wiruséw HBV, HCV, HIV, innym czynnikiem zakaznym przenoszonym przez krew lub lekarz wyznaczony
przez kierownika jednostki organizacyjnej przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego ma obowigzek
poinformowac o tym pacjenta i zleci¢ odpowiednie badania w celu potwierdzenia lub wykluczenia
zakazenia.

Informacje dotyczace biorcy

ID pacjenta Data urodzenia

Choroba Wskazania do

podstawowa przetoczenia

Badania wirusologiczne HBsAg Anty—HCV Anty—HIV Nie wykonywane (]
wykonane przed lub w ] ] ]
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zwigzku z przyjeciem do
szpitala

Wyniki i data zleconych badan

Badania wirusologiczne
zlecone po informacji

uzyskanej z RCKIK [ O [ [] [

Wyniki i data zleconych badan

Uwaga! Jesli badania nie zostaty zlecone, prosze podaé
przyczyne

Data:
Pieczatka i podpis lekarza:

*W rubrykach gdzie wystepuje Dprosze zakresli¢ odpowiednie ,,okienko”. W pozostatych rubrykach wpisa¢ wymagane dane.
W przypadku ewentualnych pytan prosze kontaktowac sie z lekarzem CKiK odpowiadajagcym za bezpieczenstwo krwi. Nr
tel............ Wypetniony oryginat formularza prosze odesta¢ do CKiK i jesli to mozliwe dotgczy¢ wyniki przeprowadzonych
badan. Kserokopie dokumentacji pozostawi¢ w banku krwi oraz w historii choroby pacjenta

10. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby liczba sprawozdan odpowiadata liczbie przetoczonych sktadnikow krwi
(z donacji pobranych podczas ostatniej donacji, ktdrej towarzyszyly ujemne wyniki testéw
przegladowych i w ciggu 6 miesiecy wstecz od ostatniej ujemnej w badaniu przeglagdowym)
pochodzacych od dawcéw z potwierdzonym zakazeniem przedstawionym w sprawozdaniu rocznym.
1.20.3  Niszczenie krwi i jej sktadnikow

1. Do chwili zniszczenia, wszystkie zdyskwalifikowane sktadniki muszg byé przechowywane w
wyraznie oznakowanym miejscu, w DZJ, pod specjalnym nadzorem.

2. DZJ) przeprowadza procedure i przekazuje do zniszczenia krew i jej sktadniki.

3. W przypadku procedury niszczenia sktadnikdw krwi z przyczyn zakaznych, obowigzkiem osoby
nadzorujgce] jest sprawdzenie, czy wszystkie sktadniki pochodzace z zakazonej donacji zostaty
przekazane do zniszczenia.

4. DZJ musi na biezaco analizowa¢ kazdy przypadek zniszczenia skfadnika krwi i okresowo
przeprowadzac analize podsumowujgcg. Niedopuszczalne jest analizowanie zniszczen dopiero po
zakonczeniu roku kalendarzowego.

1.20.3.1 Proces przekazywania sktadnikéw krwi do zniszczenia

1. Kazdy pojemnik sktadnika krwi, przeznaczony do zniszczenia przekazywany jest do DZJ
z odpowiednim protokotem i/lub raportem, ktéry zawiera m.in. takie informacje jak:

— przyczyna zniszczenia,

— data przekazania do DZJ,

— numery donacji i nazwy sktadnikéw krwi,

— podpisy oséb: przekazujgcej sktadniki krwi do zniszczenia i odbierajgcej sktadniki krwi do
zniszczenia.

2. W przypadku zniszczenia z przyczyn zakaznych, nalezy udokumentowac zniszczenie wszystkich
sktadnikdéw, pochodzacych z danej donacji.

3. DZJ powinien sporzadzi¢ protokdt koricowy dokumentujgcy przekazanie do utylizacji.

1.21 Czuwanie nad bezpieczeristwem krwi

Ze wzgledu na to, ze w krwiodawstwie i krwiolecznictwie szczegdlng uwage zwraca sie na wszystkie
zdarzenia niepozadane, ktére wptywajg na bezpieczenstwo dawcow lub biorcow oraz na jakosé krwi
i jej sktadnikdéw, a takze na reakcje niepozgdane u dawcéw i biorcéw, opracowany zostat system
czuwania nad bezpieczenstwem krwi. W ramach czuwania nad bezpieczeristwem krwi obowigzuje
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ewidencjonowanie niepozgdanych reakcji, niepozgdanych zdarzen w odpowiednich formularzach.
Szczegdty opisane zostaty w Rozdziale 14.
1.22 Zarzadzanie niepozadanymi zdarzeniami w centrum

1. Zadaniem centrum jest opracowanie SOP i odpowiednich formularzy (patrz: Rozdziat 14)
dotyczacych trybu postepowania w przypadku wystgpienia niepozgdanego zdarzenia, w tym
sposobu dokumentowania podjetych dziatarh naprawczych i zapobiegawczych.

2. Niepozadane zdarzenia nalezy sklasyfikowa¢ zgodnie z potencjalng przyczyng ich wystgpienia
(mogg dotyczy¢ personelu, dawcy, aparatury, SJU, odczynnikéw, dokumentacji i in.). Analiza jego
wystgpienia musi zostac przeprowadzona w taki sposdb, aby mogto by¢ ono zakwalifikowane tylko
do jednej grupy.

1.22.1 Dziatanie naprawcze — pierwszy etap

W przypadku stwierdzenia niepozgdanego zdarzenia nalezy natychmiast zapobiec jego dalszym

konsekwencjom przez wdrozenie dziatan naprawczych. W pierwszym etapie dziatania te polegajg na

wyeliminowaniu lub zmniejszeniu skutkéw wykrytego niepozgdanego zdarzenia.

1.22.2 Dziatanie naprawcze — postepowanie wyjasniajgce

Postepowanie wyjasniajgce prowadzi do ustalenia powodu wystgpienia niepozgdanego zdarzenia,

odpowiedzialnosci za jego wystgpienie, oraz oceny koniecznosci wdrazania dalszych dziatan. Najlepiej

w tym celu przeprowadzi¢ dorazng kontrole w komdrce organizacyjnej zgtaszajgcej niepozadane

zdarzenie.

1.22.3 Dokumentacja niepozgdanych zdarzen

Wszystkie stwierdzone niepozgdane zdarzenia powinny by¢ zgtaszane do DZJ w postaci protokotéw

niepozadanych zdarzen, ktérych wzér jest zatgcznikiem do odpowiedniej SOP. Obowigzuje réwniez

przygotowanie ich rejestru, ktéry utatwia prowadzenie sprawozdawczosci. Okresowa analiza tego
rejestru moze poméc w ustaleniu przyczyn niektérych niewyjasnionych wczesniej niepozadanych
zdarzen oraz wprowadzeniu odpowiednich dziatan zapobiegawczych.

1.22.4 Dziatanie zapobiegawcze

Dziatanie zapobiegawcze (prewencyjne) jest podejmowane w celu wyeliminowania stwierdzonej i

potencjalnej przyczyny niepozadanych zdarzen. Aby uchronic sie przed wystgpieniem potencjalnego

problemu, nalezy ustali¢ nowe zasady postepowania, dokona¢ zmian w SOP i przeprowadzic¢
odpowiednie szkolenie.

1.22.5 Potwierdzenie skutecznosci dziatan naprawczych i zapobiegawczych

Podobnie jak w przypadku dziatan naprawczych, obowigzuje sprawdzenie skutecznosci podjetych

dziatan zapobiegawczych. Aby mie¢ pewnos¢, ze podjete dziatania naprawcze i zapobiegawcze byty

skuteczne, nalezy monitorowac ich wyniki. W tym celu wskazane jest przeprowadzenie dodatkowej
kontroli, oceniajacej skutecznos¢ tych dziatan.

1.23 Reklamacje

W DZJ nalezy opracowaé system prowadzenia reklamacji, obejmujacy rozpatrywanie reklamacji
sktadanych zaréwno do centrum przez odbiorcéw wynikéw badan lub odbiorcéw krwi i jej
sktadnikdw, jak i sktadanych przez personel centrum do dostawcdéw ustug, aparatury, odczynnikéw
lub sprzetu jednorazowego uzytku.

1.23.1 Reklamacje wplywajace do centrum

Reklamacje wptywajgce do centrum moga dotyczy¢ sktadnikéw krwi lub wydawanych na zewnatrz
wynikéw badan laboratoryjnych. Kazdg reklamacje nalezy wnikliwie rozpatrzy¢ i traktowaé jako
niepozgdane zdarzenie, ktére wymaga wdrozenia dziatan naprawczych i zapobiegawczych. Centrum
zobowigzane jest do opracowania SOP uwzgledniajgcej zasady przyjmowania i rozpatrywania

-37-



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -38- Poz. 28

reklamacji oraz ustalenie oséb uprawnionych do wykonywania tych czynnosci. O zasadach
przyjmowania reklamacji nalezy poinformowac wszystkich odbiorcéw krwi i jej sktadnikow.

1.23.2 Reklamacje sktadane przez centrum

Reklamacje przesytane do dostawcéw mogg dotyczy¢ ustug, aparatury, SJU, odczynnikow i testéw.
Wszystkie niepozgdane zdarzenia zwigzane z reklamacjami muszg by¢ dokumentowane
w odpowiednio opracowanych protokotach i/lub raportach. Dokumentacja ta jest podstawg do
wszczecia dziatad naprawczych i zapobiegawczych. W przypadku stwierdzenia powaznego
niepozgdanego zdarzenia dotyczgcego testéw, odczynnikéw lub SJU nalezy w ciggu 24 godzin
powiadomic¢ Instytut, ktéry podejmuje decyzje o ewentualnym umieszczeniu odpowiedniej
informacji w systemie RAB (ang. Rapid Alert System on Blood and Blood Components).

1.24 Kontrole

Nazwy: kontrola/audyt/inspekcja w europejskim prawodawstwie sg stosowane zamiennie.

Kontrola odbywa sie po uprzednim powiadomieniu kontrolowanej jednostki m.in. o terminie,

zakresie i przedmiocie kontroli. Jej wynikiem jest protokdt, ktéry wskazuje nieprawidtowosci

w funkcjonowaniu jednostki kontrolowane]j oraz zawiera zalecenia pokontrolne lub informuje o ich

braku. Kontrolowana jednostka zobowigzana jest do przedstawienia zespotowi kontroleréw

harmonogramu wykonania otrzymanych zalecen, zawierajgcego opis dziatan, jakie zostang podjete

w celu usuniecia niezgodnosci. Ponadto po wdrozeniu dziatan naprawczych nalezy je potwierdzi¢

odpowiednio przygotowang dokumentacjg. Zakoriczenie kontroli nastepuje po zaakceptowaniu przez

zespot kontrolujgcy dokumentacji potwierdzajgcej wykonanie wydanych zalecen.

1.24.1 Zakres prowadzonych kontroli

Kontrole powinny obejmowaé w szczegdlnosci:

1. przeglad jakosci:

— Ksiega Jakosci,

— standardowe procedury operacyjne, specyfikacje,

— dokumentacja biezgca (m.in. sposéb prowadzenia raportéw/protokotéw, dokumentacji
odnoszacej sie do aparatury: kart technicznych/K—LOG/paszportéw technicznych).

2. procesy otrzymywania sktadnikéw krwi od chwili rejestracji i kwalifikacji dawcy do wydawania krwi
i jej sktadnikdw — polegajace na dokonaniu przegladu poszczegdlnych stanowisk pracy, majgcego
na celu ocene m.in.:

— zgodnosci pracy z opracowanymi SOP,
— organizacji i logistyki pracy,
— wiedzy pracownikéw,
— sposobu walidacji oraz biezacej kontroli aparatury i metod,
— nadzorowania pracy przez dyrekcje.
3. Kontrole jakosci:
— sprawozdania z kontroli jakosci sktadnikéw krwi,
— sprawozdania z kontroli jakosci badan laboratoryjnych,

4. Dziatania zwigzane z krwiolecznictwem: wykonywanie badan immunohematologicznych na
potrzeby pacjentéw, dziatalnos$é bankéw krwi, gospodarka krwig w podmiotach leczniczych.

1.24.2 Rodzaje kontroli

W krwiodawstwie i krwiolecznictwie wyrdznia sie dwa podstawowe rodzaje kontroli:

1. Kontrola wewnetrzna: wykonywana jest w komérkach organizacyjnych centrum przez personel
centrum oddelegowany do tego celu, ze szczegdlnym uwzglednieniem personelu DZJ.
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2. Kontrola zewnetrzna: przeprowadzana w ramach nadzoru nad krwiodawstwem Ilub
krwiolecznictwem albo u dostawcéw ustug, aparatury, SJU, odczynnikow i testéw. Kontrola
zewnetrzna moze by¢ tez przeprowadzana w centrum przez inne uprawnione do tego jednostki lub
organizacje.

1.24.2.1 Kontrola wewnetrzna

1. Organizacja kontroli wewnetrznych nalezy do zakresu obowigzkéw DZJ. Kontrole
przeprowadzane sg planowo, zgodnie z Rocznym Planem Kontroli Wewnetrznych (RPKW), po
uzyskaniu akceptacji dyrektora. W sytuacjach nadzwyczajnych wymagajacych przeprowadzenia
natychmiastowe] kontroli dyrektor w trybie natychmiastowym, zarzgdza jej przeprowadzenie.

2. W przypadku dziatu/pracowni/OT, w ktérym stwierdzono duzg liczbe niezgodnosci,
czestotliwosé kontroli nalezy zwiekszy¢.

3. RPKW przygotowywany jest przez personel DZ) w porozumieniu z wszystkimi osobami
wchodzacymi w skfad zespotéw kontrolujgcych. RPKW powinien byé tak sporzadzony, aby
pozwalat na systematyczng kontrole dziatalnosci wszystkich dziatéw, pracowni, OT i ekip
wyjazdowych.

4. Podczas kontroli wewnetrznych kontroler ma prawo zgda¢ odpowiedzi na zadane pytanie od
dowolnej osoby personelu dziatu/pracowni/OT, zgodnie z zakresem jej obowigzkow.

5. Podczas kontroli wewnetrznych zespdt kontrolujagcy powinien pomdc kierownikom dziatéw
rozwigzac problemy zwigzane z niezgodnosciami oraz poméc wprowadzi¢ dziatania naprawcze
i zapobiegawcze.

6. Wskazane jest, aby podczas kontroli wewnetrznych zespét kontrolujgcy prowadzit konsultacje
dotyczace poprawy organizacji pracy lub konsultacje zwigzane z wyeliminowaniem
stwierdzonych niezgodnosci.

7. Kontrolerzy na podstawie obserwacji organizacji pracy oraz pytan, zawartych we wczesniej
opracowanej ankiecie (otwartych lub zamknietych), stwierdzajg wystgpienie lub brak
niezgodnosci i wydajg stosowne zalecenia.

8. Kontrola wewnetrzna w centrum obejmuje swoim zasiegiem dziaty, pracownie, oddziaty
terenowe i ekipy wyjazdowe.

9. Dyrektor lub upowazniona przez niego osoba na podstawie wynikéw kontroli wewnetrznych
powinien prowadzi¢ nadzér m.in. nad:

— systematycznym sprawdzeniem poprawnosci pracy z SOP oraz z obowigzujgcymi aktami
prawnymi,

— okresleniem stabych punktéw organizacji pracy,

— podjeciem dziatan naprawczych i zapobiegawczych,

— przygotowaniem centrum do kontroli zewnetrznych.

10. Kontrola wewnetrzna powinna by¢ przeprowadzona po kazdej kontroli zewnetrznej, w wyniku
ktorej stwierdzono niezgodnosci i wydano zalecenia. Celem tej kontroli jest sprawdzenie czy
zrealizowano zalecenia i czy wdrozono dziatania zapobiegawcze.

11. W dokumentacji dotyczacej kontroli planowych powinny znajdowac sie informacje dotyczace:

— osoby/oséb upowaznionych do opracowania RPKW,

— osoby odpowiedzialnej za kontrole realizacji RPKW,

— czestosci przeprowadzania kontroli,

— zakresu kontroli, z uwzglednieniem poszczegélnych jednostek organizacyjnych oraz proceséw
poddawanych kontroli,

— czasu trwania kontroli,

— metod prowadzenia kontroli,
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— zasad powotywania zespotu kontrolerdéw,
— zasad przygotowywania protokotu z przeprowadzonej kontroli,
— zasad dystrybucji protokotu z przeprowadzonej kontroli.
12. RPKW powinien zawiera¢ co najmniej:
— okreslenie obszaru kontrolowanego,
— date poprzedniej kontroli,
— date planowanej kontroli,
— planowany skfad zespotu kontrolnego
— podpis osoby sporzadzajgcej i zatwierdzajacej.

1.24.2.2 Kontrola zewnetrzna

1. Organizacja kontroli zewnetrznych nalezy do zakresu obowigzkéw DZJ, lekarza odpowiedzialnego
za czuwanie nad bezpieczernstwem krwi oraz personelu wytypowanego przez dyrektora. Kontrola
zewnetrzna obejmuje systematyczng kontrole dziatalnosci wszystkich pracowni immunologii
transfuzjologicznej, bankéw krwi oraz gospodarki krwig w podmiotach leczniczych. Kontrole
przeprowadzane sg planowo, zgodnie z Rocznym Planem Kontroli Zewnetrznych (RPKZ), po
uzyskaniu akceptacji dyrektora oraz dorainie w przypadku wystgpienia powaznego
niepozgdanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji.

2. Dokumentacja i RPKZ powinny by¢ prowadzone zgodnie z zasadami opisanymi powyzej (ppkt. 11
i 12, pkt. 1.24.2.1).

1.24.3 Kontrolerzy

1. Centrum zobowigzane jest do powotania i udokumentowania zespotu oséb uprawnionych do
przeprowadzania zaréwno kontroli wewnetrznych, jak i zewnetrznych. Wsrdd nich musi znalezé
sie osoba odpowiedzialna w mys$l Ustawy, pracownicy DZJ, kierownicy/przedstawiciele wszystkich
dziatéw oraz lekarz odpowiedzialny za czuwanie nad bezpieczeristwem krwi.

2. Kontrolerzy powinni by¢ rekrutowani spos$réd oséb o duzym doswiadczeniu zawodowym w
obszarze krwiodawstwa i krwiolecznictwa, dobrze znajgcy zaréwno organizacje pracy centrum, jak
i organizacje leczenia krwig w podmiocie leczniczym oraz posiadajacy wiedze dotyczaca
obowigzujgcych przepiséw.

3. Zaleca sie prowadzanie kontroli przez co najmniej dwodch kontroleréw. Wskazane jest
wyznaczenie tzw. kontrolera wiodgcego, odpowiedzialnego za przebieg dziatan kontrolnych,
nadzorowanie sporzadzania protokotu pokontrolnego oraz nadzorowanie realizacji zalecen
pokontrolnych.

4. W kontrolach oddziatdw terenowych, dziatajgcych na zasadzie punktéow pobran, ktére nie
wykonujg kontroli serologicznej pobranej krwi, moze uczestniczy¢ tylko przedstawiciel DZJ lub
osoba reprezentujgca dziat odpowiedzialny za rekrutacje i kwalifikacje dawcow oraz pobieranie
krwi.

5. W sktadzie zespotu kontrolujagcego oddziat terenowy, ktéry samodzielnie przeprowadza badania
serologiczne dawcow/biorcéw i/lub kontrole serologiczng pobieranej krwi, powinien znalezé sie
dodatkowo przedstawiciel dziatu immunologii transfuzjologicznej.

6. W kontrolach dotyczacych ekip wyjazdowych muszg uczestniczyé osoby sprawujace nadzér nad
rekrutacjg i kwalifikacjg dawcéw oraz procesem pobierania krwi.

7. Wskazane jest, aby do zespotu kontrolujgcego wiaczac kontroleréw szkolgcych sie, poczatkowo
w charakterze obserwatoréw.

1.24.4 Zasady postepowania podczas przeprowadzania kontroli i dziatania pokontrolne

1. Kontrole rozpoczyna spotkanie otwierajgce, podczas ktérego kontroler wiodgcy udziela informacji
o zakresie, czasie trwania i przebiegu kontroli.
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2. Jednym z etapdw kontroli powinno by¢ zweryfikowanie stopnia realizacji wydanych zalecen po
ostatniej kontroli oraz sprawdzenie czy wprowadzono istotne zmiany, mogace mie¢ wptyw na
jakosc¢ krwi i jej sktadnikow.

3. Kontrola powinna sie konczyé spotkaniem zamykajgcym, w czasie ktérego zespdt kontrolujacy
przekazuje dyrekcji informacje dotyczace stwierdzonych niezgodnosci, zauwazonych podczas
kontroli.

4. Wszystkie stwierdzone niezgodnosci powinny by¢ zawarte w protokole pokontrolnym.

5. Do czynnosci pokontrolnych zalicza sie przygotowanie raportu/protokotu zawierajgcego stosowne
zalecenia, przestanie go do kierownika kontrolowanej jednostki oraz nadzorowanie terminowosci
i sposobu wdrozenia zalecen pokontrolnych przez analize planu dziata naprawczych.

6. Nazewnictwo stosowane w tresci protokotu musi by¢ zgodne z nazewnictwem stosowanym w
Ustawie i rozporzadzeniach. Wszystkie niezgodnosci muszg by¢ opisane w tresci protokotu i w
zaleceniach.

7. Zaleca sie stosowanie nastepujacej klasyfikacji zalecen:

— krytyczne: dotyczace wszystkich niezgodnosci w przebiegu proceséw lub zapiséw
bezposrednio wptywajgcych na bezpieczernstwo dawcy lub pacjenta lub niezgodnosci
wynikajgce z braku respektowania aktow prawnych,

— duze: dotyczgce powaznych niezgodnosci w przebiegu proceséow lub zapiséw w SOP, nie
wplywajacych bezposrednio na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta,

— inne znaczace: dotyczace innych niezgodnosci w przebiegu proceséow lub zapiséw w SOP, nie
wptywajgcych bezposrednio na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta,

— sugestie — dotyczgce informacji, ktére mogg mie¢ wptyw na poprawe organizacji pracy.

8. Stwierdzenie kilku zalecen duzych lub/i innych znaczacych, wzajemnie ze sobg powigzanych, moze
skutkowaé stwierdzeniem zalecenia krytycznego. Podobnie brak realizacji zalecenia duzego
z poprzedniej kontroli, klasyfikuje je jako krytyczne, a nie wykonane zalecenie inne znaczgce—
klasyfikowane jest jako duze. Niezaleznie od wyzej wymienionej klasyfikacji w szczegdlnych
przypadkach kontroler moze zaostrzy¢ kryteria klasyfikacji zalecen.

9. Harmonogram dziatan naprawczych powinien by¢ przekazany nie pdzniej niz 14 dni od daty
otrzymania protokotu lub wczesniej w uzasadnionych przypadkach.

1.25 Zarzadzanie kontraktami

1. Procedura polega na uczestniczeniu bezposrednich uzytkownikéw ustug, aparatury, SJU lub
odczynnikdw w procesie przygotowywania specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia i w
procedurze przetargowej. Przy wyborze dostawcy wskazane jest sprawdzenie czy w przesztosci
ustugi, aparatura, SJU lub odczynniki danej firmy nie byty powodem reklamacji lub wystgpienia
niepozadanych zdarzen.

2. W przypadku, gdy cze$é badan, czy procesow wykonywanych jest przez jednostke zewnetrzng,
w umowie zawartej miedzy jednostkami organizacyjnymi nalezy podkresli¢, ze wykonawca ustugi
musi wylegitymowac sie odpowiednimi dokumentami $wiadczgcymi o tym, ze wszystkie procesy
i badania wykonywane s3 zgodnie z zasadami GMP/GLP. Zaleca sie, aby centrum okresowo
przeprowadzato w tej jednostce kontrole dopetnienia warunkéw umowy.

1.26 Monitorowanie jakosci

1. Nalezy prowadzi¢ Monitorowanie Jakosci (ang. Quality Monitoring, QM) jako cze$¢ zapewnienia
jakosci, koncentrujacej sie na utrzymaniu i zwiekszeniu jakosci, okreslajgcej odchylenia od
standarddéw lub specyfikacji.

2. W ramach monitorowania jakosci nalezy m.in.:
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— S$ledzi¢ i analizowaé¢ wyniki walidacji wszystkich krytycznych proceséow od chwili rejestracji
dawcy do przetoczenia sktadnikow krwi w podmiocie leczniczym,

— zbiera¢ dane z kontroli jakosci sktadnikdw krwi oraz prowadzi¢ ich statystyczne opracowania
w celu przeanalizowania trendow.

3. Monitorowanie Jakosci powinno obejmowac takze wyniki i analizy szkolen, kontroli, reklamacji,
czuwania nad bezpieczenrnstwem krwi, zarzadzania ryzykiem i inne procesy wptywajgce na jakosci
bezpieczenstwo.

4. Kryteria akceptacji powinny by¢ zdefiniowane w oparciu o zakresy norm zawarte w odpowiednich
procedurach i specyfikacjach.
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2  Rejestracja kandydata na dawce krwi i dawcy krwi
2.1 Zasady ogdine

1. Kazda osoba zgtaszajgca sie do centrum musi zostac¢ zarejestrowana, a cel jej wizyty odnotowany.

2. Dawca, ktory oddawat juz krew lub jej sktadniki w dowolnym centrum musi by¢ rejestrowany jako
dawca wielokrotny.

3. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi musi przedstawi¢ dokument stwierdzajacy tozsamosc¢ (w
tym za pomoca publicznej aplikacji mobilnej), zawierajacy zdjecie oraz numer PESEL. W przypadku
cudzoziemcéw, ktdrzy nie majg nadanego numeru PESEL nalezy przedstawi¢ dokument
stwierdzajgcy tozsamos$¢ zawierajgcy: zdjecie, serie, numer oraz rodzaj dokumentu
stwierdzajgcego tozsamosé.

2.2 Rejestracja kandydata na dawce krwi i dawcy krwi w centrum, w terenowym oddziale

(TO)/oddziale terenowym (OT) oraz podczas ekip wyjazdowych

Rejestracja kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi powinna odbywac sie z wykorzystaniem systemu
teleinformatycznego. W przypadku braku lub awarii systemu teleinformatycznego, kandydat na dawce
krwi lub dawca krwi rejestrowany jest z zastosowaniem dokumentacji papierowe;j.

221 Nadawanie numeru donacji

Zgodnie z Rozporzadzeniem o oznakowaniu krwi i jej sktadnikéw?.

2.2.2 Kody kreskowe

1. Wskazane jest, aby w rejestracji na biezgco drukowane byty kody kreskowe wykorzystywane
podczas procesu rejestracji kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi. Zaleca sie, aby pozostate
kody kreskowe drukowane byty rdwniez na biezgco w poszczegdlnych komérkach organizacyjnych
centrum tam, gdzie jest to konieczne. W przypadku, gdy nie ma mozliwosci drukowania kodow
kreskowych na biezgco, na poszczegdlnych etapach wizyty dawcy w centrum, zaleca sie, aby
wszystkie kody byty drukowane w rejestracji. Wéwczas, pracownicy rejestracji zobowigzani sg do
zabezpieczenia niewykorzystanych kodéw przed ich niepoprawnym wykorzystaniem. Komadrka
organizacyjna centrum, witasciwa w sprawach zwigzanych z jakoscia zapewnia, ze proces
drukowania koddw kreskowych zostat poddany walidacji, a kody kreskowe sg poprawne.

2. Wskazane jest, aby podczas rejestracji kandydat na dawce krwi lub dawca krwi otrzymat
jednorazowy identyfikator z kodem kreskowym numeru donacji i/lub numeru dawcy w postaci
etykiet samoprzylepnych, opasek na reke i innych. Identyfikator powinien byé wykonany z takiego
materiatu i w taki sposéb, aby niemozliwe byto jego usuniecie bez widocznego uszkodzenia.

2.23 Sprawdzenie informacji o kandydacie na dawce krwi i dawcy krwi w Krajowym Rejestrze

Dawcow Krwi (KRDK)

Podczas procesu rejestracji nalezy sprawdzié czy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi nie figuruje

w Krajowym Rejestrze Dawcow Krwi (KRDK), jako osoba zdyskwalifikowana tymczasowo lub stale oraz

date ostatniej donacji w celu wykluczenia przedterminowych oddan oraz jaki jest status dawcy

(pierwszorazowy, wielokrotny).

224 Kwestionariusz dawcy

1. Po zarejestrowaniu, kandydat na dawce krwi lub dawca krwi otrzymuje do wypetnienia

kwestionariusz opatrzony unikalnym numerem donacji. Szczegdétowe informacje dotyczace
kwestionariusza dawcy znajdujg sie w Rozdziale 3.

2. Zaleca sie, aby kwestionariusz z nadanym numerem donacji oraz czesSciowo uzupetnionymi

danymi (np. danymi teleadresowymi) byt drukowany z systemu teleinformatycznego.

8 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2016 r. w sprawie oznakowania krwi i jej sktadnikéw (Dz. U. poz. 1845), zwane w
tekscie Rozporzadzaniem o oznakowaniu krwi i jej sktadnikow
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3. Wskazane jest, aby umozliwi¢ kandydatom na dawcow krwi i dawcom krwi elektroniczne
wypetnianie kwestionariusza podczas wizyty w centrum. Wéweczas zaleca sie, aby kwestionariusz
dawcy byt drukowany przez lekarza w trakcie procedury kwalifikowania kandydata na dawce lub
dawcy krwi do oddania krwi lub jej sktadnikow.

2.2.5 Zlecanie badan kwalifikacyjnych

Informacja o rodzaju i zakresie badan kwalifikacyjnych i badan diagnostycznych wykonywanych u

kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi, powinna byé przekazywana miedzy komérkami centrum za

pomocg systemu teleinformatycznego. Zlecenie na wykonanie badan musi byé opatrzone numerem
donacji.

2.3 Dokumentacja

1. Do procedury rejestracji nalezy dotgczy¢ w postaci zatgcznika wzér kwestionariusza wypetnianego
przez kandydata na dawce krwi lub dawce krwi.

2. W przypadku, gdy w centrum wdrozono procedure elektronicznego wypetniania kwestionariusza
przez kandydata na dawce krwi lub dawce krwi, a kwestionariusz drukowany jest przez lekarza
podczas procedury kwalifikowania kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi do oddania krwi lub
jej sktadnikéw, wzér kwestionariusza powinien by¢ zatgcznikiem do procedury stosowanej w
gabinecie lekarskim.

3. Wskazane jest, aby podczas rejestracji kazdy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi otrzymat
formularz, za pomoca ktérego zadeklaruje, czy wedtug niego, jego krew nadaje sie do celéw
leczniczych czy nie. W takim przypadku dokument musi by¢ opatrzony numerem donacji. Ponizej
przedstawiono przykfad takiego formularza.

Zatacznik nr..... do SOP nr......
Imie i nazwisko*
PESEL*

numer donacji
Czy uwazasz, ze Twoja krew nadaje sie do celdw leczniczych?

O TAK O NIE

Podpis kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi

*wymagane

4. Centrum zobligowane jest do opracowania procedury awaryjnej zawierajacej informacje o
sposobie i trybie postepowania podczas awarii systemu teleinformatycznego (patrz: pkt 2.3.1.1).

5. Szczegdtowe informacje na temat sposobu opracowywania dokumentacji zawarto w Rozdziale 1.

23.1 Dokumentowanie za pomocg systemu teleinformatycznego

1. System teleinformatyczny musi spetnia¢ warunki opisane w Rozdziale 1.

2. Zakres danych dostepnych dla pracownikéw rejestracji powinien by¢ zgodny z zakresem danych, o
ktédrych mowa w art. 17 ust. 5 Ustawy, z wytgczeniem punktéw 11-12.

3. Pracownicy rejestracji nie mogg miec¢ dostepu do informacji na temat przyczyn dyskwalifikacji
dawcy, chyba ze jest to personel medyczny uprawniony do prowadzenia dokumentacji medyczne;.
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2.3.1.1 Postepowanie podczas awarii systemu teleinformatycznego

1. Podczas awarii systemu teleinformatycznego centrum wdraza procedure awaryjng obejmujaca
rejestrowanie kandydatéw na dawcdéw krwi i dawcow krwi z wykorzystaniem dokumentacji
papierowej (patrz: pkt. 2.3.2). W takim przypadku, pracownik dziatu rejestracji zobowigzany jest
do osobistego przekazania skierowania na badania kwalifikacyjne kandydata na dawce krwi lub
dawcy krwi do pracowni analitycznej centrum. Nie nalezy przekazywac kandydatowi na dawce krwi
lub dawcy krwi zlecen na wykonanie badan kwalifikacyjnych i/lub diagnostycznych.

2. Centrum musi wdrozy¢ tryb postepowania zapewniajgcy, ze po usunieciu awarii wszystkie dane
zawarte w dokumentacji papierowej zostang przeniesione do systemu teleinformatycznego.
Procedura musi zapewnic¢ petng identyfikacje osoby dokonujgcej przeniesienia danych.

2.3.2 Prowadzenie dokumentacji w postaci papierowej

W przypadku braku systemu teleinformatycznego lub jego awarii dokumentacje nalezy prowadzi¢ w

formie papierowej. Dokumentacja papierowa zawiera co najmniej dane, o ktérych mowa w art. 17 ust.

5, pkt. 1-7, 10, 14-17 Ustawy.

Pracownicy rejestracji s3 odpowiedzialni za zabezpieczenie dokumentacji papierowej przed

uszkodzeniem, utratg lub dostepem osdb nieuprawnionych.

2.4 Przekazywanie danych do Polskiego Czerwonego Krzyza (PCK)

Pracownicy rejestracji sg odpowiedzialni za przekazywanie do PCK danych, o ktérych mowa w art. 6
ust. 6 Ustawy.
2.5 Pozostate informacje

1. Przy rejestracji lub w jej poblizu powinna by¢ dostepna skrzynka samodyskwalifikacji.
W przypadku, gdy centrum nie wdrozyto procedury obejmujgcej wypetnienie przez kazdego dawce
lub kandydata na dawce dokumentu informujgcego o tym czy jego krew nadaje sie do celow
leczniczych czy nie, skrzynka samodyskwalifikacji musi by¢ umieszczona w ustronnym miejscu.

2. W rejestracji powinny by¢ dostepne materiaty informacyjne, o ktérych mowa w zatgczniku nr 1 do
Rozporzadzenia o pobieraniu krwi i jej sktadnikow?®.

3. W rejestracji nalezy wydzieli¢ miejsce, w ktérym dawcy moga w ciszy i spokoju wypetni¢
kwestionariusz, zachowujac zasady prywatnosci.

° Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2017 r. w sprawie warunkow pobierania krwi od kandydatéw na dawcow krwi i
dawcéw krwi (Dz. U. poz. 1741), zwane w teks$cie Rozporzgdzeniem o pobieraniu krwi i jej sktadnikéw.
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3  Zasady kwalifikowania kandydatéw na dawcow krwi oraz dawcéw krwi do oddania krwi lub jej
sktadnikow

Bezposrednio przed kwalifikacjg nalezy sprawdzi¢ tozsamos$¢ dawcy w sposdb wykluczajacy

mozliwos$é pomytki na zasadach okreslonych w Rozdziale 2.

3.1 Wymagania stawiane kandydatom na dawcéw i dawcom krwi

Pobieranie krwi lub jej sktadnikéw jest dopuszczalne przy zachowaniu warunkéw okreslonych przez
Ustawe oraz Rozporzadzenie o pobieraniu krwi i jej sktadnikdw.

UWAGA: Poniewaz dane na temat kraju urodzenia, zamieszkiwania lub czasowego pobytu dawcy majq
istotne znaczenie w profilaktyce niektdrych chorob przenoszonych drogq krwi, zaleca sie, by centra
krwiodawstwa dysponowaty aktualnymi mapami i alfabetyczng listq krajow, gdzie endemicznie
wystepujg niektore choroby zakaZne (np. malaria, choroby tropikalne). Dane na ten temat uzyskac
mozna np. na stronach internetowych WHO, CDC (Centers for Disease Control and Prevention, pol.
Centrum Zwalczania i Zapobiegania Chorobom) i ECDC (European Centre for Disease Prevention and
Control, pol. Europejskie Centrum Zapobiegania i Kontroli Chordb). Zrédtem wiedzy na temat aktualnej
sytuacji epidemiologicznej sq rowniez informacje przesytane przez Instytut.

3.2 Informacje, ktére nalezy przekaza¢ kandydatom na dawcéw i dawcom krwi

Informacje, ktére nalezy przekazaé kandydatom na dawcéw i dawcom krwi, okresla Rozporzadzenie o
pobieraniu krwi i jej sktadnikow.
3.3  Zasady kwalifikowania kandydatéw na dawcéw krwi i dawcow krwi

Zasady kwalifikowania kandydatéw na dawcéw i dawcow, jak rowniez kryteria dyskwalifikacji
stosowane wobec kandydatéw na dawcéw krwi lub dawcéw krwi do pobierania krwi petnej i jej
sktadnikdw, okresla Rozporzadzenie o pobieraniu krwi i jej sktadnikdw.

3.3.1 Specjalne zalecenia w przypadku dawcéw poddawanych zabiegom aferezy.

W czasie przeprowadzania wywiadu szczegdlng uwage nalezy zwrdécié na:

1) sktonnos$¢ do wzmozonych krwawien;

2) objawy mogace wskazywac¢ na zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej (szczegdlnie
istotne w przypadku stosowania Srodkéw zwiekszajgcych objeto$¢ osocza, jak np. HES, i/albo
stymulacji kortykosteroidami);

3) przyjmowanie lekéw zawierajgcych kwas acetylosalicylowy (np. aspiryna, polopiryna), jak
rowniez innych lekéw wptywajacych na funkcje krwinek ptytkowych w ciggu 48 godzin przed
zabiegiem trombaferezy;

4) objawy choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy (szczegdlnie w przypadku stosowania
stymulacji kortykosteroidami);

5) niepozadane reakcje wystepujace podczas poprzednich donacji.

6) transfuzje i cigze w wywiadzie.

3.3.2 Kwalifikacja dawcy do zabiegu pobrania koncentratu granulocytarnego (KG).

1. Otrzymanie KG mozliwe jest po podaniu kortykosteroidow i/lub granulocytarnego czynnika
wzrostu (G—CSF). Podawanie tych lekdéw nie jest rutynowo stosowane w centrach do otrzymywania
KG. Mozliwe jest tylko w wyjatkowych sytuacjach po uzyskaniu zgody dawcy i zgody komisji
etycznej.

2. Dawce nalezy poinformowaé o istocie zabiegu i ewentualnych powiktaniach, ktére mogg byc
zwigzane z podawaniem czynnika wzrostu i stosowaniem podczas separacji substancji
przyspieszajgcych sedymentacje krwinek czerwonych.
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3. W przypadku stymulacji dawcy w oddziale szpitalnym prowadzacym leczenie biorcy, catosc
dokumentacji zwigzanej ze stymulacjg (w tym zgoda komisji etycznej) musi znajdowad sie
w jednostce organizacyjnej dokonujgcej stymulacji.

4. Przed rozpoczeciem stymulacji nalezy wykona¢ u kandydata na dawce badania w kierunku
obecnosci markerdw czynnikéw zakaznych.

3.33 Rodzaj, objetos¢ i czestos¢ donacji

Dopuszczalng ilos¢ oddawanej krwi i jej sktadnikdw oraz czestotliwos¢ ich oddawania okresla

Rozporzadzenie o pobieraniu krwi i jej sktadnikow.

334 Oznaczenie przeciwciat anty HLA

Zaleca sie wykonywanie badan obecnosci przeciwciat anty-HLA u kandydatdw na dawcéw i dawcéw,

u ktérych wykonywano zabiegi przetoczenia krwi i jej sktadnikow oraz u kobiet, ktére byty w cigzy. W

przypadku stwierdzenia obecnosci przeciwciat nie nalezy pobieraé osocza do celéw klinicznych od

takich osob.

3.4 Zawiadamianie dawcy o wyniku badan obecnosci markeréw czynnikéw zakaznych

1. Dawca wypetniajgc przed oddaniem krwi kwestionariusz dla krwiodawcéw (patrz: pkt.3.5)
powinien zobowigza¢ sie w nim do terminowego odbioru wynikdw badan i stawiania sie na
wezwania do centrum. W kwestionariuszu, powinna znaleZ¢ sie adnotacja, ze po 4—krotnym
powiadomieniu dawcy, centrum uznaje, ze zostat on poinformowany o koniecznosci odebrania
wynikéw i centrum nie ponosi odpowiedzialnosci za dalsze konsekwencje spowodowane
nieodebraniem wynikéw badan.

2. Nalezy wyznaczy¢ w centrum osobe odpowiedzialng za nadzér nad procedurg zawiadamiania
dawcéw, prowadzi¢ ewidencje wystanych zawiadomien umozliwiajgcg w jednoznaczny sposéb
uzyskanie informacji o aktualnym stanie procedury.

3. Cata dokumentacje nalezy gromadzi¢ w jednym wyznaczonym miejscu, zabezpieczonym przed
dostepem o0s6b nieuprawnionych. Dokumentacja ta do chwili archiwizacji, powinna by¢
przechowywana w dziale dawcéw a w terenowych oddziatach pod nadzorem kierownika oddziatu
terenowego lub upowaznionego pracownika.

4. Szczegdtowy opis postepowania z dawcg opisano w Rozdziale 10 pkt. 10.12.

3.5 Kwestionariusz dla krwiodawcow

1. Zawartos¢ kwestionariusza dawcy krwi okresla Ustawa.
2. Kwestionariusz dla krwiodawcéw (Wzdr©).
Kwestionariusz dla krwiodawcéw

Kwestionariusz dla krwiodawcow

Informujemy, ze podane przez Pana / Panig w kwestionariuszu dane, zgodnie z Art. 17, ust. 1 Ustawy
o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1222) zostang umieszczone w rejestrach dawcéw krwi,
bedacych zbiorem danych osobowych, gromadzonych i przetwarzanych na potrzeby publicznej stuzby
krwi,

W tym miejscu centrum powinno umiescic¢ skréconq klauzule informacyjng obejmujgcq co najmniej
nastepujgce elementy:

1. Administrator (ktérym jest dane centrum krwiodawstwa)

2. Inspektor ochrony danych (dane kontaktowe)

3. Cel przetwarzania danych

10 powyzszy wzér mozna w uzasadnionych przypadkach uzupetnié¢ o dodatkowe pytania (np. w zwigzku ze
szczegdlng sytuacjg epidemiologiczng). Uktad graficzny nie jest obowigzujacy.
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4. Dane kontaktowe do administratora
5. Wskazanie, gdzie znajduje sie klauzula w petnej tresci

Potwierdzam, ze zapoznatem/am sie z powyzszg informacja

Data ..occeeeeeceee e, Podpis KrWiodaWCy ........cccueeiiiiciiiieecciieeee e
M€ I NAZWISKO ..uvvveeeiiiiiee ettt ee e Nr donacji ...cccceeeecvveeeeennnen.
Data UrOdzZEeNIa ..ccecveeeriieeriiieeniee sttt eiee e see e seee s
o] Y = PSP
Wiasciwe zakresli¢
Tak Nie
1. Czy juz oddawat/a Pan/Pani krew? Jezeli tak, w ktorym roku ostatnio? ............
2. Czy czuje sie Pan/Pani obecnie zdrowy/a?
3. Czy w ciggu ostatnich 6 miesiecy przechodzit/a Pan/Pani jakie$ zabiegi stomatologiczne?
4. Czy w ciggu ostatnich 4 tygodni chorowat/a Pan/Pani lub pozostawat/a pod opieka lekarza
albo miat/a gorgczke powyzej 38°C? o O
5. a) Czy w ciggu ostatnich 4 tygodni stosowat/a Pan/Pani jakiekolwiek lekarstwa
(tabletki, zastrzyki, czopki, masciiin.)? o O
Jezeli tak, to jaki€ i KIEAY? ...ttt et e b s
b) czy w ciggu ostatnich 2 dni przyjmowat/a Pan/Pani jakikolwiek
lek, ktorego sktadnikiem jest kwas acetylosalicylowy (np. aspiryna, polopiryna, etopiryna)? O
c) Czy w ciggu ostatnich 6 miesiecy zazywat/a Pan/Pani leki przeciw: O
przerostowi prostaty, tradzikowi, tysieniu. Jezeli tak, to jakie i kiedy? .......cccoeueeunenes
d) Czy w ciggu ostatnich 3 lat przyjmowat/a Pan/Pani leki teratogenne stosowane
m.in. w chorobach skéry, zawierajgce acytretyne, np. Acitren, Neotigason,
Soriatane lub Etretynat, np. Etretinat, Tegison?. o O
Jezeli tak, to jakie i kiedy? ........cccceeveeee.
e) Czy kiedykolwiek otrzymywat/a Pan/Pani produkty krwiopochodne
( np. czynniki krzepniecia, immunoglobuliny)?. o O

Jezeli tak, to jakie i kiedy? ........ccccuevenee.
f) Czy kiedykolwiek stosowat/a Pan/Pani leki w postaci zastrzykdw, ktore nie zostaty przepisane przez

lekarza, (np. sterydy)? o O
6. Czy przechodzit/a/ Pan/Pani szczepienia
a) w ciggu ostatnich 4 tygodni? o O
JESIi tak, JAKIE? ouereeiiieee e
=T PSSR
b) w ciggu ostatnich 12 miesiecy z powodu narazenia na zakazenie wscieklizng o O

JESH Ak, KIEAY? veeeeeeieee ettt a e e e e e e

c) w ciggu ostatnich 12 miesiecy z powodu narazenia na zakazenie kleszczowym zapaleniem

maozgu o O
JESH Ak, KIEAY? veeeieeieee et e e a e

7. Czy zauwazyt Pan/Pani u siebie nastepujgce objawy: a) O nieuzasadniony spadek ciezaru ciata

b) O goraczke o niejasnej przyczynie c) O powiekszenie weztéw chtonnych? o drgawki
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0O nawracajgce omdlenia o O
Czy choruje Pan/Pani badz chorowata na jedno z nizej wymienionych schorzen, ewentualnie odczuwa
lub odczuwat/a nizej wymienione dolegliwosci?

a) O choroby uktadu krazenia (nadcisnienie) dolegliwosci ze strony sercacl zawat serca

O duszno$éo udar mdzgu o O
Jezeli tak, Kiedy? ....ccveeiviiiiieiceee e
b) O choroby skéryo wypryski/wysypkad uczuleniao katar siennyo astma o O

Jezeli tak, Kiedy? ....cceeeeeiiiiieieee e

¢) O cukrzycad choroby krwito przedtuzenie krwawieniad choroby naczyn krwionosnych

O choroby nereko choroby przewodu pokarmowego choroby ptucc choroby neurologiczne

O choroby tarczycyo padaczkad nowotwdrd zapalenie szpiku

Jezeli tak, kiedy? ......ccevvveeeeeeerrenen. o o

d) O kitao rzezaczka O toksoplazmoza O bruceloza O gruzlica @ mononukleoza zakazna

Jezeli tak, kiedy?.......ccceeevveeiiniiiie e, o O
e) O goraczka QO gorgczka Zachodniego Niluo zakazenie wirusem Zika

Jezeli tak, kiedy? ......ccoeeeeeveeececieees

f) inne choroby zakazne

Jezeli tak to jakie i kiedy? ......ccccvevererveresennnnn
8. Czy przebyt/a Pan/Pani kiedykolwiek reakcje anafilaktyczng? o O
9. Czy w ciggu ostatnich 6 miesiecy miat/a Pan/Pani wykonywang gastroskopie,

biopsje lub inne badanie diagnostyczne? o O
10. Czy w ciggu ostatnich 6 miesiecy lub od czasu ostatniego oddania krwi chorowat/a Pan/Pani

ciezko albo przebyt/a powazny zabieg operacyjny lub wypadek?

Jezeli tak, to jakii Kiedy? ......ccoieeiiiiiieeeeceee e
11. Czy kiedykolwiek otrzymat/a Pan/Pani transfuzje krwi lub jej sktadnikéw?

Jezeli tak, to jakie, kiedy i gdzie (w Polsce czy za granicg)? O
12. Czy kiedykolwiek byt/a Pan/Pani biorcg przeszczepu (np. rogéwki lub innych tkanek)? O
Jezeli tak, to jakich? ......ccooiieiiiiii e
13. Czy kiedykolwiek otrzymat/a Pan/Pani hormon wzrostu? O
14. Czy ktokolwiek z Pana/Pani rodziny cierpi lub cierpiat na chorobe Creutzfeldta-Jakoba? O

15.Czy w okresie od 1 stycznia 1980 roku do 31 grudnia 1996 roku przebywat/a Pan/Pani
tacznie przez okres 6 miesiecy lub dtuzej na terytorium Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii

i Irlandii P6tnocnej, Republiki Francuskiej lub Irlandii? o O
16. Czy w ciggu ostatnich 12 miesiecy przebywat/a Pan/Pani poza terenem Rzeczypospolitej Polskiej?
Jezeli tak,

LRl ={o b1 I =T o 1V PR o O

17.Czy mieszkat/a Pan/Pani lub przebywat/a czasowo na terenach endemicznego wystepowania malarii
lub innych chordéb tropikalnych?
Jezeli tak, to kiedy? ... o o
18. Czy chorowat Pan/Pani na: O malaried inne choroby tropikalne?
Jezeli tak, kiedy i jakie? o O
19.Czy w ciggu ostatnich 28 dni przebywat/a Pan/Pani na terenach, gdzie stwierdzono przypadki
przeniesienia Wirusa Zachodniego Nilu na ludzi? o O
20.Czy w ciggu ostatnich 6 miesiecy wykonywano u Pana/Pani:
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O tatuaz, O akupunkturen depilacje kosmetyczngo przektucie uszu lub innych czesci ciata
O zabiegi kosmetyczne potgczone z naruszeniem powtok skérnych?
Jezeli tak, kiedy i Jakie? ......ccocvieiieieeec e

21.Czy w ciggu ostatnich 6 miesiecy lub od czasu ostatniego oddania krwi miat/a Pan/Pani

przypadkowy kontakt z krwig ludzka lub narzedziami zanieczyszczonymi krwig ludzka? o O
22.Czy kiedykolwiek przechodzit/a Pan/Pani z6ttaczke? Jezeli tak, kiedy? o O
23.Czy Pana/Pani partner zyciowy lub seksualny przechodzit z6ttaczke? o O
24.Czy w ciggu ostatnich 12 miesiecy miat/a Pan/Pani kontakt z zakaznie chorym? o O
25. Czy miat/a Pan/Pani bliski kontakt w warunkach domowych z chorym na wirusowe

zapalenie watroby lub nosicielem wiruséw zapalenia watroby? o O

26.Czy przeczytat i zrozumiat Pan/Pani , Informacje o chorobach zakaznych dla krwiodawcow”? O O
a) Czy byt/a Pan/Pani narazona na ryzyko zakazenia (patrz ,Informacja..”)? o O
27.Czy w ciggu ostatnich 6 miesiecy przebywat/a na Pan/Pani w zaktadzie karnym, areszcie $ledczym lub
w zaktadzie poprawczym, schronisku dla nieletnich albo w innym miejscu, w ktorych przebywajg osoby,
wobec ktdrych zastosowano $Srodki zapobiegawcze o charakterze izolacyjnym)? o O
28. Czy kiedykolwiek zalecono Panu/Pani rezygnacje z oddawania krwi? o O
29. Czy wykonuje Pan/Pani niebezpieczng prace (np. kierowca autobusu, nurek) lub ma niebezpieczne
hobby? o O
Tylko dla kobiet
30. Czy jest Pani obecnie w cigzy lub byta w cigzy w ciggu ostatnich 12 miesiecy lub od czasu

ostatniej donacji krwi? O O
Jezeli tak, prosze podac date porodu ........ccceeeeeciveeeeecciieeeeciiieen,
31.Czy byta Pani kiedykolwiek w cigzy? o O
lesdli tak, prosze podac liczbe cigz/poroddw ...../.... oraz date ostatniego porodu,
jesli odbyt sie wczesniej niz wskazany w pytaniu 30 ......
32.Czy Pani miesigczkuje? Jezeli tak, to kiedy 0statnio? ........cccccveeeeeciiieei e o O
33.Czy w latach 1965 - 1985 otrzymywata Pani zastrzyki hormonéw w celu leczenia
nieptodnosci? o O

Wyrazam zgode na zabieg:

* pobrania krwi petnej

¢ pobrania osocza metoda plazmaferezy

¢ pobrania krwinek ptytkowych metodg trombaferezy

* pobrania krwinek biatych metodg leukaferezy

Jednoczesnie oswiadczam, ze zostatem/am poinformowany/a o rodzaju zabiegu i jego czestotliwosci
oraz o tym, ze w kazdej chwili moge wycofa¢ zgode na oddanie krwi. Zostatem/am poinformowany/a
0 sposobie przeprowadzenia zabiegu pobrania krwi i dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach dla
mojego stanu zdrowia. Oswiadczam, ze w zgodzie z moim sumieniem i posiadang wiedzg podane wyzej
informacje o przebytych chorobach i obecnym stanie zdrowia sg prawdziwe i doktadne.

Oswiadczam, ze :

e zapoznatam/em sie z dostarczonymi materiatami informacyjnymi i zrozumiatam/em ich znaczenie,
e miatam/em mozliwos$¢ wyjasnienia watpliwosci,
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e otrzymatam/em satysfakcjonujgce odpowiedzi na wszystkie zadane pytania,

Rozumiem, ze majg one na celu ochrone mojego zdrowia jako dawcy i zapewnienie bezpieczenstwa
biorcy krwi. Uwazam, ze moja krew nadaje sie do celéw leczniczych.

Oswiadczam, ze otrzymatem/am w przystepnej formie informacje na temat mozliwosci przetworzenia
oddanego przeze mnie osocza w leki w przypadku niewykorzystania go do celdw klinicznych.

W przypadku wystgpienia w ciggu 48 godzin od zakonczenia donacji jakichkolwiek objawdw
chorobowych, zobowigzuje sie do niezwtocznego powiadomienia jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi, w ktdérej miata miejsce donacja.

W razie otrzymania zawiadomienia o koniecznosci odbioru wynikéw badan zobowigzuje sie do
terminowego zgtoszenia sie do centrum. Jednoczesnie przyjmuje do wiadomosci, ze jezeli pomimo
czterokrotnego zawiadomienia wyniki nie zostang przeze mnie odebrane, centrum nie ponosi
odpowiedzialnosci za konsekwencje wynikte z tego faktu.

DAt .eeeeieeeieieeeeee e Podpis KrWIOaWCY ......ccccvviiiiiiiiiie e
Wyrazam zgode na przechowywanie w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii materiatu stuzgcego do
izolacji DNA/RNA lub izolowanego DNA/RNA po zakonczeniu diagnostyki z zachowaniem tajemnicy
danych oraz na wykorzystywanie mojego DNA/RNA do badarn naukowych majgcych na celu
rozszerzenie wiedzy na temat podtoza molekularnego antygenéw komadrek krwi oraz dotyczacych
czynnikéw zakaznych, z zachowaniem warunkéw anonimowaosci.

o TAK o NIE

Wyrazam zgode, aby pobrana ode mnie krew i jej sktadniki zostaty wydane za optatg do podmiotdw
leczniczych z przeznaczeniem do celéw klinicznych, zgodnie z art. 19.1 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997
r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1777, z pdzn. zm.).

o TAK o NIE

Wyrazam zgode, aby osocze, uzyskane z pobranej ode mnie krwi petnej lub pobrane ode mnie metoda
aferezy, w przypadku niewykorzystania go do celdw klinicznych, zostato wydane za optatg do wytwérni
farmaceutycznych, jako surowiec do wytwarzania lekéw.

o TAK o NIE

Uprzejmie prosimy, aby w przypadku zmiany miejsca zamieszkania (adresu), zawiadomic o tej zmianie

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa W .......cccceveeevveeninnenne ,

AATES o ,telefon e

Data ..occveeeeeiiee e, Podpis KrWIOaWCY ......ccccccuiiieiiiiiiee ettt
Data .o, Podpis 0s0by Sprawdzajgce] ......ccceeeevvveeeiiciiieee e

3.6 Informacja o chorobach zakaznych

Ponizej przedstawiono przyktad informacji o chorobach zakainych, przeznaczonej dla
krwiodawcéw. Aby ufatwi¢ dawcy zapoznanie sie z tg informacjg, nalezy zamiesci¢ jg razem
z kwestionariuszem dla krwiodawcow.

Informacja o chorobach zakaznych dla krwiodawcéw

O czym musisz wiedzie¢ przed oddaniem krwi:

Twoja krew zostanie zbadana, aby stwierdzi¢, czy nie jeste$ zakazony/a kretkiem kity, wirusem HIV
(odpowiedzialnym za AIDS), wirusem zapalenia watroby typu B (HBV) lub C (HCV). Jesli test wypadnie

dodatnio, krew nie zostanie przetoczona. Jednak przy kazdej infekcji pomiedzy momentem zakazenia
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i chwilg, gdy staje sie mozliwe wykrycie go drogg badan laboratoryjnych, uptywa pewien czas. W tym
okresie w zadnym przypadku nie wolno oddawac krwi, poniewaz moze by¢ zrédtem zakazenia, chociaz
testy laboratoryjne sg jeszcze ujemne. Nie oddawaj wiec krwi, jezeli przez ryzykowne kontakty lub
zachowania narazite$/as sie na niebezpieczenstwo.

Ryzyko stwarzaja:

1. Wczesniej lub aktualnie stosowane narkotyki w postaci zastrzykéw.

2. Kontakty seksualne z osobami stosujgcymi narkotyki w postaci zastrzykdw.

3. Kontakty seksualne z wieloma partnerami/partnerkami.

4. Kontakty seksualne z partnerem/partnerka, ktérych znasz od niedawna.

5. Kontakty seksualne w celu zarobkowym.

6. Kontakty seksualne z osobami, u ktérych testy w kierunku HIV (AIDS), kretka kity lub wiruséw
zapalenia watroby typu B lub C (zéttaczki zakaznej B lub C wypadty dodatnio).

Zdajemy sobie sprawe, ze zadajgc te pytania wkraczamy w Twojg sfere prywatng. Jednak niewielkie
ryzyko przeniesienia zakazenia drogg krwi mozna dalej zmniejszy¢ jedynie wtedy, gdy bedac dawca
doktadnie przemyslisz opisane tu sytuacje i skrupulatnie odpowiesz na postawione pytania. Twoje
dane bedg traktowane poufnie.

Przy dodatnich wynikach badan (wskazujgcych na infekcje) zostaniesz o tym poinformowany/a przez
lekarza. Ponadto informacje o dodatnich wynikach badan zostang przekazane Panstwowemu
Powiatowemu Inspektorowi Sanitarnemu zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24
czerwca 2020 r. w sprawie zgtaszania wynikdw badan w kierunku biologicznych czynnikow
chorobotwadrczych u ludzi (Dz.U. poz. 1118).

Dziekujemy za wspodtprace.
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4  Autotransfuzja
4.1 Autotransfuzja — definicja

Autotransfuzja (transfuzja autologiczna) jest to zabieg przetaczania krwi, w ktdrym biorcg i dawcg jest
ta sama osoba. Bezposrednio przed kwalifikacjg do zabiegu oraz rozpoczeciem zabiegu pobierania
nalezy sprawdzi¢ tozsamos$¢ dawcy w sposdb wykluczajgcy mozliwos¢ pomytki na zasadach
okreslonych w Rozdziale 2.

4.2 Zasady wykonywania autotransfuzji metoda donacji przedoperacyjnej

42.1 Kryteria kwalifikacji

1. Nie obowigzuje spetnianie wszystkich kryteriéw wymaganych dla ogétu krwiodawcow.

2. Wskazania i przeciwwskazania do zabiegu ustala lekarz prowadzacy.

3. Decyzje, czy stan chorego pozwala na pobranie wymaganej objetosci krwi, podejmuje lekarz
nadzorujacy zabieg.

4. Nie obowigzujg normy wieku, czynnikiem decydujgcym jest stan zdrowia pacjenta:

1) w przypadku oséb po 70 roku zycia zalecana jest ocena stanu uktadu sercowo — naczyniowego
i krgzenia mézgowego;

2) dzieci moga by¢ kwalifikowane do zabiegu pod warunkiem uzyskania pisemnej zgody
rodzicow lub opiekunéw prawnych;

3) w przypadku dzieci o masie ciata ponizej 10 kg autotransfuzja nie jest wskazana ze wzgledu
na trudnosci techniczne w pobraniu krwi (dostep do zyly) i brak wspdtpracy dziecka.

5. Dopuszczalne jest pobieranie krwi od kobiet w cigzy w celu wykonania transfuzji autologicznej lub
transfuzji doptodowej (traktowanej jak transfuzja autologiczna) pod warunkiem uzyskania zgody
lekarza prowadzacego cigze.

4.2.2 Objetosc pobieranej krwi

1. Objetosc¢ pobieranej krwi uzalezniona jest od masy ciata.

2. W przypadku oséb o masie ciata <50 kg objetos¢ krwi pobranej w celu autotransfuzji nie powinna
przekracza¢ 12% objetosci krwi krgzacej (okoto 8 ml/kg).

3. W przypadku dzieci o masie ciata od 10 do 25 kg zwykle niezbedne jest skompensowanie utraconej
objetosci krwi przetaczaniem ptyndéw infuzyjnych.

4.2.3 Przeciwwskazania

1. Stezenie hemoglobiny <100 g/I.

2. W przypadkach, gdy stezenie hemoglobiny wynosi 100 -110 g/I, wskazania powinny by¢ ustalone
indywidualnie i uzaleznione od ilo$ci wymaganych donacji i przyczyny niedokrwistosci.

3. Pozostate przeciwwskazania okresla Rozporzadzenie o pobieraniu krwi i jej sktadnikow.

4.2.4 Informowanie pacjenta

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia o pobieraniu krwi i jej sktadnikéw.

4.2.5 Sposob pobierania krwi

1. Krew nalezy pobierac¢ co 3-7 dni (jezeli stezenie hemoglobiny nie spada ponizej dopuszczalnych
wartosci).

2. Ostatnie pobranie nalezy wykona¢ co najmniej 72 godziny przed planowanym zabiegiem.

3. W przypadku pobrania wiecej niz jednej jednostki krwi zalecana jest suplementacja zelaza.

4.2.6 Dokumentacja

1. Osoba oddajgca krew do autotransfuzji w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi powinna
by¢ zarejestrowana zgodnie z przepisami obowigzujgcymi dla dawcéw allogenicznych.

2. W ksigzce rejestracji dawcdéw/systemie teleinformatycznym nalezy odnotowaé rodzaj donacji
(autologiczna).
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3. Dokumentacja dotyczgca donacji autologicznych powinna by¢ prowadzona zgodnie z zasadami
obowigzujgcymi dla krwi allogeniczne;.
4. Warunkiem pobrania krwi do transfuzji autologicznej jest dostarczenie skierowania od lekarza
prowadzgcego.
4.2.7 Badania immunohematologiczne i w kierunku markeréw czynnikéw zakaznych
1. U osob oddajgcych krew do autotransfuzji nalezy wykonac:
1) badania immunohematologiczne — patrz pkt. 8.3.16 Rozdziat 8;
2) badania serologiczne w kierunku markeréw czynnikdéw zakaznych przenoszonych przez krew,
zalecane jest takze wykonanie badan metodami biologii molekularnej.
4.2.8 Preparatyka
Metody postepowania takie same, jak w przypadku sktadnikéw allogenicznych.
429 Wykonanie prébek pilotujgcych
Jezeli nie jest mozliwe wykonanie kontroli serologicznej metodg automatyczng, obowigzuje
sporzadzenie probek pilotujgcych do kontroli serologicznej i do wykonania préby zgodnosci.
4.2.10 Oznakowanie
Wz6r etykiety sktadnika autologicznego - patrz Rozdziat 11.
4.2.11 Przechowywanie i termin waznosci sktadnikow autologicznych
1. Obowigzuje przechowywanie w specjalnie do tego celu wyodrebnionych miejscach, oddzielnie od
sktadnikdéw allogenicznych.
2. Warunki przechowywania i terminy waznosci sg takie same, jak dla odpowiednich sktadnikéw
allogenicznych.
4.2.12 Postepowanie z krwig niewykorzystang
1. Niewykorzystany sktadnik autologiczny:
1) nie moze by¢ uzyty do przetoczenia innemu biorcy ani do fabrycznego frakcjonowania;
2) powinien zostaé zniszczony w sposdb obowigzujacy dla krwi allogeniczne;j.
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5  Zasady organizacji pracy w pracowni analitycznej
5.1 Zasady ogdine

1. Pracownia analityczna powinna prowadzi¢ dziatalno$¢ w oparciu o wytyczne zawarte m.in.
w Rozporzadzeniu o standardach jakosci'!, Rozporzadzeniu o wymaganiach w medycznym
laboratorium diagnostycznym?? oraz zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;.

2. Do zadan pracowni analitycznej nalezy m.in.:

— pobieranie materiatu do badan,

— przygotowanie probek do badan,

— przestanie materiatu do badan do innej pracowni, przyjecie materiatu do badan,

— wykonanie oznaczen,

— kontrola jakosci pracy,

— prowadzenie i archiwizowanie dokumentacji wykonanych badan,

— ustalenie standardowych procedur operacyjnych, ktére obejmg catg dziatalnosé
pracowni.

3. Kazda pracownia analityczna powinna ustali¢ system wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci
badan, a takze uczestniczy¢ w systemie miedzylaboratoryjnej kontroli jakosci (patrz: Rozdziat 1).

4. Aparatura uzywana w pracowni analitycznej musi byé poddawana systematycznej kwalifikacji,
a metody badan przy jej uzyciu systematycznej walidacji i biezacej kontroli (patrz: Rozdziat 1).

5. Jezeli ze wzgleddéw organizacyjnych nie wyodrebniono osobnego laboratorium dla DZJ, do zadan
pracowni analitycznej nalezy réwniez wspotpraca z tym dziatem.

5.2 Pobieranie materiatu do badan

1. Przyjmowanie kandydatéw na dawcéw krwi i dawcdw krwi oraz pobieranie materiatu do badan
powinno odbywacd sie w oparciu o zlecenie, wydane podczas rejestracji kandydata na dawce lub
dawcy krwi. Zlecenie to musi zawiera¢ co najmniej numer donacji oraz spis badan, ktdre nalezy
wykonac¢ przy danej donacji.

2. W pracowni analitycznej nalezy kazdorazowo pobieraé prébki krwi, potrzebne do wykonania badan
kwalifikacyjnych kandydata na dawce/dawcy krwi. Przed pobraniem krwi nalezy dokonaé
identyfikacji kandydata na dawce/dawcy krwi zgodnie z zasadami opisanymi w Rozdziale 2 (pkt 2.1
ppkt 3). Rodzaj i czestotliwo$¢ wykonywania badan laboratoryjnych u kandydatéow na
dawcéw/dawcow zostaty opisane w Rozporzadzeniu o pobieraniu krwi i jej sktadnikdw.

3. Od kandydata na dawce lub dawcy pierwszorazowego, u ktérego nie wykonano badan
immunohematologicznych, nalezy pobraé¢ 2 prébki krwi zylnej. Jedna z nich powinna zostaé
wykorzystana do badan hematologicznych, a druga przestana do dziatu immunologii
transfuzjologicznej w celu oznaczenia antygendw ukfadu ABO i RhD. Podobne postepowanie
obowigzuje w przypadku dawcow wielokrotnych, u ktérych w dziale immunologii
transfuzjologicznej trzeba zbadac obecnos¢ przeciwciat odpornosciowych.

4. Proébkikrwi do badan nalezy pobieraé z zyty zgiecia tokciowego lub z opuszki palca (badanie stezenia
Hb).

5. Krew nalezy pobiera¢ do probéwek prézniowych oznaczonych uprzednio etykietami zawierajgcymi
numer donacji i kod kreskowy.

6. Po pobraniu nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ oznakowania probowek z jednorazowym identyfikatorem

11 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i
mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923, z pdzn. zm.), zwane w tekscie Rozporzadzeniem o standardach jakosci

12 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne (Dz. U. poz. 408, z pdzn. zm.), zwane w tekscie Rozporzadzeniem o wymaganiach w medycznym laboratorium
diagnostycznym
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z kodem kreskowym numeru donacji i/lub numeru dawcy (jezeli jest stosowany) oraz ze zleceniem.
7. Nalezy dopilnowa¢, aby ta sama osoba przygotowywata probdwki i pobierata materiat do badan.
Jezeli system teleinformatyczny posiada odpowiednie zabezpieczenia oraz wykonuje sie
konkatenacje koddéw kreskowych na probdwce i jednorazowym identyfikatorze (np. opasce)
kandydata na dawce/dawcy krwi, nie jest to konieczne.
5.3 Transport materiatu do badan

1. Dostarczanie do centrum prébek do badan np. z oddziatéw terenowych, musi odbywac sie
wyltgcznie przez upowaznione do tego osoby, w zamknietych probdwkach, w zamknietym
opakowaniu zbiorczym oznakowanym ,materiat zakazny”, w warunkach temperatury okreslonej
dla danego badania.

2. Zalecane jest stosowanie ciggtego monitorowania temperatury podczas transportu. Informacje
dotyczace walidacji procesu transportu prébek do badan zawarto w Rozdziale 1.

5.4  Przygotowanie prébek do badan

1. W razie potrzeby nalezy odwirowac pobrang krew i wyodrebni¢ z niej prébke surowicy lub osocza.
lezeli metodyka wykonania badania wymaga przeniesienia krwi/surowicy/osocza z probowki
macierzystej oznaczonej numerem donacji/kodem kreskowym do probowki lub ptytki uzywanej
bezposrednio do oznaczenia, nalezy postepowac tak, aby na kazdym etapie pracy zapewnié
mozliwos¢ petnej identyfikacji badanej prébki.

2. W przypadku, gdy nie jest moziliwe wykonanie oznaczenia bezposrednio po pobraniu
krwi/otrzymaniu prébek, nalezy zabezpieczy¢ materiat w sposéb przedstawiony w SOP dotyczgcej
wykonania badania.

3. Nalezy okresli¢ i dokumentowaé maksymalny czas przechowywania probek do badan z
uwzglednieniem warunkow ich przechowywania.

5.5 Wykonanie oznaczen

1. Kazde z oznaczen moze by¢ wykonywane dowolng, powszechnie stosowang i opisang
w piSmiennictwie, rekomendowang lub odpowiednio udokumentowang metodg, zgodng
z zaleceniami producentéw aparatury i instrukcjami wykonania testow.

2. Zaleca sie, aby badania kandydatéw na dawcéw/dawcow krwi byly wykonywane wytgcznie przy
uzyciu aparatury wyposazonej w czytniki kodéw kreskowych oraz umozliwiajgcej automatyczne
przesytanie do systemu teleinformatycznego wszystkich informacji dotyczacych przeprowadzonych
oznaczen.

3. Oddziaty terenowe, ktére nie wykonujg badan analitycznych we wtasnym zakresie, muszg przestaé
pobrany materiat do centrum lub laboratorium szpitala, z ktérym centrum podpisato umowe na
wykonywanie badan. Umowa powinna okresla¢, ze laboratorium zobowigzuje sie do wykonywania
badan zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, prowadzenia kontroli jakosSci pracy,
walidacji stosowanych metod i kwalifikacji odczynnikéw oraz dokumentowania wynikéw zgodnie z
wymaganiami centrum.

4. Kierownik pracowni analitycznej wraz z przedstawicielem DZJ zobowigzany jest co najmniej raz
w roku do merytorycznej kontroli laboratorium majacej na celu ocene warunkdéw przestrzegania
umowy.

5.6 Dokumentacja pracowni analitycznej

Sposdb prowadzenia dokumentacji musi by¢ zgodny z okreslonym w Rozdziale 1.
5.6.1 Pracownia analityczna samodzielnie wykonujaca badania
1. Pracownia analityczna samodzielnie wykonujgca badania powinna prowadzi¢ dokumentacje
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rejestracji badan dawcéw krwi. Dokumentacja ta powinna zawieraé¢ w szczegdlnosci nastepujgce
dane:

— numer donacji,

— rodzaj pobranego materiatu,

— rodzaj wykonywanych badan u danego dawcy,

— date i godzine pobrania materiatu,

— dane osoby pobierajgcej materiat do badania.

2. W celu identyfikacji probki nalezy dokumentowaé numer donacji i jezeli dotyczy, numer sktadnika

krwi i/lub kolejny numer badania w danej serii.

w

Nalezy takze dokumentowac odczyty i wyniki wszystkich badanych préb, facznie z wynikami préb
Slepych, wzorcowych, surowicy/krwi kontrolnej oraz wynikami badan wykonywanych na potrzeby
kontroli jakosci krwi i jej sktadnikéw.

E

Nalezy prowadzi¢ ewidencje uzywanych odczynnikéw i SJU: codziennie, przed rozpoczeciem pracy
zapisywac numery serii i daty waznosci.

5. W dokumentacji badan laboratoryjnych muszg by¢ zawarte m.in. dane: kto wykonat dane
oznaczenie oraz kto autoryzowat uzyskany wynik.

)]

. W przypadku wykonania kilku rownolegtych oznaczen z danej prébki nalezy odnotowac wszystkie
uzyskane wyniki, zaznaczy¢, ktéry z nich zostat uznany za ostateczny i wydany oraz poda¢ przyczyne
wybrania tego wyniku i eliminacji pozostatych.

~N

. W przypadku prowadzenia dokumentacji pracy w postaci protokotéw, powinny one zawierac swaj
numer indywidualny, kolejny w danym roku, date sporzadzenia oraz wszystkie przedstawione
powyzej informacje. Zalecane jest prowadzenie protokotéw w postaci wydrukéw otrzymanych z
aparatu lub wydrukéw z systemu teleinformatycznego. Wydruki te muszg by¢ systematycznie
analizowane.

(0]

. Na prosbe dawcy, pracownia analityczna zobowigzana jest udostepni¢ mu wyniki wszystkich
wykonanych badan. Postepowanie w przypadku stwierdzenia istotnych odchylen od prawidtowego
stanu zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawce krwi okresla §5 Rozporzadzenia o pobieraniu
krwi i jej sktadnikéw. Wyniki badan laboratoryjnych wydawane na zewnatrz centrum muszg by¢
przedstawiane w postaci formularzy zawierajacych informacje okreslone w Rozporzadzeniu o
standardach jakosci.

9. Sposdb archiwizacji dokumentacji pracowni analitycznej opisany zostat w Rozdziale 1.

5.6.2 Pracownia analityczna samodzielnie wykonujaca niektére badania

Pracownia analityczna, ktéra samodzielnie wykonuje tylko niektére badania, powinna prowadzi¢

dokumentacje na zasadach opisanych w Rozdziale 1, w ktérej nalezy dokumentowaé badania

wykonane u kazdego kandydata na dawce/dawcy krwi (zaréwno wykonane samodzielnie, jak i przez
laboratorium zewnetrzne).
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6  Pobieranie krwi i zabiegi aferezy
6.1 Warunki pobierania krwi

1. Krew powinni pobiera¢ odpowiednio przeszkoleni pracownicy pod nadzorem lekarza.

2. Nalezy pobiera¢ krew wytgcznie do pojemnikéw z tworzyw sztucznych, posiadajacych oznakowanie
CE, poddanych kwalifikacji zgodnie z zasadami podanymi w Rozdziale 1.

3. Przed pobraniem petnej krwi nalezy zdecydowad, jakiej preparatyce zostanie ona poddana i w
zaleznosci od tego wybraé odpowiedni zestaw pojemnikdw.

4. Przed pobraniem krwi nalezy przeprowadzi¢ wizualng kontrole kazdego zestawu pojemnikdw,
ze szczegdlnym uwzglednieniem oceny objetosci, przezroczystosci ptynu konserwujacego i
roztworu wzbogacajgcego.

5. Do pobrania krwi nalezy przystgpi¢ po oznakowaniu pojemnika:

1) numerem donacji (umieszczanym w postaci samoprzylepnej etykietki);
2) datg donagji.

6. Na wszystkich pustych pojemnikach z zestawu do pobierania krwi nalezy réwniez umiescié¢ etykietki
z numerem donacji.

7. Jednoczes$nie w taki sam sposdb nalezy oznakowaé probdwki, przeznaczone do pobrania probek
krwi dawcy na badania laboratoryjne.

8. Oznakowaniem pojemnikéw i probodwek powinna zajmowac sie ta sama osoba, ktdra wykonywac
bedzie zabieg pobierania. Jezeli system teleinformatyczny posiada odpowiednie zabezpieczenia
oraz wykonuje sie konkatenacje kodéw paskowych na pojemniku, probédwkach i jednorazowym
identyfikatorze dawcy, nie jest to konieczne.

9. Bezposrednio przed rozpoczeciem pobierania nalezy sprawdzi¢ tozsamos$¢ dawcy w sposob
wykluczajacy mozliwos¢ pomyitki na zasadach okreslonych w Rozdziale 2 (pkt 2.1 ppkt 3).

10.Numery serii i daty waznosci SJU oraz srodkdw dezynfekcyjnych (w tym date otwarcia pojemnika)
nalezy dokumentowac (dokumentacja manualna lub system teleinformatyczny).

6.1.1 Przygotowanie miejsca wktucia do zyty

1. W tatwo dostepnym dla dawcéw miejscu nalezy umiesci¢ informacje o koniecznosci umycia
obydwu zgieé tokciowych.

2. Dawca musi doktadnie umy¢ mydtem oba zgiecia tokciowe(patrz rowniez pkt. 1.7.7).

3. Miejsce wkiucia nalezy przemy¢ srodkiem dezynfekujagcym w sposéb przeznaczony dla pola
operacyjnego (Srodki posiadajgce oznakowanie CE, a w szczegdlnosci preparaty zawierajace
alkohol izopropylowy oraz chlorheksydyne lub inne srodki majace dziatanie réwnowazne do
chlorheksydyny, dla ktérych producent zaleca kontakt ze skéra nie krétszy niz 30 sekund).

4. Odkazanie nalezy przeprowadzi¢ przynajmniej dwustopniowa, poddang walidacji metoda (patrz:
Rozdziat 1).

5. Do wkiuwania igty do zyly nalezy przystepowac po wyschnieciu przemytej okolicy skéry, nie
wczesniej jednak niz po uptywie 30 sekund (albo po czasie diuzszym, zgodnie z zaleceniami
producenta odnos$nie odkazania pola operacyjnego). Nie nalezy usuwaé mechanicznie nadmiaru
srodka dezynfekujgcego.

6. Nie wolno dotyka¢ odkazonego miejsca palcami przed wktuciem igty.

7. Preparaty stuzgce do odkazania skory nalezy przechowywaé w wyraznie oznakowanych
pojemnikach z naniesiong datg waznosci i datg otwarcia pojemnika.

6.1.2 Pobieranie krwi

1. Caty proces pobierania musi by¢ wykonywany w rekawiczkach jednorazowych; obowigzuje zmiana
rekawiczek przy kazdym kolejnym dawcy, a takze w razie ich uszkodzenia lub zanieczyszczenia.
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2. Zaleca sie korzystanie z zestawow do pobierania wyposazonych w dodatkowy maty pojemnik
stuzgcy do pobrania pierwszych 20-30 ml krwi.
3. Pobrania nalezy dokonac z pierwszego, pojedynczego wktucia do zyty.
4. W przypadku niepowodzenia dopuszczalne jest ponowne wktucie w innym miejscu, przy uzyciu
nowej igty z nowego zestawu pojemnikéw.
5. W czasie pobierania nalezy dgzy¢ do utrzymania ciggtego przeptywu krwi.
6. Pobierana krew musi by¢ mieszana z antykoagulantem (automatyczne wagomieszarki).
7. W razie awarii wagomieszarek dopuszczalne jest reczne mieszanie donacji co 30-45 s i kontrola
objetosci pobieranej krwi za pomocg wagi elektronicznej.
8. Czas trwania donacji nalezy kontrolowaé.
9. Wszystkie informacje dotyczace m.in. czasu trwania donacji i czasu zakonczenia donacji powinny
by¢ przekazywane do systemu teleinformatycznego.
10.Prawidtowos¢ dziatania aparatury uzywanej podczas pobierania krwi podlega systematycznej
kontroli pracownikéw dziatu/pracowni pobierania oraz kwalifikacji (patrz: Rozdziat 1).
11. Nalezy wykonywac i dokumentowacd codzienng kontrole poprawnosci pracy wagomieszarek.
12. W przypadku koniecznosci pobrania krwi od osoby wazgcej mniej niz 50 kg nalezy usungc (po
przeliczeniu) nadmiar roztworu konserwujgcego z zachowaniem uktadu zamknietego.
13. Wszystkie jednostki zawierajgce mniej niz 405 ml pobranej krwi powinny by¢ zniszczone lub
traktowane w specjalny sposéb opisany w Rozdziale 1 oraz w Rozdziale 7.
14. W przypadku pobierania krwi w czasie ekip wyjazdowych, na etykiecie pierwotnej pojemnika
nalezy umiesci¢ informacje:
1) o czasie (godzina, minuta) zakoriczenia donacji;
2) o catkowitym czasie trwania donacji.
15. Jezeli podczas ekipy wyjazdowej pobieranie krwi odbywa sie z wykorzystaniem systemu
teleinformatycznego, w ktérym dane przekazywane sg automatycznie do dziatu preparatyki
i zastosowano w systemie zabezpieczenia uniemozliwiajgce wykonanie FFP i KKP w przypadku
odstepstw od wymaganych czaséw, to mozna zrezygnowaé z opisywania pojemnikdw czasem
donacji i godzing zakonczenia donacji.
6.1.3 Pobieranie probek do badan
1. Podczas zabiegu pobrania krwi lub jej sktadnika, z tego samego wktucia, nalezy pobrac prébki krwi
do badan dawcéw w kierunku oznaczania markeréw czynnikéw choréb zakaznych, w tym HBV,
HCV, HIV i Treponema pallidum oraz prébke do badarn immunohematologicznych (kontrola
serologiczna, oznaczenie fenotypu krwinek czerwonych, drugie oznaczenie antygendéw ukfadu
ABO i RhD w przypadku dawcow pierwszorazowych) (patrz: pkt 8.2):
1) stosujac prézniowy system pobierania (zgodnie z zaleceniami producenta i odpowiednig
procedurg SOP, obowigzujgcg w danym centrum), pobra¢ prébki krwi do badan
wirusologicznych oraz pozostatych badan wymaganych dla danej donacji (w tym kontroli
serologicznej);
2) sprawdzi¢ zgodnos$¢ oznakowania probéwek i pojemnika z krwia.
2. W przypadku stosowania zestawow wyposazonych w dodatkowy maty pojemnik, przeznaczony do
pobrania pierwszych 20-30 ml krwi, pobieranie probek krwi do badan nalezy wykonywac zgodnie
z zaleceniami producenta i odpowiednig procedurg SOP.
6.2 Pobieranie osocza metodg plazmaferezy manualnej

1. Zabieg manualnej plazmaferezy nalezy wykonywac zgodnie z procedurami wykluczajgcymi ryzyko
pomytki przy zwrotnym przetoczeniu dawcy autologicznego KKCz.
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2. Pobierajac probki do badan laboratoryjnych postepowac tak, jak opisano w pkt 6.1.3, przy czym
podczas zabiegu podwdjnej plazmaferezy nalezy pobraé prébki tylko raz.
6.3  Zabiegi automatycznej aferezy

1. Zabiegi automatycznej aferezy, tj. plazmaferezy, tromboaferezy (trombaferezy), leukoaferezy
(leukaferezy), erytroaferezy (erytraferezy) wykonuje sie przy uzyciu separatoréw komérkowych
oraz zestawow jednorazowego uzytku posiadajgcych oznakowanie CE.

2. Przygotowanie miejsca (lub miejsc) wktucia do zyty powinno by¢ takie samo jak przed zabiegiem
konwencjonalnego pobrania krwi.

3. Wykonanie zabiegéw aferezy powinno by¢ zgodne ze szczegdtowymi instrukcjami
przedstawionymi przez producentdéw separatorow.

4. Zaleca sie, by maksymalna objetos¢ krwi pozostajgca w czasie zabiegu poza krwiobiegiem dawcy
nie przekraczata 20% objetosci catkowitej (zalecana warto$¢ orientacyjna 16%).

5. W trakcie donacji nalezy pobrac¢ prébki krwi dawcy przeznaczone do badan laboratoryjnych, jak
opisano w pkt. 6.1.3.

6.4 Zabiegi lecznicze

1. Zabiegi lecznicze u chorych (krwioupusty, zabiegi leczniczej aferezy) nalezy wykonywaé zgodnie
z procedurami obowigzujgcymi na terenie danej jednostki organizacyjnej stuzby krwi.

2. Zabiegi lecznicze nalezy wykonywa¢ w placéwkach dysponujgcych mozliwoscig szybkiego
udzielenia choremu pomocy w razie wystgpienia niepozgdanych reakcji (odpowiedni sprzet, leki,
przeszkolony personel).

3. Krew i sktadniki krwi pochodzace z zabiegédw leczniczych nie mogg by¢ wykorzystywane do
przetoczenia ani do fabrycznego frakcjonowania; nalezy je zniszczy¢ w sposdb obowigzujgcy dla
krwi allogenicznej (patrz: Rozdziat 1) .

6.5 Postepowanie z dawca w czasie i po zakonczeniu pobierania krwi lub jej sktadnikéow oraz w

przypadku rozpoznania niepozgdanych reakcji zwigzanych z donacja

1. Personel uczestniczacy w pobieraniu krwi powinien uczestniczyé w regularnych szkoleniach
z zakresu profilaktyki niepozadanych reakcji, wczesnego rozpoznawania ich objawdw
i odpowiedniego postepowania.

2. W celu opieki nad dawcami, u ktérych wystgpity niepozadane reakcje, nalezy wydzieli¢
odpowiednie miejsce/pomieszczenie.

3. Nalezy informowa¢ dawcédw o mozliwosci wystgpienia niepozadanych reakcji, o ich wczesnych
objawach i mozliwych sposobach zapobiegania.

4. Dawca powinien otrzymac zalecenia co do postepowania po oddaniu krwi lub jej sktadnikéw; osoby
wykonujgce takie zawody jak: pilot, maszynista, kierowca autobusu, operator dZwigu, osoby
pracujgce na wysokosci, uprawiajgce wspinaczke, gtebokie nurkowanie itp. mogg powréci¢ do
swoich zaje¢ nie wczesniej niz 12 godzin po oddaniu krwi.

5. W czasie zabiegu nalezy dawce dokfadnie obserwowac.

6. Po zakonczeniu zabiegu dawca powinien pozostawac pod nadzorem personelu przez kilka minut.

7. W razie wystgpienia niepozgdanych reakcji zwigzanych z donacjg nalezy jak najszybciej zapewni¢
dawcy opieke osoby upowaznionej/lekarza, okresli¢ przyczyne niepozadanej reakcji i podjgé
odpowiednie dziatania zaradcze; dawca powinien pozostawa¢ pod obserwacjg do chwili
opuszczenia placowki.

8. W razie rozpoznania niepozgdanej reakcji nalezy udzieli¢ dawcy informacji na temat jego stanu,
zastosowanego leczenia i spodziewanych nastepstw; nalezy stworzy¢ dawcy mozliwosé kontaktu z
lekarzem.
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9. Dawce, u ktérego rozpoznano reakcje wazowagalng, nalezy poinformowaé o mozliwosci
wystgpienia opdznionego omdlenia; dawca taki nie powinien w ciggu przynajmniej kilku godzin po
donacji prowadzi¢ samochodu ani podejmowac innych dziatan, stwarzajacych w razie zastabniecia
zagrozenie dla niego samego lub innych osdb.

10.Wszystkie niepozgdane reakcje zwigzane z donacjg, jak réwniez opis ich nastepstw i podjetych
dziatan, nalezy odnotowac¢ w dokumentacji dawcy (karta dawcy lub jej elektroniczny odpowiednik)
i rejestrze niepozadanych zdarzen i reakcji.

11.Przypadki stwierdzonych u dawcéw powaznych niepozadanych reakcji muszg by¢ zgtaszane do
Instytutu zgodnie z zasadami czuwania nad bezpieczeristwem krwi, o ktdrym mowa w Rozdziale
14.

6.6 Dokumentacja dotyczaca pobierania krwi

1. Dokumentacja, dotyczaca pobierania krwi lub jej sktadnikéw powinna zawiera¢ nastepujgce
informacje:

1) date donacji;
2
3
4
5
6
7
8) podpis/sygnatura pracownika pobierajgcego krew/wykonujgcego zabieg aferezy.

numer donacji;

rodzaj zabiegu;

ilos¢ pobranej krwi lub sktadnika krwi;

grupe krwi uktadu ABO i RhD (w przypadku dawcy wielokrotnego);
czas trwania donacji (w przypadku petnej krwi);

~_— — — ~— ~— ~—

godzine zakonczenia donacji;

2. Nalezy systematycznie dokumentowa¢ wykonanie wszelkich czynnosci zwigzanych
z zachowaniem higieny pomieszczen, sterylizacjg narzedzi i materiatdw opatrunkowych oraz
kontrolg uzywanej aparatury i SJU (nazwa sprzetu, nazwa producenta, numer serii oraz data
waznosci: pojemnikow, zestawéw i ptynow do aferezy itp.).

3. Dokumentacje nalezy prowadzi¢ i archiwizowaé w formie papierowej i/lub elektronicznej na
zasadach okreslonych w Rozdziale 1.

4. Wszystkie protokoty pobran powinny by¢ poddawane systematycznej analizie przez DZJ.
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7  Preparatyka krwi i jej sktadnikow
7.1 0Ogdlne zasady preparatyki krwi

1. Nalezy zapewni¢ odpowiednie standardy jakos$ci dotyczgce preparatyki krwi. W tym celu nalezy
opracowaé szczegdtowe standardowe procedury operacyjne oraz specyfikacje jej dotyczace.
Specyfikacje muszg opisywaé krew i jej sktadniki, a takze sktadniki wejsciowe, pojemniki, sprzet
jednorazowego uzytku, stosowane ptyny i odczynniki oraz inne materiaty pomocnicze.

2. Pomieszczenia oraz sprzet do preparatyki muszg byé utrzymywane w czystosci, a wyposazenie
krytyczne, powierzchnie i Srodowisko powinny by¢ kontrolowane oraz odpowiednio poddawane
regularnej kwalifikacji.

3. Przed wdrozeniem nowej procedury preparatyki nalezy jg zwalidowaé¢, a nastepnie okresowo
poddawac ponownej walidacji.

4. Kwalifikacje oraz walidacje nalezy wykonywaé zgodnie z zasadami podanymi w Rozdziale 1.

5. Procedury preparatyki powinny uwzglednia¢ warunki i sSrodki niezbedne do zapobiegania ryzyku
przeniesienia zanieczyszczenia i wzrostu drobnoustrojow w poddanych preparatyce sktadnikach
krwi.

711 Pojemniki do pobierania i preparatyki krwi

Do pobierania, preparatyki i przechowywania krwi i jej sktadnikéw nalezy stosowaé wytacznie

jednorazowe, sterylne, apirogenne zestawy pojemnikéw i pojemniki z tworzywa sztucznego

dopuszczone do obrotu w Polsce i posiadajgce odpowiednie swiadectwa rejestracji oraz oznakowanie

CE.

7.1.2 Ptyny konserwujace i roztwory wzbogacajace do przechowywania KKCz i KKP

Ptyn konserwujacy i roztwory wzbogacajgce powinny by¢ sterylne i apirogenne oraz zgodne z

Farmakopeg Europejskg i posiadajgce oznakowanie CE

7.1.3 Zasady preparatyki w pojemnikach z tworzywa sztucznego

Rozdziat krwi na sktadniki moze byé prowadzony zaréwno przy uzyciu manualnych, jak

i automatycznych pras ekstrakcyjnych oraz innych urzadzen zapewniajacych automatyczny rozdziat

pobranej krwi petnej.

714 Praca w systemie otwartym i zamknietym

7.1.4.1 Otwarcie ukfadu

1. Otwarcie uktadu zamknietego podczas wykonywania procedur preparatyki powinno nastgpic
jedynie w niezbednych, uzasadnionych przypadkach; dopuszczalne jest jedynie w komorze
z laminarnym przeptywem sterylnego powietrza, przy zachowaniu wszystkich wymogdéw aseptyki
(patrz Rozdziat 1).

2. Dopuszcza sie uzywanie szklanych pojemnikéw (butelek) wytgcznie jako opakowan sterylnych
ptyndéw stosowanych podczas preparatyki.

7.1.4.2 Praca w systemie zamknietym

1. Podczas rutynowej preparatyki, o ile to mozliwe, nalezy wykonywaé czynnosci w systemie
zamknietym. W przypadku, gdy niezbedne jest wykonanie potgczen réinych niezaleznych
pojemnikdw zaleca sie stosowanie specjalnej zgrzewarki, umozliwiajgcej sterylne tgczenie drendw.

2. Kazde potgczenie, wykonane przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drenédw nalezy poddac
kontroli wizualne;j.

7.1.5 Podziat sktadnikéw krwi na porcje

1. Jesdli niezbedny jest podziat jednostki krwi petnej, KKCz, KKP lub osocza na mniejsze porcje niz te,
jakie uzyskiwane sg standardowo w uktadzie zamknietym, nalezy korzystaé z pustych pojemnikow
z tworzywa sztucznego. Zadang objeto$¢ preparatu nalezy ustalaé za pomoca wagi.
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2. Porcje wydzielone w uktadzie zamknietym mogg by¢ przechowywane przez okres odpowiadajgcy
terminowi waznosci jednostki macierzyste;.

3. W przypadku porcji pediatrycznych krwi petnej lub KKCz okres przechowywania nie moze
przekroczy¢ 35 dni.

4. W przypadku porcji pediatrycznych KKP okres przydatnosci zalezy réwniez od rodzaju pojemnika
uzytego do przechowywania i ilosci zawartych w nim krwinek ptytkowych. Do przechowywania
porcji pediatrycznych KKP nalezy stosowaé pojemniki oddychajgce o matej objetosci.
W wyjatkowych przypadkach, gdy KKP jest przeznaczony do natychmiastowego przetoczenia,
dopuszczalne jest dokonanie podziatu z wykorzystaniem pojemnikdw nieoddychajgcych.
W przypadku pojemnikéw nieoddychajgcych nalezy dodatkowo zwalidowa¢ warunki
przechowywania, a ustalony w trakcie walidacji termin waznos$ci nie moze przekroczy¢ 24 godzin.

5. Dopuszcza sie otwarcie uktadu podczas podziatu jednostki na mniejsze porcje w komorze
z laminarnym przeptywem powietrza, przy zachowaniu wszystkich wymogéw aseptyki. Otrzymane
porcje powinny by¢ przeznaczone do przetoczenia w ciggu 8 godzin (KPK, KKCz) lub 6 godzin (KKP)
od chwili otwarcia uktadu. Niedopuszczalne jest dzielenie w uktadzie otwartym osocza, ktére ma
byé przechowywane w stanie zamrozenia.

6. Niewykorzystana czes¢, pozostajgca po wydzieleniu porcji powinna by¢ przeznaczona do uzytku
klinicznego. Na etykiecie nalezy podac faktyczng objetos¢ sktadnika.

7. Osocze nalezy dzieli¢ na porcje natychmiast po otrzymaniu jednostki macierzyste;j.

8. Otrzymane porcje, nalezy odpowiednio oznakowac (patrz: Rozdziat 11), uwzgledniajgc wszystkie
podziaty w literowo—numerycznym oznaczeniu nazwy sktadnika krwi: pierwszy podziat literami A,
B, C, D; a jezeli podlegajg one dalszemu podziatowi nalezy rozszerzy¢ oznakowanie przez dodanie
literaib.

7.1.6 Przechowywanie krwi i jej sktadnikéw w pojemnikach z tworzyw sztucznych

1. Nie nalezy przechowywacé krwi petnej i réznych rodzajow KKCz (np. po podziale na porcje do uzytku
pediatrycznego) w pojemnikach ,,oddychajgcych”, przeznaczonych do przechowywania KKP.

2. Puste pojemniki ,oddychajace” o pojemnosci 1000 ml mozna wykorzysta¢c do 7—dniowego
przechowywania zlewanych KKP Ilub KKP otrzymanych metodg automatycznej aferezy.
Przeniesienie sktadnika krwi do takiego pojemnika musi by¢ wykonane w uktadzie zamknietym, a
liczba krwinek ptytkowych w pojemniku musi by¢ dostosowana do wielkosci powierzchni
pojemnika.

3. Przechowujgc KKP do 7 dni nalezy pamietaé, iz wymiana gazow, zapewniajgca komodrkom
prawidtowe warunki zachodzi wéwczas, gdy liczba krwinek ptytkowych w koncentracie nie
przekracza 1,5 — 2 x 10°/ml, a pH utrzymuje sie przez caty czas powyzej 6,4. Optymalne warunki sg
zachowane jezeli pH miesci sie w granicach od 6,4 do 7,4. Z tego wzgledu nalezy zwrécic szczegdlng
uwage na ustalenie wtasciwej objetosci KKP przeznaczonych do dtuzszego przechowywania. Istotne
znaczenie ma réwniez tworzywo, z ktérego wykonano pojemniki umozliwiajgce wymiane gazowa:
zdolnos$¢ wymiany gazowej moze by¢ rézna w przypadku pojemnikéw pochodzgcych od réznych
wytworcow.

4. Wybierajac transferowe pojemniki ,,oddychajace” nalezy zazgdac¢ od producenta ich dokfadnej
specyfikacji i podania, jaka liczbe krwinek ptytkowych w jakiej objetosci osocza lub roztworu
wzbogacajgcego/osocza mozna przechowac¢ w danym typie pojemnika przez okres 7 dni. Sposéb
przechowywania nalezy dostosowa¢ do witasnosci posiadanych pojemnikédw i opisaé
w wewnetrznych SOP.

5. Uzycie do celéw klinicznych KKP przechowywanego powyzej 5 dni mozliwe jest po uzyskaniu do
5—ego dnia ujemnych wynikéw badan bakteriologicznych (patrz: pkt 7.1.15). W przypadku KKP po
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inaktywacji moze on by¢ przechowywany do 7 dni bez wykonywania badan bakteriologicznych.

6. Jesli KKP byt przechowywany w dwdch pojemnikach ,oddychajgcych”, przed wydaniem do
transfuzji, koncentrat powinien by¢ przelany do jednego z pojemnikéw a drugi, oprézniony
pojemnik, po zgrzaniu drenu nalezy usungé.

7. Do przechowywania komérkowych sktadnikdw krwi w stanie zamrozenia w temperaturze ponizej
—90°C mogg stuzy¢ wytgcznie pojemniki kriogeniczne ze specjalnego tworzywa sztucznego,
umozliwiajgce wykonywanie preparatyki w systemie zamknietym. Zalecane jest stosowanie
dodatkowych zewnetrznych pojemnikéw ochronnych z tworzywa sztucznego. Pojemnik ze
sktadnikiem powinien by¢ ponadto umieszczony w specjalnych oktadkach, ktére zabezpieczajg go
przed uszkodzeniem mechanicznym.

8. W przypadku sktadnikéw krwi podanych preparatyce w celu zmniejszenia ich objetosci w stosunku
do parametréw podanych w kontroli jakosci, nalezy pamietac, ze termin waznosci tych sktadnikéw
ulega skréceniu. Powinny one by¢ przetoczone natychmiast po otrzymaniu.

7.1.7 Probki pilotujace

1. Prébki pilotujgce danego sktadnika pobiera sie w celu albo wykonania dodatkowych badan
laboratoryjnych, albo archiwizacji. Nalezy je pobiera¢ w sposdéb wykluczajacy naruszenie
integralnosci uktadu zamknietego.

2. Prébki pilotujgce do badan kontroli jakosci powinny by¢ wykonane przez personel dziatu
zapewnienia jakosci.

3. Nie odtgcza¢ od pojemnika ze sktadnikiem krwi prébek przeznaczonych do wykonania préby
zgodnosci.

7.1.7.1 Oznakowanie prébek pilotujacych

1. Prébki do kontroli jakosci i archiwizacji muszg by¢ oznaczone numerem donacji i symbolem
sktadnika, z ktérego zostaty pobrane.

2. Prébki pilotujgce przeznaczone do wykonania proby zgodnosci muszg zawiera¢ informacje
dotyczacag grupy krwi ABO i RhD dawcy. Ponadto muszg by¢ oznaczone tym samym numerem
donacji, jaki figuruje na pojemniku ze sktadnikiem, do ktérego sg dofaczone.

7.1.7.2 Krew petna konserwowana do uzytku klinicznego

1. Nalezy wydzieli¢ co najmniej 3 probki do wykonania préoby zgodnosci.

2. W przypadku koniecznosci podziatu jednostki krwi pefnej na mniejsze porcje do uzytku
pediatrycznego, kazdg z nich nalezy zaopatrzy¢ w co najmniej 2 prébki pilotujgce (do préby
zgodnosci).

7.1.7.3 Koncentrat krwinek czerwonych

1. Kazdy pojemnik zawierajgcy KKCz powinien by¢ zaopatrzony w co najmniej 3 probki pilotujace,
ktdre sg przeznaczone do wykonania préby zgodnosci.

2. W razie konieczno$ci podziatu jednostki KKCz na mniejsze porcje do uzytku pediatrycznego, kazda
z nich nalezy zaopatrzy¢ w co najmniej 2 probki pilotujgce (do wykonania préby zgodnosci).

7.1.7.4 Osocze, koncentrat krwinek ptytkowych, koncentrat granulocytarny, krioprecypitat

1. Koncentrat granulocytarny otrzymany metodg aferezy powinien mie¢ wydzielong proébke
pilotujgca do wykonania préby zgodnosci, jezeli zawiera wiecej niz 2 x 10%° krwinek czerwonych.

7.1.7.5 Prdébki do kontroli jakosci

W wyjatkowych przypadkach, takich jak rozmrazanie lub przemywanie sktadnikdéw krwi w godzinach

pozaregulaminowej pracy, mozliwe jest pobranie prébki przez pracownikéw dziatu preparatyki i

natychmiastowe wykonanie oznaczen lub odstgpienie od wykonywania badan kontroli jakosci.

7.1.8 Rozdziat krwi na sktadniki

1. Krew petng (KP) nalezy przechowywaé przez 2 godziny po pobraniu w temperaturze pokojowej,
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aby nastgpita fagocytoza bakterii, ktére ewentualnie mogty dostac sie do pojemnika.

7.1.8.1 Wirowanie

1. W czasie walidacji proceséow otrzymywania sktadnikéw krwi nalezy opracowad takie warunki
wirowania aby otrzymywane sktadniki krwi zachowaty wifasciwy rozktad elementéw
morfotycznych.

2. Petng krew po odwirowaniu mozna rozdzieli¢ na poszczegélne sktadniki technikg manualng lub
automatyczna.

7.1.8.2 Filtracja

Nalezy wykorzystywac ponizsze typy filtracji podczas przygotowywania sktadnikdw krwi:

1) oddzielenie osocza z krwi petnej przez filtracje przeptywowsa;
2) oddzielenie leukocytéw od pozostatych komorek przez filtracje gtebinowg i/lub
powierzchniowa.

7.1.9 Przemywanie sktadnikéw krwi

W niektérych przypadkach niezbedne jest usuniecie osocza z komdrkowych sktadnikéw krwi w celu

zmniejszenia w nich zawartosci osoczowych biatek. Technika ta powinna by¢ stosowana tylko

w uzasadnionych przypadkach.

7.1.10 Sktadniki krwi o zmniejszonej zawartosci leukocytow

1. Wprowadzenie metody usuwania leukocytéw wymaga walidacji procesu (patrz: Rozdziat 1).
Metody stosowane do oznaczania leukocytéw w preparatach po preparatyce muszg byé réwniez
zwalidowane i mie¢ odpowiednig czuto$¢ ze wzgledu na bardzo matg liczbe leukocytow
pozostajacych po preparatyce.

2. Do celéw klinicznych nalezy stosowaé wytgcznie ubogoleukocytarne koncentraty krwinek
ptytkowych (UKKP).

7.1.11 Zamrazanie osocza i komorek krwi

7.1.11.1 Zamrazanie osocza

1. Proces zamrazania powinien trwaé¢ mozliwie krotko, stosujgc specjalistyczny sprzet chtodniczy,
o temperaturze mrozenia od —40 °C do —80°C. Warunki zamrazania muszg by¢ tak ustalone, aby w
ciggu 60 minut zawartos¢ pojemnikéw osiggneta temperature ponizej —30°C.

2. Osocze powinno byé zamrozone najszybciej jak to mozliwe. Zalecane jest jego zamrazanie w ciggu
8 godzin od donacji w przypadku osocza otrzymanego z krwi petnej. W przypadku osocza
otrzymanego podczas zabiegu plazmaferezy powinno ono zosta¢ zamrozone w ciggu 6 godzin od
donacji. Dopuszcza sie zamrozenie osocza z krwi petnej przed uptywem 24 godzin od chwili
pobrania. Osocze poddawane przed zamrozeniem procesowi inaktywacji musi by¢é zamrozone
w ciggu 15 godzin od chwili pobrania.

3. Proces zamrazania osocza musi zostac¢ zwalidowany w tzw. ,,najgorszych warunkach”, musi réwniez
podlegaé ponownej walidacji co 12 miesiecy (patrz: Rozdziat 1).

7.1.11.2 Rozmrazanie

1. Brak uszkodzen pojemnika powinien by¢ stwierdzony przed rozpoczeciem procesu rozmrazania i
po jego zakonczeniu.

2. Rozmrazanie nalezy rozpocza¢ natychmiast po wyjeciu jednostki z urzadzenia chtodniczego
i wykonywa¢ w urzadzeniu z kontrolowang temperaturg w temperaturze 37°C zgodnie
z wczesniej zwalidowang procedura.

3. Porozmrozeniu nalezy poddac kontroli wizualnej zawartos$¢ pojemnika. W przypadku stwierdzenia
nierozpuszczalnych osaddw, osocze nie moze by¢ dopuszczone do uzycia.

4. Osocze wykorzystywane do dalszej preparatyki powinno by¢ uzyte natychmiast po rozmrozeniu.

7.1.11.3 Zamrazanie komdrkowych sktadnikéw krwi
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Zamrazanie sktadnikéw komdrkowych krwi mozliwe jest po dodaniu do nich specjalnych $rodkéw
krioochronnych. Do zamrazania wymagane jest zastosowanie aparatury do kontrolowania predkosci
procesu zamrazania lub specjalistycznego sprzetu chtodniczego.

7.1.11.3.1 Zamrazanie krwinek czerwonych

Do zamrazania krwinek czerwonych jako odczynnik kriochronny stosowany jest glicerol. Nalezy

stosowa¢ odczynniki krioochronne o wysokim (ok. 40% w/v) lub niskim (ok. 20% w/v) stezeniu

glicerolu (w — waga, v — objetosc). Wybor jednego z tych odczynnikéw pocigga za sobg koniecznosc
stosowania odmiennych technik zamrazania i rozmrazania oraz réznego rodzaju aparatury.
7.1.11.3.2 Rozmrazanie krwinek czerwonych

Technika rozmrazania krwinek czerwonych zalezy od zastosowanej techniki zamrazania. Wymaga

stosowania réznych specjalistycznych roztworéw ptuczacych, w zaleznosci od zastosowanych

odczynnikéw krioochronnych. Zalecane jest prowadzenie rozmrazania w systemie zamknietym.
7.1.11.3.3 Zamrazanie krwinek ptytkowych

Do zamrazania krwinek ptytkowych stuzy DMSO, stosowany w koricowym stezeniu 5% (v/v).

7.1.11.3.4 Rozmrazanie krwinek ptytkowych

Podczas rozmrazania krwinek ptytkowych stosuje sie zazwyczaj roztwér 0,9% NaCl z zawartosciag

witaminy C. Dopuszczalne jest stosowanie innych technik po przeprowadzeniu walidacji procesu,

uwzgledniajacej ocene potransfuzyjnego czasu przezycia krwinek ptytkowych w organizmie biorcy (CCl
po 1 godz. i po 24 godz.).

7.1.12 Karencjonowanie osocza i krioprecypitatu

1. Karencjonowanie polega na przechowywaniu sktadnika krwi przez co najmniej 16 tygodni i
sprawdzeniu po tym czasie wynikdw oznaczen markeréw wiruséw u dawcy, z ktdrego krwi
uzyskano dany sktadnik.

2. Za karencjonowany uznaje sie skfadnik krwi pochodzacy z krwi dawcy, dla ktérego w co najmniej
dwodch badaniach uzyskano ujemne wyniki oznaczeh markeréw HIV oraz wiruséow zapalenia
watroby typu B i C. Pierwsze badanie jest to badanie wykonane w dniu obserwowanej donacji, za$
ostatnie (drugie) badanie musi byé przeprowadzone z prébek pobranych po uptywie
co najmniej 16 tygodni od obserwowanej donacji.

3. Do uzytku klinicznego nalezy przeznacza¢ wytacznie osocze poddane karencji lub inaktywacji
czynnikéw chorobotworczych. Etykieta takiego preparatu powinna zawiera¢ odpowiednio
informacje: ,,Sktadnik po karencji” lub ,,Sktadnik inaktywowany”.

4. Karencji mozna poddac takze KKCz mrozone i UKKP mrozone.

7.1.13 Napromieniowywanie skfadnikow krwi

1. Procedura napromieniowywania musi by¢ tak poprowadzona, aby kazda cze$¢ sktadnika otrzymata
dawke promieniowania (y lub X) nie mniejszg niz 25 Gy i nie wiekszg niz 50 Gy.

2. Krew petna oraz krwinki czerwone mogg by¢ napromieniowywane do 28 dni od daty pobrania i
uzyte jak najszybciej po napromieniowaniu. Krwinki czerwone przeznaczone do transfuzji
wewnatrzmacicznych i transfuzji wymiennych u noworodkéw muszg byé napromieniowane w ciggu
5 dni od pobrania i uzyte w ciggu 24 godzin od napromieniowania. Krwinki czerwone przeznaczone
do transfuzji uzupetniajgcych muszg by¢ uzyte w ciggu 48 godzin od napromieniowania.
Szczegbétowe wytyczne podano w Rozdziale 12.

3. Napromieniowane krwinki ptytkowe mogg by¢ uzyte zgodnie z oryginalng datg waznosci. Krwinki
ptytkowe przeznaczone do transfuzji wewngatrzmacicznych muszg by¢ uzyte w ciggu 6 godzin od
napromieniowania.

4. Napromieniowanie powinno by¢ wykonywane bezposrednio przed wydaniem sktadnika krwi do
uzytku klinicznego, a sktadniki te powinny by¢ przetoczone jak najszybciej po napromieniowaniu.
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Szczegbtowe wytyczne podano w Rozdziale 12.

5. Pojemniki ze skfadnikami krwi przeznaczonymi do napromieniowania nalezy oklejaé
promienioczuta nalepka.

7.1.14  Skiadniki krwi pozbawione wirusa cytomegalii

W celu zmniejszenia ryzyka przeniesienia infekcji CMV, pacjenci nalezacy do ktérejs z ponizszych grup,

powinni otrzymywac skfadniki krwi od wybranych dawcéw anty—-CMV ujemnych i/lub poddane

usuwaniu leukocytow:
— biorcy przeszczepéw,
— pacjenci z ciezkim niedoborem odpornosci,
— ptody (podczas transfuzji wewnatrzmacicznych),
— anty-CMV ujemne kobiety ciezarne,
— weczesniaki o matej wadze urodzeniowej — w okresie noworodkowym i niemowlecym.

7.1.15 Kontrola bakteriologiczna krwi i jej sktadnikow

1. Rutynowej kontroli bakteriologicznej nie podlegajg te sktadniki krwi, ktére poddawane s3
preparatyce w zamknietym systemie pojemnikéw z tworzyw sztucznych. Zalecane jest
wykonywanie kontroli bakteriologicznej otrzymywanych sktadnikéw krwi, jako jednego z
elementow kontroli jakosci.

2. W tych pracowniach, w ktérych otrzymuje sie skfadniki krwi przy pomocy systemu otwartego,
powinna by¢ prowadzona systematyczna (co najmniej jeden raz w tygodniu) kontrola sterylnosci
uzywanej komory z laminarnym przeptywem powietrza zgodnie z wytycznymi opisanymi w
Rozdziale 1.

3. Kazdy UKKP, ktérego czas przechowywania przedtuzany jest do 7 dni, musi podlega¢ kontroli
bakteriologicznej. Probki do kontroli bakteriologicznej powinny by¢ pobierane scisle wedtug
instrukcji podanych przez producenta sprzetu stosowanego do tych badan.

4. UKKP poddany inaktywacji w systemie zamknietym nie podlega rutynowej kontroli
bakteriologicznej i moze by¢ przechowywany do 7 dni.

7.1.16 Inaktywacja biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych w sktadnikach krwi

1. W przypadku poddania sktadnika krwi inaktywacji, na etykiecie nalezy odpowiednio oznakowac
sktadnik, uwzgledniajgc nazwe zastosowanej metody inaktywacji.

2. Osocze poddane inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych przed zamrozeniem moze
zosta¢ zakwalifikowane jako osocze swiezo mrozone, jesli zostato zamrozone przed uptywem 15
godzin od zakonczenia donacji. Informacje dotyczace zastosowanej metody inaktywacji muszg
znalez¢ sie na etykiecie sktadnika.

7.1.17 Wyposazenie dziatu preparatyki

Zakres wykonywanej preparatyki zalezy od wyposazenia dziatu.

7.1.18 Dokumentacja dziatu/pracowni preparatyki

1. Dokumentacja dziatu/pracowni preparatyki musi zawiera¢ co najmniej nastepujgce informacje:
skad otrzymano materiat do preparatyki, jakie sktadniki wykonano i w jaki sposéb oraz gdzie zostaty
one przekazane, kto wykonywat poszczegdlne czynnosci.

2. Szczegotowe informacje na temat sposobu prowadzenia dokumentacji zawarto w Rozdziale 1.

7.1.18.1 Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

7.1.18.1.1 Dokumentacja preparatyki podstawowej

1. W centrum i oddziatach terenowych wykonujgcych preparatyke, obowigzuje dokumentowanie
wszystkich czynnosci zwigzanych z podstawowg preparatyka, tj. z preparatyka krwi petnej i
sktadnikédw pobranych metoda aferezy. Zapis powinien obejmowac co najmniej nastepujgce dane:

1) date dostarczenia krwi lub jej sktadnika do dziatu preparatyki;
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2
3
4
5
6) nazwe i ilos¢ wykonanych sktadnikdw (w jednostkach lub mililitrach, gdzie ma to

numer donacji;
grupe krwi ABO i RhD;
nazwe krwi lub jej sktadnika — zgodnie ze stanem faktycznym;

—_ — — ~—

objetosc¢ krwi lub jej sktadnika (w ml);

zastosowanie) — zgodnie ze stanem faktycznym;
7) dane osoby wykonujacej preparatyke.
2. Zaleca sie prowadzenie dokumentacji w systemie teleinformatycznym.
7.1.18.1.2 Dokumentacja zamrazania FFP
Osocze po zamrozeniu mozna zakwalifikowaé jako FFP wdwczas, gdy sposdb mrozenia spetnia
wymagania okreslone w punkcie 7.1.11.1. Protokdt mrozenia powinien zawierac co najmniej ponizsze

informacje:

1. Urzadzenie chtodnicze (nazwa, jednoznaczny identyfikator).
2. Data otrzymania FFP.

3. Numer donacji.

4. Objetosc¢ osocza.

5. Godzina i minuta zakonczenia donacji.

6. Godzina i minuta rozpoczecia mrozenia.

7. Godzina i minuta zakonczenia mrozenia.

8. Czas trwania mrozenia.

9. Czas trwania preparatyki (od zakoriczenia donacji).

10.Podpis osoby odpowiedzialnej za proces mrozenia i kwalifikujgcej sktadnik jako FFP.
7.1.18.1.3 Dokumentacja otrzymywania zlewanych KKP (ZI. KKP)
Ze wzgledu na to, ze podczas zlewania KKP mozliwe jest stosowanie dwdch réwnorzednych metod,
nalezy prowadzi¢ odpowiadajgce im rodzaje dokumentac;ji.
7.1.18.1.3.1 Protokét otrzymywania zlewanego KKP z osocza bogatoptytkowego
Protokot otrzymywania zlewanego KKP z osocza bogatoptytkowego powinien zawiera¢ co najmniej
ponizsze informacje:
1) date otrzymania zlewanego KKP;
2) nowy numer donacji zlewanego KKP;
3) numery donacji poszczegdlnych sktadnikow;

)
)
)
4) grupe krwi ABO i RhD poszczegdlnych sktadnikéw;

5) grupe krwi ABO i RhD otrzymanego zlewanego KKP;

6) date pobrania poszczegdlnych sktadnikéw;

7) termin waznosci zlewanego KKP;

8) podpis osoby wykonujace;j.
7.1.18.1.3.2 Protokét otrzymywania zlewanego KKP z kozuszkéw leukocytarno —ptytkowych
1. Protokdt otrzymywania zlewanego KKP z kozuszkéw leukocytarno — ptytkowych powinien zawierac

co najmniej ponizsze informacje:

1) date otrzymania zlewanego KKP;

2) nowy numer donacji zlewanego KKP;

3) numery donacji poszczegdlnych kozuszkdw leukocytarno — ptytkowych;

4) grupe krwi ABO i RhD poszczegdlnych kozuszkéw leukocytarno — ptytkowych;

)

)

)
5) numer donacji osocza;
6) grupe krwi ABO osocza;
)

7) grupe krwi ABO i RhD otrzymanego zlewanego KKP;
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8) date pobrania poszczegdlnych sktadnikéw;

9) termin waznosci zlewanego KKP;

10) podpis osoby wykonujgce;j.
2. W przypadku stosowania roztworu wzbogacajgcego w procesie zlewania nalezy udokumentowac

jego wykorzystanie zamiast/oprécz informacji dotyczgcych osocza.

7.1.18.1.4 Dokumentacja uzupetniajaca
Dokumentacja wykonania pozostatych sktadnikéw krwi powinna byé prowadzona na zasadach
opisanych powyzej i powinna zawierac informacje dotyczgce wykonanych czynnosci, wykorzystanego
do tych czynnosci SJU i odczynnikdw.
7.2 Powszechnie otrzymywane sktadniki krwi

7.2.1 Krew petna konserwowana (KPK)

7.2.1.1 Definicja i wtasciwosci

Petna krew do transfuzji pobierana jest od zdrowych dawcdw przy uzyciu sterylnych, apirogennych

zestawdw skitadajgcych sie z pojemnikéw z tworzywa sztucznego, zawierajgcych apirogenny ptyn

konserwujacy. Jedng jednostke (1 jedn.) stanowi 450 ml krwi petnej (£ 10%), zmieszanej

z odpowiednig objetoscig ptynu konserwujacego.

7.2.1.2 Sposdéb otrzymywania

1. Krew w ilosci 450 ml £ 10% nalezy pobieraé do pojedynczych pojemnikéw z tworzywa sztucznego,
zawierajgcych CPD lub CPDA-1.

2. Jesli krew ma by¢ przeznaczona do dalszej preparatyki, nalezy pobrac jg do pojemnika z ptynem
konserwujgcym stanowigcego czesc zestawu pozwalajgcego na jej odpowiednie rozdzielenie.

3. Jedli pobrano mniej niz 405 ml krwi i nie usunieto wczesniej nadmiaru ptynu konserwujgcego —
jednostke nalezy zniszczyé¢ lub po odwirowaniu zniszczy¢ krwinki, a uzyskane osocze wykorzystac
jako osocze nieklasyfikowane (nie do transfuzji).

7.2.1.3 Oznakowanie sktadnika

1. Jednostki krwi petnej przeznaczone do dalszej preparatyki powinny by¢ oznakowane datg
i numerem donacji, a w przypadku dawcéw wielokrotnych mogg byé oznakowane réwniez
symbolem grupy krwi ABO i RhD. Jesli donacja miata miejsce poza siedzibg centrum lub OT (ekipa
wyjazdowa), na pierwotne] etykiecie pojemnika nalezy podaé takie czas donacji i godzine
zakonczenia donacji.

2. Jezeli podczas ekipy wyjazdowej pobieranie krwi odbywa sie z wykorzystaniem systemu
teleinformatycznego postepowac zgodnie z pkt. 6.1.2.

3. Pojemniki z krwig petng, przeznaczong do przetoczen, podczas kwalifikacji/zwalniania nalezy oklei¢
etykietami, zawierajgcymi nastepujgce informacje:

1) nazwe centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik;

2) nazwe: , Krew petna konserwowana” lub ,KPK”;

3) grupe krwi ABO i RhD (stownie, tj.: odpowiednio ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)”lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD- (ujemny)”);

4) numer jednostki (odpowiadajgcy numerowi donacji);

5) ilo$¢ krwi (objetos¢ lub jednostki);

6) rodzaj ptynu konserwujacego;

7) date pobrania;

8) date waznosci;

9) informacje, dotyczgce wynikéw dodatkowych badan, w tym inne oznaczone antygeny
krwinek czerwonych;
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10) wskazéwki:
— ,Przechowywac w temperaturze od 2°C do 6°C”,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, innych zmian wizualnych lub uszkodzenia
pojemnika”,
— ,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 um”.

4. Jako ilos¢ krwi podawac: ,Jedna jednostka” (1 jedn.) i objetos¢ 450 ml (w przypadku porcji do
uzytku pediatrycznego — tylko rzeczywistg objetos¢ w ml). Jesli pobrano mniej niz 405 ml krwi (przy
zachowaniu wymagane] proporcji ptynu konserwujgcego), podawac tylko faktyczng objetos¢ w mi
— rowniez na etykietach skfadnikéw krwi uzyskanych z takiej donacji podawaé tylko objetos¢ w ml.

7.2.1.4 Kontrola jakosci

Kontrola jakosci krwi petnej obejmuje badania, podane w Tabeli 7.1.

Tabela 7.1: Kontrola jakosci krwi petnej

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestos¢ kontroli**
1. Grupa krwi A, B, O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4, HBsAg ujemny
5. DNA HBV* ujemny Kazda jednostka
6. anty—HCV ujemny
7. RNA HCV* ujemny
8. anty—HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV* ujemny
L, 450 + 10% bez 1% wszystkich jednostek (nie
10. Objetos¢ (ml) o o
antykoagulantu mniej niz 4 jedn./miesigc)
11. Hemoglobina (g/jedn.)* > 45 4 jedn. / miesigc
Hemoliza w koncowym <0,8% masy krwinek . L
12. . . 4 jedn./ miesigc
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

7.2.2 Ubogoleukocytarna krew petna (UKP)

7.2.2.1 Definicja i wtasciwosci

Petna krew pobierana przy uzyciu zestawéw z wbudowanym ,,in—line” filtrem do usuwania leukocytéw

bezposrednio po pobraniu. Jedng jednostke stanowi 450 ml krwi petnej (+ 10%), zmieszanej z

odpowiednig objetoscia ptynu konserwujgcego. Po filtracji krew jest pozbawiona leukocytéw i krwinek

ptytkowych.

7.2.2.2 Sposdéb otrzymywania

1. Krew w ilosci 450 ml + 10% nalezy pobiera¢ do pojemnikdéw z tworzywa sztucznego z filtrem
antyleukocytarnym.

2. Jesli krew ma by¢ przeznaczona do dalszej preparatyki, nalezy pobrac jg do pojemnika z ptynem
konserwujgcym, stanowigcego czes¢ zestawu pozwalajgcego na jej odpowiednie rozdzielenie.

3. Jesli pobrano mniej niz 405 ml krwi i nie usunieto wczesniej nadmiaru ptynu konserwujgcego —
jednostke nalezy zniszczyé lub, po odwirowaniu, zniszczyé krwinki, a uzyskane osocze wykorzystaé
jako osocze nieklasyfikowane (nie do transfuzji).

4. Leukocyty nalezy usung¢ metodg filtracji w ciggu 48 godzin od zakonczenia donacji.

7.2.2.3 Oznakowanie skfadnika

1. Jednostki krwi petnej przeznaczone do dalszej preparatyki powinny by¢ oznaczone data
i numerem donacji, a w przypadku dawcow wielokrotnych mogg by¢ oznakowane rdéwniez
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symbolem grupy krwi ABO i RhD. Jesli donacja miata miejsce poza placdwka stuzby krwi (ekipa

wyjazdowa), na pierwotnej etykiecie pojemnika nalezy podaé takze czas donacji i godzine

zakonczenia donacji.
2. Jezeli podczas ekipy wyjazdowej pobieranie krwi odbywa sie z wykorzystaniem systemu

teleinformatycznego postepowac zgodnie z pkt. 6.1.2.
3. Pojemniki z ubogoleukocytarng krwig petng, przeznaczong do przetoczen, nalezy podczas

kwalifikacji/zwalniania oklei¢ etykietami, zawierajgcymi nastepujgce informacje:

1) nazwe centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik;
2) nazwe: ,,Ubogoleukocytarna krew petna” lub ,UKP”;

3) grupe krwi ABO i RhD (stownie, tj.: odpowiednio ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,RhD+

(dodatni)”/,,RhD — (ujemny)”);

4) nr jednostki (odpowiadajgcy numerowi donacji);

5
6
7
8

ilos¢ krwi;

date pobrania;

—_— ~— — ~—

date waznosci;

rodzaj ptynu konserwujacego:

9) informacje, dotyczace wynikéw dodatkowych badan, w tym inne oznaczone antygeny

krwinek czerwonych;
10) wskazdéwki:

—,,Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 6°C”,

—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian

w preparacie”,

— ,Przetaczad natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 pm”.
4. Jako ilos¢ krwi podawac: ,Jedna jednostka” (1 jedn.) i objetos¢ 450 ml (w przypadku porcji do
uzytku pediatrycznego — tylko rzeczywistg objetos¢ w ml). Jesli pobrano mniej niz 405 ml krwi (przy

zachowaniu wymaganej proporcji ptynu konserwujgcego), podawac tylko faktyczng objetosé w ml
—rowniez na etykietach sktadnikéw krwi uzyskanych z takiej donacji podawaé tylko objetos$¢ w ml.
7.2.2.4 Kontrola jakosci
Kontrola jakos$ci ubogoleukocytarnej krwi petnej obejmuje badania podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1
oraz podane w Tabeli 7.2.

Tabela 7.2: Kontrola jakosci ubogoleukocytarnej krwi petnej

Lp.

Parametr

Wymagana wartos¢

Czestosc¢ kontroli**

Objetos¢ (ml)

450 + 10% bez
antykoagulantu

1% wszystkich jednostek (nie
mniej niz 4 jedn./miesiac)

Hemoglobina (g/jedn.)*

=43

4 jedn. / miesigc

Liczba leukocytéw x
10%/jedn.**

<1

1% wszystkich jednostek (nie
mniej niz 10 jedn./miesigc)"

Hemoliza w koncowym

okresie przechowywania

<0,8% masy krwinek
czerwonych

4 jedn./ miesiac

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

190% jednostek powinno spetnia¢ to wymaganie

7.23

Koncentrat krwinek czerwonych (KKCz)

7.2.3.1 Definicja i wtasciwosci
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Jedna jednostka KKCz jest to sktadnik krwi uzyskany z jednej jednostki petnej krwi po usunieciu z niej

wiekszosci osocza.
Preparatyka powinna by¢ wykonana podczas jednego etapu, tak szybko jak to mozliwe po zakorczeniu

donacji.

7.2.3.2 Sposdéb otrzymywania

1.
2.

KKCz mozna otrzymac z petnej krwi metodg wirowania.

Kazda jednostke odwirowanej krwi nalezy poddac kontroli wizualnej, oceniajgc prawidtowosé
rozdziatu sktadnikéw i szczelnos¢ pojemnikow.

Prawidtowo odwirowane osocze nie powinno zawiera¢ widocznych makroskopowo erytrocytow.
W przypadku nieprawidtowego rozdziatu, doktadnie wymiesza¢ zawarto$¢ pojemnika i odwirowaé
ponownie. Udokumentowac te czynnosci.

Sktadniki krwi zawarte w uszkodzonych pojemnikach lub zawierajgce osocze, ktérego wyglad nie
odpowiada obowigzujgcym wymaganiom nalezy przekaza¢ do dziatu zapewnienia jakosci.

Z KKCz przeznaczonego do przechowywania zaleca sie usuwanie kozuszka leukocytarno—
ptytkowego.

. Jezeli uzyskany podczas wirowania kozuszek leukocytarno—ptytkowy ma by¢ przeznaczony do

uzyskania KKP, krew nalezy wirowa¢ w temperaturze od 20°C do 24°C.

7.2.3.3 Oznakowanie KKCz

1.

Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujgce informacje:
1) nazwe centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik;
2) nazwe sktadnika: ,, Koncentrat krwinek czerwonych” lub , KKCz”;
3) grupe krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”);
4) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji);
5) ilos¢ sktadnika (jednostki i ml);
6) rodzaj ptynu konserwujacego;
7) date pobrania;
8) date wykonania preparatyki;
9) date waznosci;
10) informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan, w tym inne oznaczone antygeny
krwinek czerwonych;
11) wskazéwki:
— ,,Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 6°C”,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych
zZmian w preparacie”,
— ,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 pm”.

2. Jako ilos¢ sktadnika podawaé: ,1 jedn.” i objetos¢ w ml ustalong dla danej metody otrzymywania

KKCz (w przypadku porcji do uzytku pediatrycznego — tylko rzeczywistg objetosé¢ w ml).

7.2.3.4 Kontrola jakosci
Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych obejmuje badania podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1

oraz podane w Tabeli 7.3.

Tabela 7.3: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych

Lp. Parametr Wymagana wartosc Czestos¢ kontroli**
1. 1% wszystkich jednostek (nie
Objetos¢ (ml) 280 + 50 mniej niz

4 jedn./miesiac)

2. Hamatokryt 0,65 —-0,75 4 jedn./miesigc
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3. Hemoglobina (g/jedn.)* >45
4, Hemoliza w  koncowym | <0,8% masy krwinek
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

7.2.4 Koncentrat krwinek czerwonych pozbawiony kozuszka leukocytarno—ptytkowego (KKCz
bez koz. |.-pt.)

7.2.4.1 Definicja i wtasciwosci

Sktadnik ten uzyskuje sie przez usuniecie znad frakcji krwinek czerwonych warstwy kozuszka

leukocytarno—ptytkowego wraz z niewielky iloscig osocza i krwinek czerwonych.

7.2.4.2 Sposoéb otrzymywania

1. Po odwirowaniu rozdzieli¢ odwirowang krew na osocze, kozuszek leukocytarno — ptytkowy

i koncentrat krwinek czerwonych.
2. Po wirowaniu dokonaé oceny wizualnej, stosujgc sie do uwag zawartych w punkcie 7.2.3.2.
3. W wyjatkowych wypadkach, jezeli jest to niezbedne, mozna usungc¢ kozuszek leukocytarno—
ptytkowy w systemie otwartym.

7.2.4.3 Oznakowanie sktadnika

1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujace informacje:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: , Koncentrat krwinek czerwonych pozbawiony kozuszka leukocytarno —
ptytkowego” lub , KKCz bez koz. leuk. — pt.”.
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)’/,RhD— (minus)” lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD— (ujemny)”).
4) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).
5
6
7
8
9) Data waznosci.

llo$¢ sktadnika (jednostki i ml).
Rodzaj ptynu konserwujacego.
Data pobrania.

—_— ~— — ~—

Data wykonania preparatyki.

10) Informacje dotyczace wynikow dodatkowych badan, w tym inne oznaczone antygeny

krwinek czerwonych.

11) Wskazéwki:

— ,Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 6 °C”,

— ,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych
zZmian w preparacie”,

— ,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 pm”.

2. W przypadku jednostek, z ktérych usuwano kozuszek leukocytarno—ptytkowy
w systemie otwartym, podac réwniez godzine, w ktdrej sktadnik krwi traci waznos¢ oraz zamiescic
dodatkowg wskazdéwke: ,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu”.

7.2.4.4 Kontrola jakosci

Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych bez kozuszka leukocytarno—ptytkowego obejmuje

badania podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabeli 7.4.

Tabela 7.4: Kontrola jakosci KKCz pozbawionego kozuszka leukocytarno — ptytkowego

Lp. Parametr Wymagana wartosc Czestos¢ kontroli**
1. 1% wszystkich jednostek (nie
Objetos¢ (ml) 250 + 50 mniej niz
4 jedn./miesiac)
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2. Zawartosc¢ leukocytéow/jedn. 4 jedn. / miesigc (90%
<1,2x10° jednostek musi spetniac to
kryterium)
3. Hematokryt 0,65-0,75
4, Hemogloblna (g/Jedn.,)* >43 _ 4 jedn. / miesiac
5. Hemoliza w  koncowym | <0,8% masy krwinek
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

7.25 Koncentrat krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajagcym (KKCz/RW)

7.2.5.1 Definicja i wtasciwosci

Jest to sktadnik uzyskany po usunieciu wiekszosci osocza z jednej jednostki petnej krwi i dodaniu

odpowiedniej objetosci roztworu wzbogacajgcego, ktéry umozliwia przechowywanie koncentratu

krwinek czerwonych przez 42 dni.

7.2.5.2 Sposdéb otrzymywania

1. Do pobrania petnej krwi wykorzysta¢ zestaw zawierajgcy pojemnik z roztworem wzbogacajgcym.
Krew pobra¢ do pojemnika z roztworem CPD i rozdzieli¢ jg na sktadniki zgodnie z zasadami
podanymiw 7.2.3.2.

2. Preparatyke nalezy wykonac¢ najszybciej jak to mozliwe po zakoriczeniu donacji, nie pdzniej niz
w ciggu 3 dni od zakoniczenia donacji. Jezeli nie dodano roztworu wzbogacajgcego w tym czasie, to
KKCz moze by¢ przechowywany przez 21 dni.

7.2.5.3 Oznakowanie skfadnika

1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujace informacje:

1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.

2) Nazwa sktadnika: , Koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajgcym” lub, KKCz +
(nazwa roztworu wzbogacajacego)”.

3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)’/,RhD— (minus)” lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD- (ujemny)”).

4) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

5
6
7
8) Data wykonania preparatyki.

9) Data waznosci.

10) Informacje dotyczace wynikow dodatkowych badan, w tym inne oznaczone antygeny

llos¢ sktadnika (jednostki i ml).
Rodzaj ptynu konserwujgcego.
Data pobrania.

—_— ~— — ~—

krwinek czerwonych.
11)Wskazdwki:
—,Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 6°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian
w preparacie”,
—,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 um”.
7.2.5.4 Kontrola jakosci
Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajgcym obejmuje badania
podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabeli 7.5.
Tabela 7.5: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajgcym

| Lp. | Parametr | Wymagana wartos¢ | Czestos¢ kontroli** |
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1. . 1% wszystkich jednostek (nie
Ny ustalona dla  uzywanego VR
Objetosé¢ (ml) svstemu mniej niz
Y 4 jedn./miesigc)
2. Hematokryt 0,50-0,70
3. H lobi jedn.)* >
emogo ina (g/je n,) 45 - 4 jedn. / miesigc
4, Hemoliza w  koncowym | <0,8% masy krwinek
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

7.2.6 Koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajacym, pozbawiony kozuszka
leukocytarno—ptytkowego (KKCz/RW-bez koz. |.—pt.)
7.2.6.1 Definicja i wtasciwosci
Skfadnik ten stanowig krwinki czerwone uzyskane z jednej jednostki krwi petnej po jej odwirowaniu
i usunieciu osocza oraz kozuszka leukocytarno—ptytkowego, do ktérych dodano nastepnie roztwor
wzbogacajacy.
Roztwdér wzbogacajgcy powinien by¢é dodany natychmiast po usunieciu kozuszka leukocytarno—
ptytkowego.
7.2.6.2 Sposdéb otrzymywania
1. Krew petng, pobrang do zestawu z CPD odwirowac¢ zgodnie z zasadami podanymi w pkt. 7.2.3.2a.
2. Sktadnik powinien zosta¢ wykonany przed uptywem 3 dni od chwili pobrania krwi (najszybciej jak
to mozliwe). Jezeli nie dodano roztworu wzbogacajgcego w tym czasie, to KKCz moze byc
przechowywany przez 21 dni.
7.2.6.3 Oznakowanie skfadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujace informacje:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: ,Koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajgcym,
pozbawiony kozuszka leukocytarno—ptytkowego” lub ,KKCz bez koz. leuk.—pt. + (nazwa
roztworu wzbogacajgcego)”.
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)’/,RhD— (minus)” lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD- (ujemny)”).
4) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).
5
6
7
8
9) Data waznosci.

llos¢ sktadnika (jednostki i ml).
Rodzaj ptynu konserwujacego.
Data pobrania.

—_— ~— — ~—

Data wykonania preparatyki.

10) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan, w tym inne oznaczone antygeny

krwinek czerwonych.

11) Wskazéwki:

—,Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 6°C”,

—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian

W preparacie”,

— ,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 um”.
7.2.6.4 Kontrola jakosci
Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajgcym, pozbawionego
kozuszka leukocytarno—ptytkowego obejmuje badania podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w
Tabeli 7.6.
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Tabela 7.6: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajgcym,
pozbawionego koZuszka leukocytarno—ptytkowego

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestos¢ kontroli**
1. . 1% wszystkich jednostek (nie
S ustalona  dla uzywanego R
Objetosé¢ (ml) svstemu mniej niz
¥ 4 jedn./miesigc)
2. Hematokryt 0,50-0,70 4jedn. / miesiac
3. Hemoglobina (g/jedn.)* >43 Jedn: 3
4, Leukocyty/jedn. <1,2x10° 4 jednostki/mies. (90% jedn.
musi spetnia¢ wymaganie)
5. Hemc?liza w kohc.owym <0,8% masy krwinek 4 jednostki/mies.
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

7.2.7 Koncentrat krwinek czerwonych — otrzymany metodq automatycznej aferezy (KKCz-Af.)

7.2.7.1 Definicja i wtasciwosci

Sktadnik ten stanowig krwinki czerwone uzyskane przy uzyciu separatora komoérkowego (metoda

automatycznej erytraferezy) z krwi jednego dawcy.

Typowa erytrafereza pozwala na uzyskanie 1 lub 2 jednostek KKCz pobranych od tego samego dawcy.

7.2.7.2 Sposob otrzymywania

1. KKCz—Af moze by¢ otrzymywany przy uzyciu réznego rodzaju separatoréw komérkowych.

2. Podczas lub po zakonczeniu procedury zazwyczaj dodawany jest roztwdr wzbogacajacy.
Dodawanie roztworu wzbogacajgcego oraz usuwanie leukocytéw powinno odbywac sie w systemie
zamknietym.

3. Szczegdtowe instrukcje wykonywania zabiegu sg przedstawione przez producentédw separatorow.
Zaleca sie Sciste przestrzeganie tych wytycznych.

7.2.7.3 Oznakowanie skfadnika

1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujace informacje:

1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika:
—,Koncentrat krwinek czerwonych z aferezy” lub ,KKCz—Af",
—,Koncentrat krwinek czerwonych z aferezy w roztworze wzbogacajgcym” lub: , KKCz-Af +
(nazwa roztworu wzbogacajacego)”,
—,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych z aferezy” lub: ,,UKKCz—Af",
—,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych z aferezy w roztworze
wzbogacajgcym” lub: ,,UKKCz—Af + (nazwa roztworu wzbogacajgcego)”.
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)’/,RhD— (minus)” lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD- (ujemny)”).
4) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

5) llos$¢ sktadnika (jednostki i ml).

6) Rodzaj ptynu konserwujgcego.

7)

8) Data wykonania preparatyki.

Data pobrania.

9) Data waznosci.

10) Informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan, w tym inne oznaczone antygeny
krwinek czerwonych.

11) Wskazéwki:
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—,Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 6°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian
W preparacie”,
»Przetaczaé natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170—-200 um”.
2. W przypadku otrzymania z jednej donacji 2 jednostek KKCz, nalezy je oznakowac: afereza —
jednostka 1, afereza — jednostka 2.
7.2.7.4 Kontrola jakosci
Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych otrzymanego metodg automatyczng obejmuje
badania podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabeli 7.7.
Tabela 7.7: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych otrzymanego metodq automatyczng

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestos¢ kontroli**
1. jetos¢ (ml kresl
Objetos¢ (ml) okreslona  przez  program | o wszystkich jednostek
separatora
2. Hematokryt 0,65-0,75Y
0,50 -0,70% 4 jedn. / miesigc
3. Hemoglobina (g/jedn.)* > 40
4, Liczba leukocytéw/jedn.3) 1% wszystkich jedn.
<1x108 (nie mniej niz 10 jedn./miesigc)
5. Hemoliza w  koncowym | <0,8% masy krwinek . .
. i 4 jedn./miesigc
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

1) Dotyczy KKCz
2) Dotyczy KKCz z roztworem wzbogacajgcym

3) Badanie dotyczy tylko tych jednostek, ktdre zostaty poddane usuwaniu leukocytdw, przy czym 90% badanych jednostek
powinno zawierac < 1 x 10° leukocytow.

7.2.8 Przemywany koncentrat krwinek czerwonych (PKKCz)
7.2.8.1 Definicja i wiasciwosci
Sktadnik ten stanowig krwinki czerwone, uzyskane przez usuniecie osocza z jednej jednostki krwi
petnej i przemyte 0,9% roztworem NaCl lub roztworem wzbogacajgcym (roztwory przemywajace).
Hematokryt sktadnika powinien by¢ dostosowany do wymagan klinicznych.
7.2.8.2 Sposéb otrzymywania
1. Przemywaniu mozna poddaé¢ wszystkie rodzaje koncentratow krwinek czerwonych po
odwirowaniu i maksymalnym usunieciu kozuszka leukocytarno—ptytkowego i osocza.
2. Do przemywania KKCz nalezy przystepowaé po uprzednim wykonaniu préby zgodnosci. Zalecane
jest wykonywanie przemywania w systemie zamknietym.
3. Przemywany KKCz mozna uzyska¢:
— metoda manualng (przy uzyciu wiréwki),
— metodg automatyczng (przy uzyciu separatora komérkowego).
4. Liczba cykli przemywania powinna wynikaé¢ z walidacji procesu przemywania.
5. Zalecane jest wykonywanie wszystkich potgczen za pomocga zgrzewarki do sterylnego taczenia
drendéw.
7.2.8.2.1 Przemywanie KKCz metodg automatyczna
Procedura wymaga zestawow jednorazowego uzytku do przemywania KKCz przeznaczonych dla
danego urzadzenia. Podtgczenie zestawu i obstuga aparatu powinny odbywac sie zgodnie z instrukcjg
wytworcy. Otrzymany sktadnik zawiera krwinki czerwone, zawieszone w 0,9% roztworze NaCl lub
roztworze wzbogacajgcym.
7.2.8.3 Oznakowanie sktadnika
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1. Etykieta powinna zawieraé co najmniej nastepujgce informacje:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: ,Przemywany koncentrat krwinek czerwonych” lub,,PKKCz".
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)’/,RhD— (minus)” lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD- (ujemny)”).
4) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).
5) llo$¢ sktadnika (jednostki i ml).
6) Data pobrania.
7)
)

8) Data waznosci.

Data wykonania preparatyki.

9) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan, inne oznaczone antygeny krwinek
czerwonych.
10) Wskazoéwki:
—,,Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 6°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian
w preparacie”,
»Przetaczaé natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170—-200 pum”.
2. Jako ilos¢ sktadnika podawaé: 1 jednostka (objetos¢ w ml). Podac date i godzine, w ktdrej sktadnik
traci waznosé.
7.2.8.4 Kontrola jakosci
Kontrola jakosci przemywanego koncentratu krwinek czerwonych obejmuje badania podane w pkt. 1-
9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabeli 7.8.
Tabela 7.8: Kontrola jakosci przemywanego koncentratu krwinek czerwonych

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc¢ kontroli
1. Objetos¢ (ml) ustalona dla stosowanego
systemu
2. Hematokryt 0,65-0,75Y
3. Hemoglobina (g/jedn.)* >
g, (e/i - ) - =40 - Wszystkie jednostki

4, Hemoliza po zakonczeniu <0,8% masy krwinek

procesu czerwonych
5. Zawartosc biatka w

, <0,5 g/jedn.
koricowym nadsaczu g/jedn

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych

1) badanie wykonywa¢ przed dodaniem roztworu do wartosci hematokrytu okreslonej przez zleceniodawce
7.2.9 Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych (UKKCz)

7.2.9.1 Definicja i wtasciwosci

Sktadnik uzyskany przez usuniecie wiekszosci leukocytow i krwinek ptytkowych z jednej jednostki KKCz,

powinien zawiera¢ mniej niz 1 x 10° krwinek biatych.

7.2.9.2 Sposéb otrzymywania

1. Otrzymanie KKCz zawierajgcego mniej niz 1 x 10° leukocytéw/jedn. mozliwe jest tylko za pomoca
specjalnych filtréw, usuwajgcych krwinki biate i ptytkowe. Stanowig one integralny sktadnik
zestawu do filtracji, ktéry jest przeznaczony do filtrowania pojedynczej donacji. Obstuga filtra
powinna odbywac sie $cisle wg instrukcji wytworcy.

2. Leukocyty powinny by¢ usuniete w ciggu 48 godzin po donacji, przy zastosowaniu postepowania w
systemie zamknietym. Otrzymany skfadnik nadaje sie wéwczas do uzycia w okresie waznosci
jednostki KKCz poddawanej filtracji.

3. Dopuszcza sie filtrowanie jednostek przechowywanych nie dtuzej niz 5 dni od donacji.

7.2.9.3 Oznakowanie skfadnika
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1. Etykieta ostateczna powinna zawiera¢ co najmniej nastepujace informacje:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: ,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych” lub ,,UKKCz".
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)’/,RhD— (minus)” lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD- (ujemny)”).
4) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).
5) llos¢ sktadnika (jednostki i ml).
6) Rodzaj ptynu konserwujgcego.
7)
)

8) Data wykonania preparatyki.

Data pobrania.

9) Data waznosci.
10) Informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan, w tym inne oznaczone antygeny
krwinek czerwonych.
11) Wskazéwki:
— ,Przechowywac w temperaturze od 2°C do 6°C”,
— ,Nie przetaczaé¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych
zmian w preparacie”,
— ,Przetaczac natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 pm”.
2. W przypadku sktadnikéw wykonanych w systemie otwartym, podajac termin waznosci nalezy
okresli¢ takze godzine waznosci.
7.2.9.4 Kontrola jakosci
Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych obejmuje badania podane w
pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabeli 7.9.
Tabela 7.9: Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestos¢ kontroli**
1 % wszystkich jedn.

1. Liczba leukocytéw/ jedn. <1x10%® (nie mniej niz 10
jedn./miesigc)

5 Objetos¢ (ml) ustalona zgodnie z uzywanym 1% wszystkich jednostek

systemem
3. Hematokryt 0,65 —-0,75 4 jedn./miesigc
4 Hemoglobina (g/jedn.)* >43 1 % wszystkich jedn. (nie mniej
) niz 4 jedn./miesigc)
5 Hemqliza w kor'lc.owym <0,8% masy krwinek 4jedn. /miesiac
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

(1) Co najmniej 90% badanych jednostek powinno zawiera¢ < 1 x 106 leukocytow

7.2.10 Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych z roztworem whbogacajacym
(UKKCz/RW)

7.2.10.1 Definicja i wtasciwosci

Sktadnik uzyskany przez usuniecie wiekszosci leukocytow i krwinek ptytkowych z jednej jednostki KKCz

z roztworem wzbogacajgcym, powinien zawieraé mniej niz 1 x 10° krwinek biatych.

7.2.10.2 Sposéb otrzymywania

1. Otrzymanie UKKCz/RW jest mozliwe tylko za pomocg specjalnych filtrow, usuwajgcych krwinki
biate i ptytkowe. Stanowig one integralny sktadnik zestawu do filtracji, ktéry jest przeznaczony do
filtrowania pojedynczej donacji. Obstuga filtra powinna odbywac sie $cisle wg instrukcji wytworcy.
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2. Leukocyty powinny by¢ usuniete w ciggu 48 godzin po donacji, przy zastosowaniu postepowania w
systemie zamknietym. Otrzymany sktadnik nadaje sie wéwczas do uzycia w okresie waznosci
jednostki KKCz/RW poddawanej filtracji.

3. Dopuszcza sie filtrowanie jednostek przechowywanych nie dtuzej niz 5 dni od donacji.

7.2.10.3 Oznakowanie skfadnika

1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujace informacje:

1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.

2) Nazwa skfadnika: ,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych z roztworem
wzbogacajgcym” (UKKCz/RW).

3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)’/,RhD— (minus)” lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD- (ujemny)”).

4) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

5
6
7
8
9) Data waznosci.

llo$¢ sktadnika (jednostki i ml).
Rodzaj ptynu konserwujacego.
Data pobrania.

—_— ~— — ~—

Data wykonania preparatyki.

10) Informacje dotyczace wynikow dodatkowych badan, w tym inne oznaczone antygeny
krwinek czerwonych.
11) Wskazéwki:
—,,Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 6°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian
W preparacie”,
»Przetaczaé natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 um”.
2. W przypadku sktadnikow wykonanych w systemie otwartym, podajgc termin waznosci nalezy
okresli¢ takze godzine waznosci.
7.2.10.4 Kontrola jakosci
Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajgcym
obejmuje badania podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabeli 7.10.
Tabela 7.10: Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych z roztworem

wzbogacajgcym
Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestos¢ kontroli**
1 toe (ml I - ;
Objetos¢ (ml) ustalona zgodnie z uzywanym 1% wszystkich jednostek
systemem
2. Liczba leukocytéw/ jedn. <1x108® 1 % wszystkich jedn. (nie
mniej niz 10 jedn.
3. Hematokryt 0,50-0,70 4 jedn. / miesigc
4, Hemoglobina (g/jedn.)* >40 1 % wszystkich jedn. (nie mniej
niz 4 jedn./miesigc)
5. Hemoliza w  koncowym | <0,8% masy krwinek . -
. . 4 jedn./miesiac
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)
(1) Co najmniej 90% badanych jednostek powinno zawiera¢ < 1 x 106 leukocytow

7.2.11 Napromieniowany koncentrat krwinek czerwonych (NKKCz)
7.2.11.1 Definicja i wtasciwosci
Sktadnik ten stanowi KKCz poddany dziataniu dawki promieniowania jonizujgcego (25-50 Gy).
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7.2.11.2 Sposdéb otrzymywania
1. Napromieniowaniu mozna podda¢ wszystkie rodzaje KKCz. Do napromieniowania nalezy
przeznaczy¢ jednostki KKCz przechowywane uprzednio nie dtuzej niz przez 28 dni, a do transfuzji
doptodowych i wymiennych — przechowywane nie dtuzej niz przez 5 dni.
2. W przypadku mrozonego KKCz napromieniowanie wykonywaé bezposrednio po zakoriczeniu
procesu rozmrazania.
3. Sktadnik przetoczy¢ jak najszybciej po napromieniowaniu.
7.2.11.3 Oznakowanie skfadnika
1. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik z KKCz specjalng promienioczutg etykietke,
zmieniajacy zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.
2. Etykieta ostateczna powinna zawiera¢ co najmniej nastepujgce informacje:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: nazwa rodzaju KKCz poddanego napromieniowaniu np. ,Napromieniowany
koncentrat krwinek czerwonych” lub ,,NKKCz".
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)’/,RhD— (minus)” lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD- (ujemny)”).
4) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).
5
6
7
8
9) Data waznosci (dzien i godzina w przypadku transfuzji: doptodowych, dla noworodkéw

llo$¢ sktadnika (jednostki i ml).
Rodzaj ptynu konserwujacego.
Data pobrania.

—_— — — ~—

Data wykonania preparatyki.

i wymiennych).

10) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan, w tym inne oznaczone antygeny

krwinek czerwonych.

11) Wskazéwki:

—,Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 6°C”,

—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian

W preparacie”,

—,Przetaczaé natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 pm”.
7.2.11.4 Kontrola jakosci
Napromieniowany KKCz nie podlega dodatkowym badaniom kontroli jakosci.
7.2.12 Mrozony koncentrat krwinek czerwonych (MKKCz)
7.2.12.1 Definicja i wtasciwosci
Sktadnik ten stanowig krwinki czerwone wraz z odpowiednim roztworem krioochronnym, zamrozone
w ciggu 7 dni od chwili pobrania i przechowywane w temperaturze od — 60°C do —80°C lub nizszej
w zaleznosci od stosowanej metody (wysokie lub niskie stezenie glicerolu). Przed uzyciem krwinki
muszg by¢é rozmrozone i przemyte w celu usuniecia glicerolu oraz zawieszone w izotonicznym
roztworze NaCl lub innym roztworze izotonicznym.
Poniewaz kriokonserwacja znacznie wydtuza czas przechowywania sktadnika krwi nalezy
przechowywac (zalecane jest w tych samych warunkach co sktadnik) dodatkowe prébki surowicy lub
osocza w celu zbadania w przysztosci obecnie nieznanych lub niebadanych markeréw chordb
zakaznych.
7.2.12.2 Sposdéb otrzymywania
1. Do zamrozenia nalezy przeznaczy¢ KKCz uzyskany z krwi petnej pobranej do ptynéw CPD lub

CPDA-1 lub KKCz pobrany metodg aferezy i przechowywany w temperaturze od 2°C do 6°C nie
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dtuzej niz 7 dni.

2. Zamrazanie krwinek czerwonych mozna wykona¢ metodg manualng lub automatyczna.

3. W przypadku stosowania metody automatycznej postepowaé zgodnie z instrukcjg obstugi
urzadzenia.

7.2.12.2.1 Kriokonserwacja KKCz przy uzyciu roztworu o niskim stezeniu glicerolu

1. Zaleca sie wykonywanie wszystkich czynnosci podczas zamrazania w systemie zamknietym przy
uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw.

2. Wskazane jest zamrazanie sktadnika z kontrolowang predkoscig. Nalezy w tym celu postuzy¢ sie
aparatem do kontrolowanego zamrazania.

3. Na etykiecie pojemnika ze sktadnikiem i na ostonie umiesci¢ napis: ,,Mrozony KKCz — glicerol 20%".
Pozostate informacje jak pkt. 7.2.12.3.

4. Do uzytku klinicznego nalezy wydawac rozmrozony KKCz po jego deglicerolizacji i przemyciu.

5. W przypadku rozmrazania metodg automatyczng to samo naczynie wirownicze moze by¢
wykorzystane do rozmrozenia dwéch jednostek KKCz, przeznaczonych dla tego samego biorcy.

6. Po zakonczeniu procesu przemywania krwinki czerwone mozna zawiesi¢ w roztworze
wzbogacajacym.

7.2.12.2.2 Odczynniki: krioochronny i do deglicerolizacji

Zaleca sie uzywanie gotowych, dostepnych na rynku odczynnikéw do glicerolizacji i przemywania

krwinek czerwonych, wyprodukowanych przez firmy posiadajgce certyfikaty systemu jakosci.

7.2.12.2.3 Kriokonserwacja przy uzyciu roztworu o wysokim stezeniu glicerolu

1. Wykonywanie procedur zamrazania z wysokim stezeniem glicerolu przeprowadza sie z uzyciem
specjalistycznego sprzetu: urzadzenia z kontrolowang predkoscig procesu glicerolizacji oraz
aparatury z ciggltym przeptywem do deglicerolizacji.

2. Zaleca sie uzywanie gotowych odczynnikéw do glicerolizacji i przemywania krwinek czerwonych,
ktére sg przeznaczone dla danego urzadzenia do zamrazania KKCz z wysokim stezeniem glicerolu.
Odczynniki te powinny pochodzi¢ wytgcznie od producentdw posiadajgcych certyfikaty systemu
jakosci.

3. Nalezy stosowal sie do wytycznych producenta danego urzadzenia i postepowal zgodnie
z instrukcjg obstugi. Niektdore urzadzenia umozliwiajg wydtuzenie czasu przechowywania
rozmrozonego KKCz powyzej 24 godzin, jezeli stosowano podczas catej procedury system
zamkniety i krwinki zawieszono w roztworze wzbogacajacym.

4. Uzyskane tg metodg KKCz nalezy zamrazac i przechowywacé w zamrazarce w temperaturze —80°C,
w pojemniku umieszczonym w ostonie.

5. Na etykiecie pojemnika ze sktadnikiem i na ostonie umiesci¢ napis: ,Mrozony KKCz — glicerol 40%".
Pozostate informacje jak punkcie 7.2.12.3.

7.2.12.3 Oznakowanie sktadnika

1. Etykieta powinna zawieraé co najmniej nastepujgce informacje:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika krwi, w zaleznosci od zastosowanej metody mrozenia:
— ,Mrozony koncentrat krwinek czerwonych — glicerol 40%” lub ,MKKCz — glicerol 40%”, albo
— ,Mrozony koncentrat krwinek czerwonych — glicerol 20%” lub ,,MKKCz — glicerol 20%”,
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,RhD— (minus)” lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD— (ujemny)”).
4) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).
5) llo$¢ sktadnika (jednostki i ml).
6) Data pobrania.
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7) Data wykonania preparatyki.
8) Data waznosci.
9) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan, w tym inne oznaczone antygeny krwinek
czerwonych.
10) Temperature przechowywania w zaleznosci od zastosowanej metody mrozenia:
—,,Przechowywaé w temperaturze od —75°C do -85°C”
—,Przechowywaé w temperaturze od —65°C do —75°C” — w przypadku preparatéw o terminie
waznosci do 3 lat,
11) Nazwe i objetosé odczynnika krioochronnego.
2. Po rozmrozeniu i deglicerolizacji etykieta ostateczna powinna zawiera¢ co najmniej nastepujace
informacje:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: nazwa rodzaju KKCz poddanego napromieniowaniu np. ,Rozmrozony
deglicerolizowany koncentrat krwinek czerwonych” lub ,,Rozmrozony deglicerol. KKCz”.
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)’/,RhD— (minus)” lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD- (ujemny)”).
4) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).
5) llos¢ sktadnika (jednostki i ml).
6) Rodzaj ptynu konserwujgcego.
7) Data pobrania.
8) Data wykonania preparatyki.
9) Data waznosci (dzien i godzina).
10) Informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan, w tym inne oznaczone antygeny
krwinek czerwonych.
11) Wskazéwki:
,Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 6°C”,
,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych
zmian w preparacie”,
»Przetaczaé natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 um”.
7.2.12.4 Kontrola jakosci rozmrozonego koncentratu krwinek czerwonych
Kontrola jakosci rozmrozonego koncentratu krwinek czerwonych obejmuje badania podane w pkt. 1-
9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabeli 7.11.
Tabela 7.11: Kontrola jakosci rozmroZonego koncentratu krwinek czerwonych

Lp. Parametr Wymagana wartos$¢ Czestos¢ kontroli**

1. Objetos¢ (ml) > 185 ml Wszystkie jednostki

1 % wszystkich jedn. (nie
mniej niz 4 jedn./miesiac)

2. Li leuk dw/ jedn. 1x10° :
iczba leukocytéw/ jedn <1x10 (90% jednostek musi spetniaé
to wymaganie)
0,65_0175
3. Hematokryt 0,50 - 0,70

Catkowita zawartosé
4, > Wszystkie jednostki

hemoglobiny (g/jedn.)* 36 szystkie jednostxl
Hemoglobina w nadsgczu

(g/jedn.)*

<0,2

1% wszystkich jedn. (nie mniej

6. Sterylnosc sterylne niz 4 jedn./miesiac)

* badanie wykonywaé w koricowym roztworze, w ktérym zawieszono krwinki
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)
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1) w przypadku rozmrozonego deglicerolizowanego KKCz z RW
7.2.12.5 Kriokonserwacja KKCz do szczepien

Do zamrozenia przeznaczy¢ krwinki czerwone pobrane do dawcy wielokrotnego. Do szczepien nalezy
wykorzysta¢ erytrocyty przechowywane w stanie zamrozenia przez co najmniej 6 miesigcy
(patrz: Rozdziat 8).
KKCz do szczepien zamraza sie stosujgc odczynniki krioochronne o wysokim lub niskim stezeniu
glicerolu (w zaleznosci od rodzaju posiadanego sprzetu chtodniczego).
Po deglicerolizacji i przemywaniu w komorze z laminarnym przeptywem sterylnego powietrza pobierac
strzykawka porcje o objetosci zleconej przez dziat immunologii transfuzjologicznej.
7.2.13 Koncentrat krwinek ptytkowych (KKP) — pojedyncza jednostka
7.2.13.1 Definicja i wtasciwosci
Jedng jednostke KKP stanowig krwinki ptytkowe uzyskane przez odpowiednie odwirowanie jednej
jednostki swiezej krwi petnej przechowywanej przed preparatykg w temperaturze od 20°C do 24°C.
Do otrzymywania krwinek ptytkowych mogg by¢ wykorzystywane systemy do automatycznego
rozdziatu krwi w jednym procesie, umozliwiajgce uzyskanie preparatu krwinek czerwonych, osocza i
krwinek ptytkowych, bedgcego preparatem wyjsciowym do otrzymywania zlewanego KKP. Preparat
taki moze miec¢ inne parametry kontroli jakosci niz pojedyncza jednostka KKP. Takie preparaty mogg
nie by¢ traktowane ani jak uzyskane z osocza bogatoptytkowego ani jako kozuszki leukocytarno—
ptytkowe, a jako preparaty przejsciowe.
7.2.13.2 Sposob otrzymywania
7.2.13.2.1 Metoda manualna z osocza bogatoptytkowego
1. Poumieszczeniu w prasie, kazdg jednostke odwirowane] krwi nalezy poddac kontroli wizualnej,
oceniajgc prawidtowosé rozdziatu sktadnikéw i szczelnos¢ pojemnikdéw zgodnie z zasadami
podanymi w pkt. 7.2.3.2.
2. Nad warstwa krwinek czerwonych nie powinien utworzy¢ sie kozuszek leukocytarno—ptytkowy.
Osocze bogatoptytkowe odwirowac w celu uzyskania osadu krwinek ptytkowych.
4. Osad krwinek ptytkowych ponownie zawiesi¢ w ok. 50 ml osocza w pojemnikach
,oddychajgcych”.
5. Do celéw klinicznych lub do dalszej preparatyki przeznaczyé wytgcznie te jednostki, ktére nie
zawierajg zlepéw komodrkowych.
6. Pojedyncze jednostki KKP mogg by¢ potgczone w jeden preparat bezposrednio przed wydaniem
(zlewany KKP).
7.2.13.2.2 Otrzymywanie kozuszka leukocytarno — ptytkowego
Kozuszki leukocytarno—ptytkowe nie sg przeznaczone bezposrednio do uzytku klinicznego,
a wytacznie do otrzymywania zlewanego koncentratu krwinek ptytkowych podczas dalszej
preparatyki. Kozuszki leukocytarno—ptytkowe przeznaczone do dalszej preparatyki nie muszg byc
oklejone etykietg zawierajgcg wszystkie informacje podane w punkcie 7.2.13.3.
Oznakowanie kozuszkdw leukocytarno-ptytkowych powinno zawieraé co najmniej nastepujace
informacje:
1) Nazwa sktadnika: , kozuszek leukocytarno-ptytkowy”.
2) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).
3) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
4) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD
— (ujemny)”).
5) Data pobrania.
7.2.13.3 Oznakowanie sktadnika
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1. Etykieta ostateczna sktadnika powinna zawiera¢ nastepujgce informacje:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: ,Koncentrat krwinek ptytkowych” lub ,KKP”.
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD
- (ujemny)”).
4) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).
5) llos¢ sktadnika: 1 jednostka (objetos¢ w ml).
6) Data pobrania.
7) Data waznosci.
8) Rodzaj ptynu konserwujgcego.
9) Informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan.
10) Wskazowki:
— przechowywacé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac.
7.2.13.4 Kontrola jakosci
Kontrola jakosci koncentratu krwinek ptytkowych otrzymanego metodg manualng obejmuje badania
podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabeli 7.12.
Tabela 7.12: Kontrola jakosci koncentratu krwinek ptytkowych otrzymanego metodq manuaing

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czesto$¢ kontroli**
Ny > 40 ml na 0,6 x 10! krwinek
1. Objetos¢ (ml) plytkowych*
) Liczba krwinek ptytkowych x 506
' 10"/jedn. ’ 1 % wszystkich jedn. (nie
3 Liczba leukocytow x <2002 mniej niz 10 jedn./miesigc)
' 10%/jedn. <503
Ok k k
PH w’temperaturze'zz ) 1 % wszystkich jedn. (nie mniej
4, w koricowym okresie > 6,4 e ..
. niz 4 jedn./miesigc)
przechowywania

*) Nie dotyczy jednostek przeznaczonych bezposrednio do mrozenia

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

***) Kontrolowacd tylko w jednostkach przechowywanych przez 5 dni (w pojemnikach ,,oddychajgcych”), lub przez 7 dni w
przypadku przechowywania do 7 dni

1) Wymaganie musi spetniac¢ co najmniej 75% badanych jednostek

2) KKP otrzymane z osocza bogatoptytkowego (wymaganie musi spetnia¢ 90% badanych jednostek)

3) KKP otrzymane z kozuszka leukocytarno — ptytkowego (wymaganie musi spetnia¢ 90% badanych jednostek)

7.2.14 Zlewany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych (ZI. UKKP)

7.2.14.1 Definicja i wtasciwosci

Skfadnik ten stanowig krwinki ptytkowe, oddzielone metodg manualng z krwi petnej lub osocza
otrzymanego metodg manualnej plazmaferezy od kilku dawcéw i potagczone w jednym pojemniku.
Zlewany KKP sktada sie z 4 — 8 pojedynczych jednostek. ZI.UKKP jest to sktadnik uzyskany przez
usuniecie wiekszosci leukocytdow ze zlewanego KKP. Powinien zawieraé nie wiecej niz 1 x10° krwinek
biatych.

Zlewany ubogoleukocytarny KKP mozna wykonac takze z preparatéw uzyskanych podczas rozdziatu
krwi w urzgdzeniach do automatycznego rozdziatu w jednym procesie.

7.2.14.2 Sposdéb otrzymywania

Mozna taczy¢ ze sobg wytgcznie jednostki KKP identyczne w uktadzie ABO. Dla biorcy RhD— (ujemnego)
nalezy tagczy¢ wytacznie jednostki RhD— (ujemne). Dla biorcy RhD+ (dodatniego) mozna taczy¢ zaréwno
jednostki RhD+ (dodatnie) jak i RhD— (ujemne).

7.2.14.2.1 Zlewanie pojedynczych jednostek KKP z osocza bogatoptytkowego

1. taczy¢ jednostki w uktadzie otwartym lub zamknietym. Sposéb preparatyki determinuje termin
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waznosci sktadnika.

2. Wkomorze z laminarnym przeptywem sterylnego powietrza potgczy¢ dreny kolejnych pojemnikow.
Sktadnik otrzymany w ten sposéb jest wazny 6 godzin od zakorniczenia preparatyki.

3. Usung¢ leukocyty za pomoca filtra antyleukocytarnego.

4. Zastosowanie zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw podczas zlewania i filtrowania umozliwia
uzyskanie zlewanego UKKP bez naruszenia integralnosci uktadu zamknietego o terminie waznosci
zgodnym z najstarszg jednostka wchodzaca w sktad preparatu zlewanego.

7.2.14.2.2 Otrzymywanie zlewanego KKP z kozuszkéw leukocytarno—ptytkowych

1. W pustym pojemniku o pojemnosci 1000 ml sterylnie potgczy¢ od 4 do 6 kozuszkéw leukocytarno—
ptytkowych uzyskanych wedtug pkt 7.2.13.2.2 oraz zgodne grupowo osocze. tgczy¢ jednostki
przechowywane nie dtuzej niz 24 godziny od pobrania.

2. Przed dodaniem FFP do zlanych kozuszkéw leukocytarno—ptytkowych nalezy ogrzaé osocze do
temperatury pokojowe;j.

3. Otrzymany po odwirowaniu supernatant po usunieciu leukocytdow za pomocy filtra
antyleukocytarnego przenies¢ do pojemnika finalnego.

4. Jesli wszystkie potgczenia zostang wykonane przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw,
a gotowy sktadnik bedzie umieszczony w pojemniku/pojemnikach ,oddychajgcych”
o odpowiedniej pojemnosci, to sktadnik moze by¢ przechowywany w temperaturze od 20°C do
24°C przy statym mieszaniu przez 5 dni od chwili pobrania krwi, pod warunkiem Zze liczba krwinek
ptytkowych zawarta w pojemniku jest zgodna ze specyfikacjg pojemnika uzyskang od producenta.

5. Zalecane jest usuwanie leukocytéw w ciggu 6 godzin od otrzymania KKP.

7.2.14.2.3 Otrzymywanie zlewanego ubogoleukocytarnego KKP z preparatéw uzyskanych metodg

bezposredniego automatycznego rozdziatu krwi petnej

Zlewajac preparaty uzyskane metodg bezposredniego automatycznego rozdziatu krwi petnej, nalezy

postepowac Scisle z wytycznymi producenta, faczy¢ jednostki przechowywane nie dtuzej niz

24 godziny od pobrania.

7.2.14.3 Oznakowanie sktadnika

1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé nastepujace informacje:

1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.

2) Nazwa sktadnika: ,Zlewany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych” lub ,ZI.
UKKP”.

3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+(plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD-
(ujemny)”).

4) Nowy numer sktadnika, uwzgledniajgcy numery wszystkich zlanych pojedynczych jednostek
oraz numer osocza.

5) llo$¢ sktadnika: liczba potgczonych jednostek, objetos¢ w ml, $rednia lub aktualna liczba
krwinek ptytkowych w sktadniku.

6) Data/daty pobrania (opcjonalnie).

7) Data preparatyki.

8) Termin waznosci: dzien, godzina.

9) Nazwa antykoagulantu.

10) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan.

11) Wskazéwki:
— przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
— ,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 um”.
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2. W przypadku zlewania KKP o réznym RhD na etykiecie powinna znalez¢ sie informacja ,,RhD+ (plus)”
lub ,RhD+(dodatnie)”.

7.2.14.4 Kontrola jakosci

1. Kontroli jakosci podlegajg pojedyncze jednostki KKP, wchodzace w sktad preparatu zlewanego
(patrz: pkt. 7.2.13.4). W przypadku zlewanych KKP otrzymanych w systemie zamknietym (przy
uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drenéw) kontrola jakosci obejmuje badania podane w pkt.
1-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabeli 7.13.

2. Jezeli sktadnik, w widoczny sposéb jest zanieczyszczony krwinkami czerwonymi, nalezy ustali¢
w nim catkowitg zawarto$¢ erytrocytéw. Jesli przekracza ona 2 x 10%° na jednostke, transfuzje
mozna wykona¢ tylko po uzyskaniu prawidtowego wyniku préby zgodnosci dla krwinek

czerwonych.
Tabela 7.13: Kontrola jakosci zlewanego ubogoleukocytarnego KKP otrzymanego w systemie
zamknietym
Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestos¢ kontroli**
1. Objetoéé (ml) >40 x N **) kazda jednostka
5 Liczba krwinek ptytkowych x >0,6 x N***) 1% wszystkich jedn.
' 10'%/jedn. (nie mniej niz 10
Liczba leukocytow <50 (M x N***) jedn./miesiac)
3. x 108/jedn. <200 @ x N***) 75% jedn. musi spetniac to
wymaganie
pH w temperaturze 22°C**) w | >6,4 5% wszystkich jedn.
4 koncowym okresie przechowywanych przez 5 dni (nie
’ przechowywania mniej niz
4 jedn./miesigc)

*) Minimalna wartosc dla dorostego biorcy 3 x 10! (dawka terapeutyczna)
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

***) N — liczba potaczonych pojedynczych jednostek

(1) Dotyczy zlewanego KKP z kozuszkéw leukocytarno — ptytkowych

(2) Dotyczy zlewanego KKP z osocza bogatoptytkowego

7.2.15 Zlewany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych w roztworze
wzbogacajacym (ZI. UKKP/RW)

7.2.15.1 Definicja i wtasciwosci

Sktadnik ten stanowig krwinki ptytkowe, wyizolowane w postaci kozuszkéw leukocytarno—

ptytkowych z krwi petnej lub uzyskane w procesie automatycznego rozdziatu krwi petnej potagczone w

jednym pojemniku w mieszaninie osocza i roztworu wzbogacajgcego i poddane usuwaniu

leukocytéw przy pomocy filtra antyleukocytarnego. Zlewany ubogoleukocytarny KKP w roztworze

wzbogacajgcym sktada sie z 4 — 6 kozuszkdw leukocytarno—ptytkowych, zawieszonych w mieszaninie

30-40% osocza i 60-70% roztworu wzbogacajacego.

7.2.15.2 Sposéb otrzymywania

1. Mozna faczyé ze sobg wyfacznie jednostki KKP identyczne w uktadzie ABO. Dla biorcy RhD-
(ujemnego) nalezy tgczy¢ wytacznie jednostki RhD— (ujemne). Dla biorcy RhD+ (dodatniego) mozna
taczy¢ zarowno jednostki RhD+ (dodatnie) jak i RhD— (ujemne).

2. Zaleca sie stosowanie potgczen z uzyciem zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw.

3. Przed dodaniem roztworu wzbogacajgcego do krwinek ptytkowych nalezy go ogrzaé¢ do
temperatury pokojowe;j.

4. Jesli wszystkie potaczenia zostang wykonane przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw,
a gotowy sktadnik bedzie umieszczony w pojemniku/pojemnikach ,oddychajgcych”
o odpowiedniej pojemnosci, sktadnik moze byé przechowywany w temperaturze od 20°C do 24°C
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przy statym mieszaniu przez 5 dni od chwili pobrania krwi, pod warunkiem ze liczba krwinek
ptytkowych zawarta w pojemniku jest zgodna z uzyskang od producenta specyfikacjg pojemnika.
5. Leukocyty nalezy usung¢ w ciggu 6 godzin od otrzymania KKP.
7.2.15.3 Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé nastepujace informacje:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa skfadnika: ,Zlewany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych w roztworze
wzbogacajgcym” lub ,,ZI. UKKP/RW”.
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,RhD— (minus)” lub ,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”).
4) Nowy numer sktadnika, uwzgledniajgcy numery wszystkich zlanych pojedynczych jednostek.
5) los$¢ sktadnika: liczba potgczonych jednostek, objetos¢ w ml, srednia lub aktualna liczba
krwinek ptytkowych w sktadniku.
) Data/daty pobrania.
7) Data preparatyki.
)

00

Termin waznosci: dzien, godzina.
9) Nazwa antykoagulantu.
10) Nazwa i objetos¢ roztworu wzbogacajgcego.
11) Informacje dotyczace wynikdw dodatkowych badan.
12) Wskazowki:
— przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
— ,Przetaczac natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 pm”.
2. W przypadku zlewania KKP o réznym RhD na etykiecie powinna znalez¢ sie informacja ,,RhD+ (plus)”
lub ,,RhD+(dodatnie)”.
7.2.15.4 Kontrola jakosci
1. W przypadku zlewanych KKP/RW uzyskanych w systemie zamknietym (przy uzyciu zgrzewarki do
sterylnego taczenia drenéw) kontrola jakosci obejmuje badania podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz
podane w Tabeli 7.14.
2. Jezeli sktadnik, w widoczny sposdb jest zanieczyszczony krwinkami czerwonymi, nalezy ustali¢
w nim catkowitg zawarto$é erytrocytdw. Jesli przekracza ona 2 x 10%° na jednostke, transfuzje
mozna wykonaé¢ tylko po uzyskaniu prawidiowego wyniku proby zgodnosci dla krwinek

czerwonych.
Tabela 7.14: Kontrola jakosci zlewanego ubogoleukocytarnego KKP/RW uzyskanego w systemie
zamknietym
Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestos¢ kontroli**
. 7z 11 H
1 Objetos¢ (ml) > 40/0,6 x 10 krwinek kaida jednostka
ptytkowych
Liczba krwinek ptytkowych x >3 1% wszystkich jednostek (nie
5 10*Y/jedn.* mniej niz 10 jedn./miesiac)
' 75% jednostek musi spetniac¢
to wymaganie
Liczba leukocytow <300 1 % wszystkich jednostek (nie
3 x 10%/jedn. mniej niz 10 jedn. /miesigc)
' 90% jednostek musi spetniac
to wymaganie
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pH w temperaturze 22°Cw >6,4 5% wszystkich jedn.
4 koricowym okresie przechowywanych przez 5 dni
' przechowywania (nie mniej niz
4 jedn./miesigc)

* dawka terapeutyczna (> 3 x 10 krwinek ptytkowych)
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

7.2.16 Zlewany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych po inaktywacji biologicznych
czynnikéw chorobotwodrczych (ZI. UKKP inaktyw.)
7.2.16.1 Definicja i wtasciwosci
Sktadnik ten stanowig krwinki ptytkowe otrzymane z krwi petnej i potgczone w jednym pojemniku,
zawieszone w osoczu lub mieszaninie osocza (30-40%) z roztworem wzbogacajgcym (60-70%),
z ktérych usunieto wiekszos¢ leukocytdw a nastepnie poddano procedurze inaktywacji biologicznych
czynnikéw chorobotwérczych.
Zaleznie od stosowane] procedury, w niektérych systemach redukcji czynnikéw biologicznych
inaktywacji ulegajg réwniez limfocyty. W takich przypadkach nie nalezy wykonywa¢ dodatkowo
napromieniowania w celu zapobiegania TA—GvHD.
7.2.16.2 Sposob otrzymywania
1. Zlewany koncentrat krwinek ptytkowych przygotowany, jak opisano w pkt.: 7.2.14.2, 7.2.15.2 jest
poddawany procedurze inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwérczych, zgodnie z
instrukcjami podanymi przez wytwadrce sprzetu stosowanego do inaktywacji.
7.2.16.3 Oznakowanie skfadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé nastepujace informacje:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa skfadnika: ,Zlewany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych po
inaktywacji” lub ,,ZI. UKKP/inaktyw.”.
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”).
4) Nowy numer sktadnika, uwzgledniajgcy numery wszystkich zlanych pojedynczych jednostek.
5) llo$¢ sktadnika: liczba potgczonych jednostek, objetos¢ w ml, srednia lub aktualna liczba
krwinek ptytkowych w sktadniku.

6) Data/daty pobrania.

7) Termin waznosci: dzien, godzina.

8) Nazwa antykoagulantu.

9) Nazwa i objetos¢ roztworu wzbogacajgcego, jezeli jest stosowany.

10) Nazwa procedury inaktywacji.
11) Informacje dotyczace wynikdéw dodatkowych badan.
12) Wskazéwki:
— przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
—,Przetaczac natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 pm”.
2. W przypadku zlewania KKP o réznym RhD na etykiecie powinna znalez¢ sie informacja ,,RhD+ (plus)”
lub ,,RhD+ (dodatnie)”.
7.2.16.4 Kontrola jakosci
1. Kontrola jakosci zlewanego KKP po inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych
obejmuje badania podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabeli 7.15.
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2. Jezeli sktadnik, w widoczny sposdb jest zanieczyszczony krwinkami czerwonymi, nalezy ustali¢
w nim catkowitg zawarto$é erytrocytéw. Jesli przekracza ona 2 x 10'° na jednostke, transfuzje
mozna wykonaé tylko po uzyskaniu prawidtowego wyniku préby zgodnosci dla krwinek
czerwonych.

Tabela 7.15: Kontrola jakosci zlewanego ubogoleukocytarnego KKP po inaktywacji biologicznych
czynnikow chorobotwdrczych

Lp. Parametr Wymagana wartosc Czestosc¢ kontroli
] R ;7 > 11 H
1 Objetosé¢ (ml) 40/0,6 x 10 krwinek Kaida jednostka
ptytkowych

1% wszystkich jednostek (nie
Liczba krwinek ptytkowych x >3 mniej niz 10 jedn./miesigc)
10'%/jedn.* 75% jednostek musi spetniaé
to wymaganie

1 % wszystkich jednostek (nie
Liczba leukocytow <1 mniej niz 10 jedn. /miesigc)

x 10%/jedn. 90% jednostek musi spetniac
to wymaganie

5% wszystkich jedn.
przechowywanych przez 5 dni
(nie mniej niz

4 jedn./miesigc)

pH w temperaturze 22°Cw
4, koricowym okresie >6,4
przechowywania

* dawka terapeutyczna (> 3 x 10! krwinek ptytkowych)
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

7.2.17 Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy (UKKP-Af.) — otrzymany
metoda automatyczng
7.2.17.1 Definicja i wtasciwosci
Sktadnik ten stanowig krwinki ptytkowe uzyskane przy uzyciu separatora komdrkowego (metoda
automatycznej trombaferezy). W zaleznosci od metody preparatyki i rodzaju uzytego aparatu,
zawartos$é krwinek ptytkowych w sktadniku waha sie od 3 do 8 x 10!, Standardowa jednostka KKP
otrzymana metody aferezy odpowiada 5 pojedynczym jednostkom KKP. Przy uzyciu niektdrych
separatoréw i odpowiedniego wyboru dawcéw mozna w jednym zabiegu trombaferezy otrzymac KKP
rownowazny ponad 10 pojedynczym jednostkom KKP wyizolowanym z krwi petnej; sktadnik taki moze
by¢ dzielony i wykorzystany do transfuzji dla 2 biorcow pod warunkiem, ze po podziale kazda porcja
zawiera nie mniej niz 3x10!! krwinek ptytkowych. Leukocyty moga byé usuniete w trakcie zabiegu
aferezy lub w ciggu 6 godzin od jej zakoriczenia, w zaleznosci od stosowanego typu separatora.
7.2.17.2 Sposéb otrzymywania
1. KKP moze by¢ otrzymywany przy uzyciu réznego rodzaju separatorow komadrkowych.
2. Szczegdtowe instrukcje wykonywania zabiegu trombaferezy sg przedstawione przez producentéw
separatoréw. Zaleca sie Sciste przestrzeganie tych wytycznych, szczegdlnie dotyczacych rodzaju
i ilosci stosowanego antykoagulantu i/lub innych ptynéw infuzyjnych oraz czasu trwania zabiegu
(ilosci cykli zabiegu).
7.2.17.3 Oznakowanie skfadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé nastepujace informacje:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy” lub ,UKKP—
Af.”.
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”).
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4) Numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).
5) llos¢ sktadnika: objetos¢ w ml, srednia lub aktualna liczba krwinek ptytkowych
w sktadniku.

6) Nazwa antykoagulantu.

7) Data pobrania.

8) Data waznosci.

9) Informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan.

10) Wskazoéwki:
— przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
— ,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 um”.

2. Jedli dla biorcy z przeciwciatami skierowanymi do antygendéw HLA lub HPA przygotowano skfadnik
od dawcy dobranego/zgodnego w zakresie antygendw HLA lub HPA, na etykiecie powinna znalezé
sie informacja: ,,Sktadnik dobrany dla/zgodny z ... (dane personalne biorcy, nazwa odbiorcy)”.

7.2.17.4 Kontrola jakosci

1. Kontrola jakosci koncentratu krwinek ptytkowych otrzymanego metodg automatyczng obejmuje
badania podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabeli 7.16.

2. Jezeli sktadnik, w widoczny sposéb jest zanieczyszczony krwinkami czerwonymi, nalezy ustali¢
w nim catkowitg zawarto$é erytrocytéw. Jesli przekracza ona 2 x 10%° na jednostke, transfuzje
mozna wykonac¢ tylko po uzyskaniu prawidtowego wyniku préby zgodnosci dla krwinek
czerwonych.

Tabela 7.16: Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych otrzymanego
metodqg automatyczng

Lp. Parametr Wymagana warto$é Czestosc¢ kontroli**
1. Objetos¢ (ml) > 40/0,6 x 10! krwinek kazda jednostka
ptytkowych

2. Liczba krwinek ptytkowych x >3

10'/jedn.
3 )Izlizok;jjedn %) leukocytow | <300 1% wszystkich jednostek (nie

- mniej niz 10 jedn./miesigc)

4, pH ***)w temperaturze 22°C | >6,4

w koncowym okresie

przechowywania

*) 90 % jednostek musi spetnia¢ to wymaganie
** jak okreslono w statystycznym procesie kontroli (SPK)
**%) Kontrolowac tylko w KKP otrzymanych w uktadzie zamknietym i przechowywanych przez 5 dni.

7.2.18 Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy w roztworze
wzbogacajgcym (UKKP-Af./RW)

7.2.18.1 Definicja i wtasciwosci
Sktadnik ten stanowig krwinki ptytkowe uzyskane przy uzyciu separatora komdrkowego (metoda
automatycznej trombaferezy) z odpowiedniej objetosci krwi jednego dawcy, a nastepnie zawieszone
w mieszaninie 30—-40% osocza i 60—70% roztworu wzbogacajgcego.
Leukocyty mogg by¢ usuniete w trakcie zabiegu aferezy lub w ciggu 6 godzin od jej zakonczenia, w
zaleznosci od stosowanego typu separatora.
7.2.18.2 Sposdéb otrzymywania
1. UKKP jest otrzymywany przy uzyciu rédznego rodzaju separatorow komérkowych. Pobrane krwinki

ptytkowe z aferezy sg zageszczane w celu usuniecia z nich czesci osocza, a nastepnie jest do nich
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dodawany odpowiedni roztwor wzbogacajacy.

2. W zaleznosci od stosowanego roztworu, jego koricowa objetos¢ powinna wynosi¢ od 60 do 70%
catkowitej objetosci sktadnika.

7.2.18.3 Oznakowanie sktadnika

1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé nastepujace informacje:

1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy w roztworze
wzbogacajgcym” lub ,,UKKP—Af. /RW”.
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”).
4) Numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).
5) llos¢ sktadnika: objetos¢ w ml, srednia lub aktualna liczba krwinek ptytkowych w sktadniku.
6) Nazwa antykoagulantu.
7) Nazwa i objetos¢ roztworu wzbogacajacego.
8) Data pobrania.
9) Data waznosci.
10) Informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan.
11) Wskazoéwki:
— przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
— ,Przetaczac natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 pm”.

2. Jesli dla biorcy z przeciwciatami skierowanymi do antygenéw HLA lub HPA przygotowano sktadnik
od dawcy dobranego/zgodnego w zakresie antygendéw HLA lub HPA, na etykiecie powinna znalez¢
sie informacja: ,,Sktadnik dobrany dla/zgodny z ... (dane personalne biorcy, nazwa odbiorcy)”.

7.2.18.4 Kontrola jakosci

1. Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych z aferezy z roztworem
wzbogacajgcym obejmuje badania podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabela 7.17.

2. Jezeli sktadnik, w widoczny sposéb jest zanieczyszczony krwinkami czerwonymi, nalezy ustali¢
w nim catkowitg zawarto$¢ erytrocytéw. Jesdli przekracza ona 2 x 10%° na jednostke, transfuzje
mozna wykonaé¢ tylko po uzyskaniu prawidtowego wyniku préoby zgodnosci dla krwinek
czerwonych.

Tabela 7.17: Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych z aferezy z
roztworem wzbogacajgcym

Lp. Parametr Wymagana warto$¢ Czestos¢ kontroli**
. ;. 11 H
1. Objetos¢ (ml) > 40/06 x 10 krwinek kazda jednostka
ptytkowych
2. Liczba krwinek ptytkowych x >3
10Y/jedn.
. Li 5 1
3 |cz|2a.leukocytow < 1% wszystkich jednostek (nie
x 10%/jedn.* R .
S mniej niz 10 jedn./miesigc)
4, pH***) w temperaturze 22°C >6,4
w konicowym okresie
przechowywania

*) 90 % jednostek musi spetniaé to wymaganie
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)
**%*) kontrolowac tylko w KKP otrzymanych w uktadzie zamknietym i przechowywanych przez 5 dni
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7.2.19 Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy po inaktywacji
biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych (UKKP-Af. inaktyw.)
7.2.19.1 Definicja i wtasciwosci
Sktadnik ten stanowig krwinki ptytkowe, pozbawione leukocytéow uzyskane przy uzyciu separatora
komérkowego (metody automatycznej trombaferezy) z odpowiedniej objetosci krwi jednego dawcy
zawieszone w osoczu lub w mieszaninie 30—40% osocza i 60—70% roztworu wzbogacajacego, ktére
nastepnie przed przechowywaniem poddano procedurze inaktywacji biologicznych czynnikéw
chorobotwérczych.
Zaleznie od stosowanej procedury, w niektérych systemach redukcji czynnikéw biologicznych
inaktywacji ulegajg réwniez limfocyty. W takich przypadkach nie nalezy wykonywac
napromieniowania w celu zapobiegania TA—GvHD.
7.2.19.2 Sposdéb otrzymywania
1. Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy jest poddawany procedurze
inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych zgodnie z instrukcjami podanymi przez
wytwaorce stosowanego sprzetu do inaktywacji.
7.2.19.3 Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé nastepujace informacje:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika:
»Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy po inaktywacji” lub ,, UKKP—
Af. /inaktyw.”,
— ,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy po inaktywacji z roztworem
wzbogacajgcym” lub ,UKKP—Af. /RW/inaktyw.”.
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”).

N

Numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

Ul

)

) llosé sktadnika: objetos¢ w ml, Srednia lub aktualna liczba krwinek ptytkowych w sktadniku.
) Data pobrania.
)
)

N O

Data preparatyki.

00

Data waznosci.
9) Nazwa antykoagulantu.
10) Nazwa i objetos¢ roztworu wzbogacajgcego, jezeli jest stosowany.
11) Nazwa procedury inaktywacji.
12) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan.
13) Wskazowki:
— przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
— ,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 pum”.
7.2.19.4 Kontrola jakosci
1. Kontrola jakosci UKKP z aferezy po inaktywacji biologicznych czynnikdéw chorobotwérczych
obejmuje badania podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabela 7.18
2. Jezeli sktadnik, w widoczny sposéb jest zanieczyszczony krwinkami czerwonymi, nalezy ustali¢
w nim catkowitg zawarto$é erytrocytdw. Jesli przekracza ona 2 x 10%° na jednostke, transfuzje
mozna wykona¢ tylko po uzyskaniu prawidtowego wyniku préby zgodnosci dla krwinek
czerwonych.
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Tabela 7.18: Kontrola jakosci UKKP z aferezy po inaktywacji biologicznych czynnikéw

chorobotwdrczych
Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestos¢ kontroli**
1. Objetos¢ (ml) > 40/0,6 x 10" krwinek

ptytkowych Kazda jednostka

1% wszystkich jednostek (nie
Liczba krwinek ptytkowych x >3 mniej niz 10 jedn./miesigc)
10'/jedn. 75% jednostek musi spetniaé
to wymaganie

1 % wszystkich jednostek (nie
Liczba leukocytow x <1 mniej niz 10 jedn. /miesigc)
10%/jedn. 90% jednostek musi spetniaé
to wymaganie

5% wszystkich jedn.
przechowywanych przez 5 dni
(nie mniegj niz

4 jedn./miesigc)

pH w temperaturze 22°Cw
4, koricowym okresie >6,4
przechowywania

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

7
7

.2.20 Ubogoleukocytarny mrozony koncentrat krwinek ptytkowych (UMKKP)
.2.20.1 Definicja i wtasciwosci

Sktadnik stanowig krwinki ptytkowe, pozbawione leukocytéw i zamrozone w ciggu 24 godzin od

pobrania wraz z odpowiednim srodkiem krioochronnym i przechowywane w temperaturze ponizej

—80°C. Przed uzyciem krwinki muszg by¢ rozmrozone, przemyte i zawieszone w rozmrozonym 0soczu

zgodnogrupowym, roztworze wzbogacajgcym lub mieszaninie osocza z roztworem wzbogacajgcym.

7
7

7
1

.2.20.2 Sposéb otrzymywania
.2.20.2.1 Zamrazanie KKP
1.

Do zamrazania stosuje sie Srodek krioochronny (DMSO). Koricowe stezenie DMSO w sktadniku

powinno wynosi¢ 5%.

Dopuszczalne jest stosowanie réznych metod zamrazania KKP pod warunkiem wykonania walidacji

procesu, uwzgledniajgcej wykazanie zachowania in vitro parametrow zywotnosci

i funkcjonalnosci krwinek ptytkowych oraz wykazanie w badaniach in vivo wfasciwego

potransfuzyjnego czasu przezycia ptytek w organizmie biorcy (wspdtczynnik skorygowanego

potransfuzyjnego wzrostu liczby ptytek (CCl) powinien wynosi¢ po 1 godz. co najmniej 10 x 10%/1, a

po 24 godzinach co najmniej 5 x 10%/1).

Zamrazaniu mozna poddac¢ zlewany UKKP lub UKKP z separatora komdrkowego.

Procedure zamrazania rozpocza¢ nie pdzniej niz w ciggu 24 godzin od zakoriczenia donacji.

Zalecane jest stosowanie DMSO zgodnego z Farmakopeg Europejska, konfekcjonowanego

w matych opakowaniach, umozliwiajacych wykonanie sterylnego potgczenia.

. Jezeli nie stosuje sie DMSO w opakowaniach umozliwiajgcych wykonanie sterylnego potgczenia, to
wskazane jest dodawanie DMSO przez filtr mikrobiologiczny po zdezynfekowaniu drenu 70%
alkoholem etylowym.

.2.20.2.2 Oznakowanie sktadnika

. Etykieta skfadnika przechowywanego w temperaturze —80°C, powinna zawiera¢ co najmniej

nastepujace informacje:

1) Nazwa sktadnika ,Zlewany ubogoleukocytarny mrozony koncentrat krwinek ptytkowych” (,,ZI.

UMKKP”)/ ,,Ubogoleukocytarny mrozony koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy” (,, UMKKP—
Af").
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2) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)” / ,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,RhD-
(ujemny)”).

3) Nowy numer sktadnika, uwzgledniajgcy numery wszystkich zlanych pojedynczych jednostek
oraz numer osocza (jezeli dotyczy).

4) llo$¢ sktadnika: objetos¢ (w ml), aktualna liczba krwinek ptytkowych w sktadniku.

5) Data pobrania.

6) Nazwa i objetosc¢ srodka krioochronnego.

7) Data zamrozenia (preparatyki).

8) Data waznosci.

9) Temperatura przechowywania.

10) Informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan.

2. Jesli UKKP ma by¢ przechowywany w parach azotu lub w zamrazarce o temperaturze —140°C,
sterylnie przela¢ sktadnik do pojemnika kriogenicznego. Na pojemniku kriogenicznym umiescic¢
etykiete z informacjami, przedstawionymi w pkt. 1.

3. Pojemnik zawierajgcy KKP wtozy¢ do ochronnej oktadki. Oktadke opatrzyé etykietg o tresci
przedstawionej w pkt. 1.

4. Sktadnik umiesci¢ w odpowiedniej zamrazarce lub w parach azotu.

5. W przypadku zlewania KKP o rdznym RhD na etykiecie powinna znalez¢ sie informacja ,,RhD+ (plus)”
lub ,,RhD + (dodatnie)”.

7.2.20.2.3 Rozmrazanie i rekonstytucja UKKP

1. Pojemnik zawierajgcy UKKP rozmrozic.

2. Rozmrozi¢ zgodne grupowo osocze, przeznaczone do rekonstytucji UKKP.

3. Do rekonstytucji UKKP z separatora komodrkowego wskazane jest stosowanie osocza
autologicznego.

4. Do rekonstytucji zlewanego UKKP mozna uzy¢ FFP, osocza mrozonego lub osocza bez czynnika VIII,
podzielonego na porcje o objetosci 100 ml. Mozna stosowac osocze po karencji lub po inaktywacji.

5. Do rekonstytucji mozna uzyé roztwér wzbogacajgcy, nalezy jednak pamieta¢, ze tak przygotowany
sktadnik powinien by¢ natychmiast przetoczony.

6. Podczas procedury rozmrazania nastepuje jednoczesne przemywanie krwinek ptytkowych.

7. Nalezy wykonywa¢ badania kontroli jakosci przed zamrozeniem sktadnika i po jego rozmrozeniu.
Probke do badan wstepnych nalezy pobraé po otrzymaniu sktadnika zlewanego, przeznaczonego
bezposrednio do mrozenia lub z macierzystego sktadnika uzyskanego metodg aferezy. Po
rozmrozeniu i rekonstytucji sktadnika pobraé analogiczng préobke. W wyjatkowych przypadkach
dopuszczalne jest pobranie prébek do badan przez personel dziatu preparatyki.

7.2.20.2.4 Oznakowanie sktadnika

1. Etykieta sktadnika po rozmrozeniu powinna zawiera¢ co najmniej nastepujace informacje:

1) Nazwa sktadnika ,,Rozmrozony ubogoleukocytarny zlewany koncentrat krwinek ptytkowych”
(,R ZI.LUKKP”)/,,Rozmrozony ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych — afereza” lub
»RUKKP-Af".

2) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,RhD—
(ujemny)”).

3) Numer skfadnika.

4) llos¢ sktadnika: objetos¢ (w ml), srednia lub aktualna liczba krwinek ptytkowych w sktadniku.

5) Data pobrania.

6) Data rozmrozenia (preparatyki).

7) Nazwa i objetos¢ roztworu wzbogacajacego, jesli zastosowano.
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8) Data i godzina waznosci.
9) Temperatura przechowywania.
10) Informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan.
11) Wskazéwki:
— przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
— ,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 um”.
7.2.20.3 Kontrola jakosci
Kontrola jakos$ci obejmuje badania podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabela 7.19
Tabela 7.19: Kontrola jakosci rozmrozonego ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestos¢ kontroli*
1. Objetosé¢ (ml) 50 —-200
) Liczba krwinek ptytkowych x > 40% wartosci przed
' 10'%/jedn. zamrozeniem Kazda jednostka
3 Liczba leukocytow przed <1
) zamrozeniem x 10%/jedn.

* jak okre$lono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

7.2.21 Rekonstytuowany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych (RUKKP)

7.2.21.1 Definicja i wtasciwosci

Rekonstytuowany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych (RUKKP) to skfadnik

zawierajgcy krwinki ptytkowe zawieszone w osoczu zgodnym grupowo z biorcg z zachowaniem

odpowiednich zasad. Uniwersalne zastosowanie majg krwinki ptytkowe grupy O RhD- (ujemny) w

osoczu grupy AB. Sktadnik ten otrzymuje sie przez usuniecie osocza ze zlewanego UKKP lub z UKKP

uzyskanego metodg automatyczng i zawieszenie krwinek ptytkowych w osoczu innej grupy.

Rekonstytucji mozna poddad takze preparaty inaktywowane.

7.2.21.2 Sposéb otrzymywania

1. Rekonstytuowany UKKP mozna wykonac z preparatu otrzymanego z separatora komodrkowego lub
z UKKP zlewanego.

2. Rekonstytuowany UKKP moze by¢ wykonany réwniez z UKKP rozmrozonego, jesli do rekonstytucji
uzyte zostanie osocze zgodne grupowo z biorca.

3. Rekonstytuowany UKKP mozna wykona¢ bezposrednio z kozuszkéw leukocytarno— ptytkowych,
dodajac do nich roztwdr 0,9% NaCl zamiast osocza i poddajgc dalszej preparatyce w celu
zawieszenia w odpowiednim osoczu.

7.2.21.3 Oznakowanie skfadnika

Skfadnik opisaé jako: ,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych grupy ......... w osoczu

grupy.........”, podajac grupy krwi ABO obu sktadnikdéw i RhD krwinek ptytkowych. Etykieta powinna

zawierac wszystkie informacje, przewidziane dla odpowiedniego sktadnika macierzystego (patrz: pkt.:
7.2.13.3,7.2.14.3 lub 7.2.14.2.3, 7.2.16.3). Nowy numer sktadnika musi uwzglednia¢ numery donacji
wszystkich sktadnikéw krwi wykorzystanych podczas preparatyki.

7.2.21.4 Kontrola jakosci

Szczegdtowej kontroli jakosci, wg zasad podanych w pkt.: 7.2.13.4 lub 7.2.17.4 podlegajg macierzyste

jednostki. Rekonstytuowany UKKP powinien by¢ kontrolowany zgodnie z wymogami przedstawionymi

w Tabela 7.20.

Tabela 7.20: Kontrola jakosci rekonstytuowanego UKKP*

Lp. Parametr Wymagana wartosc Czestosc kontroli **
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o, > 40/0,6 x 10** krwinek . .
1 Objetos¢ (ml) plytkowych Wszystkie jednostki
1% wszystkich jednostek (nie
. . mniej niz
2 Lczha knwinek piytkowyeh x| 10 jecn./miesiac)
Jedn. 75% jednostek musi spetniac
to wymaganie
o —
pH w temperaturze 22°Cw 5% wszystich jedn.
; . przechowywanych przez
3 koricowym okresie >6,4 S L
rzechowvwania 5 dni (nie mniej niz
P ¥ 4 jedn./miesigc)**

* dotyczy takze jednostek po inaktywacji biologicznych czynnikdw chorobotwérczych
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

*** dawka terapeutyczna (> 3 x 10! krwinek ptytkowych), 100% jednostek powinno spetniaé to wymaganie

7.2.22

Przemywany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych (PUKKP)

7.2.22.1 Definicja i wtasciwosci

Skfadnik stanowig krwinki ptytkowe, pozbawione leukocytéw oraz osocza i zawieszone w 0,9%

roztworze NaCl lub innym roztworze izotonicznym.

Przemywanie koncentratu krwinek ptytkowych moze by¢ wykonane takze za pomoca roztworéw

wzbogacajacych przeznaczonych do KKP. Przemywaniu mozna poddad takze preparaty inaktywowane.

7.2.22.2 Sposdéb otrzymywania

Postepowaé analogicznie, jak przy wykonywaniu rekonstytuowanego UKKP. Do zawieszenia osadu

krwinek ptytkowych uzywaé 0,9% roztworu NaCl lub roztworu wzbogacajacego.
7.2.22.2.1 Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujgce informacje:

1)
2)

3)

4)
5)

6)
7)
8)
9)

Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.

Nazwa sktadnika: ,Przemywany ubogoleukocytarny zlewany koncentrat krwinek ptytkowych”/
»Przemywany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy” lub ,, PUZIKKP”/
 PUKKP-Af".

Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,RhD— (minus)” lub ,RhD+ (dodatni)”/,RhD—
(ujemny)”).

Numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

llos¢ sktadnika: liczba potgczonych jednostek (w przypadku PUzIKKP), objetos¢ w ml, Srednia lub
aktualna liczba krwinek ptytkowych w sktadniku.

Rodzaj ptynu konserwujacego.

Data pobrania.

Data wykonania preparatyki.

Data waznosci (dzien i godzina).

10) Nazwa roztworu wzbogacajgcego (jesli dotyczy).

11) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan.
12) Wskazowki:

— ,Przechowywad w temperaturze od 20°C do 24°C”, stale mieszajac,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
— ,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 um”.

7.2.22.3 Kontrola jakosci

Szczegdtowej kontroli jakosci, na zasadach podanych w pkt.: 7.2.13.4 lub 7.2.17.4 podlegaja

jedynie macierzyste jednostki. Dodatkowe badania okreslono w Tabela 7.21

Tabela 7.21: Kontrola jakosci przemywanego UKKP*
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Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli
1. Objetos¢ (ml) 100-200
) Liczba krwinek ptytkowych x >3
' 10/jedn. > 85% wartosci wyjsciowej Wszystkie jednostki
Liczba leukocytéw x
3. ] <1
108/jedn.

* dotyczy takze jednostek po inaktywacji biologicznych czynnikdw chorobotwérczych

** dawka terapeutyczna (> 3 x 10! krwinek ptytkowych), 100% jednostek powinno spetniaé to wymaganie

7.2.23 Napromieniowany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych (NUKKP)

7.2.23.1 Definicja i wtasciwosci

Sktadnik ten stanowi UKKP poddany dziataniu promieniowania jonizujgcego w dawce nie mniejszej niz

25 Gy i nie wiekszej niz 50 Gy. W przypadku stosowania systemu redukcji czynnikéw biologicznych

zapewniajgcego inaktywacje limfocytdw nie nalezy wykonywac¢ napromieniowywania w celu

zapobiegania TA-GvHD.

7.2.23.2 Sposéb otrzymywania

1. Napromieniowaniu mozna podda¢ wszystkie rodzaje koncentratéw krwinek ptytkowych z
wyjatkiem sktadnikéw poddawanych redukcji czynnikdéw biologicznych z wykorzystaniem systemu
zapewniajgcego inaktywacje limfocytow. UKKP mozna napromieniowywaé w kazdym dniu
przechowywania, bezposrednio przed wydaniem do uzytku klinicznego. W przypadku koniecznosci
napromieniowania UKKP przechowywanego w stanie zamrozenia, wskazane jest poddanie
sktadnika dziataniu promieni y lub X po rozmrozeniu i rekonstytuciji.

2. Obstugujac urzadzenie nalezy postepowac doktadnie wg instrukcji producenta.

7.2.23.3 Oznakowanie skfadnika

Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik z UKKP specjalng promienioczutg etykietke,

zmieniajacy zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X. Etykieta ostateczna powinna

zawierac informacje o napromieniowaniu oraz pozostate informacje zgodne z etykietg sktadnika
macierzystego.

7.2.23.4 Kontrola jakosci

Napromieniowany UKKP nie wymaga dodatkowych badan kontrolnych. Szczegétowej kontroli jakosci

podlegajg jedynie macierzyste jednostki na zasadach podanych dla tych jednostek.

7.2.24 Koncentrat granulocytarny (KG)

7.2.24.1 Definicja i wtasciwosci

Koncentrat granulocytarny stanowig zawieszone w osoczu granulocyty, otrzymane od jednego dawcy

metodg aferezy. Preparat zawiera réwniez znaczng ilo$¢ zanieczyszczen komdrkowych: pozostate

krwinki biate, krwinki czerwone oraz 3-7 x 10 krwinek ptytkowych. Sktadnik musi byé
napromieniowany.

7.2.24.2 Sposéb otrzymywania

1. Sktadnik otrzymuje sie metody leukaferezy, przy uzyciu separatoréow komdrkowych z
zastosowaniem substancji przyspieszajgcych sedymentacje krwinek czerwonych.

2. Zabieg leukaferezy nalezy wykonywaé scisle wg procedury opisanej przez producenta danego
separatora.

3. Napromieniowac sktadnik.

4. Jezeli preparat w widoczny sposdb jest zanieczyszczony krwinkami czerwonymi, nalezy ustali¢
w nim catkowitg zawarto$é erytrocytéw; jesli przekracza ona 2 x 10 na jednostke, przetoczenie
mozna wykona¢ tylko po uzyskaniu prawidtowego wyniku préby zgodnosci dla krwinek
czerwonych. Badanie to powinno by¢ wykonane z prébki krwi dawcy przed przystgpieniem do
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zabiegu leukaferezy.
7.2.24.3 Oznakowanie skfadnika
1. Etykieta powinna zawiera¢ nastepujace informacje:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: ,Koncentrat granulocytarny — afereza” lub , KG Af”.
3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,RhD— (minus)” lub ,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”).
4) Numer sktadnika (odpowiadajacy numerowi donacji).
5) Objetosc¢ jednostki.
6) Nazwa antykoagulantu i stosowanego roztworu.
7) Data pobrania.
8) Data preparatyki.
9) Data waznosci.
10) Dtugosc granulocytéw.
11) Antygeny HLA, jezeli byty oznaczone.
12) Wskazéwki:
— ,Przechowywa¢ w temperaturze od 20°C do 24°C”,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
— ,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 um”.

2. Sktadnik nalezy poddac napromieniowaniu bezposrednio przed wydaniem do uzytku klinicznego.
Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik z KG specjalng promienioczuty etykietke,
zmieniajgcy zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.

3. Po napromieniowaniu sktadnik nalezy oznakowaé etykieta z nazwg skfadnika ,Koncentrat
granulocytarny—afereza, = napromieniowany” lub ,KG  Af-napromieniowany”. Przed
napromieniowaniem sktadnik moze by¢ oznakowany tylko numerem donacji i kodem sktadnika,
pod warunkiem, ze wszystkie dodatkowe czynnosci udokumentowane sg w sposdéb umozliwiajacy
wydrukowanie kompletnej etykiety ostateczne;j.

4. KG do uzytku klinicznego mozna wydawaé na podstawie badan wirusologicznych, wykonanych
z probki krwi pobranej od dawcy w dniu poprzedzajagcym donacje. Nie zwalnia to z obowigzku
wykonania standardowych badan z prébek pobranych podczas donacji.

7.2.24.4 Kontrola jakosci

Kontrola jakosci koncentratu granulocytarnego obejmuje badania podane w pkt. 1-9 w Tabeli 7.1 oraz

podane w Tabela 7.22.

Tabela 7.22: Kontrola jakosci koncentratu granulocytarnego

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc¢ kontroli

1. Objetos¢ (ml) <500

5 Granulocyty: dla dorostych i dzieci > 2 x 10® | kazda jednostka
’ granulocytéw/kg masy ciata | dla noworodkéw > 1 x 10°

Napromieniowany KG nie wymaga dodatkowych badan kontrolnych.

7.2.25 Osocze $wiezo mrozone (FFP)

7.2.25.1 Definicja i wtasciwosci

Sktadnik ten stanowi osocze otrzymane albo metodg manualnej lub automatycznej plazmaferezy, albo
przez odpowiednie odwirowanie krwi petnej i zamrozone w czasie, ktéry umozliwia utrzymanie
funkcjonalnego stanu labilnych czynnikdéw krzepniecia.

FFP nie moze zawierac istotnych klinicznie przeciwciat odpornosciowych.
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7.2.25.2 Sposoéb otrzymywania

7.2.25.2.1 Otrzymywanie osocza podczas preparatyki krwi petnej konserwowanej

1. Jedng jednostke osocza mozna uzyskaé w wyniku rozdziatu jednej jednostki krwi petnej (patrz pkt.
7.2.3.2). Osocze moze by¢ uzyskane z petnej krwi, ktéra po przechowywaniu przez 2 godziny w
temperaturze pokojowe] (od 20°C do 24°C), byta szybko ochtodzona do temperatury od 2°C do 6°C
lub od 20°C do 24°C i przechowywana w tej temperaturze do czasu preparatyki.

2. Zalecane jest zamrazanie osocza jak najszybciej po pobraniu, najlepiej do 8 godzin od zakorniczenia
donacji (do temperatury ponizej —30°C). Proces schfadzania do temperatury ponizej —30°C nie
powinien trwad dtuzej niz 1 godzine.

3. Dopuszczalne jest zamrozenie osocza w ciggu 24 godzin od donacji pod warunkiem, ze
bezposrednio po pobraniu krew zostata jak najszybciej schtodzona co najmniej do temperatury od
20°Cdo 24°C w odpowiedniej aparaturze. Osocze takie zaleca sie przeznaczac przede wszystkim do
fabrycznego frakcjonowania.

4. Optymalny czas pomiedzy zakoriczeniem donacji a zakoriczeniem procesu zamrazania nie powinien
przekraczac 8 godzin.

7.2.25.2.2 Otrzymywanie osocza metod3 plazmaferezy manualne;j

1. Krew petng, pobrang w zabiegu manualnej plazmaferezy wirowa¢ w takich warunkach, ktére
umozliwig otrzymanie pozadanych sktadnikow.

2. Zabieg podwdjnej plazmaferezy pozwala na uzyskanie 2 jednostek osocza od tego samego dawcy.
Zabieg ten pozwala na otrzymanie osocza lub KKP do uzyskania specjalistycznych sktadnikow.

3. Otrzymane po odwirowaniu krwi petnej osocze zamrozi¢ do temperatury —30°C w ciggu 6 godzin
od zakonczenia donacji. Proces schtadzania do temperatury —30°C nie powinien trwaé dtuzej niz
jedna godzine.

4. Uzyskany KKCz przetoczy¢ dawcy.

7.2.25.2.3 Otrzymywanie osocza metoda automatycznej plazmaferezy

1. Zabieg plazmaferezy automatycznej powinien by¢é wykonywany Scisle wg instrukcji zatgczonej przez
producenta urzadzenia.

2. Uzyskane osocze musi zostaé catkowicie zamrozone (do temperatury —30°C) w ciggu 6 godzin od
zakonczenia donacji. Proces schtadzania do temperatury —30°C nie powinien trwac dtuzej niz jedng
godzine.

3. W wyjatkowych przypadkach dopuszczalne jest zamrozenie osocza uzyskanego metoda
plazmaferezy w ciggu 24 godzin od donacji pod warunkiem, ze bezposrednio po pobraniu zostato
gwattownie schtodzone do temperatury od 20°C do 24°C w odpowiedniej aparaturze. Osocze takie
zaleca sie przeznaczac¢ przede wszystkim do fabrycznego frakcjonowania.

4. Optymalny czas pomiedzy zakoriczeniem donacji a zakoriczeniem procesu zamrazania nie powinien
przekracza¢ 6 godzin.

7.2.25.3 Oznakowanie sktadnika

7.2.25.3.1 Sktadnik przeznaczony do uzytku klinicznego

1. Etykieta sktadnika przeznaczonego do uzytku klinicznego powinna zawieraé nastepujgce dane:

1) Nazwa centrum, w ktdrym otrzymano sktadnik.

2) Nazwa sktadnika (,Osocze swiezo mrozone” lub ,FFP”).

3) Grupa krwi ABO.

4) Numer skfadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

5) llos¢ sktadnika: 1 jednostka, objetos¢ w ml (w przypadku porcji do uzytku pediatrycznego lub do
preparatyki tylko faktyczna objeto$¢ w ml).

6) Data pobrania.
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7) Data preparatyki.
8) Data waznosci.
9) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan.
10) Zgodng ze stanem faktycznym informacje:
—,Sktadnik po karencji”.
11) Wskazéwki:
—,Przechowywac w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C)”,
—,Rozmrazac¢ w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze 37°C".
2. Etykieta preparatu po rozmrozeniu musi zawiera¢ zmieniong date waznosci (godzine),
obowigzujgcg temperature przechowywania oraz dodatkowe informacje:
,Przechowywac w temperaturze od 2°C do 6°C”,
»Przetaczaé przez filtr 170-200 pm, natychmiast po rozmrozeniu”,
»,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
»Nie zamrazac powtdrnie.”
3. W przypadku otrzymania z jednej donacji kilku jednostek osocza, etykieta powinna zawieraé
dodatkowg informacje, tj. afereza — jednostka 1, afereza — jednostka 2 itp.
4. Do uzytku klinicznego nalezy wydawac wytgcznie jednostki uprzednio poddane co najmniej 16—
tygodniowej karencji lub inaktywacji czynnikéw zakaznych (patrz: pkt 7.1.11i 7.1.16).
7.2.25.4 Kontrola jakosci
Kontrola jakosci osocza $wiezo mrozonego obejmuje badania podane w pkt. 1, 3-9 w Tabeli 7.1 oraz
podane w Tabela 7.23.
Tabela 7.23: Kontrola jakosci osocza swiezo mrozonego

Lp. Parametr Wymagana wartosc¢ Czestos¢ kontroli **
1. Ny Ustal *) +10%
Objetos¢ (ml) stalona’) 0
2. Przeciek Brak przeciekéw
3. Ocena wizualna® .Brak prz/ebarW|en
i skrzepow
4, Biatko catkowite >50 g/l 4 jednostki/miesigc
Co 3 miesigce
701U/1 I
>701U/100 m 10 jednostek
5 FVIII Srednio (po zamrozeniu i Co 3 miesigce
' rozmrozeniu) = 70% wartosci 10 jednostek
dla jednostki Swiezo W pierwszym miesigcu
pobranego osocza przechowywania ?
6. Erytrocyty x 10%/1 2 <6,0
7. Leukocyty x 10%/1 2 <0,1 1 % wszystkich jedn. (nie mniej
Krwinki ptytkowe niz 4 jedn./miesiac)
8. X 10%/17 <50

* Zalezna od metody preparatyki
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

1) Kontrola wizualna: podczas oddzielania w prasie, przed mrozeniem, po rozmrozeniu

2) Oznaczenie wykonac przed zamrozeniem

3) Badac te same jednostki

7.2.26 Osocze Swiezo mrozone po redukcji biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych (FFP
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inaktyw.)

7.2.26.1 Definicja i wtasciwosci

Sktadnik ten stanowi osocze otrzymane albo metodg manualnej lub automatycznej plazmaferezy, albo

przez odpowiednie odwirowanie krwi petnej, poddane procedurze inaktywacji biologicznych

czynnikéw chorobotwdrczych i zamrozone w czasie, ktéry umozliwia utrzymanie funkcjonalnego stanu
labilnych czynnikéw krzepniecia.

Osocze nie moze zawierac nieregularnych przeciwciat o znaczeniu klinicznym.

7.2.26.2 Sposdéb otrzymywania

1. Osocze otrzymane z krwi petnej lub metodg automatycznej aferezy jest poddawane procedurze
inaktywacji zgodnie z instrukcjg wytwadrcy sprzetu do inaktywacji.

2. Inaktywacji mozna poddawac pule osocza uzyskang przez zlanie kilku pojedynczych jednostek
osocza (do 12 jednostek), zgodnie z instrukcjami wytwdrcy urzadzenia do inaktywacji. Po
inaktywacji takie osocze nalezy podzieli¢ na pojedyncze jednostki.

3. W przypadku osocza poddawanego inaktywacji dopuszcza sie wydtuzenie czasu pomiedzy
zakonczeniem donacji a zakoriczeniem procesu zamrazania do 15 godzin.

4. Wykonanie procesu inaktywacji mozliwe jest réwniez bezposrednio po rozmrozeniu FFP i przed
jego wydaniem do uzytku klinicznego. Rozpoczecie przetaczania tego osocza powinno nastgpi¢ w
ciggu 2 godzin od zakonczenia inaktywacji (chyba, ze walidacja procesu wykaze, ze czas ten mozna
wydtuzy¢ do 4 godzin.) W przypadku osocza poddawanego inaktywacji po rozmrozeniu, w celu
zastosowania z innych wskazan niz uzupetnienie niedoboréw czynnikéw krzepniecia, np. jako
zrédto przeciwciat, dopuszczalne jest rozpoczecie przetaczania tego osocza w ciggu 12 godzin od
zakonczenia inaktywacji lub zgodnie z zaleceniami producenta.

7.2.26.3 Oznakowanie sktadnika

7.2.26.3.1 Skifadnik przeznaczony do uzytku klinicznego

1. Etykieta sktadnika przeznaczonego do uzytku klinicznego powinna zawieraé nastepujgce dane:
1) Nazwa centrum, w ktérym otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika (,Osocze swiezo mrozone po inaktywacji” lub ,,FFP inaktyw.”).

)
) Grupa krwi ABO.
)

H W

Numer sktadnika krwi:
— odpowiadajgcy numerowi donacji (w przypadku inaktywacji pojedynczej jednostki),
— nowy numer sktadnika krwi uwzgledniajgcy podziaty (w przypadku osocza uzyskanego z
podziatu puli).
5) llos¢ sktadnika: 1 jednostka, objetos¢ w ml (w przypadku porcji do uzytku pediatrycznego lub do
preparatyki tylko faktyczna objetos¢ w ml).
6) Data pobrania.
7) Data preparatyki.
8) Data waznosci.
9) Metoda inaktywacji.
10) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan.
11) Wskazowki:
— ,Przechowywac w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C)”,
— ,Rozmrazaé¢ w suchym podgrzewaczu lub fazni wodnej o temperaturze 37°C”".
2. Etykieta preparatu po rozmrozeniu musi zawiera¢ zmieniong date waznosci (godzine),
obowigzujgca temperature przechowywania oraz dodatkowe informacje:
— ,Przetaczaé przez filtr 170-200 um, natychmiast po rozmrozeniu”,
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»,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,

»Nie zamrazaé powtdrnie.”

3. W przypadku otrzymania z jednej donacji kilku jednostek osocza, etykieta powinna zawieraé

dodatkowg informacje, tj. afereza — jednostka 1, afereza — jednostka 2 itp.

4. Do uzytku klinicznego nalezy wydawac wyfacznie jednostki poddane inaktywacji lub co najmniej

16—-tygodniowej karencji.
7.2.26.4 Kontrola jakosci
Kontrola jako$ci osocza swiezo mrozonego po inaktywacji obejmuje badania podane w pkt. 1, 3-9 w

Tabeli 7.1 oraz podane w Tabeli 7.24.

Tabela 7.24: Kontrola jakosci osocza swiezo mrozonego po inaktywacji
Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestos¢ kontroli**
1. Objetosc (ml) ustalona* + 10%
2. Przeciek brak przeciekéw wszystkie jednostki
3. Ocena wizualna? brak przebarwien i skrzepow
4, Biatko catkowite >50 g/l 4 jednostki/miesigc
5. >501U/100 ml Co 3 miesigce 10 jednostek
Srednio (po zamrozeniu i o
o o L. Co 3 miesigce
Fvil rozmrozeniu) > 70% wartosci . .
] Lo 10 jednostek w pierwszym
dla jednostki s$wiezo O .
miesigcu przechowywania 3)
pobranego osocza
6. Srednio (po zamrozeniu i Lo
L L Co 3 miesigce
. rozmrozeniu) > 60% wartosci i .
Fibrynogen** . D 10 jednostek w pierwszym
dla jednostki swiezo L .
miesigcu przechowywania 3)
pobranego osocza
7. Erytrocyty x 10%/1? <6,0
yirooyty 53 1 % wszystkich jedn. (nie
8. Leukocyty x 10%/1 2 <0,1 o .
— mniej niz 4 jedn./miesigc)
9. Krwinki ptytkowe x 10%/1 <50

* Zalezna od metody preparatyki
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

1) Kontrola wizualna: podczas oddzielania w prasie, przed mrozeniem, po rozmrozeniu.

2) Oznaczenie wykonac przed zamrozeniem.

3) Badac te same jednostki.

7.2.27

Krioprecypitat

7.2.27.1 Definicja i wtasciwosci

Jest to frakcja krioglobulin uzyskanych z jednej jednostki Swiezo mrozonego osocza, zageszczona do

objetosci ok. 20 ml — 30 ml. Zawiera wiekszos¢ cz. VIII, cz. von Willebranda, fibrynogenu, cz. Xlll

i fibronektyny obecnych w swiezo pobranej krwi lub osoczu.
7.2.27.2 Sposéb otrzymywania
1. Krioprecypitat mozna uzyskaé¢ metoda syfonowg lub wirowania.

2. Krioprecypitat nalezy natychmiast po otrzymaniu umiesci¢ w temperaturze ponizej —25°C.
7.2.27.3 Oznakowanie skfadnika
1. Etykieta powinna zawieraé nastepujgce dane:

1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.

2) Nazwa sktadnika: , Krioprecypitat”.

3) Grupa krwi ABO.
4) Numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

5) llos¢ sktadnika: 1 jednostka (objetosé w ml).
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6) Data pobrania.
7) Data preparatyki.
8) Data waznosci.
9) Informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan.
Informacje: ,,Sktadnik po karencji”.
10) Wskazoéwki:
—,Przechowywad w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C)”,
—,Rozmrazaé w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze 37°C".
2. Porozmrozeniu etykieta powinna zawiera¢ dane:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: , Krioprecypitat rozmrozony”.
3) Grupa krwi ABO.
4) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

llos$¢ sktadnika: 1 jednostka (objetos¢ w ml).

Data pobrania.

Data preparatyki.

Data i godzina waznosci.

9) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan.
10) Informacje: ,Sktadnik po karencji”.
11) Wskazoéwki:
— ,Przetaczac przez filtr 170-200 um, natychmiast po rozmrozeniu”,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
»Nie zamrazac powtdrnie”.

3. Jezeli krioprecypitat wykonano z pojedynczych jednostek uzyskanych z podziatu osocza pobranego
metodg aferezy, na etykiecie jednostki powinna znalezé sie dodatkowa informacja
o numeracji jednostki: afereza — jednostka 1, afereza — jednostka 2, itd.

4. W przypadku wydawania dla jednego pacjenta kilku jednostek do uzytku klinicznego wskazane jest
bezposrednio po rozmrozeniu zlanie ich do jednego pojemnika. Tak otrzymany sktadnik nalezy
odpowiednio oznakowac, nadajgc nowy numer donacji uwzgledniajgcy numery wszystkich zlanych
jednostek i natychmiast przetoczy¢, nie wolno go powtdérnie zamrazaé.

5. Do uzytku klinicznego mogg by¢ przeznaczone wytgcznie jednostki uprzednio poddane co najmniej
16 tygodniowej karencji lub otrzymane z FFP karencjonowanego co najmniej przez 16 tygodni albo
uzyskane z osocza po inaktywacji. Rozmrozony sktadnik nie moze by¢ powtdrnie zamrazany.

7.2.27.4 Kontrola jakosci

Kontrola jakosci krioprecypitatu obejmuje badania podane w pkt. 1, 3-9 w Tabeli 7.1 oraz podane w

Tabeli 7.25.

Tabela 7.25: Kontrola jakosci krioprecypitatu

Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestosc kontroli
Objetos¢ (ml) 20-30 Kazda jednostka
2. Co 2 miesigce pulaz 6
FVIII (IU/jedn) >70 . a,. P .
jednostek réznych grup krwi?
3. . . 1% wszystkich jedn. (nie mniej
Fibrynogen (mg/jedn.) >140

niz 4 jedn./miesiac)
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4, Czynnik von Willebranda 100 Co 2 miesigce pulaz 6
(IU/jedn.)? B jednostek®

1) Badac¢ te sama pule:

— w pierwszym miesigcu przechowywania
— w ostatnim miesigcu przechowywania
2) Badanie zalecane
7.2.28 Krioprecypitat po inaktywacji
7.2.28.1 Definicja i wtasciwosci
Jest to frakcja krioglobulin uzyskanych z jednej jednostki Swiezo mrozonego osocza po inaktywaciji,
zageszczona do objetosci ok. 20 ml — 30 ml. Zawiera wiekszos¢ cz. VI, cz. von Willebranda,
fibrynogenu, cz. Xl i fibronektyny obecnych w swiezo pobranej krwi lub osoczu.
7.2.28.2 Sposoéb otrzymywania
1. Krioprecypitat mozna uzyska¢ metoda syfonowa lub wirowania.
2. Krioprecypitat natychmiast po otrzymaniu umiesci¢ w temperaturze ponizej —25°C.
7.2.28.3 Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta powinna zawieraé nastepujgce dane:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: , Krioprecypitat po inaktywac;ji”.
Grupa krwi ABO.

H W

Numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

A

Data pobrania.

~

)
)
)
) llos¢ sktadnika: 1 jednostka (objetosé w ml).
)
) Data preparatyki.

)

00

Data waznosci.
9) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan.
10) Informacje: ,,Sktadnik po inaktywacji” (nazwa metody inaktywacji).
11) Wskazoéwki:
— ,Przechowywac w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C)”,
— ,Rozmraza¢ w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze 37°C”".
2. Porozmrozeniu etykieta powinna zawiera¢ dane:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
Nazwa sktadnika: , Krioprecypitat rozmrozony”.
Grupa krwi ABO.
Numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

)
)
)
5) llos¢ sktadnika: 1 jednostka (objetos¢ w ml).
) Data pobrania lub data preparatyki.
) Data i godzina waznosci.
) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan.
9) Informacje: ,Sktadnik po inaktywacji” (nazwa metody inaktywacji).
10) Wskazowki:
— ,Przetaczaé przez filtr 170-200 um, natychmiast po rozmrozeniu”,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
— ,Nie zamrazaé powtornie”.
3. Jezeli krioprecypitat wykonano z pojedynczych jednostek uzyskanych z podziatu osocza pobranego
metodg aferezy, na etykiecie jednostki powinna znalei¢ sie dodatkowa informacja
o numeracji jednostki: afereza — jednostka 1, afereza — jednostka 2, itd.
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4. W przypadku wydawania dla jednego pacjenta kilku jednostek do uzytku klinicznego wskazane jest
bezposrednio po rozmrozeniu zlanie ich do jednego pojemnika. Tak otrzymany sktadnik nalezy
odpowiednio oznakowac, nadajgc nowy numer donacji uwzgledniajacy numery wszystkich zlanych
jednostek i natychmiast przetoczyé, nie wolno go powtérnie zamrazaé.

5. Rozmrozony sktadnik nie moze by¢ powtérnie zamrazany.

7.2.28.4 Kontrola jakosci

Kontrola jakosci krioprecypitatu po inaktywacji obejmuje badania podane w pkt. 1, 3-9 w Tabeli 7.1

oraz podane w Tabeli 7.26.

Tabela 7.26: Kontrola jakosci krioprecypitatu po inaktywacji

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli
1. Objetos¢ (ml) 20-30 Kazda jednostka
Co 2 miesigce pulaz 6
2. FVIII (IU/jedn), >50 . a,. P .
jednostek réznych grup krwit)
1 % wszystkich jedn. (nie
3. Fibrynogen (mg/jedn.) >140 o, . y . ! . ( .
mniej niz 4 jedn./miesigc)*
Czynnik von Willebranda Co 2 miesigce pulaz 6
4. ) >100 .
(IU/jedn.)? jednostek®

1) Badad te samg pule:
a) w pierwszym miesigcu przechowywania
b) w ostatnim miesigcu przechowywania
2) Badanie zalecane
7.2.29 Osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu (osocze o obn. zaw. krio)
7.2.29.1 Definicja i wtasciwosci
Osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu pozostaje po jego usunieciu. Sktadnik moze by¢
przeznaczony do uzytku klinicznego.
7.2.29.2 Sposob otrzymywania
Skfadnik otrzymuije sie jako produkt uboczny podczas uzyskiwania krioprecypitatu.
7.2.29.3 Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta powinna zawieraé nastepujgce dane:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: ,Osocze o obn. zaw. krio”.

Grupa krwi ABO.

B W

Numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

A U

Data pobrania.

~

)
)
)
) llos¢ sktadnika: 1 jednostka (objetosé w ml).
)
) Data preparatyki.

)

00

Data waznosci.
9) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan.
10) Informacje: ,,Sktadnik po karencji” lub ,,Sktadnik po inaktywacji <nazwa metody>", jezeli byta
stosowana.
11) Wskazéwki:
—,Przechowywac w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C)”.
—,Rozmrazac¢ w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze 37°C".
2. Porozmrozeniu etykieta powinna zawiera¢ dane:
1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.
2) Nazwa sktadnika: ,,Osocze o obn. zaw. krio rozmrozone”.
3) Grupa krwi ABO.
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4) Numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).
5) llos¢ sktadnika: 1 jednostka (objetosé w ml).
6) Data pobrania.
7) Data preparatyki.
8) Data i godzina waznosci.
9) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan.
10) Informacje: ,Sktadnik po karencji”, ,Sktadnik po inaktywacji <nazwa metody>" (jezeli byta
stosowana).
11) Wskazowki:
— ,Przetaczad przez filtr 170-200 um, natychmiast po rozmrozeniu”,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
— ,Nie zamraza¢ powtdrnie”.
7.2.29.4 Kontrola jakosci
Kontrola jakosci osocza o obnizonej zawartosci krioprecypitatu obejmuje badania podane w pkt. 1, 3-
9 w Tabeli 7.1 oraz podane w Tabeli 7.27.
Tabela 7.27: Kontrola jakosci osocza o obnizonej zawartosci krioprecypitatu

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestos¢ kontroli **
zgodna z ustalona dla metod

1. Objetosé (ml) & alona L
otrzymywania osocza + 10% Kazda jednostka

2. Ocena wizualna brak przebarwien i skrzepow

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SKP)

7.2.30 Osocze mrozone
7.2.30.1 Definicja i wtasciwosci
Skfadnik ten stanowi osocze, ktdre osiggneto stan catkowitego zamrozenia w terminie pdzniejszym niz
24 godziny od chwili pobrania krwi petnej, nie przekraczajgcym jednak 14 dni od daty donacji oraz
osocze uzyskane metoda plazmaferezy, zamrozone pdzniej niz w ciggu 6 godzin od zakorczenia
donacji oraz osocze poddane inaktywacji, ktére zamrozono w terminie pdzniejszym niz 15 godzin od
donacji.
7.2.30.2 Sposéb otrzymywania
Osocze mrozone jest to osocze uzyskane w wyniku rozdziatu krwi petnej metoda sedymentacji oraz
osocze otrzymane z krwi petnej, jesli nie ulegto ono catkowitemu zamrozeniu w ciggu 24 godzin od
chwili zakonczenia donacji, a takze osocze pobrane metodg plazmaferezy, ktérego nie schtodzono do
temperatury —30°C w ciggu 6 godzin po zakoriczeniu donacji (z uwzglednieniem pkt 7.2.25.2.3) oraz
osocze poddane inaktywacji, ktdre zamrozono w terminie pdzniejszym niz 15 godzin od donacji.
7.2.30.3 Oznakowanie skfadnika
1. Etykieta sktadnika przeznaczonego do uzytku klinicznego powinna zawieraé nastepujgce dane:

1) Nazwa centrum, w ktdrym otrzymano sktadnik.

2) Nazwa sktadnika ,,Osocze mrozone”.

3) Grupa krwi ABO.

4) Numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

5) llos¢ sktadnika: 1 jednostka, objetosé w ml (w przypadku porcji do uzytku pediatrycznego lub do

preparatyki tylko faktyczna objeto$¢ w ml).

6) Data pobrania.

7) Data preparatyki.

8) Data waznosci.

9) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan.
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10) Zgodng ze stanem faktycznym informacje:
—,Sktadnik po karencji” lub ,Sktadnik po inaktywacji <metoda inaktywacji>” zgodnie ze stanem
faktycznym.
11) Wskazoéwki:
—,Przechowywac w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C”,
—,Rozmrazaé w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze 37°C".
2. Etykieta preparatu po rozmrozeniu musi zawiera¢ zmieniong date waznosci (godzine),
obowigzujgcg temperature przechowywania oraz dodatkowe informacje:
— ,Przetaczad przez filtr 170-200 um, natychmiast po rozmrozeniu”,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
— ,Nie zamraza¢ powtérnie.”
7.2.30.4 Kontrola jakosci
Kontrola jakosci osocza mrozonego obejmuje badania podane w pkt. 1, 3-9 w Tabeli 7.1 oraz podane
w Tabeli 7.28.
Tabela 7.28: Kontrola jakosci osocza mroZzonego

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli
1. Objetos¢ (ml) 150 - 250
2. Ocena wizualna brak przebarwien i skrzepow

Kazda jednostka

7.2.31 Osocze nieklasyfikowane (nie do transfuz;ji)
7.2.31.1 Definicja i wiasnosci
Skfadnik ten stanowi osocze, oddzielone od krwinek czerwonych po uptywie 14 dni od pobrania krwi
petnej lub z innych powoddéw nienadajace sie do wykorzystania jako osocze mrozone. Sktadnik nie
moze byc¢ stosowany do celéw klinicznych.
7.2.31.2 Sposéb otrzymywania
Sktadnik uzyskuje sie po zamrozeniu osocza otrzymanego przez rozdzielenie krwi petnej, z ktérej nie
uzyskano FFP lub osocza mrozonego. Rozdziatu krwi mozina dokonaé¢ metoda wirowania lub
sedymentacji.
Jako osocze nieklasyfikowane (nie do transfuzji) nalezy traktowad réwniez wszystkie jednostki FFP
odrzucone z powodu zmiany zabarwienia lub obecnosci wtdknika.
7.2.31.3 Oznakowanie sktadnika
Sktadnik oznaczy¢ jako: ,Osocze nieklasyfikowane (nie do transfuzji)”. Etykieta powinna zawieraé
nastepujace informacje:

1) Nazwa centrum, w ktérym otrzymano sktadnik.

N

) Nazwa sktadnika , Osocze nieklasyfikowane (nie do transfuzji)”.
) Grupa krwi ABO.

) Numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

)

)

)

U b W

llos¢ sktadnika: 1 jednostka, objetos¢ w ml.

()

Data pobrania.

~N

Data preparatyki.
8) Data waznosci.
9) Informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan.
7.2.31.4 Kontrola jakosci
Poza badaniaminr 1, 3 — 9 (Tabela 7.1) sktadnik nie podlega kontroli jakosci.
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7.3  Sktadniki krwi do transfuzji doptodowych, u noworodkéw i matych dzieci

1. Do transfuzji doptodowych (wewnatrzmacicznych) i dla noworodkéw krew i jej sktadniki
przygotowuje sie w specjalny sposdb, biorgc pod uwage nastepujgce cechy biorcéw: matg objetosé
krwi, niskg wydolnos¢ metaboliczng, wyzszy niz u dorostych hematokryt oraz niedojrzaty uktad
immunologiczny.

2. Nalezy wyeliminowac ryzyko wystgpienia TA—GvHD i zakazenia wirusem cytomegalii, szczegdlnie w
przypadku transfuzji doptodowych i przeznaczonych dla wcze$niakdw o matej wadze urodzeniowej.
Dla tej grupy biorcdw nalezy stosowaé sktadniki napromieniowane i przygotowane w sposdb
zabezpieczajacy przed przeniesieniem CMV (ubogoleukocytarne lub dobierane od dawcéw CMV
ujemnych).

3. Metody preparatyki, przechowywania i wydawania tych sktadnikéw powinny byé zwalidowane.
Nalezy stosowac metody, ktére nie powodujg zaburzenia u biorcy gospodarki sodowo-potasowe;j.

4. Do transfuzji wymiennej powinny by¢ stosowane skfadniki krwi o jak najkrétszym okresie
przechowywania. Skitadniki te muszg zapewnia¢ minimalne ryzyko wystgpienia zaburzen
metabolicznych i hemostatycznych.

5. Gtéwna zasadg przygotowywania sktadnikéw krwi do uzytku pediatrycznego jest ograniczenie
liczby kontaktdw biorcy z obcymi antygenami.

6. Sktadniki krwi do uzytku pediatrycznego przygotowywane sg przez podziat jednej jednostki na
mniejsze objetosci.

7. W niektérych przypadkach niezbedne jest stosowanie sktadnikéw pozbawianych leukocytow
metoda filtracji lub napromieniowywanych.

73.1 Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych do transfuzji doptodowe;j

7.3.1.1 Definicja i wtasciwosci

1. Sktadnik stanowig krwinki czerwone pozbawione leukocytéw zgodne z matkg i ptodem. W tym celu
zazwyczaj stosuje sie krwinki oddzielone z krwi dawcy grupy O RhD— (ujemnej), chyba ze we krwi
matki stwierdzono obecnos¢ przeciwciat, wskazujgcych na koniecznos$¢ uzycia krwi innej grupy.
Krwinki czerwone nie mogg mie¢ antygendw, do ktoérych stwierdzono przeciwciata. Sktadnik moze
by¢ przygotowany z krwi matki (w tym przypadku musi by¢ catkowicie pozbawiony jej osocza).

2. KKCz do transfuzji wewngtrzmacicznej powinien by¢ pozbawiony leukocytéw oraz poddany
dziataniu promieni y lub X.

7.3.1.2 Sposdéb otrzymywania

1. Do przygotowania sktadnika nalezy uzy¢ UKKCz o fenotypie erytrocytdow wskazanym przez dziat
immunologii transfuzjologicznej, przechowywanego uprzednio nie dtuzej niz przez 5 dni.

2. Stosowac KKCz, z ktérego usunieto leukocyty w ciggu 48 godzin od donacji (zaleca sie usuwanie
leukocytéw w ciggu 24 godzin).

3. Sktadnik napromieniowac.

4. Pozostaty UKKCz moze by¢ wykorzystany do transfuzji dla innego biorcy.

5. W przypadku skfadnika wykonywanego z krwi matki doda¢ przed wirowaniem réwnowazing
objetosé 5% roztworu albuminy lub 0,9% roztworu NaCl .

6. Uzupetni¢ osad erytrocytéw 5% roztworem albuminy lub karencjonowanym/inaktywowanym
osoczem grupy AB. Nie stosowac 0,9% roztworu NaCl, ze wzgledu na ryzyko zaburzenia réwnowagi
sodowo—potasowe;j.

7.3.1.3 Oznakowanie sktadnika

1. Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych do transfuzji
doptodowej”.
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2. Etykieta powinna zawierac¢ nastepujace informacje:

1) Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik.

2) Nazwa sktadnika: ,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych do transfuzji
doptodowej”.

3) Grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: odpowiednio ,,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)”, lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD— (ujemny)”).

4) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

5) Objetosé (ml).

6) Wartos¢ hematokrytu.

7) Nazwa antykoagulantu i/lub roztworu wzbogacajgcego.

8) Data pobrania.

9) Data preparatyki.

10) Data waznosci (data i godzina).

11) Informacje dotyczgce wynikdéw dodatkowych badan, w tym inne oznaczone antygeny krwinek

czerwonych.

12) Wskazéwki:
— ,Przechowywac w temperaturze od 2°C do 6°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian

w preparacie”,

—,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu przez filtr 170-200 um”.

3. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalng promienioczutg etykietke, zmieniajgca
zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.

4. Po napromieniowaniu sktadnik nalezy oznakowac etykietg z nazwa sktadnika: ,,Ubogoleukocytarny,
napromieniowany koncentrat krwinek czerwonych do transfuzji doptodowej” lub ,UNKKCz do
transfuzji doptodowej”.

5. Przed napromieniowaniem sktadnik moze by¢ oznakowany tylko numerem donacji i kodem
sktadnika, pod warunkiem, ze wszystkie dodatkowe czynnosci udokumentowane sg w sposéb
umozliwiajgcy wydrukowanie kompletnej etykiety ostatecznej.

7.3.1.4 Kontrola jakosci

Oprécz badan od nr 1 do nr 9 (Tabela 7.1), kontrola jakosci obejmuje badania przedstawione

w Tabela 7.29

Tabela 7.29: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych do transfuzji doptodowej

Nr Parametr Wymagana wartosé Czestosc¢ kontroli

1. Hematokryt 0,70 -0,85 \Wszystkie jednostki

7.3.2 Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych do transfuzji doptodowe;j

7.3.2.1 Definicja i wtasciwosci

1. Sktadnik stanowig krwinki ptytkowe, zageszczone, wyizolowane albo z krwi petnej, albo metodg
automatycznej trombaferezy, pozbawione leukocytdw. Moze by¢ przygotowany z krwi dawcy,
ktérego krwinki ptytkowe nie posiadajg antygenu HPA, do ktérego skierowane sg przeciwciata w
surowicy matki lub z krwi matki (wéwczas musi by¢ catkowicie pozbawiony osocza matki).

2. UKKP do transfuzji wewnatrzmacicznej musi by¢ poddany dziataniu promieniy lub X.

7.3.2.2 Sposdéb otrzymywania

7.3.2.2.1 UKKP do transfuzji doptodowej z osocza bogatoptytkowego wytypowanego dawcy

1. W celu uzyskania osocza bogatoptytkowego nalezy od wytypowanego dawcy, zgodnego
w uktadzie HPA:
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— pobrac jednostke krwi petnej lub
— wykonaé zabieg podwdjnej plazmaferezy manualne;.

2. Oddzieli¢ osocze bogatoptytkowe.

3. Z osocza bogatoptytkowego usungé leukocyty metodg filtracji, postepujac scisle wg zalecen
producenta filtra.

4. Jesli sktadnik ma by¢ przechowywany przez 1-5 dni, odwirowa¢ osocze w celu uzyskania osadu
krwinek ptytkowych.

5. Osad krwinek ptytkowych ponownie zawiesi¢ w osoczu. Jesli KKP ma by¢ wydany do
natychmiastowego przetoczenia, nad osadem krwinek ptytkowych pozostawi¢ 10-20 ml osocza
i nie wykonywaé czynnosci opisanych w pkt. 6-8.

6. KKP przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajgc. Rodzaj tworzywa oraz
objetos¢ pojemnika, w ktérym umieszczono KKP muszg by¢ dostosowane do planowanego czasu
przechowywania.

7. Przed wydaniem sktadnika odwirowaé KKP i usungé nadmiar osocza.

8. Ponownie zawiesi¢ osad krwinek ptytkowych.

9. Po uzyskaniu jednolitej zawiesiny ptytek napromieniowaé sktadnik. Sktadnik napromieniowany
zachowuje waznosc¢ przez 6 godzin.

7.3.2.3 UKKP do transfuzji doptodowej ze sktadnika otrzymanego od dawcy metodg automatyczng

1. Jezeli podczas pobierania nie otrzymano sktadnika ubogoleukocytarnego (UKKP), to usungc
leukocyty metodg filtracji.

2. Wszystkie pofaczenia wykonac przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw.

3. Pobraé préobke do badan kontroli jakosci i oznaczy¢ zawartos¢ krwinek ptytkowych.

4. Dokona¢ podziatu sktadnika na porcje, zawierajace ok. 0,6 x 10! krwinek ptytkowych. Jesli niektére
z tych porcji bedg przechowywane w stanie zamrozenia, powinny zawieraé¢ tyle krwinek
ptytkowych, aby po rozmrozeniu uzyskaé 0,5-0,7 x 10! krwinek ptytkowych/porcje.

5. Wydzielone porcje przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac (jesli majg by¢
przechowywane do 5 dni, powinny zosta¢ umieszczone w pojemnikach ,oddychajgcych” o
objetosci pojemnika dostosowanej do planowanego czasu przechowywania) lub zamrozic,
postepujgc w oparciu o wskazowki zamieszczone w pkt. 7.2.20.

6. Dalsze postepowanie — jak opisano powyzej.

7.3.2.3.1 UKKP do transfuzji doptodowej z osocza bogatoptytkowego matki

1. W celu uzyskania osocza bogatoptytkowego nalezy u matki wykonaé zabieg podwdjnej
plazmaferezy manualnej. Matka powinna by¢ traktowana tak jak dawca krwi do transfuzji
autologicznej.

2. Wyizolowac¢ osocze bogatoptytkowe.

3. Z osocza bogatoptytkowego usungé leukocyty metodg filtracji, postepujac scisle wg zalecen
producenta filtra. Jesli sktadnik ma by¢ przechowywany przez 1-5 dni, wszystkie potaczenia
wykonywac przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw.

4. Odwirowad osocze w celu uzyskania osadu krwinek ptytkowych.

5. Osad krwinek ptytkowych ponownie zawiesi¢ w ok. 50 ml osocza grupy AB lub matki.

6. KKP przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajgc. Rodzaj tworzywa i objetosc¢
pojemnika, w ktédrym umieszczono KKP muszg byé dostosowane do planowanego czasu
przechowywania.

7. W celu catkowitego usuniecia osocza matki, przed wydaniem sktadnika postepowac jak podczas
przygotowywania przemywanego KKP (dodawac¢ ok. 50 ml 5% roztworu albuminy, roztworu
wzbogacajgcego lub 0,9% roztworu NaCl do przemywania). Odwirowac i catkowicie usungé nadsacz
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do pustego pojemnika transferowego. Do osadu krwinek ptytkowych doda¢ 10-20 ml 5% roztworu
albuminy lub rozmrozonego i inaktywowanego/karencjonowanego FFP grupy AB.

8. Ponownie zawiesi¢ osad krwinek ptytkowych.

9. Po uzyskaniu jednolitej zawiesiny krwinek ptytkowych napromieniowac sktadnik.

7.3.2.4 Oznakowanie skfadnika

1. Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych do transfuzji
doptodowej” lub ,UKKP do transfuzji doptodowej”. Etykieta powinna zawieraé¢ réwniez dane
przedstawione w punkcie 7.2.14.3 lub odpowiednio w punkcie 7.2.17.3, uzupetnione informacjg
o ilosci krwinek ptytkowych i roztworze uzytym do sporzadzenia zawiesiny krwinek ptytkowych
(jesli byto to FFP, nalezy uwzgledni¢ jego numer w oznakowaniu nowym numerem sktadnika) oraz
o antygenach HPA (o ile ma to zastosowanie). Podajgc termin waznosci nalezy okresli¢ date i
godzine.

2. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalng promienioczutg etykietke, zmieniajaca
zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.

3. Po napromieniowaniu skfadnik nalezy oznakowa¢ etykietg z nazwg sktadnika ,Ubogoleukocytarny,
napromieniowany koncentrat krwinek ptytkowych do transfuzji doptodowej” lub ,,UNKKP do
transfuzji doptodowej”.

4. Przed napromieniowaniem sktadnik moze by¢ oznakowany tylko numerem donacji i kodem
sktadnika, pod warunkiem, ze wszystkie dodatkowe czynnosci udokumentowane sg w sposéb
umozliwiajgcy wydrukowanie kompletnej etykiety ostatecznej.

7.3.2.5 Kontrola jakosci

Oprdcz badan od nr 1 do 9 podanych w Tabeli 7.1, kontrola jakosci obejmuje badania podane w Tabeli

7.30.

Tabela 7.30: Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych do transfuzji

doptodowej
Nr  [Parametr Wymagana wartos$¢ Czestosc¢ kontroli
1. Objetosc (ml) <30

Liczba krwinek ptytkowych x Kazda jednostka
2. . 0,45-0,85

10'/jedn.

7.3.3 Ubogoleukocytarna krew petna do transfuzji wymiennej

7.3.3.1 Definicja i wtasciwosci

Sktadniki do transfuzji wymiennej u noworodkéw nalezy tak przygotowac, aby zabezpieczy¢ biorce

przed zakazeniem CMV i wystgpieniem TA—GvHD.

Do transfuzji wymiennej u noworodkdéw nalezy stosowaé ubogoleukocytarng krew petng pobrang na

CPD, przechowywang uprzednio nie dtuzej niz przez 5 dni. Wybdr krwi do transfuzji wymiennej

determinujg przeciwciata wytworzone przez matke. W kazdym przypadku nalezy wiec przygotowac

sktadnik z krwi o fenotypie wskazanym przez dziat immunologii transfuzjologicznej (patrz: Rozdziat 8).

7.3.3.2 Sposdéb otrzymywania

1. Wybrang jednostke KP nalezy pozbawi¢ leukocytéw metody filtracji oraz poddad j3
napromieniowaniu.

2. Jezeli konieczne jest wydanie krwi o zwiekszonej wartosci hematokrytu, obliczy¢ jakg objetosc
osocza nalezy usungé i nastepnie odwirowac do uzyskania zgdanego hematokrytu.

7.3.3.3 Oznakowanie skfadnika

1. Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,Ubogoleukocytarna krew petna” lub ,UKP”. Etykieta powinna
zawiera¢ rowniez informacje przedstawione w punkcie 7.2.2.3 oraz dane dotyczace fenotypu
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krwinek czerwonych. Podajgc termin waznosci nalezy okresli¢ date i godzine.

2. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalng promienioczuta etykietke, zmieniajaca
zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.

3. Po napromieniowaniu sktadnik nalezy oznakowac etykietg z nazwa sktadnika ,,Ubogoleukocytarna,
napromieniowana krew petna” lub ,,UNKP”.

4. Przed napromieniowaniem sktadnik moze by¢ oznakowany tylko numerem donacji i kodem
sktadnika, pod warunkiem, ze wszystkie dodatkowe czynnosci udokumentowane sg w sposéb
umozliwiajgcy wydrukowanie kompletnej etykiety ostatecznej.

7.3.3.4 Kontrola jakosci

Kontrola jakosci obejmuje badania podane w Tabeli 7.2. W przypadku jednostek o zmniejszonej

zawartosci osocza nalezy dodatkowo wykonaé badania przedstawione w Tabela 7.31

Tabela 7.31: Kontrola jakosci ubogoleukocytarnej krwi petnej do transfuzji wymiennej

Nr Parametr Wymagana wartos¢ Czestos¢ kontroli

1. Objetos¢ (ml) Zgodna z wymaganiami zamawiajgcego

Kazda jednostka
2. Hematokryt Zgodny z wymaganiami zamawiajgcego

7.3.4 Ubogoleukocytarny Koncentrat Krwinek Czerwonych zawieszony w $wiezo mrozonym
osoczu — Krew Petna Rekonstytuowana (KPR) do transfuzji wymiennej

7.3.4.1 Definicja i wiasciwosci

KPR uzyskuje sie przez zawieszenie krwinek czerwonych zazwyczaj grupy O w osoczu grupy AB lub

identycznym z grupg krwi biorcy i stosowana jest przede wszystkim do transfuzji wymiennych

u noworodkéw. W chorobie hemolitycznej noworodkéw nalezy przygotowa¢ KPR z krwinek

czerwonych o fenotypie wskazanym przez dziat immunologii transfuzjologicznej (patrz: Rozdziat 8).

Sktadniki nalezy tak przygotowad, aby zabezpieczy¢ biorce przed zakazeniem CMV i wystgpieniem TA—

GvHD.

7.3.4.2 Sposob otrzymywania

1. Do transfuzji wymiennej nalezy sporzadzi¢ sktadnik z dowolnego rodzaju KKCz, przechowywanego
nie dtuzej niz przez 5 dni oraz z rozmrozonego FFP poddanego uprzednio inaktywacji lub karencji.

2. Z wybranego KKCz usungé leukocyty metoda filtracji.

2. Jesli do dalszej preparatyki zostanie uzyty UKKCz przechowywany nie dtuzej niz przez 5 dni, nie
obowigzuje filtracja, opisana powyzej w punkcie 1.

3. Stosowad KKCz, z ktdrego usunieto leukocyty w ciggu 48 godzin po zakonczeniu donacji. Zaleca sie

usniecie leukocytow w ciggu 24 godzin od donacji. Jesli nie ma takiej mozliwosci, dopuszcza sie

uzycie sktadnika, z ktérego usunieto leukocyty w terminie pdzniejszym, nieprzekraczajgcym 120

godzin.

Rozmrozi¢ FFP grupy AB lub jednoimiennej z grupg krwi biorcy.

Pojemnik zawierajacy UKKCz odwirowac.

Po usunieciu nadsgczu potaczy¢ pojemniki zawierajgce UKKCz oraz rozmrozone osocze.

Sktadnik po rekonstytucji poddac napromieniowaniu.

Napromienianie musi by¢ ostatnig czynnos$cig wchodzacg w zakres wykonywanej preparatyki.

© 0N U

Zalecane jest wykonanie wszystkich potgczen w systemie zamknietym, uzywajgc zgrzewarki do
sterylnego taczenia drendw.

7.3.4.3 Oznakowanie skfadnika

1. Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych zawieszony w
osoczu/Ubogoleukocytarna krew petna rekonstytuowana”. Na etykiecie podaé¢ nowy numer

-113 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia - 114 - Poz. 28

sktadnika uwzgledniajgcy numery i grupy obu numeroéw sktadnikdw preparatu oraz grupe krwi ABO
i RhD (stownie, tj.: odpowiednio ,,RhD+ (plus)”’/,RhD— (minus)” lub ,RhD+ (dodatni)”/,RhD—
(ujemny)”) krwinek czerwonych. Nalezy poda¢ takze fenotyp krwinek czerwonych, jezeli u matki
stwierdzono inne przeciwciata niz anty-D.

2. Etykieta powinna zawierac réwniez informacje przedstawione w punkcie 7.2.2.3. Podajgc termin
waznosci nalezy okresli¢ date i godzine.

3. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalng promienioczutg etykietke, zmieniajaca
zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.

4. Po napromieniowaniu skfadnik nalezy oznakowac etykietg z nazwa skfadnika ,,Napromieniowany
ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych zawieszony w osoczu” lub ,,NUKKCZWFFP” lub
,Napromieniowana ubogoleukocytarna krew petna rekonstytuowana” lub ,,NUKPR".

5. Przed napromieniowaniem sktadnik moze byé oznakowany tylko numerem donacji i kodem
sktadnika, pod warunkiem, ze wszystkie dodatkowe czynnosci udokumentowane sg w sposéb
umozliwiajgcy wydrukowanie kompletnej etykiety ostatecznej.

7.3.4.4 Kontrola jakosci

Kontrola jakosci KPR obejmuje kontrole jakosci obu sktadnikdw wyjsciowych. Kontrola jakosci

preparatu koncowego obejmuje badania, podane w Tabeli 7.32.

Tabela 7.32: Kontrola jakosci krwi pefnej rekonstytuowanej

Nr Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc¢ kontroli

1. Hematokryt 0,40 - 0,50%)

wszystkie jednostki
2. Leukocyty x 10%/jedn. <1

*) lub zgodnie z wymaganiami zamawiajgcego
7.3.5 Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych do uzytku neonatologicznego
(transfuzje uzupetniajace)

7.3.5.1 Definicja i wtasciwosci

Sktadnik stanowig krwinki czerwone o jednoimiennej grupie krwi ABO i RhD z krwig dziecka chyba, ze

we krwi matki stwierdzono obecnos¢ przeciwciat, wskazujgcych na koniecznos$¢ uzycia krwi innej

grupy.

KKCz do przetoczen dla noworodkdw musi by¢ pozbawiony leukocytow metodg filtracji oraz zazwyczaj

poddany dziataniu promieni y lub X. W celu zmniejszenia narazenia biorcy na ryzyko przeniesienia

zakazenia, wskazane jest podzielenie, po usunieciu leukocytéw, jednostki krwinek czerwonych od

jednego dawcy, na 3 do 8 porcji w systemie zamknietym.

7.3.5.2 Sposdéb otrzymywania

1. Do przygotowania sktadnika nalezy uzy¢ KKCz o fenotypie erytrocytow wskazanym przez dziat
immunologii transfuzjologicznej, przechowywany przed usunieciem leukocytéw nie dtuzej niz przez
48 godzin (stosuje sie KKCz z dowolnym ptynem konserwujgcym: CPD, CPDA-1, ADSOL, SAGM).

2. Z wybranego KKCz usung¢ leukocyty metoda filtracji (patrz: pkt. 7.2.9.2).

3. Przy  uzyciu zgrzewarki do sterylnego  f3czenia drenéw podzieli¢ UKKCz
na porcje odpowiadajgce objetosci zamawianych jednostek.

4. Bezposrednio przed wydaniem zalecane jest napromieniowanie sktadnika.

5. Napromieniowaniu mozna poddaé tylko te porcje KKCz, ktdre byty przechowywane nie dtuzej niz
14 dni.

6. Stosowad KKCz, z ktdrego usunieto leukocyty w ciggu 48 godzin po zakonczeniu donacji. Zaleca sie
usuniecie leukocytéw w ciggu 24 godzin od donacji. Jesli nie ma takiej mozliwosci, dopuszcza sie
uzycie sktadnika, z ktorego usunieto leukocyty w terminie pdzniejszym, nieprzekraczajgcym 120
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godzin.

7. Pozostaty UKKCz moze by¢ wykorzystany do transfuzji dla innego biorcy.

8. Mozna réwniez wykorzystaé UKKCz otrzymany w wyniku rozdziatu ubogoleukocytarnej krwi petne;j.

9. W niektdrych przypadkach moze by¢ konieczne zastosowanie specjalnych wymagan. W takich
przypadkach lekarz powinien okresli¢ te wymagania sktadajgc zamdwienie na sktadnik krwi.

7.3.5.3 Oznakowanie skfadnika

1. Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych” lub ,,UKKCz”.
Etykieta powinna zawierac rdwniez informacje przedstawione w punkcie 7.2.3.4, przy czym nalezy
podad faktyczng objetosé sktadnika w ml.

2. Podajgc termin waznosci nalezy okresli¢ date i godzine.

3. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalng promienioczutg etykietke, zmieniajaca
zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.

4. Po napromieniowaniu sktadnik nalezy oznakowa¢ etykietg z nazwg sktadnika ,,Ubogoleukocytarny,
napromieniowany koncentrat krwinek czerwonych” lub ,,UNKKCz".

5. Przed napromieniowaniem sktadnik moze byé oznakowany tylko numerem donacji i kodem
sktadnika, pod warunkiem, ze wszystkie dodatkowe czynnosci udokumentowane sg w sposéb
umozliwiajgcy wydrukowanie kompletnej etykiety ostateczne;.

7.3.5.4 Kontrola jakosci

Oprdcz badan podanych od nr 1 do 9 w Tabeli 7.1, kontrola jakosci obejmuje badania przedstawione

w Tabeli 7.33.

Tabela 7.33: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych do transfuzji uzupetniajgcych

Nr | Parametr Wymagana warto$¢ Czestos¢ kontroli

1. Objetos¢ (ml) 25-100 Kazda jednostka

7.3.6 Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych do transfuzji u noworodkéw

7.3.6.1 Definicja i wtasciwosci

Skfadnik zawiera krwinki ptytkowe, otrzymane albo z krwi petnej, albo metodg automatycznej

trombaferezy. Dla noworodkéw z matoptytkowoscig powstatg na skutek alloimmunizacji antygenem

HPA skfadnik przygotowywany jest z krwi dawcy, ktérego krwinki ptytkowe nie posiadajg antygenu

HPA, do ktérego skierowane sg przeciwciata w surowicy matki lub z krwi matki (wéwczas musi by¢

catkowicie pozbawiony osocza matki).

UKKP do uzytku neonatologicznego musi by¢ poddany dziataniu promieni y lub X.

W przypadku dzieci o niskiej wadze, moze zaistnie¢ koniecznos¢ przygotowania UKKP o zmniejszone;j

objetosci. Nalezy woéwczas postepowal tak, jak podczas przygotowywania UKKP do transfuzji

doptodowych (patrz: pkt. 7.3.2).

W przypadkach kiedy planowane jest wielokrotne przetaczanie UKKP, zalecane jest stosowanie

UKKP z aferezy po uprzednim wydzieleniu porcji pediatrycznych.

7.3.6.2 Sposéb otrzymywania

7.3.6.2.1 UKKP z osocza bogatoptytkowego dawcy

1. W celu uzyskania osocza bogatoptytkowego nalezy wykona¢ zabieg podwdjnej plazmaferezy
manualnej.

2. Wyizolowa¢ osocze bogatoptytkowe.

3. Z osocza bogatoptytkowego usungé leukocyty metodg filtracji, postepujac scisle wg zalecen
producenta filtra. Jesli sktadnik ma by¢ przechowywany do 5 dni, wszystkie potgczenia wykonywadé
przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw.

4. Odwirowad osocze w celu uzyskania osadu krwinek ptytkowych.

-115-



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia - 116 - Poz. 28

5. Osad krwinek ptytkowych ponownie zawiesi¢ w ok. 50 ml osocza.

6. UKKP przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajgc. Rodzaj tworzywa i objetos¢
pojemnika, w ktérym umieszczono UKKP muszg by¢ dostosowane do planowanego czasu
przechowywania.

7. Jesli UKKP ma by¢ wydany w dniu pobrania, nad osadem krwinek ptytkowych pozostawi¢ 15-20 ml
osocza i nie wykonywac dalszych punktow.

8. Przed wydaniem sktadnika odwirowa¢ UKKP i usung¢ nadmiar osocza do pustego pojemnika
transferowego (nad osadem krwinek ptytkowych pozostawi¢ 15—20 ml osocza).

9. Ponownie zawiesi¢ osad krwinek ptytkowych.

10.Napromieniowa¢ przed wydaniem.

7.3.6.2.2 UKKP ze sktadnika otrzymanego od dawcy metoda trombaferezy

1. Jezeli podczas pobierania nie otrzymano sktadnika ubogoleukocytarnego, to usungé leukocyty
metoda filtracji.

2. Wszystkich potaczen dokonaé przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego faczenia drenéw.

3. Pobraé préobke do badan kontroli jakosci i oznaczy¢ zawartosc krwinek ptytkowych w UKKP.

4. Uzywajac zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw dokona¢ podziatu sktadnika na porcje,
zawierajace ok. 0,6 x 10 krwinek ptytkowych. Jesli niektére z tych porcji beda przechowywane
w stanie zamrozenia, powinny zawierac tyle krwinek ptytkowych, aby po rozmrozeniu uzyska¢ 0,5—
0,7 x 10 krwinek ptytkowych/porcje.

5. Wydzielone porcje przechowywa¢ w temperaturze od 20°C do 24°C w pojemnikach
,oddychajacych” przeznaczonych do przechowywania jednej jednostki UKKP z krwi petnej, stale
mieszajgc lub zamrozi¢, postepujac w oparciu o wskazédwki zamieszczone w punkcie 7.2.20.

6. Napromieniowac sktadnik przed wydaniem.

7. UKKP przeznaczone do zamrozenia, napromieniowaé po rozmrozeniu.

7.3.6.2.3 Przygotowanie UKKP z osocza bogatoptytkowego matki

1. W celu uzyskania osocza bogatoptytkowego nalezy u matki wykona¢ zabieg podwdjnej

plazmaferezy manualne;j.

2. Matka powinna by¢ traktowana tak, jak dawca krwi do transfuzji autologicznej.

3.  Wyizolowad osocze bogatoptytkowe.

4. Z osocza bogatoptytkowego usunac leukocyty metoda filtracji, postepujgc scisle wg zalecen

producenta filtra (patrz: pkt. 7.2.19).

5. Jedli sktadnik ma by¢ przechowywany do 5 dni, wszystkich pofaczen dokonaé przy uzyciu

zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw.

Odwirowad osocze w celu uzyskania osadu krwinek ptytkowych.

Osad krwinek ptytkowych ponownie zawiesi¢ w ok. 50 ml osocza grupy AB lub matki.

KKP przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajac.

LN

Rodzaj tworzywa i objetos¢ pojemnika, w ktérym umieszczono UKKP muszg by¢ dostosowane do

planowanego czasu przechowywania.

10. Jesli UKKP ma by¢ wydany w dniu pobrania, nad osadem krwinek ptytkowych pozostawi¢ 15-20
ml osocza i nie wykonywac dalszych punktéw.

11. W celu catkowitego usuniecia osocza matki, przed wydaniem sktadnika postepowac jak podczas
przygotowywania przemywanego UKKP (dodawac¢ ok. 50 ml 5% roztworu albuminy do
przemywania, roztworu wzbogacajgcego lub 0,9% roztworu NacCl).

12. Odwirowac i catkowicie usungé osocze do pustego pojemnika transferowego. Do osadu

krwinek ptytkowych doda¢ 15-20ml 5% roztworu albuminy Iub rozmrozonego

i inaktywowanego/karencjonowanego FFP grupy AB.
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13. Ponownie zawiesi¢ osad krwinek ptytkowych.

14. Napromieniowac sktadnik przed wydaniem.

7.3.6.2.4 UKKP ze sktadnika otrzymanego od matki metodg trombaferezy

1. W celu uzyskania sktadnika nalezy u matki wykonaé zabieg automatycznej trombaferezy.

2. Matka powinna by¢ traktowana tak, jak dawca krwi do transfuzji autologiczne;.

3. Jezeli podczas pobierania nie otrzymano sktadnika ubogoleukocytarnego, to usung¢ leukocyty
metoda filtracji.

4. Wszystkich potaczen dokonac przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drenéw. Pobrac prébke
do badan kontroli jakosci i oznaczy¢ ilos¢ krwinek ptytkowych w sktadniku.

5. Uzywajac zgrzewarki do sterylnego faczenia drendw dokonaé podziatu sktadnika na porcje,
zawierajace ok. 0,7 x 10! krwinek ptytkowych. Jesli niektére z tych porcji beda przechowywane
w stanie zamrozenia, powinny zawierac tyle krwinek ptytkowych, aby po rozmrozeniu uzyskaé¢ 0,5—
0,7 x 10 krwinek ptytkowych/porcje.

6. Wydzielone porcje przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajac
w pojemnikach ,,oddychajgcych” przeznaczonych do przechowywania jednej jednostki UKKP z krwi
petnej lub zamrozi¢, postepujgc w oparciu o wskazéwki zamieszczone w punkcie 7.2.20.

7. W celu catkowitego usuniecia osocza matki, przed wydaniem sktadnika postepowac jak podczas
przygotowywania przemywanego UKKP (dodawa¢ ok. 50 ml 5% roztworu albuminy do
przemywania, roztworu wzbogacajgcego lub 0,9% roztworu NaCl). Odwirowac i catkowicie usung¢
osocze do pustego pojemnika transferowego. Do osadu krwinek ptytkowych doda¢ 15-20 ml 5%
roztworu albuminy lub rozmrozonego i inaktywowanego/karencjonowanego FFP grupy AB lub
roztworu wzbogacajgcego.

8. Ponownie zawiesi¢ osad krwinek ptytkowych.

9. Napromieniowac sktadnik przed wydaniem.

7.3.6.3 Oznakowanie skfadnika

1. Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych” lub , UKKP”.
Etykieta powinna zawiera¢ réwniez dane przedstawione w pkt. 7.2.13.3 lub odpowiednio
w pkt. 7.2.17.3, uzupetnione informacja o roztworze uzytym do sporzadzenia zawiesiny krwinek
ptytkowych (jesli byto to FFP, nalezy uwzglednic jego numer w nowym numerze sktadnika). Podajgc
termin waznosci nalezy okresli¢ date i godzine.

2. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalng promienioczutg etykietke, zmieniajaca
zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.

3. Dla matych dzieci wymagane jest niejednokrotnie zmniejszenie objetosci jednostki do
ok. 20 — 25 ml. W takim przypadku termin waznosci wynosi 6 godzin, bez wzgledu na to, w jakim
systemie byta prowadzona preparatyka.

7.3.6.4 Kontrola jakosci

Oprdcz badan podanych od nr 1 do 9 w Tabeli 7.1 kontrola jakosci obejmuje badania podane w Tabeli

7.34.

Tabela 7.34: Kontrola jakosci koncentratu krwinek ptytkowych do uzytku neonatologicznego

Nr Parametr Wymagana wartos$¢ Czestosc¢ kontroli

1 Objetosé¢ (ml) <50

2 Kazda jednostka
: Liczba krwinek ptytkowych x 10Y/jedn. 0,45 -0,85

7.3.7 Koncentrat krwinek czerwonych do uzytku pediatrycznego
7.3.7.1 Definicja i wtasciwosci
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Do uzytku pediatrycznego stosuje sie KKCz pozbawiony kozuszka leukocytarno—ptytkowego, KKCz
w roztworze wzbogacajgcym pozbawiony kozuszka leukocytarno— ptytkowego lub UKKCz, podzielony
na porcje o objetosci od 25 do 100 ml.

7.3.7.2 Sposob otrzymywania

1. Podziatu na porcje pediatryczne nalezy dokonywaé¢ wg wskazéwek przedstawionych w punkcie
7.1.5.

2. W celu przygotowania porcji pediatrycznej UKKCz, nalezy postepowac tak, jak opisanow 7.3.5.

3. Jezeli odbiorca dysponuje filtrem antyleukocytarnym do uzytku pediatrycznego, dopuszcza sie
wydanie porcji KKCz przygotowanej tak, jak opisano w punkcie 7.1.5 i przechowywanej nie dtuzej
niz przez 48 godzin od donacji.

7.3.7.3 Oznakowanie skfadnika

1. Porcje pediatryczng nalezy oznaczy¢ nazwg sktadnika macierzystego.

2. Etykieta powinna zawiera¢ rdwniez informacje przedstawione w punkcie 7.2.3.3, przy czym nalezy
podac faktyczng objetos¢ sktadnika w ml.

7.3.7.4 Kontrola jakosci

Sktadnik nie podlega odrebnej kontroli jakosci.

7.3.8 Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych do uzytku pediatrycznego

7.3.8.1 Definicja i wtasciwosci

Do uzytku pediatrycznego stosuje sie wszystkie rodzaje UKKP. W przypadku, gdy sktadnik zostat

otrzymany metodg automatycznej trombaferezy, moze zaistnie¢ koniecznos¢ podzielenia go na

mniejsze porcje.

7.3.8.2 Sposéb otrzymywania

1. Sktadnik otrzymany metoda automatyczng podzieli¢ na porcje do uzytku pediatrycznego
w systemie zamknietym, korzystajac ze zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw.

2. W celu przygotowania ZIUKKP do uzytku pediatrycznego:

— z pojedynczych jednostek KKP, nalezy uzy¢ co najmniej 2 pojedynczych jednostek KKP i poddac
filtracji,

— z kozuszkéw leukocytarno—ptytkowych nalezy przygotowaé sktadnik z od 2 do 4 kozuszkéw
leukocytarno—ptytkowych i poddaé filtracji,

— poddac podziatowi ZIUKKP otrzymany wedtug pkt. 7.2.14.2.3.

7.3.8.3 Oznakowanie skfadnika

Etykieta powinna zawierac wszystkie informacje obowigzujace dla sktadnika macierzystego.

7.3.8.4 Kontrola jakosci sktadnika

Porcje pediatryczne nie muszg by¢ poddawane dodatkowym badaniom kontroli jakosci.

7.3.9 Osocze $wiezo mrozone do uzytku pediatrycznego

7.3.9.1 Definicja i wtasciwosci

Do uzytku pediatrycznego stosuje sie porcje, otrzymane w uktadzie zamknietym z osocza pobranego

albo metodg manualnej lub automatycznej plazmaferezy albo z jednej jednostki krwi petnej (patrz: pkt

7.2.25) poddane karencji lub inaktywacji.

7.3.9.2 Sposdéb otrzymywania

1. Sposéb otrzymywania osocza przedstawiono w pkt. 7.2.25.2. oraz 7.2.26.2.

2. Dokonujgc podziatu na porcje pediatryczne, nalezy postepowaé wg wskazéwek zawartych
w punkcie 7.1.5.

3. Zamrazanie porcji osocza do uzytku pediatrycznego powinno odbywac sie na ogélnie przyjetych
zasadach, tak jak opisano w pkt. 7.1.11.1.

7.3.9.3 Oznakowanie sktadnika
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1. Etykieta sktadnika przeznaczonego do uzytku klinicznego powinna zawieraé nastepujgce dane:

1) Nazwa centrum, w ktdrym otrzymano sktadnik.

2) Nazwa sktadnika (,,Osocze $wiezo mrozone” lub ,,FFP”/,,Osocze $wiezo mrozone po inaktywacji”
lub ,,FFP inakt.”).

3) Grupa krwi ABO.

4) Numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji).

5) llos¢ sktadnika: w przypadku porcji do uzytku pediatrycznego tylko faktyczna objetosé w ml.

6) Data pobrania.

7) Data preparatyki.

8) Data waznosci.

9) Informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan.

10) Wskazoéwki:

— ,Przechowywac w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C)”,

— ,Rozmrazaé w suchym podgrzewaczu lub fazni wodnej o temperaturze 37°C”,

— Zgodng ze stanem faktycznym informacje:
»Sktadnik po karencji” / ,,Sktadnik po inaktywacji”.

2. Etykieta preparatu po rozmrozeniu musi zawiera¢ zmieniong date waznosci (godzine),
obowigzujgcy temperature przechowywania oraz dodatkowe informacje:
— ,Przetaczad przez filtr 170-200 um, natychmiast po rozmrozeniu”,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub zmian w preparacie”,
— ,Nie zamraza¢ powtdrnie.” ,
— Jesli jest to konieczne, po rozmrozeniu przechowywacé w temp. 2—6°C,
— ,,Skfadnik traci waznos¢ po uptywie 6 godzin od chwili rozmrozenia”.
3. W przypadku otrzymania z jednej donacji kilku jednostek osocza, etykieta powinna zawieraé
dodatkowg informacje, tj. afereza — jednostka 1, afereza — jednostka 2 itp.
7.3.9.4 Kontrola jakosci
Porcje pediatryczne nie muszg byé poddawane dodatkowym badaniom kontroli jakosci.
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8 Immunologia Transfuzjologiczna Krwinek Czerwonych

8.1 System zapewnienia jakosci, zadania, organizacja oraz obowigzujgce metody i testy badan
u dawcoéw, pacjentéw i u kobiet ciezarnych wykonywane lub/i nadzorowane przez
dziat/pracownie immunologii transfuzjologicznej

8.1.1 System jakosci
Dziat/pracownia immunologii transfuzjologicznej centrum muszg posiada¢ udokumentowany system
zapewnienia jakosci (patrz: Rozdziat 1).
8.1.2 Zadania i organizacja
1. Zadania dziatu/pracowni immunologii transfuzjologicznej centrum obejmuja:
1) Dziatalnos¢ diagnostyczna.
2) Konsultacyjng w dziedzinie immunologii transfuzjologiczne;j.
3) Nadzér merytoryczny nad laboratoriami immunologii transfuzjologicznej w podmiotach
leczniczych, obejmujgcy procedury i badania z zakresu immunologii transfuzjologiczne;.
2. Organizacja dziatu/pracowni immunologii transfuzjologicznej w strukturze centrum opisana jest w
Rozdziale 1.
8.1.3 Dziatalno$¢ konsultacyjna
Dziat/pracownia immunologii transfuzjologicznej centrum musi zapewni¢ catodobowe konsultacje
telefoniczne oraz catodobowe badania konsultacyjne dla wszystkich podmiotéow leczniczych na
nadzorowanym terenie.
8.1.4 Nadzér specjalistyczny
Dziat/pracownia immunologii transfuzjologicznej centrum sprawuje nadzér specjalistyczny nad
dziatalnoscia z zakresu immunologii transfuzjologicznej w pracowniach immunologii
transfuzjologicznej podmiotéw leczniczych zgodnie z Rozporzadzeniem o leczeniu krwig®.
8.1.5 Odczynniki i aparatura
1. Odczynniki i aparatura muszg spetnia¢c wymagania podane w Rozdziale 1. W przypadku
poszukiwania dawcy krwi dla chorego z przeciwciatami do antygenu o wysokiej czestosci
wystepowania oraz w badaniach konsultacyjnych, dla ktérych nie sg produkowane odczynniki ze
znakiem IVD, dopuszcza sie uzywanie surowic/krwinek bez tego oznakowania. Warunkiem
dopuszczenia do uzytku tzw. odczynnikéw ,home made” jest wykonanie badan aktywnosci i
swoistosci przeciwciat w osoczu/surowicy, a w przypadku krwinek o okreslonym fenotypie powinny
to byé krwinki pochodzace od wielokrotnych dawcéw, ktérych zasade oznaczenia fenotypu
przedstawiono w pkt. 8.2.5.
2. Przed wprowadzeniem do badan nowych odczynnikéw, nowej serii lub dostawy odczynnikéw,
nalezy dokona¢ ich kwalifikacji zgodnie z zapisami podanymi w Rozdziale 1.
3. Przed wprowadzeniem do badan systeméw automatycznych i pétautomatycznych oraz innych
urzadzen nalezy dokonaé ich walidacji zgodnie z zapisami podanymi w Rozdziale 1.
8.1.6 Kontrole jakosci badan
1. Dziat/pracownia musi uczestniczy¢ w programie zewnetrznej oceny jakosci badan zgodnie
z Rozporzadzeniem o standardach jakosci.
2. Dziat/pracownia musi przeprowadza¢ wewnetrzng kontrole jakosci badan. Kierownik
dziatu/pracowni lub upowazniona przez niego osoba dokonuje wyrywkowej kontroli poprawnosci
pracy kazdego pracownika, nie rzadziej niz 2 razy w roku.

13 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 paZdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych
wykonujacych dziatalno$é leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz. U. poz. 2051, z p6zn. zm.), zwane w
tekscie Rozporzadzeniem o leczeniu krwig

-120 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -121- Poz. 28

3. Pracownia przeprowadza codzienng kontrole aktywnosci i swoistosci odczynnikéw
diagnostycznych uzywanych do badan oraz kontrole czutosci i swoistosci wykonywanych testéw, a
wyniki dokumentuje w protokotach, ktérych wzory okreslono ponizej (Wzory od 8.1 do 8.3).

4. W badaniach manualnych technika probéwkowa kontrola czutosci i swoistosci testu
antyglobulinowego powinna by¢ wykonywana przy kazdej partii badanych prébek.

5. W badaniach wykonywanych metoda manualng mikrokolumnowg lub inng oraz z uzyciem
systemoéw automatycznych i podtautomatycznych, kontrola czutosci i swoistosci testu
antyglobulinowego powinna by¢ wykonywana co najmniej raz na 12 godzin.

Wzor 8.1: Przyktadowy formularz protokofu badan codziennej kontroli aktywnosci odczynnikow
diagnostycznych zawierajgcy wymagany zakres informacji

Protokot badan codziennej kontroli aktywnosci odczynnikéw diagnostycznych

Data kontroli:......ccceceeeveereennnne.

Kontrola zestawu odczynnikéw diagnostycznych do oznaczen grupy krwi ABO i RhD*
Probki krwi kontrolnej**
Wyniki reakcji***

Swoistodd Produ.t.:ent, Data Ocena ARhD... B RhD...

odczynnika nrsertl, waznosci | makroskopowa (lub O RRD... (lub AB RRD...

nazwa klonu Producent, nr Producent, nr

serii, data serii, data
waznosci ..... waznosci ......

anty-A

anty—-A

anty-B

anty-B

anty-D

anty-D

Krwinki

wzorcowe****

0]

Ax

B

*analogiczny protokét nalezy sporzadzi¢ do kontrolowania odczynnikéw diagnostycznych kazdej swoistosci
uzywanych w danym dniu podajgc wyniki reakcji z krwinkami kontrolnymi (kontrola dodatnia — antygen w
postaci heterozygotycznej, kontrola ujemna — brak antygenu na krwinkach)

**probki krwi kontrolnej grupy Ai B lub O i AB, jedna RhD+, druga RhD-

***w zapisie nalezy uwzglednic¢ nasilenie aglutynacji

*Ex* wsrdd krwinek grupy O, A1, B musza by¢ krwinki RhD+ i RhD—

Wykonat.........cccueuune. Zatwierdzit..................

(imie, nazwisko i podpis) (imie, nazwisko i podpis)

Wzor 8.2: Przyktadowy formularz oceny krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciat
odpornosciowych zwierajgcy wymagany zakres informacji

Data kontroli:.....ccccooeeveevreeenene.
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Krwinki wzorcowe do Ocena Fenotyp*
wykrywania przeciwciat makroskopowa
Producent, nr serii.........
Data waznosci ............

Krwinki |

Krwinki Il

Krwinki 111

*Mozna wkleja¢ wydruki przestane przez producenta krwinek wzorcowych

Wzor 8.3: Przyktadowy formularz protokotu codziennej kontroli czutosci i swoistosci testow przy uzyciu
krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciat odpornosciowych w reakcji ze stabymi przeciwciatami
odpornosciowymi zawierajgcy wymagany zakres informacji

Data kontroli ..........

Reakcje krwinek wzorcowych z
odczynnikami

Surowica AB
Standard anty-D lub

. . L nr donacji (nr
nr krwinek . . inne przeciwciata** L
Test antyglobulinowy technikg ............ *1 .| prébki)

wzorcowych uzywane do kontroli

Producent, nr serii

(w przypadku

o techniki
data waznosci ...... . )
probowkowej)
Krwinki | PTA
Krwinki Il PTA
Krwinki 1l PTA
* nalezy wpisac technike wykonywania badania i odpowiednio uzywanego testu
** np. anty—Fy?, anty—s
Badania wykonat Wyniki zatwierdzit:........ccocevvneienenene.
(imie, nazwisko i podpis) (imie, nazwisko i podpis)

8.1.7 Dokumentacja

1. Stosuje sie zasady dokumentacji pobierania, przygotowania, przechowywania prébek krwi do
badan w taki sposdb jak okreslono w Rozporzadzeniu o leczeniu krwia.

2. Wozory zlecen, wynikdéw oraz ksigzek znajdujg sie w Rozporzadzeniu o leczeniu krwig.

3. Dziat/pracownia muszg posiada¢ SOP opisujgce zasady wykonywania i dokumentacji wynikéw
badan.

4. Trwata dokumentacja wyniku badania grup krwi musi byé prowadzona w oparciu o potwierdzony
wynik grupy krwi, ktérego definicja podana jest w Rozporzadzeniu o leczeniu krwig.

8.1.8 Metody, techniki oraz rodzaje badan immunohematologicznych

Stosowane metody i techniki muszg by¢ zgodne z aktualnym stanem wiedzy medycznej i tak dobrane,

aby umozliwiaty prawidtowe wykonanie badan immunohematologicznych z zakresu serologii grup

krwi u dawcéw, pacjentow, ptodéw, noworodkow i kobiet w cigzy.

Badania grup krwi ABO, RhD oraz wykrywania przeciwciat u dawcéw nalezy wykonywac¢ metoda

automatyczna.

-122 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -123 - Poz. 28

8.1.9 Zdalna autoryzacja wynikow badan

1. Dopuszcza sie zdalng autoryzacje wynikdw badan immunohematologicznych wykonywang na
zasadach okreslonych w Rozporzadzeniu o leczeniu krwia.

2. Zdalna autoryzacja wynikéw badan immunohematologicznych to proces polegajagcy na
zatwierdzeniu, przez osobe do tego upowazniong z wykorzystaniem narzedzi teleinformatycznych,
wynikéw badan wykonanych metoda automatyczna.

3. Potwierdzenie wyniku badania odbywa sie przez interaktywng komunikacje audiowizualng osoby
autoryzujgcej z  osobg  wykonujagcg  badanie w  automatycznym  analizatorze
immunohematologicznym, w trakcie ktérej prowadzona jest analiza zgodnosci zapiséw danych
pacjenta na zleceniu z zapisem na etykiecie prébki krwi pobranej od pacjenta oraz zgodnosci
wyniku/wynikow oznaczen z zarejestrowanym protokotem badan. W przypadku wyniku préby
zgodnosci potwierdzenie dotyczy réwniez zgodnosci numerdw donacji z danymi na etykiecie
segmentu drenu.

4. Zdalng autoryzacje wynikow badan dopuszcza sie wytgcznie w godzinach pozaregulaminowych
zgodnie z Rozporzadzeniem o leczeniu krwia.

5. Zdalnej autoryzacji wyniku moze dokonac¢ diagnosta laboratoryjny lub lekarz posiadajacy
zaswiadczenie upowazniajgce do wykonywania badan i autoryzacji wynikow w zakresie
immunologii transfuzjologicznej, bedacy etatowym pracownikiem pracowni immunologii
transfuzjologicznej centrum, wykonujgcy badania w danej pracowni w godzinach pracy
regulaminowe;j.

6. Pracownia/dziat immunologii transfuzjologicznej centrum moze dokonywac zdalnej autoryzacji
w pracowniach podmiotéw leczniczych, nad ktérymi sprawuje nadzdr specjalistyczny,
w pozaregulaminowych godzinach pracy tych podmiotdéw.

7. Centrum (jako instytucja) moze dokonywa¢ zdalnej autoryzacji dla wielu pracowni immunologii
transfuzjologicznej znajdujgcych sie na obszarze jego dziatania, gdy spetnia warunki opisane w
pkt. 8, po otrzymaniu pozytywnej opinii Instytutu.

8. Dopuszcza sie zdalne autoryzowanie wynikéw dokonywane przez jednego diagnoste lub lekarza dla

maksymalnie dwdch pracowni immunologii transfuzjologicznej.

9. Osoba dokonujgca zdalnej autoryzacji wyniku badania stosuje kwalifikowany podpis elektroniczny,
zaawansowany podpis elektroniczny w rozumieniu art. 3 pkt. 11 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz
uchylajgcego dyrektywe 1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z 28.08.2014, s. 73) albo podpis
potwierdzony profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu art. 3 pkt 15 ustawy z dnia 17 lutego 2005
r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotdw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2017 r. poz.
570).

10.Podstawowym warunkiem wprowadzenia zdalnej autoryzacji jest posiadanie automatycznego
analizatora immunohematologicznego i jednoczesnie interaktywnej komunikacji audiowizualnej
umozliwiajgcej monitorowanie przebiegu procesu badania od przyjecia prébki do wydania wyniku
przez osobe autoryzujgcy wynik. Dodatkowe warunki okresla pkt. 11.

11.Wedtug definicji automatyczny analizator immunohematologiczny przeprowadza samodzielnie
catg procedure badania od pobrania materialu z badanej préobki do wydania wyniku,
a w szczegdlnosci:

1) Identyfikacje badanej probki.
2) ldentyfikacje odczynnikow oraz utrzymanie odczynnikdw w stanie gotowosci do uzycia.
3) Przygotowanie odpowiednich zawiesin krwinek czerwonych.

-123 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia - 124 - Poz. 28

4) Naniesienie badanego materiatu oraz odczynnikéw na mikroptytki lub do mikroprobowek.

5) Przeprowadzenie badania zgodnie z ustalonym algorytmem.

6) Monitorowanie wszystkich etapdw procesu.

7) Kontrolowanie pracy poszczegélnych modutéw:

—  wirdwki: czas i predkosci wirowania,

— inkubator: czas i kontrola temperatury,

— system pipetujacy: kontrola objetosci pipetowania,

— odczynniki: kontrola rodzaju odczynnika, serii i daty waznosci.

8) Odczyt wyniku i jego interpretacja potwierdzona przez uprawniong do tych czynnosci osobe.

9) Ochrone bezpieczenstwa danych przez indywidualne hasta dostepu.

10) Zagwarantowanie ciggtosci procesu.

12.Dodatkowe warunki wprowadzenia zdalnej autoryzacji to:

1) Automatyczne przekazywanie danych z systemu komputerowego automatycznego
analizatora immunohematologicznego do systemu teleinformatycznego pracowni
immunologii transfuzjologicznej.

2) Zapewnienie osobie autoryzujgcej wynik, dostepu do archiwalnych i aktualnych wynikéw
badan immunohematologicznych, a w szczegdlnosci:

— protokotéw badan zapisanych w programie teleinformatycznym oraz do obrazéw reakgji
pobranych z analizatora z mozliwoscig wprowadzenia zmian interpretacji wynikow
w razie takiej koniecznosci,

— historii badan pacjentéw.
3) Zapewnienie osobie autoryzujgcej wynik, dostepu do wynikdw kontroli jakosci badan
przeprowadzanych codziennie.
4) Osoba autoryzujgca wyniki, przed przystgpieniem do autoryzacji, ma obowigzek zapoznac sie
z
— protokotem kontroli aktywnosci i swoistosci odczynnikdw monoklonalnych anty-A,
anty-B i anty-D oraz krwinek wzorcowych, wykonanej z zestawem kontrolnym przed
uzyciem ich do badan wtasciwych,

— historig transfuzjologiczng pacjenta oraz wynikami grupy krwi ABO, RhD i przeciwciat
odpornosciowych znajdujgcymi sie w dokumentacji pracowni.

5) Mozliwos¢ zmiany wyniku ostatecznego przez osobe autoryzujgcg wynik, jezeli zaistnieje taka
potrzeba.

6) Zapewnienie osobie autoryzujgcej wynik, dostepu do danych operacyjnych pozwalajgcych na
identyfikacje osoby obstugujgcej automatyczny analizator immunohematologiczny.

7) Posiadanie przez osobe autoryzujgcg wynik szyfrowanego, bezpiecznego dostepu do bazy
danych przez bezpieczne tacze internetowe.

13.Przed wprowadzeniem systemu zdalnej autoryzacji centrum powiadamia Instytut, ktéry ocenia czy
zostaty przeprowadzone procedury walidacji proceséw wptywajacych na prawidtowy przebieg
autoryzacji wynikéw. Centrum moze przystgpi¢ do wprowadzenia systemu zdalnej autoryzacji po
uzyskaniu pozytywnej opinii Instytutu.

14. Instytut dopuszcza wprowadzenie i funkcjonowanie zdalnej autoryzacji po dokonaniu audytu
dopuszczajgcego.

15. Instytut wydaje zaswiadczenie upowazniajgce do wdrozenia zdalnej autoryzacji dla pracowni
immunologii transfuzjologicznej w centrum.

Zaswiadczenie potwierdzajace, ze zostaly spetnione powyzisze warunki musi zawiera¢: nazwe

jednostki, ktéra dokonuje zdalnej autoryzacji, nazwe pracowni, ktérej wyniki s zdalnie
autoryzowane oraz dane automatycznego analizatora immunohematologicznego, na ktérym
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wykonywane s  badania. Przy  kazdej zmianie  automatycznego  analizatora
immunohematologicznego nalezy wydac kolejne zaswiadczenie.

16. Instytut nadzoruje funkcjonowanie zdalnej autoryzacji dokonywanej przez centrum.

17. Walidacja procesu zdalnej autoryzacji wynikow badan polega na sprawdzeniu poprawnosci
przekazu danych w interaktywnej komunikacji audiowizualnej i niezawodnosci potaczen.

8.2 Badania wykonywane u dawcow

8.2.1 Zasady ogolne dotyczace badan wykonywanych u dawcow

1. Dawca pierwszorazowy zakwalifikowany do oddania donacji musi mie¢ wykonane oznaczenie
grupy krwi uktadu ABO i RhD z dwéch prébek krwi pobranych w réznym czasie: prébki pobranej
w laboratorium i prébki pobranej przy donacji. Wyniki bada musza by¢ identyczne.

2. Dawca wielokrotny zakwalifikowany do oddania donacji musi mie¢ wykonang kontrole
serologiczng ABO i RhD w prébce pobranej przy donacji.

3. Obowiazujg nastepujace zapisy:

— uktad grupowy ABO (duza litera O) — mimo, ze w formie pisemnej znakiem jest litera
w nomenklaturze polskiej uzywa sie okreslenia ,,grupa krwi zero”,

— grupa krwi O (duza litera O),

— RhD+ (dodatni lub plus), RhD— (ujemny lub minus).

4. U dawcow wszystkie oznaczenia grup krwi ABO, RhD oraz wykrywanie nieregularnych przeciwciat
nalezy wykonywa¢ metodg automatyczng. W przypadku awarii systemu automatycznego
dopuszcza sie wykonywanie badan metodami manualnymi.

5. Wynik grupy krwi dawcy uzyskany po wykonaniu badan wymienionych w pkt. 8.2 jest
potwierdzonym wynikiem grupy krwi, ktéry moze by¢ stosowany do celéw krwiolecznictwa oraz
do trwatej ewidencji.

8.2.2 Zakres badan u dawcéw oraz w pobranych donacjach krwi

W pracowni wykonujacej badania z zakresu serologii grup krwi u dawcéw powinny byé wykonywane

ponizsze badania:

1. Okreslanie grup krwi uktadu ABO.

2. Okreslanie antygenu D z uktadu Rh.

3. Okreslanie antygenu K z uktadu Kell u wszystkich dawcdéw przez wykonanie podwdjnego oznaczenia
w dwéch réznych prébkach.

4. Okredlenie fenotypu Rh u wszystkich dawcow wielokrotnych grupy O i, w miare mozliwosci,
u dawcdw innych grup krwi ABO oraz okreslanie antygenu k u dawcéw K dodatnich.

5. Okreslanie klinicznie waznych antygendw innych uktadéw grupowych u dawcéw wielokrotnych,
szczegolnie grupy O.

6. Wykrywanie i identyfikacja przeciwciat odpornosciowych:

— u wszystkich dawcdéw pierwszorazowych w jednej z dwdch pobranych prébek,
— u wszystkich dawcow wielokrotnych, ktérzy byli leczeni krwig w okresie miedzy poprzednia
a obecng donacjg oraz u kobiet, ktére byty w cigzy.

7. Wykonywanie kontroli serologicznej antygendéw A, B i D we wszystkich donacjach krwi.

8.2.3 Oznaczanie grup krwi uktadu ABO

1. Oznaczanie grup krwi u dawcéw przeprowadza sie metodg automatyczng za pomocg jednego

zestawu odczynnikdow monoklonalnych anty—A i anty—B pod warunkiem jednoczesnego
oznaczenia przeciwciat anty—A i anty—B w obu prébkach krwi dawcy.

2. W przypadku trudnosci w ustaleniu grupy krwi uktadu ABO u dawcy nalezy zleci¢ badania

konsultacyjne.
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8.24 Oznaczanie antygenu D u dawcow

W badaniach nalezy stosowa¢ mozliwie najczulsze metody za pomoca odpowiednio dobranego

zestawu dwéch monoklonalnych odczynnikéw anty—D. Oznaczanie antygenu D u dawcéw

przeprowadza sie z zachowaniem nastepujacych zasad:

1. Stosowane odczynniki anty—-D powinny wykrywaé¢ antygen D o stabej ekspresji, wiekszos¢
kategorii antygenu D (tzw. D cze$ciowy), w tym DVI.

2. Jezeli jeden z odczynnikéw anty—D nie rozpoznaje antygenu D o stabej ekspresji np. kategorii
DVI, drugi z nich musi je wykrywac.

3. Jezeli wyniki z odczynnikami anty—D s3g rozbiezne, badania nalezy powtérzy¢. W przypadku
powtdérnego uzyskania takich samych wynikéw dawce nalezy kwalifikowa¢, jako RhD
dodatniego.

4. U wszystkich dawcéw, u ktérych nie wykryto antygenu D z odczynnikiem anty—D IgM, nalezy
wykonaé badanie krwinek dawcy w posrednim tescie antyglobulinowym (PTA) z odczynnikiem
anty-D IgM+ IgG lub anty-D IgG.

5. Po wykryciu stabej ekspresji antygenu D u dawcy nalezy pobrane od niego sktadniki krwi
okresli¢, jako RhD dodatnie.

6. Dawca, u ktdrego wykryto stabg odmiane antygenu D powinien otrzymaé rowniez wynik
badania grupy krwi zgodnie z zasadami obowigzujgcymi u pacjentéw/biorcow. W tej sytuacji
zaleca sie wykonanie badarn metodami biologii molekularnej.

8.2.5 Oznaczenie antygenow krwinek czerwonych innych uktadéw grupowych

1. Badanie antygendw krwinek czerwonych réznych uktadéw grupowych nalezy wykona¢ dwukrotnie
w dwoch préobkach pobranych w réznym czasie za pomocg odczynnikdw diagnostycznych rdznej
serii lub réznego producenta. Uzyskanie zgodnych wynikéw z dwdéch niezaleznie pobranych prébek,
upowaznia do zamieszczenia wyniku fenotypu na etykiecie sktadnika krwi.

2. Do oznaczenia antygendw o wysokiej czestosci wystepowania (ponad 99%), wymienionych
w Rozporzadzeniu o rzadkich grupach krwi'?, dla ktérych brak jest odczynnikéw komercyjnie
dostepnych mozna wykorzystywacé surowice pozyskane od:

— dawcow uodpornionych transfuzjg lub cigza,

— dawcéw z przeciwciatami anty—P lub anty—PP;Pk, u ktérych przeciwciata te wystepujg jako

naturalne.

3. Kompleksowe testy molekularne ze znakiem IVD, stuzgce do wnioskowania o obecnosci antygendéw
C ¢ E e K k Fy? Fy®, Jk3, JKk°, S, s M, N, moga byé uzyte jako jedno z dwdch badan prébek
pobranych w réznym czasie. Wyniki badan molekularnych muszg by¢ przedstawione jako
przewidywane fenotypy i skorelowane z wynikami oznaczen fenotypdw. Kazda rozbieznos¢
wynikow fenotypu/genotypu powinna byé wyjasniona w badaniach konsultacyjnych innymi
metodami.

4. Zaleca sie zastosowanie metod biologii molekularnej do identyfikacji dawcéw bez antygendéw o
wysokiej czestosci wystepowania. U zidentyfikowanych dawcéw wyniki nalezy potwierdzi¢
metodami serologicznymi lub inng metodg biologii molekularnej.

8.2.6 Wykrywanie i okres$lanie swoistosci przeciwciat u dawcow

Wykrywanie przeciwciat wykonuje sie w PTA stosujgc zestaw krwinek wzorcowych przeznaczonych do

badan u dawcéw. Zestaw powinien zawiera¢ krwinki grupy O z wyrazong ekspresjg nastepujgcych

antygendéw: C, ¢, D, E, e, K, k, Fy?, Fy®, Jk?, Jk®, S, s M, N, P.

14 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2017 r. w sprawie okreslenia rzadkich grup krwi, rodzajéw osocza i surowic
diagnostycznych, ktérych uzyskanie wymaga przed pobraniem krwi lub jej sktadnikéw wykonania zabiegu uodpornienia dawcy lub innych
zabiegdw, oraz wysokosci rekompensaty (Dz. U. poz. 235), zwane w tekscie Rozporzadzeniem o rzadkich grupach krwi.
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U dawcdw niewykrycie stabo aktywnych przeciwciat nie jest istotne, gdyz nie zagraza bezpieczenstwu

biorcy.

8.2.7 Postepowanie w przypadku wykrycia przeciwciat u dawcow

1. Wykrycie przeciwciat nieregularnych, w tym przede wszystkim odpornosciowych, dyskwalifikuje
krew petng i wszystkie jej sktadniki do przetoczenia noworodkom i ptodom, niezaleznie od
wysokosci miana przeciwciat.

2. Krew petng i wszystkie jej sktadniki pobrane od dawcéw z alloprzeciwciatami mozna przetaczac
innym pacjentom niz noworodki i ptody wéwczas, jesli miano przeciwciat odpornosciowych jest
mniejsze od 10.

3. KKCz pobrane od dawcdw z alloprzeciwciatami i zawieszone w roztworze wzbogacajgcym mozna
przetaczaé, jesli miano przeciwciat odpornosciowych jest mniejsze od 50.

4. Decyzje o zakwalifikowaniu krwi i jej sktadnikéw do przetoczenia nalezy podejmowac po wykonaniu
badania miana przeciwciat odpornosciowych w kazdej donacji.

5. Badanie miana przeciwciat nalezy wykonywaé w testach mikrokolumnowych.

8.2.8 Postepowanie w przypadku dawcéw z BTA dodatnim

1. KKCz, KPK i KG od dawcy, u ktéorego stwierdzono dodatni wynik bezposredniego testu
antyglobulinowego (BTA) nie powinny by¢ wydane do uzytku klinicznego, poniewaz wyniki préb
krzyzowych zawsze bedg dodatnie.

2. Osocze i KKP od dawcéw z dodatnim BTA moga by¢ wydane do uzytku klinicznego.

3. O postepowaniu z dawcg z dodatnim BTA decyduje lekarz kwalifikujgcy dawce do oddania krwi.

8.2.9 Kontrola serologiczna

Kontrole serologiczng pobranych jednostek krwi nalezy wykonywa¢ metodg automatyczna.

1. Prébke krwi nalezy pobraé podczas pobierania donacji.

2. Badanie przeprowadza sie z odczynnikami anty—A, anty—B i anty—D.

3. W przypadku awarii aparatury, przeznaczonej do badan automatycznych, kontrole serologiczng
mozna wykona¢ metodg manualna.

8.2.10 Zasady uodparniania dawcéw

Zamierzone uodpornianie dawcéw w celu uzyskania osocza do produkcji immunoglobuliny anty—D

prowadzi sie zgodnie z Rozporzadzeniem o pobieraniu krwi i jej sktadnikéw.

Z chwilg pojawienia sie w osoczu dawcy przeciwciat anty—D lub przeciwciat odpornosciowych innej

swoistosci, nalezy odnotowaé w dokumentacji dawcy ich wykrycie oraz wydac dawcy wynik grupy krwi

z odpowiednimi zaleceniami dobierania krwi na wypadek, gdy zajdzie u niego koniecznos¢ przetoczen.

Dawcy systematycznie poddawani stymulacji antygenowej krwinkami czerwonymi powinni by¢ raz w

roku kontrolowani w kierunku obecnosci przeciwciat o dodatkowej swoistosci.

8.2.10.1 Dokumentacja uodparniania dawcow

Dokumentacja powinna, oprécz danych dawcy okreslonych w Rozdziale 2 i 3, zawiera¢ dodatkowe

informacje:

1. Oswiadczenie podpisane przez dawce.

2. Kwalifikacje lekarskg dawcy do uodparniania.

3. Protokoty wstepnych badan serologicznych, kwalifikujgcych dawce do uodparniania odpowiednimi
krwinkami.

4. Wyniki badan kontrolnych w kierunku zakazen wirusowych.

5. Protokoty zabiegéw z datg, rodzajem, iloscig podanej krwi (dane jednoznacznie identyfikujace
osobe, od ktérej pochodzi krew).

6. Uwage na temat samopoczucia dawcy po zabiegach.

7. Protokoty kontrolnych badan serologicznych i terminy dalszych podan krwi.
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8.3 Badania wykonywane i/lub nadzorowane przez centrum u pacjentéw

1. Podstawowe badania immunohematologiczne wykonywane u pacjentdw, okresla Rozporzadzenie
o standardach jakosci oraz Rozporzadzenie o leczeniu krwia.

2. Zakres badan konsultacyjnych okresla Rozporzadzenie o standardach jakosci.

3. Do badan konsultacyjnych wykonywanych metodami biologii molekularnej wymagana jest zgoda
pacjenta na ich wykonanie.

8.3.1 Oznaczenie grupy krwi ABO u pacjentow

1. Oznaczenie grupy krwi ABO u pacjentdow obejmuje:

1) Okreslenie antygenéw A i B na krwinkach za pomocg diagnostycznych odczynnikéw
monoklonalnych anty—A i anty—B.
2) Okreslenie obecnosci regularnych izoaglutynin za pomocg wzorcowych krwinek grupy O, A; i B.

2. Oznaczenie antygendw metodg manualng wykonywane jest za pomocg dwodch zestawow
odczynnikéw diagnostycznych z monoklonalnymi przeciwciatami anty—A i anty—B; w drugim
zestawie przeciwciata powinny pochodzi¢ z innych klonéw lub innej serii tego samego klonu niz
w zestawie pierwszym.

3. Do okreslenia obecnosci regularnych izoaglutynin anty—A i anty—B metoda manualng uzywa sie
wzorcowych krwinek grupy O, A; i B.

4. W badaniach metodg automatyczng dopuszcza sie stosowanie jednego zestawu odczynnikéw
monoklonalnych anty—A i anty—B pod warunkiem, ze wykonywane jest badanie izoaglutynin anty—
Aianty-B.

5. W badaniach metodg automatyczng oraz manualng technikg mikrokolumnowg mozna pomingé
stosowanie krwinek grupy O.

6. Przy oznaczaniu grupy krwi u ptodéw, noworodkdéw i niemowlat do 4 miesigca zycia nie bada sie
obecnosci regularnych przeciwciat anty—A i anty—B.

7. Wyniki badania przeciwciat anty—A i anty—B muszg by¢ komplementarne do wynikéw badania
antygenow A i B.

8. W przypadku odstepstwa od standardowego wzoru schematu wynikdw oznaczania antygendow
uktadu ABO i regularnych przeciwciat oraz w przypadkach innych nieoczekiwanych reakcji, takich
jak np. obecnos¢ allohemolizyn, rulonizacja krwinek, autoaglutynacja lub alloaglutynacja, dwdch
populacji krwinek w badaniu antygendw i obecnosci nieoczekiwanych alloprzeciwciat anty—A;
i innych nalezy wykona¢ badania konsultacyjne, pozwalajgce na ustalenie grupy krwi,
a w sytuacjach nagtych przetaczac sktadniki krwi zgodnie z zapisem §30 ust. 3 Rozporzadzenia
o leczeniu krwia.

8.3.2 Oznaczenie antygenu D z uktadu Rh u pacjentéw

1. Kazda prdobka powinna by¢ badana przy uzyciu dwéch odczynnikéw monoklonalnych anty-D
pochodzacych z roznych klonéw: jeden z nich klasy IgM, drugi klasy IgM lub IgG+IgM.

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

3. W badaniu kwalifikacyjnym noworodka do podania RhD ujemnej matce immunoglobuliny anty—D
odczynniki anty—D powinny by¢ tak dobrane, aby przynajmniej jeden z nich wykrywat stabe
odmiany antygenu D.

4. Badania antygenu D nalezy wykonywac wytgcznie w tescie bezposredniej aglutynacji (test NaCl).

5. W przypadkach autoaglutynacji krwinek spowodowanej zimnymi autoprzeciwciatami, pomocne
jest przemywanie krwinek roztworem NaCl, ogrzanym do temperatury 37°C, przed wykonaniem
badania z odczynnikami anty-D.
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6. Uzyskanie reakcji ujemnych krwinek z odczynnikami anty—D okresla pacjenta jako RhD ujemny.

7. Wykrycie silnej reakcji, tzn. 2 3+ w tescie probdéwkowym, mikrokolumnowym lub innym
z obydwoma odczynnikami anty—D kwalifikuje pacjenta jako RhD dodatni.

8. W badaniach technikami automatycznymi producent testéw ustala nasilenie reakcji, ktére
kwalifikuje pacjenta jako RhD dodatni lub RhD ujemny.

9. Staba ekspresja antygenu D u pacjenta moze powodowac rozbiezno$¢ wynikéw w zaleznosci od
techniki badania. W takich przypadkach zalecane jest wykonanie badania metoda biologii
molekularnej, w celu ustalenia podtoza molekularnego stabej odmiany antygenu D.

10.Wykrycie alleli RHD*01W.1, RHD*01W.2, RHD*01W.3 upowaznia do okreslenia pacjenta jako RhD
dodatni.

11.0soby, u ktérych wykryto kategorie DVI lub antygen D staby innego typu niz wymienione
w pkt. 10 sg zaliczane do grupy RhD ujemnej i do przetoczenia dobiera sie im krew RhD ujemnag,
a kobiety sg objete immunoprofilaktykg konfliktu RhD.

8.3.3 Badanie fenotypu w innych uktadach grupowych

1. Jesli u pacjenta stwierdzono obecnos$¢ alloprzeciwciat nalezy okresli¢ fenotyp w uktadzie
grupowym, w ktérym wykryto alloprzeciwciata, a takze fenotyp Rh i antygen K.

2. Badanie fenotypu w uktadzie Rh i antygenie K nalezy wykonaé réwniez u pacjentéow, u ktorych
wykryto autoprzeciwciata typu cieptego lub zimnego o poszerzonej amplitudzie cieplnej.

3. W przypadku silnego opfaszczenia krwinek autoprzeciwciatami lub obecnosci dwdch populacji
krwinek u pacjenta, wynikajgcych z przetoczenia krwinek czerwonych w czasie krétszym niz
3 miesigce od wykonywania badania, o fenotypie mozna wnioskowaé po wykonaniu badan na
poziomie DNA.

8.34 Badanie przegladowe przeciwciat do antygendéw krwinek czerwonych

1. Celem badania jest okreslenie obecnosci przeciwciat o znaczeniu klinicznym.

2. Badanie wykonuje sie z uzyciem zestawu krwinek wzorcowych, za pomoca PTA.

3. W badaniu PTA wykonywanym metodg manualng nalezy stosowac technike mikrokolumnowsa.

4. W badaniach konsultacyjnych dopuszcza sie stosowanie metod manualnych technika
probéwkowsa.

5. Zestaw krwinek wzorcowych powinien sie sktadac z przynajmniej trzech rodzajéw krwinek grupy
O, w ktérym jako minimum powinna by¢ wyrazona ekspresja nastepujacych antygenow: C, C%, c,
D, E, e, K, k, Fy?, Fy®, Jk?, Jk®, S, s, M, N, P;, Le® i Le®. W zestawie powinny wystepowaé krwinki
o fenotypach: DCC"ee, DccEE i dccee. Wymagana jest rowniez homozygotyczna ekspresja
antygendw: Fy?, Fy®, Jk?, JkP, M, S, s.

6. Jesli wynik badania przegladowego jest dodatni, konieczne jest wykonanie dalszych badan
prowadzacych do identyfikacji przeciwciat.

7. Kazdg ustalong swoistos¢ alloprzeciwciat nalezy potwierdzi¢ wykazaniem nieobecnosci danego
antygenu na krwinkach osoby badane;.

8. Biorcy, ktdrzy wytworzyli alloprzeciwciata odpornosciowe powinni otrzymywac przetoczenia
koncentratu krwinek czerwonych nieposiadajgcych antygenu, do ktérego s3g skierowane
przeciwciata oraz zgodnych fenotypowo w uktadzie Rh i w antygenie K z uktadu Kell lub postepowac
zgodnie z informacjami zawartymi w Btad! Nie mozna odnalez¢ zrédta odwotania.

9. Jesli przetoczenie jest pilne nalezy postepowac zgodnie z §30, ust. 6 Rozporzadzenia o leczeniu
krwig.

10.W szczegdlnych przypadkach (np. przeciwciata do antygenu o wysokiej czestosci wystepowania)
identyfikacja przeciwciat musi by¢é oparta na specjalistycznych badaniach wykonanych
w Instytucie lub w referencyjnym osrodku zagranicznym.
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8.3.5 Préba zgodnosci serologicznej

1. Préba zgodnosci serologicznej wykonywana jest przed przetoczeniem koncentratu krwinek
czerwonych oraz innych sktadnikéw krwi zawierajgcych domieszke tych krwinek w ilosci powyzej 2
x 10° i obejmuije:

1) Oznaczenie antygendéw A, B i D u biorcy za pomocg monoklonalnych przeciwciat anty—A, anty—
B i anty-D.

2) Oznaczenie antygendw A i B u dawcéw oraz antygenu D w przypadku dobierania krwi dla
biorcy RhD ujemnego.

3) Badanie przeglagdowe surowicy/osocza biorcy na obecnos¢ alloprzeciwciat odpornosciowych.

4) Prébe krzyzowa, tzn. badanie surowicy biorcy z krwinkami dawcy. Badanie wykonywane jest
w PTA.

2. Prébe zgodnosci z pominieciem préby krzyzowej mozna wykonac, jesli spetnione s3 facznie dwa
warunki:

1) Wszystkie aktualne badania biorcy (grupa krwi ABO i RhD oraz badanie przeglagdowe
przeciwciat) wykonywane sg metodg automatyczng przy uzyciu odczynnikéw diagnostycznych
zgodnie z zaleceniami producenta systemu automatycznego.

2) U biorcy nie wykryto alloprzeciwciat odpornosciowych skierowanych do antygendéw krwinek
czerwonych w aktualnym badaniu przeglgdowym ani w przesztosci.

W jezyku angielskim powyzsza procedura nosi nazwe type and screen.

3. Prébe zgodnosci nalezy oceni¢ jako zgodng, jesli:

1) Nie stwierdzono rozbieznosci miedzy wynikami aktualnych oznaczen antygendw A, B i D
u biorcy i jego wynikiem grupy krwi oraz miedzy aktualnym oznaczeniem antygenéw A, Bi D
u dawcy i wynikiem oznaczenia na etykiecie donacji.

2) Nie wykryto alloprzeciwciat z krwinkami wzorcowymi w aktualnym badaniu przeglagdowym
i w przesztosci; jesli wykryto — postepowanie jak pkt. 8.3.6.

3) Otrzymano ujemny wynik badania surowicy/osocza biorcy z krwinkami dawcy (prdba
krzyzowa), jesli wykonywano.

4. Préba zgodnosci dla biorcéw, ktérym przetaczano KKCz, KPK, KG w okresie ostatnich 3 miesiecy,
wazna jest 48 godzin od momentu pobrania prébki krwi od pacjenta.

5. Jesli biorcy nie przetaczano nigdy krwi lub jej sktadnikdéw zawierajgcych domieszke krwinek
czerwonych lub biorca nie otrzymywat ich w okresie ostatnich 3 miesiecy, a kobieta nie jest /nie
byta w cigzy w ciggu ostatnich 3 miesiecy, wynik préby zgodnosci jest wazny do daty waznosci
skfadnika.

6. Dla biorcow, u ktérych planowane jest przeprowadzenie zabiegu operacyjnego w hipotermii, nie
nalezy w sposob szczegdlny poszukiwac przeciwciat aktywnych w temperaturze ponizej 37°C.

8.3.6 Dobieranie krwi dla biorcéw z alloprzeciwciatami

1. Biorcom, u ktérych stwierdzono obecno$¢ (obecnie lub w przesztosci) alloprzeciwciat
odpornosciowych dobiera sie krew bez antygenu, do ktérego wykryto przeciwciata oraz zgodng
w ukfadzie Rh i antygenie K. Nie ma obowigzku wykonywania kontroli antygenéw w dobierane;j
jednostce KKCz lub KPK, jesli na etykiecie pojemnika znajduje sie zapis fenotypu.

2. Jezeli krwinki czerwone dawcéw o oznaczonym fenotypie nie sg dostepne, nalezy w prdobkach krwi
przypadkowych dawcéw okresli¢ odpowiednie antygeny i wybraé do préby zgodnosci jednostki
antygenowo ujemne.

3. Prawdopodobne znaczenie kliniczne alloprzeciwciat odpornosciowych i zalecenia do dobierania
krwi do transfuzji w przypadku ich wykrycia przedstawione sg w Tabela 8.1.
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Tabela 8.1. Prawdopodobne znaczenie kliniczne alloprzeciwciat odpornosciowych i zalecenia do
dobierania krwi do transfuzji w przypadku ich wykrycia

Uktad Swoistos$¢ Prawdopodobne | Zalecenia do transfuzji
znaczenie
kliniczne

ABO Anty—A; Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

Rh Anty-D, —C, —c, —E, —e Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
wytworzyt przeciwciata *

Rh Anty—C¥ Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA**

Kell Anty—K, —k Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
wytworzyt przeciwciata*

Kell Anty—Kp? Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA**

Kidd Anty-Jk?, —Jk° Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
wytworzyt przeciwciata*

MNS Anty—M (aktywne w 37°C) | Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
wytworzyt przeciwciata**

MNS Anty—M (nieaktywne w Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

37°C)

MNS Anty—N Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

MNS Anty-S, —s, -U Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
wytworzyt przeciwciata*

Duffy Anty—Fy?, —Fy® Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
wytworzyt przeciwciata*

P1PK Anty—P; Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

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

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

Diego Anty—Wr? Tak Préba krzyzowa zgodna w PTA**

H Anty—IH (pacjenci grupy A; | Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

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

*Nalezy dobierac réwniez krew zgodng z fenotypem Rh i antygenem K z biorcg

**Zalecenia te dotycza sytuacji, gdy tym alloprzeciwciatom nie towarzysza przeciwciata o dodatkowej swoistosci

8.3.7

Interpretacja wynikéw u biorcéw z przeciwciatami

1. Wykrycie dodatnich reakcji z krwinkami dawcy i z krwinkami wzorcowymi, lub tylko z jednymi

z nich, przy ujemnych wynikach z krwinkami autologicznymi biorcy (autokontrola), wskazuje na

obecno$¢ alloprzeciwciat, ktérych swoistos¢ nalezy ustali¢ i dalej postepowac zgodnie z pkt. 8.3.6

ppkt. 1.

2. Wykrycie w surowicy biorcy alloprzeciwciat reagujgcych tylko z krwinkami wzorcowymi, a nie

reagujacych z krwinkami dawcy, nie upowaznia do wnioskowania, ze sktadnik krwi od tego dawcy

mozna przetoczy¢;, decyzje te mozna podjgé dopiero po zidentyfikowaniu przeciwciat i po

stwierdzeniu, ze krwinki dawcy nie zawierajg antygenu, do ktérego sg skierowane alloprzeciwciata.

3. W wyjatkowych przypadkach, gdy odstgpienie od przetoczenia zagraza zyciu pacjenta, lekarz

odpowiedzialny za przetoczenie moze zdecydowac o przetoczeniu krwi zgodnej w probie krzyzowe;j

przed zidentyfikowaniem przeciwciat, jak okreslono w Rozporzadzeniu o leczeniu krwig.
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4. Jezeli surowica biorcy reaguje z catym zestawem krwinek uzytych do wykrywania alloprzeciwciat, z
probkami krwinek dobieranych do przetoczenia oraz z krwinkami autologicznymi biorcy, nalezy
prowadzi¢ diagnostyke w kierunku autoprzeciwciat.

5. Jezeli surowica biorcy reaguje z calym zestawem krwinek uzytych do wykrywania alloprzeciwciat i
z prébkami dobieranych krwinek dawcow, ale wynik autokontroli jest ujemny, a u pacjenta nie
zastosowano leczenia przeciwciatami monoklonalnymi (patrz 8.3.10), nalezy prowadzi¢
diagnostyke réznicowg w kierunku:

1) Wieloswoistych przeciwciat.
2) Przeciwciat do antygenu z wysokg czestoscig wystepowania (> 99%) tzw. powszechnego
antygenu.

6. Jezeli u biorcy nie wykryto przeciwciat odpornos$ciowych z krwinkami wzorcowymi, a w prébie
krzyzowej PTA jest dodatni z prébka krwi dawcy, nalezy prowadzi¢ diagnostyke réznicowg w
kierunku:

1) Obecnosci u biorcy alloprzeciwciat do rzadko wystepujgcego antygenu obecnego u dawcy
i nieobecnego w zestawie krwinek wzorcowych,
2) Dodatniego BTA u dawcy.

8.3.8 Postepowanie w przypadku rozbieznosci w wynikach oznaczen ABO i RhD

1. Jesli wykryto rozbieznos¢ wynikéw oznaczen antygendw A, B i D w prébce biorcy w poréwnaniu
z wynikiem grupy krwi znajdujgcym sie w dostarczonej dokumentacji nalezy:

1) Zawiadomi¢ oddziat szpitalny i zleci¢ ponowne pobranie prébki od pacjenta.

N

Wykonaé w swiezo pobranej prébce petne badanie grupy krwi uktadu ABO i RhD.

w

)
) Przeprowadzi¢ dziatanie wyjasniajace.
)

N

Rozbieznos¢ w wynikach oznaczen zgtosic, jako powazne zdarzenie niepozgdane.
2. W przypadku rozbieznosci oznaczern antygenéw A, B i D w probce z segmentu drenu
z oznaczeniem grupy krwi na etykiecie pojemnika nalezy:
1) Nie dobierac tej jednostki krwi do przetoczenia.

2) Rozbieznos¢ w wynikach oznaczen zgtosic¢, jako powazne niepozadane zdarzenie.
3) Wykona¢ badanie antygendw A, B i D z prébki pobranej z pojemnika.
4) Sprawdzi¢ oznaczenia grupy krwi ABO i RhD w segmentach drenu wszystkich pojemnikéw

pobranych w tym samym dniu, a w przypadku wykrycia rozbieznosci wycofac¢ takg krew
i sktadniki z niej sporzadzone oraz przeprowadzi¢ badania kontrolne u dawcéw.

8.3.9 Dobieranie KKCz dla pacjentow z niedokrwistoscig autoimmunohemolityczng

1. Pacjentom z niedokrwistoscia autoimmunohemolityczng (NAIH) z autoprzeciwciatami typu
cieptego klasy I1gG, po wykluczeniu obecnosci alloprzeciwciat, nalezy dobieraé¢ KKCz zgodny
w uktadzie ABO i antygenie D oraz zgodne w fenotypie Rh i antygenie K.

2. Jedli u pacjenta wykryto alloprzeciwciata, nalezy postepowacd zgodnie z pkt. 8.3.6 ppkt. 1.

3. Ustalenie fenotypu krwinek czerwonych jest utrudnione, a czasami niemozliwe z powodu ich
optaszczenia autoprzeciwciatami klasy 1gG. W takich przypadkach wskazane jest wykonanie
badania na krwinkach pacjenta, z ktérych odeluowano autoprzeciwciata lub dokonanie
genotypowania antygendw, szczegdlnie tych, ktére wykrywane sg jedynie w PTA. Badania te
wykonywane sg w pracowniach konsultacyjnych centréw oraz w Instytucie.

4. Wykrycie alloprzeciwciat odpornosciowych mozliwe jest po wyadsorbowaniu z surowicy
autoprzeciwciat.

5. Pacjentom z NAIH z autoprzeciwciatami typu zimnego, nalezy dobiera¢ KKCz zgodne w uktadzie
ABO i antygenie D, zgodne w fenotypie Rh i antygenie K. Jesli u pacjenta wykryto alloprzeciwciata,
nalezy postepowac zgodnie z pkt. 8.3.6 ppkt. 1.
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6. Ustalenie fenotypu krwinek czerwonych jest utrudnione z powodu ich opfaszczenia
autoprzeciwciatami klasy IgM, wywotujacego dodatnig autokontrole. Przemycie krwinek
roztworem 0,9% NaCl o temp. 37°C moze by¢ pomocne w usunieciu autoprzeciwciat z krwinek
i pozwala na oznaczenie fenotypu. W niektérych przypadkach wskazane jest wykonanie
genotypowania antygendw.

7. Wykrycie alloprzeciwciat odpornosciowych jest zazwyczaj mozliwe po ogrzaniu surowicy pacjenta
i krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciat w temperaturze 37°C przed wykonaniem PTA.
Zastosowanie odczynnika antyglobulinowego anty-IgG zamiast anty—IgG+C3d jest réwniez
pomocne w wyeliminowaniu aktywnosci zimnych autoprzeciwciat.

8.3.10 Dobieranie KKCz dla pacjentow leczonych terapeutycznymi przeciwciatami

monoklonalnymi anty-CD38 (np. Daratumumabem)

1. W prébce krwi pacjenta przed wdrozeniem leczenia monoklonalnymi anty-CD38 nalezy wykonac:
1) przeglagdowe badanie na obecno$¢ przeciwciat odpornosciowych, jesli dodatni wynik -

identyfikacje przeciwciat.

2) BTA.

3) Oznaczenie fenotypu Rh, antygenu K (k jesli pacjent K+), fenotypu Kidd, Duffy i MNS.

4) Jesli pacjent miat przetoczenia KKCz w ciggu 3 miesiecy poprzedzajacych badanie lub BTA jest
dodatni zaleca sie oznaczenie genotypu.

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

1) BTA.

2) Okreslenie fenotypu Rh, antygenu K (k, jesli pacjent K+), fenotypu Kidd, Duffy i MNS.

3) Jesli pacjent miat przetoczenia KKCz w ciggu 3 miesiecy poprzedzajgcych badanie lub BTA jest
dodatni zaleca sie oznaczenie genotypu.

4) Przegladowe badanie na obecnosé przeciwciat odpornosciowych, jesli dodatni wynik - wykona¢
badanie przy uzyciu krwinek traktowanych 0,2 M ditiotreitol (DTT)* lub zastosowad inng
dostepng metode (np. odczynnik DaraEx), pozwalajgcg wykry¢ lub wykluczy¢ alloprzeciwciata
do krwinek czerwonych.

3. W trakcie leczenia anty-CD38 w badaniach technikg mikrokolumnowg w PTA obserwuje sie
dodatnie reakcje zaréwno z krwinkami wzorcowymi jak i z krwinkami dawcéw przy ujemnej
autokontroli. Jezeli nie stosuje sie odczynnika DTT lub innego, ktdry niszczy lub blokuje CD38,
badanie wykonuje sie technikg probéwkowg PTA/LISS. W zaleznosci od stosowanej techniki badan,
nalezy odpowiednio formutowaé wynik préby zgodnosci i wydawac zalecenia dobierania krwi.
Zalecenia obowigzujg w trakcie leczenia anty-CD38 oraz do ok. 6 miesiecy po zakonczonym
leczeniu.

4. Formutowanie wyniku préby zgodnosci dla pacjentéw leczonych anty-CD38 (np. Daratumumabem)
jest zalezne od techniki wykonania badania oraz uzyskanych wynikéw.

1) W przypadku zastosowania DTT lub innego odczynnika, ktéry niszczy lub blokuje CD38 mozna
wykona¢ badanie PTA technika mikrokolumnowg. Wyda¢ wynik: ,Préba krzyzowa zgodna.” W
uwagach zamiesci¢ informacje: ,,Pacjent w trakcie leczenia anty-CD38 (np. Daratumumabem).
Do przetoczen nalezy dobierac krew K- (jezeli pacjent jest K ujemny)”.

2) W przypadku dodatnich reakcji w PTA technika mikrokolumnowg i braku odczynnikéw
pozwalajgcych na usuniecie lub zablokowanie CD38 nalezy wykona¢ badanie technika
probéwkowg PTA/LISS. Jezeli uzyskano ujemne wyniki, dobiera¢ krew zgodng fenotypowo w
uktadzie Rh i antygenie K. Wyda¢ wynik: ,,Préba krzyzowa zgodna w PTA.” W uwagach zamiescic¢
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informacje: ,,Pacjent w trakcie leczenia anty-CD38 (np. Daratumumabem). Do przetoczen nalezy

dobierac krew..... .

4

3) lJezeli w PTA/LISS uzyskamy reakcje dodatnie, dobiera¢ krew zgodng w uktadzie Rh i antygenie
K oraz zgodng w zakresie antygendéw z ukfadéw Kidd, Duffy, MNS. Wydaé¢ wynik: ,Préba
krzyzowa serologicznie niezgodna, zgodna fenotypowo. Krew mozna przetoczy¢”. W uwagach
zamiesci¢ informacje: ,Pacjent w trakcie leczenia anty-CD38 (np. Daratumumabem). Do

przetoczen nalezy dobierac krew..... .

*odczynnik 0,2 M DTT niszczy antygen CD38, ale réwniez antygeny z uktadu Kell, dlatego pacjentom K ujemnym
nalezy przetaczac krew bez antygenu K.”

8.3.11

Dobieranie sktadnikow krwi dla pacjentéw przed i po przeszczepieniu komorek
krwiotwdrczych (KKM)
1. Przed przeszczepieniem, jesli to mozliwe, dobiera¢ krew zgodng w uktadzie ABO i RhD oraz

w fenotypie Rh i antygenie K.
2. Zasady przetoczenia sktadnikéw krwi w przypadkach niezgodnosci w uktadzie ABO miedzy biorca
i dawcg KKM we wczesnym okresie po ich przeszczepieniu okresla Tabela 8.2.
3. Jezeli biorca i dawca przeszczepu rdznig sie w antygenie D, we wczesnym okresie po

przeszczepieniu dobiera¢ krew RhD ujemna.
Tabela 8.2. Typy niezgodnosci w uktadzie ABO miedzy biorcq i dawcg komdrek krwiotwdrczych i zasady

przetoczenia sktadnikow krwi we wczesnym okresie po przeszczepieniu KKM

. Przetoczenia sktadnikéw krwi we wczesnym

Grupa krwi ABO o L. . L
Rodzaj niezgodnosci okresie po przeszczepieniu

Biorca Dawca KKM KKCz Osocze i KKP
0] A, B, AB
A AB Duza Jednoimienny z biorcg |Jednoimienne z dawca
B AB
AB O,A B
A 0] Mata Jednoimienny z dawcg |Jednoimienne z biorca
B 0]
A B o
5 A Duza i mata Grupa O Grupa AB

4. U pacjentdw z duzg niezgodnoscig w uktadzie ABO przetaczanie sktadnikéw krwi zgodnych
z grupg krwi ABO i RhD dawcy KKM mozna rozpoczgé, jesli:

Od ostatniego przetoczenia KKCz mineto ponad 100 dni.

W surowicy nie sg wykrywane przeciwciata ABO skierowane do krwinek dawcy.

Na krwinkach wykrywa sie tylko antygen/antygeny dawcy KKM.

1)

w N

)
)
)

IS

BTA jest ujemny.

5. U pacjentéw z mata niezgodnosciag w uktadzie ABO przetaczanie sktadnikéw krwi zgodnych
z grupg krwi dawcy KKM mozna rozpoczgé, jesli:

1)

Od ostatniego przetoczenia KKCz mineto ponad 100 dni.

2) Na krwinkach pacjenta nie wykrywa sie pierwotnego antygenu biorcy.

3)

BTA jest ujemny.

6. U pacjentéw z jednoczesng duzg i matg niezgodnoscig przetaczanie sktadnikéw krwi zgodnych

w uktadzie ABO z dawcg KKM mozna rozpoczgé, jesli:
1) Od ostatniego przetoczenia KKCz mineto ponad 100 dni.
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2) Na krwinkach pacjenta wykrywa sie tylko antygen dawcy KKM.
3) W surowicy nie wykrywa sie przeciwciat do krwinek dawcy KKM.
4) BTA jest ujemny.

7. Postepowanie opisane w pkt. 4-6 nalezy stosowaé indywidualnie w kazdym przypadku majac takze
na uwadze informacje od lekarza o ewentualnej wznowie choroby u pacjenta, zmianie w
chimeryzmie lub w przypadku wystgpienia objawéw GvHD.

8.3.12 Formutowanie wynikéw préby zgodnosci

1. Wypisujgc wynik proby zgodnosci diagnosta laboratoryjny autoryzujgcy wynik, sprawdza z osobg
wykonujgcg badanie, zgodno$¢ wszystkich danych z protokotem w ksigzce badan oraz
z etykietami na probdwece z krwig biorcy i segmentach drendw.

2. Wynik powinien jednoznacznie okreslac:

1) Krew dawcy nr donacji ... zgodna.
2) Krew dawcy nr donacji ... serologicznie niezgodna (autoprzeciwciata), fenotypowo zgodna.
Krew mozna przetoczy¢ pacjentowi.

3. W przypadku obecnosci przeciwciat odpornosciowych w wyniku nalezy wpisa¢ swoistosé
przeciwciat i umiesci¢ adnotacje z zaleceniami dobierania krwi o odpowiednim fenotypie, a przy
dobranych donacjach zapis fenotypu dawcow.

4. W przypadku wykrycia przeciwciat w badaniu przeglagdowym, ktérych identyfikacja jest w toku, w
sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta mozna dopusci¢ przetoczenie krwi zgodnej w
probie krzyzowej. Wynik nalezy sformutowad: ,Krew dawcy nr ... zgodna w prébie krzyzowej.” W
uwagach dopisac: ,,W surowicy pacjenta wykryto alloprzeciwciata. Identyfikacja w toku.

5. W przypadku wykrycia u pacjenta alloprzeciwciat skierowanych do antygenéw wystepujacych
z wysoka czestoscig (>99%), np.: anty-H, anty-Rg, anty-Yk?, anty-JMH, ktérych znaczenia klinicznego
nie udowodniono, wynik sformutowaé: Krew dawcy nr... niezgodna serologicznie. Krew mozna
przetoczy¢ pod warunkiem statej obserwacji pacjenta podczas i po przetoczeniu
w kierunku wystgpienia niepozgdanej reakcji poprzetoczeniowe;.

8.3.13  Zasady dobierania KKCz do przetoczenia dla noworodkéw i niemowlat do ukoriczenia 4

miesigca zycia, przetoczenia doptodowego i wymiennego

1. Zasady dobierania KKCz do przetoczenia dla noworodkdw i niemowlat do ukonczenia 4 miesigca
zycia, przetoczenia doptodowego i wymiennego okreslaja odpowiednio §33, §34, i §35
Rozporzadzenia o leczeniu krwia.

2. Wzér formularza ,,Wydanie krwi dla noworodka/niemowlecia do 4 miesigca zycia bez wykonywania
préby zgodnosci” jesli u matki lub u noworodka/niemowlecia nie wykryto przeciwciat spoza uktadu
ABO, jest okreslony w zataczniku do Rozporzadzenia o leczeniu krwia.

8.3.14 Zasady dobierania krwi do pilnego przetoczenia

1. Zasady dobierania krwi do pilnego przetoczenia okreslaja § 32 ust. 8-11 Rozporzadzenia
o leczeniu krwia.

2. Wzér formularza ,Wydanie krwi do pilnej transfuzji przed wykonaniem préby zgodnosci” jest
okreslony w Rozporzadzeniu o leczeniu krwia.

8.3.15 Zasady dobierania krwi do masywnych przetoczen

1. Masywnym przetoczeniem okresla sie przetoczenie w ciggu 24 godzin objetosci krwi, rownej lub
wiekszej od objetosci krwi pacjenta (dorosli 8-10 jednostek KKCz, dzieci 80-100 ml/kg masy ciata).

2. Dla pacjentéw, u ktérych nie wykrywa sie alloprzeciwciat klinicznie znaczgcych, do przetoczenia
nalezy wydawa¢ KKCz zgodne w uktadzie ABO i RhD, pod warunkiem, Ze pacjent posiada
potwierdzony wynik grupy krwi.
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3. Jesli nieznana jest grupa krwi ABO i RhD pacjenta, nalezy wydawac sktadniki krwi jak w przypadku
przetoczen do pilnej transfuzji zgodnie z Rozporzadzeniem o leczeniu krwig (§ 32 ust. 10).
Nastepnie jak najszybciej przystgpi¢ do oznaczenia grupy krwi ABO, RhD w prébkach krwi
pobranych przed rozpoczeciem przetoczenia i do dalszych przetoczen wydawaé sktadniki krwi
zgodne z grupg krwi pacjenta.

4. Dla pacjentdow z klinicznie znaczacymi alloprzeciwciatami, nalezy wydaé, w pierwszej kolejnosci,
KKCz bez antygenu/antygendw, do ktorych skierowane sg przeciwciata.

5. Jesli zapotrzebowanie przewyisza dostepnos$¢ jednostek krwi ujemnej antygenowo, zaleca sie
wydanie krwi z heterozygotyczng ekspresjg antygenu/antygenodw, a jesli taka krew jest rowniez
niedostepna nalezy wydaé KKCz nieoznaczone fenotypowo.

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

7. W kazdym przypadku wydania krwi niedobranej antygenowo, nalezy na formularzu wydania KKCz
do pilnej transfuzji zamiesci¢ adnotacje informujacg lekarza o ryzyku wystgpienia hemolitycznej
reakcji poprzetoczeniowe;j.

8.3.16 Badania wykonywane przed autotransfuzjg

1. U pacjentdéw przed pobraniem krwi do autotransfuzji nalezy wykonac:

1) Oznaczenie grupy krwi uktadu ABO i RhD zgodnie z technikami stosowanymi u pacjentéw.
2) Badanie w kierunku obecnosci przeciwciat odpornosciowych skierowanych do krwinek
czerwonych.

2. Przed autotransfuzjg nalezy:

1) Woykonaé oznaczenie antygendw A, B i D z prébki krwi pobranej z segmentu drenu.
2) Pordéwnad otrzymany wynik grupy krwi z segmentu drenu z wynikami grupy krwi pacjenta.
3) Wykona¢ proébe krzyzowa.

8.3.17 Diagnostyka niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych

Po otrzymaniu zgtoszenia niepozgdanej reakcji/zdarzenia nalezy podjg¢ decyzje o dalszym toku i

zakresie wykonywanych badan w zakresie krwinki czerwonej lub/i obecnosci przeciwciat anty-HLA

(patrz Rozdziat 9i 14).

8.3.17.1 Badania wykonywane w immunologicznej analizie wczesnej hemolitycznej reakcji po

przetoczeniu KPK, KKCz

1. Nalezy wykonaé nastepujace badania w probce krwi biorcy pobranej przed przetoczeniem krwi
oraz w krwi dawcow w segmentach drendéw (w prébkach przechowywanych w laboratorium po
wykonanej prébie zgodnosci):

1) Oznaczanie antygenow uktadu ABO i RhD biorcy.

2) Oznaczanie antygendow uktadu ABO i RhD dawcéw.

3) Badanie przegladowe na obecnos¢ przeciwciat odpornosciowych u biorcy.

4) Prdba krzyzowa z krwinkami dawcy/ dawcow.

5) Poszukiwanie przeciwciat odpornosciowych z krwinkami wzorcowymi i z krwinkami
przetoczonymi z zastosowaniem dodatkowych, czutych testow.

2. Nalezy wykona¢ nastepujace badania w préobce krwi biorcy pobranej po wystgpieniu objawow
reakcji oraz w krwi dawcéw pozostatej w pojemnikach:

1) Oznaczanie antygenéw ukfadu ABO i RhD biorcy.

2) Oznaczanie antygenow uktadu ABO i RhD dawcy/dawcéw oraz oznaczenie innych antygendw,
jesli u biorcy wykryto alloprzeciwciata odpornosciowe.

3) Poszukiwanie przeciwciat odpornosciowych z krwinkami wzorcowymi i z krwinkami
przetoczonymi w rutynowo stosowanym PTA oraz w dodatkowych, czutych testach.
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4) BTA u biorcy; w przypadku dodatniego wyniku, nalezy wykona¢ badanie réwniez w prébce
krwi przed przetoczeniem. Uzyskanie dodatniego wyniku wymaga sporzadzenia eluatu
i zbadania swoistosci zawartych w nim przeciwciat.

3. Po wykonaniu badan w kierunku reakcji poprzetoczeniowej, nalezy niezwtocznie wyda¢ wynik do
oddziatu szpitalnego i okresli¢ wskazania serologiczne do kolejnych transfuzji.

4. Wyniki badan nalezy sporzadzi¢ w 3 egzemplarzach: jeden dla szpitala, drugi dla pacjenta, (jesli
wykryto alloprzeciwciata), trzeci zachowuje pracownia w dokumentacji.

5. W przypadkach, w ktérych w surowicy biorcy nie wykrywa sie przeciwciat odpornosciowych, nalezy
ich poszukiwanie przeprowadzi¢ po 3 i po 7 dniach po przetoczeniu.

8.3.17.2 Badania wykonywane w immunologicznej analizie wczesnej reakcji hemolitycznej po

przetoczeniu KKP, osocza lub krioprecypitatu

Nalezy wykonaé nastepujgce badania:

1. Oznaczenie antygendéw ukfadu ABO w probce krwi biorcy pobranej po przetoczeniu.

2. Badanie resztek osocza lub KKP pozostatego po przetoczeniu z krwinkami grupy Az i B.

8.3.17.3 Badania wykonywane w immunologicznej analizie opdznionej reakcji po przetoczeniu KPK,

KKCz

Nalezy wykonaé nastepujace badania:

1. BTA (uzyskanie dodatniego wyniku obliguje do ustalenia swoistosci przeciwciat w eluacie).

2. Poszukiwanie alloprzeciwciat w surowicy, a w przypadku ich wykrycia ustalenie swoistosci.

3. O ile jest to mozliwe, oznaczenie antygenu/antygendw dawcy znajdujgcych sie w krazeniu biorcy,
w stosunku, do ktérych wykryto alloprzeciwciata.

8.3.18 Badania wykonywane w niedokrwistosci NAIH

1. Nalezy wykona¢ badania diagnostyczne rdznicujgce typ NAIH:

1) Z autoprzeciwciatami typu cieptego.

2) Z autoprzeciwciatami typu zimnego.

3) Napadowa zimng hemoglobinurie (NZH).

2. Nalezy wykona¢ badania w celu dobrania krwi do przetoczenia zapewniajgce bezpieczeristwo
pacjenta i mozliwie wysokg jego skuteczno$¢ w warunkach niezgodnosci serologicznej
spowodowanej autoprzeciwciatami.

3. Badania wykonywane w NAIH z autoprzeciwciatami typu cieptego:

1) BTA z odczynnikiem antyglobulinowym poliwalentnym (anty—lgG + anty—C3d) lub
monoswoistymi anty—IgA, anty—IgG, anty—IgM, anty—C3d.

2) Eluat z krwinek pacjenta i badanie aktywnosci eluatu w PTA z zestawem krwinek wzorcowych
w przypadku dodatniego wyniku BTA z anty—IgG. Wykonanie eluatu zaleca sie szczegdlnie, jesli
nie wykryto autoprzeciwciat w surowicy pacjenta.

3) Badanie surowicy z zestawem krwinek wzorcowych i z krwinkami autologicznymi w PTA,
w tescie enzymatycznym w 37°C oraz w tescie NaCl w temperaturze pokojowe;.

4) W przypadku uzyskania wynikow dodatnich w PTA nalezy przeprowadzi¢ adsorpcje
autoprzeciwciat z surowicy, a nastepnie wykona¢ badanie przeglagdowe na obecnosc
alloprzeciwciat.

5) U chorych z NAIH z autoprzeciwciatami typu cieptego nalezy okresli¢ fenotyp Rh i antygen K
oraz w miare mozliwosci inne antygeny krwinek czerwonych. W przypadku trudnosci
w ustaleniu fenotypu mozna okresli¢ genotyp metodga biologii molekularnej.

4. Badania wykonywane w NAIH z autoprzeciwciatami typu zimnego:

1) BTA z odczynnikiem antyglobulinowym poliwalentnym (anty—-IgG + anty-C3d) Ilub
monoswoistymi anty—IgA, anty—IgG, anty—IgM, anty—C3d.
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2) Badanie obecnosci przeciwciat z zestawem krwinek wzorcowych i z krwinkami autologicznymi
w tescie NaCl w temperaturze pokojowej, w PTA i w tescie enzymatycznym
w 37°C.

3) Okreslenie amplitudy cieplnej zimnych autoprzeciwciat (autoaglutynin); dla potwierdzenia
obecnosci patologicznych autoprzeciwciat nalezy przeprowadzi¢ badania réwnolegle
w temperaturze: 18-22°C, 30°C i 37°C. Jako klinicznie istotne uznaje sie autoprzeciwciata
reagujgce w zakresie 30°C - 37°C.

4) Krew pacjenta do badan diagnostycznych powinna by¢ po pobraniu transportowana
w temperaturze 37°C.

5. Badania wykonywane w napadowej zimnej hemoglobinurii (NZH):

1) Jedli u pacjenta stwierdza sie objawy hemolizy z towarzyszgcg hemoglobinurig, BTA jest
dodatni, na krwinkach jest obecny tylko sktadnik dopetniacza C3d, natomiast w surowicy nie
wykrywa sie autoprzeciwciat zaréwno typu zimnego jak i cieptego, nalezy wykonac test
w kierunku obecnosci dwufazowych hemolizyn.

2) Badania wykonuje sie w surowicy, a nie w osoczu.

8.3.19 Badania immunohematologiczne zwigzane z przeszczepianiem KKM

1. U wszystkich biorcéw przeszczepu nalezy uzyska¢ od lekarza prowadzgcego doktadne dane
dotyczace leczenia krwig w przesztosci, a w przypadku kobiet takze informacje o przebytych
cigzach.

2. U wszystkich biorcéw przeszczepu i dawcéw KKM przed tym zabiegiem wykonac nastepujgce
badania:

1) Okresli¢ grupe krwi ABO i RhD oraz fenotyp krwinek czerwonych w zakresie antygendéw
z uktadu Rh, Kell (antygen K oraz antygen k, jesli wykryto antygen K) , Kidd, Duffy, MNS.

2) Woykona¢ badanie przeglgdowe przeciwciat przeciw krwinkom czerwonym, a w przypadku ich
wykrycia, okresli¢ ich swoistosc.

3) W przypadku duzej niezgodnosci (patrz: Tabela 8.2) w ABO oznaczy¢ u biorcy miano
przeciwciat anty—A i/lub anty—B zaréwno klasy IgM jak i 1gG technikg mikrokolumnowa.

4) W przypadku matej niezgodnosci (patrz: Tabela 8.2) w ABO oznaczy¢ u dawcy KKM miano
przeciwciat anty—A i/lub anty—B zaréwno klasy IgM jak i 1gG technikg mikrokolumnowa.

5) W przypadku wystgpienia jednoczesnie duzej i matej niezgodnosci (patrz: Tabela 8.2) w ABO
oznaczy¢ miano przeciwciat anty—A i anty—B zaréwno u biorcy jak i u dawcy.

8.3.20 Reakcje hemolityczne u pacjentéw po przeszczepieniu KKM

W przypadku wystgpienia reakcji hemolitycznej, nalezy wykonaé nastepujgce badania:

1. BTA.

2. Poszukiwanie przeciwciat odpornosciowych, w tym anty—A lub/i anty—B w surowicy i w eluacie

z krwinek pacjenta.

8.4 Badania u kobiet ciezarnych, ptodéw i noworodkéw

8.4.1 Badania przeglagdowe podczas cigzy

Wszystkie kobiety w cigzy muszg mie¢ wykonane immunohematologiczne badania przeglagdowe
zgodnie z Rozporzadzeniem o standardach opieki nad kobietg w cigzy'®>. Dodatkowo u wszystkich
kobiet przed 28 tygodniem cigzy zaleca sie wykonywac badanie przeglagdowe na obecnos¢
alloprzeciwciat odpornosciowych, a badanie nalezy wykonywac obligatoryjnie u kobiet:

15 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r. w sprawie standardu organizacyjnego opieki okotoporodowej (Dz. U. poz.
1756), zwane w tekscie Rozporzadzaniem o standardach opieki nad kobietg w cigzy.
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1) poddanych zabiegom inwazyjnym (m.in. amniopunkcja, pobranie kosmkow tozyska) z
ujemnym wynikiem badan przeglagdowych w 1-wszym trymestrze cigzy;
2) jesli lekarz zaobserwowat nieprawidtowe parametry przeptywu krwi przez tetnice srodkowa
moézgu ptodu w badaniu przeptywdéw met. Dopplera;
3) jesli kobieta otrzymata transfuzje KPK, KKCz.
8.4.2 Badania diagnostyczne w kierunku konfliktu serologicznego
1. Badania u kobiet, u ktérych wykryto nieregularne przeciwciata obejmuja:
1) Identyfikacje przeciwciat.
2) Okreslenie miana przeciwciat.
2. Oznaczenie fenotypu krwinek ojca dziecka.
3. Whnioskowanie o genotypie ptodu na podstawie badan metodami biologii molekularnej:
1) Z cffDNA (z ang. cell free fetal DNA) izolowanego z osocza ciezarne;j.
2) DNA izolowanego z ptynu owodniowego.
3) Materiatu genetycznego ojca i matki.

Do skierowania na badania genetyczne musi by¢ dotgczona swiadoma zgoda kazdej badanej osoby na

wykonanie badania na poziomie DNA.

8.4.3 Identyfikacja alloprzeciwciat

1. Identyfikacja alloprzeciwciat u matki jest wykonywana zgodnie z zasadami opisanymi w pkt. 8.3.
i ma na celu:

1) Ocene klinicznego znaczenia przeciwciat w patogenezie ChHPN.
2) Wczesniejsze przygotowanie odpowiedniej krwi do przetoczenia, zaréwno dla matki jak i dla
dziecka, gdy bedzie ono konieczne w czasie cigzy lub po porodzie.

2. Wykryte przeciwciata odpornosciowe klasy IgG nalezy kontrolowaé w przerwach miesiecznych do
20 tygodnia cigzy, a po tym okresie, co 3 tygodnie w celu okreslenia ich poziomu (miana) oraz
poszukiwania dodatkowej swoistosci.

3. Czestotliwosé badan przeciwciat moze by¢ zmieniona na zlecenie lekarza potoznika.

4. W kazdym przypadku, gdy w poprzedniej cigzy wystepowaty objawy ChHPN lub zgon ptodu
z niewyjasnionych przyczyn, a u matki nie wykrywano przeciwciat odpornosciowych nalezy
wykonaé badanie z krwinkami ojca.

5. Jesli u kobiety ciezarnej zidentyfikowano alloprzeciwciata skierowane do antygenu wystepujgcego
z wysoka czestoscig, poszukiwanie zgodnego dawcy przeprowadza sie zgodnie z zasadami
opisanym w pkt 8.3.

6. U kobiet z przeciwciatami do antygendw D, c, C, G, E, K poczagwszy od 16 tygodnia cigzy mozna
wykonywac nieinwazyjne badania antygenu ptodu z prébki krwi matki wg pkt. 8.4.6.

7. W przypadku innej swoistosci przeciwciat, ustalenie genotypu grupy krwi ptodu jest mozliwe z
materiatu pobranego w amniopunkcji.

8. Na wyniku wydawanym kobietom ciezarnym, u ktérych wykryto klinicznie istotne przeciwciata,
nalezy umiescic¢ informacje o koniecznosci wykonania badania dopplerowskiego z oceng przeptywu
w tetnicy Srodkowej mdézgu ptodu w osrodku ginekologiczno—potozniczym.

9. W czasie cigzy nie bada sie miana przeciwciat IgG z uktadu ABO, poniewaz diagnostyczna wartosé
wynikéw tych badan jest bardzo niska. Badania diagnostyczne nalezy wykonac, gdy u noworodka
pojawig sie kliniczne objawy choroby hemolitycznej.

8.4.4 Badania miana przeciwciat

W przypadku wykrycia alloprzeciwciat IgG, ktére mogg by¢ odpowiedzialne za ChHPN, nalezy okresli¢

ich miano w PTA:

1. W prébce, w ktdrej zostaty wykryte.
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2. W kolejno pobieranych prébkach krwi; do badania nalezy wigczyé¢ prébke z poprzedniego pobrania.
Badania nalezy wykonywa¢ za pomocy krwinek heterozygotycznych tego samego dawcy co w
poprzednim badaniu, lub innego o takim samym fenotypie.

3. Badania nalezy wykonywa¢ w testach mikrokolumnowych.

4. Miano przeciwciat anty-D powyzej 16 jest jednym ze wskazan do $cislejszego monitorowania
ciezarnej w kierunku niedokrwistosci u ptodu, wykonania genotypowania RHD ptodu metodami
nieinwazyjnymi (patrz pkt 8.4.6) i oraz ewentualnej koniecznosci leczenia ptodu przetoczeniami
KKCz RhD ujemnym; dla przeciwciat o innej swoistosci, graniczna wartos¢ miana nie jest ustalona.

8.4.5 Badania fenotypu krwinek ojca dziecka

Badania u ojca dziecka sg wykonywane jak w pkt. 8.3 i obejmuja:

1. Okreslenie grupy krwi ABO i RhD.

2. Okreslenie fenotypu/genotypu w antygenie, do ktérego u matki wykryto alloprzeciwciata.

8.4.6 Oznaczanie genéw kodujacych antygeny ptodu metoda nieinwazyjna

1. Oznaczanie genéw kodujgcych antygeny ptodu metodg nieinwazyjng z cffDNA izolowanego z
osocza matki zaleca sie wowczas, gdy u matki wykryje sie przeciwciata anty—D, anty—c, anty-C, anty-
G, anty—E lub anty—K w osoczu (patrz: od pkt. 8.4.1 do pkt. 8.4.4).

2. Oznaczanie genu RHD metodg nieinwazyjng z cffDNA izolowanego z osocza matki moze by¢
wykorzystane do kwalifikacji kobiet RhD ujemnych do $rédcigzowego podania immunoglobuliny
anty-D (pkt. 8.4.10.1).

8.4.7 Serologiczne badania krwinek ptodu

Serologiczne badania krwinek ptodu wykonuje sie, gdy u kobiety przeprowadzana jest kordocenteza;

obejmujg one:

1. Oznaczenie grupy krwi ABO i RhD.

2. BTA.

3. Oznaczenie antygendw innych niz A, B i RhD w zaleznosci od swoistosci przeciwciat wykrytych
w surowicy matki.

8.4.8 Badania diagnostyczne wykonywane u kobiet po porodzie (zwigzane z immunizacja)

1. Badania u kobiety po porodzie zwigzane z immunizacjg sg niezbedne, gdy istnieje koniecznosé:

1) Przetoczenia sktadnikdw krwi noworodkowi lub kobiecie.

2) Diagnostyki choroby hemolitycznej noworodka spowodowanej alloimmunizacja matczyno-
ptodowa.

3) Kwalifikowania kobiet RhD ujemnych do profilaktycznego podania immunoglobuliny
anty-RhD.

We wszystkich tych przypadkach konieczne jest wykonanie badan u matki oraz u dziecka (patrz

pkt. 8.4.9).

2. Kobiety przyjete do oddziatu potozniczego powinny posiadaé wyniki badan grup krwi ABO i RhD
oraz przeciwciat odpornosciowych. Jezeli badania te nie byty wykonywane podczas cigzy, nalezy je
przeprowadzi¢ jak najszybciej.

3. Wykrycie alloprzeciwciat odpornosciowych u matki sygnalizuje mozliwo$¢ choroby hemolitycznej u
dziecka. Nalezy wowczas wykona¢ badania diagnostyczne jak w pkt. od 8.4.2 do 8.4.4.

8.4.9 Badania diagnostyczne wykonywane u noworodka

Badania diagnostyczne u noworodka wykonuje sie, gdy zaistniata koniecznosé:

1. Przetoczenia sktadnikow krwi noworodkowi.

2. Diagnostyki choroby hemolitycznej spowodowanej alloimmunizacjg matczyno-ptodowa.

3. Kwalifikacji matki RhD ujemnej do profilaktycznego podania immunoglobuliny anty-RhD.

8.4.9.1 Oznaczanie grupy krwi u noworodkow i niemowlat do 4 miesigca zycia
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1. Optymalnie oznaczenia nalezy wykonywa¢ w probce krwi zylnej pobranej od noworodka do
probowki z EDTA, a jesli to niemozliwe ze wzgledu na bardzo matg mase urodzeniowg noworodka,
z krwi pepowinowej.

2. Prébki do badan muszg by¢ opisane danymi matki, ,,syn”, ,,cérka”, data i godzina urodzenia dziecka
z zaznaczeniem ,krew pepowinowa”, ,krew zylna”.

3. Wynikdéw badan grup krwi ABO u noworodkdw i niemowlat do 4 miesigca zycia nie wykorzystuje
sie dla potrzeb trwatej ewidencji.

4. Oznaczenie antygenu D u noworodka przed przetoczeniem KKCz i KKP wykonuje sie analogicznie
jak w innych grupach wiekowych biorcéow (patrz pkt. 8.3). Obowigzuje taka sama interpretacja
wyniku.

5. Oznaczenie antygenu D wykonuje sie u wszystkich noworodkéw urodzonych przez matki RhD
ujemne (bez wzgledu na wykonanie badan genetycznych w cigzy stwierdzajace status RhD ptodu),
w celu badan kwalifikacyjnych do podania matce RhD ujemnej immunoglobuliny anty-D. Badanie
wykonuje sie z odczynnikami anty-D IgM, ktdre wykrywajg wiekszo$¢ stabych odmian antygenu D.
Wykrycie stabej ekspresji antygenu D kwalifikuje noworodka do grupy RhD dodatnie;j.

6. U dzieci leczonych wewnatrzmacicznie przetoczeniami KKCz wyniki oznaczenia grup krwi ABO, RhD
i innych antygendw mogg by¢ niewiarygodne ze wzgledu na obecnos¢ w krazeniu noworodka
przetoczonych krwinek dawcy. W dokumentacji badan nalezy umiesci¢ adnotacje np. ,Grupa krwi
ABO i RhD niemozliwa do okreslenia. Ptéd leczony krwig O RhD ujemng”. Informacja ta musi znalezé
sie w karcie informacyjnej noworodka.

8.4.9.2 Diagnostyka choroby hemolitycznej ptodu/noworodka

1. Badania noworodka w celu diagnostyki choroby hemolitycznej nalezy przeprowadzi¢ w kazdym
przypadku wykrycia przeciwciat odpornosciowych u matki podczas cigzy lub w okresie
okotoporodowym oraz w przypadku podejrzenia, ze niedokrwistos¢ u dziecka jest spowodowana
przez przeciwciata. Diagnostyka obejmuje wykonanie nastepujacych badan w krwi zylnej lub
pepowinowej:

1) Okreslenie grupy krwi ABO i RhD.

2) Okreslenie antygendéw z innych ukfadéw grupowych, odpowiednio do swoistosci
alloprzeciwciat u matki.

3) BTA.

4) W przypadkach, gdy u dziecka stwierdza sie niedokrwisto$¢, w badaniach serologicznych BTA
jest dodatni, a u matki nie wykrywa sie przeciwciat w badaniu przeglagdowym nalezy:
— wykonac elucje przeciwciat zaadsorbowanych na krwinkach dziecka,
— badac aktywnos$é przeciwciat w eluacie z krwinkami wzorcowymi i z krwinkami ojca

dziecka,

— wykona¢ badanie surowicy matki z krwinkami ojca dziecka.

5) W przypadkach, gdy u matki wykrywa sie przeciwciata wieloswoiste, wskazane jest wykonanie
elucji przeciwciat z krwinek z krwi pepowinowej.

2. Przy okresleniu antygendéw u noworodka, odpowiedzialnych za uodpornienie matki nalezy
stosowac odczynniki monoklonalne IgM. Jesli nie s3 one dostepne nalezy przed wykonaniem
badania usunga¢ przeciwciata z krwinek czerwonych (patrz punkt o adsopcji/elucji).

3. Antygeny u noworodka mozna réwniez okresli¢ na poziomie DNA.

8.4.9.3 Diagnostyka choroby hemolitycznej noworodka w konflikcie ABO

Diagnostyka choroby hemolitycznej noworodka w konflikcie ABO obejmuje:

1. Okreslenie grupy krwi ABO u matki.

2. Okreslenie grupy krwi ABO u noworodka.
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3. BTA u noworodka.

4. Poszukiwanie przeciwciat odpornosciowych anty—A lub anty—B w PTA w surowicy noworodka.

8.4.10 Kwalifikacja do podania immunoglobuliny anty—RhD

Zgodnie z Rozporzadzaniem o standardach opieki nad kobietg w cigzy i Rozporzadzeniem o opiece

ambulatoryjnej®, immunoprofilaktyka konfliktu anty-D objete sg kobiety RhD ujemne, ktérych dziecko

jest RhD dodatnie.

8.4.10.1 Badania kwalifikacyjne do podania immunoglobuliny anty-RhD podczas cigzy i po poronieniu

1. Badania kwalifikacyjne do podania immunoglobuliny anty-RhD podczas cigzy i po poronieniu
obejmujg u matki:

1) Oznaczenie ABO i RhD (jesli brak potwierdzonego wyniku, ktérego definicja podana jest w
Rozporzadzeniu o leczeniu krwig).

2) Badanie w kierunku obecnosci przeciwciat anty-D (termin waznosci wyniku badania przeciwciat
wynosi 2 tygodnie), jesli matka nie otrzymata wczesniej podczas aktualnej cigzy
immunoglobuliny anty-RhD.

3) Mozna wykona¢ badania nieinwazyjne RHD ptodu w DNA izolowanym z osocza matki od 12
tygodnia cigzy (patrz: pkt. 8.4.6).

2. Do podania immunoglobuliny anty-RhD kwalifikuje sie kobiete RhD ujemng, u ktérej nie wykryto
przeciwciat anty-D.

3. Jezeli w badaniu nieinwazyjnym genu RHD ptodu z osocza matki RhD ujemnej stwierdzono, ze ptéd
jest RhD ujemny nalezy odstgpi¢ od immunoprofilaktyki.

4. Kobiety, u ktérych wykryto allele RHD* 01W.1, 01W.2 01W.3 nie sg kwalifikowane do podania
immunoglobuliny.

5. Kobiety z pozostatymi odmianami D stabe oznacza sie jako RhD ujemne.

8.4.10.2 Badania kwalifikacyjne do podania immunoglobuliny anty-RhD po urodzeniu dziecka

1. Badania kwalifikacyjne do podania immunoglobuliny anty-RhD po urodzeniu dziecka obejmuja:

1) U matki: (patrz: pkt. 8.4.10.1 ppkt. 1.1 2.).

2) U noworodka (patrz: pkt. 8.4.9).

2. Wykrycie stabej ekspresji antygenu D kwalifikuje noworodka do grupy RhD dodatnie;j.

3. Do podania immunoglobuliny anty-RhD kwalifikuje sie kobiete RhD ujemng, u ktérej nie wykryto
przeciwciat anty—D (termin waznosci wyniku badania przeciwciat wynosi 2 tygodnie), i ktdrej
dziecko jest RhD dodatnie.

4. Kobieta, ktdra w czasie cigzy otrzymata immunoglobuline anty-D powinna otrzymaé powtérnie
odpowiednia dawke preparatu po urodzeniu dziecka RhD dodatniego bez koniecznosci
wykonywania badania przeciwciat.

5. Informacja o podaniu immunoglobuliny anty-RhD w czasie cigzy powinna zosta¢ odnotowana
w dokumentacji medycznej pacjentki.

6. W przypadku niepodania immunoglobuliny nalezy poda¢ przyczyne zaniechania
immunoprofilaktyki.

8.4.11 Wykrywanie krwinek ptodu w krazeniu matki

1. Badanie wielkosci przecieku krwinek ptodu do krgzenia matki jest stosowane w celu:

1) Ustalenia dawki immunoglobuliny anty—RhD, ktérg trzeba podaé matce RhD ujemnej, ktérej
dziecko (ptéd lub noworodek) jest RhD dodatni w celu profilaktyki konfliktu w zakresie
antygenu D; badanie jest szczegdlnie istotne w przypadku podejrzenia masywnego przecieku
ptodowo matczynego, gdy dawke immunoglobuliny anty-RhD ustala sie indywidualnie.

16 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 357, z pdzn. zm.), zwane w tekscie Rozporzgdzeniem o opiece ambulatoryjnej
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2) Diagnostyki podfoza znacznej niedokrwistosci u ptodu lub noworodka.
2. Do badan stosuje sie:

1) Przegladowe testy komercyjne metodg kwasnej elucji (metodg Kleihauera—Betke) dla oceny
wystgpienia przecieku. Muszg by¢ one wykonane w ciggu 2 godzin od porodu z uwagi na
mozliwos$¢ wystepowania w surowicy matki przeciwciat niszczgcych krwinki ptodu. Z tego
wzgledu optymalne jest wykonywanie badan przez laboratoria ogdlne w szpitalach
ginekologicznych.

2) Testy oparte na metodzie cytometrii przeptywowej (FACS) dla ustalenie wielkosci przecieku.

8.4.12 Zasady dobierania krwi do przetoczern noworodkom, niemowletom do 4 miesigca zycia
oraz krwi do transfuzji doptodowej i do transfuzji wymiennej

Zasady dobierania krwi do przetoczen noworodkom, niemowletom do 4 miesigca zycia oraz krwi do

transfuzji doptodowej i do transfuzji wymiennej okresla Rozporzadzenie o leczeniu krwig odpowiednio

§33, §34 i §35.

- 143 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia - 144 - Poz. 28

9 Badania z zakresu immunologii leukocytéw i ptytek krwi

1. Badania z zakresu immunologii leukocytéw i ptytek krwi wykonywane u biorcow i dawcéw
sktadnikéw krwi na potrzeby transfuzjologii obejmuja:
1) Okreslenie antygendw leukocytarnych (HLA, ang. Human Leukocyte Antigens).
2) Okreslenie antygendw granulocytow (HNA, ang. Human Neutrophil Antigens).
3) Okreslenie antygendw ptytek krwi (HPA, ang. Human Platelet Antigens) oraz
4) Wykrywanie i okreslanie swoistosci przeciwciat przeciwleukocytarnych i przeciwptytkowych

w materiale pobranym od biorcow i dawcéw sktadnikéw krwi.

2. Laboratorium wykonujgce badania z zakresu immunologii leukocytéw i ptytek krwi powinno
uczestniczy¢ w kontroli zewnatrzlaboratoryjnej (patrz: Rozdziat 1).

3. Stosowane metody badawcze muszg spetnia¢ warunki opisane w Rozporzadzeniu o standardach
jakosci.

4. Do skierowania na badanie metodami biologii molekularnej nalezy dotaczy¢ zgode pacjenta na
wykonywanie takich badan.

9.1 Badania antygenéw HLA

Badanie antygenéw HLA moze by¢ wykonane przy pomocy technik biologii molekularnej lub metod
serologicznych, ktére muszg posiadac¢ oznakowanie CE (patrz. Rozdziat 1).
9.1.1 Wykrywanie przeciwciat anty—HLA oraz okreslanie ich swoistosci
Wykrywanie przeciwciat anty—HLA oraz okreslenie ich swoistosci przeprowadza sie przy pomocy:
1) Testu limfocytotoksycznosci (LCT) zaleznej od dopetniacza (ang. CDC, Complement Dependent
Lymphocytotoxicity test).
2) Testéw fazy statej z zastosowaniem oczyszczonych/rekombinowanych antygendw HLA klasy | i
klasy Il (testy immunoenzymatyczne i/lub immunofluorescencyjne).
9.2 Badania antygenéw HNA

Badania antygendéw HNA zaleca sie wykonywac technikami biologii molekularne;j

9.2.1 Wykrywanie przeciwciat anty—HNA oraz okreslenie ich swoistosci

1. Wykrywanie przeciwciat anty—HNA oraz okreslenie ich swoistosci nalezy przeprowadzac przy
pomocy testow:

1) Zzastosowaniem komérek granulocytéw wyizolowanych z krwi obwodowe;j.
2) Fazy statej z zastosowaniem oczyszczonych/rekombinowanych antygendw HNA (testy
immunoenzymatyczne i/lub immunofluorescencyjne).

2. Do wykrywania i ustalania swoistosci przeciwciat anty-HNA z zastosowaniem granulocytow krwi
obwodowej nalezy stosowac¢ panel dawcéw, sktadajacy sie z homozygot: HNA-1a, —1b, —3a, —3b,
—4a, —4b, —5a, -5b.

3. Antygeny HNA dawcow panelowych nalezy oznaczy¢ dwukrotnie, z dwoéch niezaleznych pobran,
przy uzyciu dwoéch metod genetycznych.

9.3 Badanie antygenéw HPA

Badanie antygenéw HPA moze by¢ wykonane przy pomocy technik biologii molekularnej lub metod
serologicznych.
9.3.1 Wykrywanie przeciwciat anty—HPA oraz okreslenie ich swoistosci
1. Wykrywanie przeciwciat anty—HPA oraz okreslenie ich swoistosci nalezy przeprowadzac przy
pomocy testow:
1) Z zastosowaniem ptytek krwi wyizolowanych z krwi obwodowe;j.
2) Fazy statej z zastosowaniem oczyszczonych/rekombinowanych antygendw HPA (testy
immunoenzymatyczne i/lub immunofluorescencyjne).
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2. Do wykrywania i ustalania swoistosci przeciwciat anty-HPA z zastosowaniem ptytek krwi
wyizolowanych z krwi obwodowej niezbedny jest panel dawcéw grupy O; sktadajacy sie z
homozygot: HPA-1a, —1b, —2a, —2b, —3a, —3b, —5a, —5b, —15a, —15b.

3. Antygeny HPA dawcéw panelowych nalezy oznaczy¢ dwukrotnie, z dwéch niezaleznych pobran,
przy uzyciu dwéch metod (w tym genetycznej).

9.4 Badaniaimmunohematologiczne leukocytow i ptytek krwi

Badania immunohematologiczne leukocytéw i ptytek krwi wykonywane u biorcéw i dawcéw
wykorzystywane sg do:

1) Diagnostyki allo—/autoimmunizacji antygenami HLA/HNA/HPA.

2) Doboru dawcow KKP dla biorcow z mi przeciwciatami anty-HLA i/lub anty-HPA.

3) Ustalania przyczyn niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych (w tym ostrego
, ang. Transfusion Related Acute

|”

poprzetoczeniowego uszkodzenia ptuc, zwanego dalej ,, TRAL
Lung Injury), oraz poprzetoczeniowej plamicy matoptytkowej (PTP z ang. Post—Transfusion
Purpura).

4) Zapobiegania niepozgdanym reakcjom poprzetoczeniowym, w tym TRALI.

5) Tworzenia rejestru dawcdéw o okre$lonym genotypie/fenotypie antygenéw HLA/HPA.

9.4.1 Zasady przetaczania koncentratéw krwinek ptytkowych

Koncentraty krwinek ptytkowych nalezy przetacza¢ na podstawie zgodnosci w antygenach uktadu

ABO.

1. W przypadkach bezposredniego zagrozenia zycia oraz w przypadku koniecznosci pilnego
przetoczenia i trudnosci w oznaczeniu grupy krwi ABO nalezy postepowac zgodnie z §9 pkt. 10
Rozporzadzenia o leczeniu krwig.

2. Pacjentom RhD ujemnym zaleca sie przetaczanie KKP od dawcéw RhD ujemnych.

3. W razie koniecznosci transfuzji KKP od dawcy RhD dodatniego dziewczetom i kobietom RhD
ujemnym w wieku rozrodczym zaleca sie podanie immunoglobuliny anty—RhD lub podanie
UKKP/RW (patrz: pkt. 7.2.15, 7.2.18, Rozdziat 7).

4. U pacjentéw bez przeciwciat anty—HLA i anty—HPA nie przestrzega sie zgodnosci w uktadzie
antygenow HLA i HPA.

9.4.2 Opornosc na przetaczanie koncentratéw krwinek ptytkowych

U pacjentdw z opornoscig na przetoczenia KKP nalezy wykona¢ badanie obecnosci przeciwciat anty-

HLA klasy I i anty-HPA.

1. Do wykrywania przeciwciat anty-HLA powinno sie stosowa¢ metody umozliwiajgce zaréwno
wykrycie przeciwciat anty-HLA zaleznych, jak i niezaleznych od dopetniacza (test LCT,
limfocytoksycznosci zaleznej od dopetniacza i dowolny test fazy statej).

2. W przypadku wykrycia u biorcy przeciwciat anty-HLA sposdb doboru KKP nalezy uzalezni¢ od
rodzaju wykrytych przeciwciat anty-HLA.

3. W przypadku wykrycia u biorcy przeciwciat anty-HLA reagujacych w tescie limfocytotoksycznosci
zaleznej od dopetniacza nalezy wykonywacé préoby zgodnosci limfocytéw dawcy z surowicg biorcy.
KKP powinny pochodzi¢ od dawcdw wybranych na podstawie ujemnej proby zgodnosci w tescie
LCT.

4. W przypadku trudnosci w doborze dawcéw w tescie LCT, szczegdlnie u biorcow z obecnymi
wieloswoistymi przeciwciatami anty-HLA, nalezy stosowac¢ KKP od dawcédw wybranych z rejestru
dawcéw o oznaczonym genotypie antygendw HLA klasy |. Wyboru dawcéw dokonuje sie na
podstawie zgodnosci w antygenach HLA klasy | miedzy dawcg a biorcy. Przed doborem nalezy
wykonac typowanie antygendw HLA klasy | locus Ai B u pacjenta.
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5. W przypadku wykrycia u biorcy przeciwciat anty-HLA niezaleznych od dopetniacza, wykazujacych
reaktywnos¢ wyltacznie w testach immunoenzymatycznych lub immunofluorescencyjnych, a
niewykazujgcych reaktywnosci w tescie LCT, nalezy stosowac KKP od dawcow wybranych z rejestru
dawcéw o oznaczonym genotypie antygenéw HLA klasy I. Wyboru dawcédw dokonuje sie na
podstawie zgodnosci w antygenach HLA klasy | miedzy dawca a biorcy. Przed doborem nalezy
wykona¢ typowanie antygenéw HLA klasy | locus A'i B u pacjenta.

6. W doborze dawcow z rejestru dla chorych zimmunizowanych mozliwy jest dobdr na podstawie
czesciowej zgodnosci antygenow HLA. W takich przypadkach preferowana jest zgodnos¢
w zakresie podgrup antygendw oraz antygendw krzyzowo reagujacych. Dotyczy to réwniez chorych
—homozygot w zakresie jednego z antygendw locus A lub B, lub Ai B.

7. W przypadku wykrycia u biorcy przeciwciat anty-HPA nalezy stosowa¢ KKP od dawcéw wybranych
z rejestru dawcéw o oznaczonym genotypie antygendw HPA. Wyboru dawcéw dokonuje sie na
podstawie zgodnosci w antygenach HPA miedzy dawcg a biorcg w zakresie antygendw, do ktérych
biorca wytworzyt przeciwciata. Przed doborem nalezy wykona¢ typowanie antygenéw HPA u
pacjenta.

8. W przypadku wykrycia u biorcy przeciwciat anty-HLA klasy | i anty-HPA przetaczane KKP powinny
by¢ dobrane od dawcéw z rejestru na podstawie zgodnosci z genotypem HLA i HPA biorcy.

9. W przypadku wielokrotnych biorcéw krwi zaleca sie stosowanie takze ubogoleukocytarnego KKCz.

10.U wielokrotnych biorcow krwi zaleca sie kontrolne badania przeciwciat anty-HLA i/lub anty-HPA.

9.5 Diagnostyka alloimmunologicznej matoptytkowosci ptodéw/noworodkéw  (konflikt

serologiczny w zakresie antygenéw ptytek krwi)

1. Zakres badan w diagnostyce alloimmunologicznej matoptytkowosci ptodéw/noworodkéw
(AIMP/N) powinien obejmowac:

1) Wykrywanie oraz ustalanie swoistosci przeciwciat przeciwptytkowych anty-HPA i anty-HLA
klasy | w surowicy matki z uzyciem ptytek krwi ojca dziecka i/lub dawcéw panelowych.

2) Oznaczenie genotypu/fenotypu HPA u matki, ojca dziecka i/lub u ptodu/noworodka.

3) U kobiet w cigzy z wykrytymi przeciwciatami anty-HPA-1la poczawszy od 20 tygodnia cigzy
mozna wykonywaé nieinwazyjne badanie antygenu HPA-la ptodu z osocza krwi matki
(podobnie jak antygeny grup krwi omdéwione w pkt. 8.4.6).

4) W przypadku wykrycia innej swoistosci przeciwciat anty-HPA u kobiety w cigzy i potrzeby
podjecia decyzji terapeutycznych (m.in. leczenia immunoglobuling IVIG), ustalenie genotypu
HPA ptodu jest mozliwe z materiatu pobranego w amniopunkgji.

2. Zalecenia transfuzjologiczne przy koniecznosci stosowania KKP do przetoczenia u
ptodu/noworodka z podejrzeniem AIMPN oraz u wszystkich noworodkéw z matoptytkowoscig i
aktywnym krwawieniem:

1) Do czasu uzyskania wynikdw badan potwierdzajacych rozpoznanie AIMPN, zaleca sie
stosowanie UKKP od dawcéw HPA-1a ujemnych/HPA-5b ujemnych. W przypadku braku
dostepnosci Swiezego sktadnika dopuszcza sie stosowanie rozmrozonego UKKP od dawcow
HPA-1a ujemnych/HPA-5b ujemnych, ktére mozna poda¢ w nagtych przypadkach.

2) Po uzyskaniu wynikéw diagnostyki AIMPN dobdér dawcéw KKP nalezy skorelowaé ze
swoistoscig przeciwciat powodujgcych AIMPN (dobdr z rejestr dawcéw z oznaczonymi
antygenami HPA i/lub HLA).

3) W przypadku braku dostepnosci dawcdéw z oznaczonymi antygenami HPA dopuszcza sie
przetaczanie UKKP od matki (patrz pkt 7.3.2).

4) Ze wskazan zyciowych dopuszcza sie stosowanie UKKP od dawcy przypadkowego.
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5) Zamoéwienie UKKP dobranego w zakresie antygendw HPA powinno mieé miejsce co najmniej
14 dni przed planowanym terminu przetoczenia lub porodu dziecka z podejrzeniem AIMPN.
9.6 Diagnostyka alloimmunologicznej neutropenii noworodkéw AINN (konflikt serologiczny w
zakresie antygenéw granulocytarnych)

1. Zakres badan w diagnostyce alloimmunologicznej neutropenii noworodkéw (AINN) powinien
obejmowac:

1) Wykrywanie oraz ustalanie swoistosci przeciwciat przeciwgranulocytarnych anty-HNA i anty-
HLA klasy i klasy Il w surowicy matki z uzyciem granulocytéw wyizolowanych z krwi ojca dziecka
i/lub dawcow panelowych.

2) Oznaczenie genotypu/fenotypu HNA u matki, ojca dziecka i/lub u noworodka.

2. Diagnostyka AINN przeprowadzana jest w Instytucie.
9.7 Diagnostyka pierwotnej immunologicznej matoptytkowosci

1. Zakres badan immunohematologicznych w diagnostyce pierwotnej immunologicznej
matoptytkowosci (ITP, ang. Immune Thrombocytopoenic Purpura) powinien obejmowac:

1) Badanie przeciwciat przeciwptytkowych oraz okreslenie ich swoistosci.

2) Badanie genotypu HPA pacjenta.
2. U pacjentéw ze zdiagnozowanym ITP nie zaleca sie przetaczania KKP.
3. Przetaczania KKP u chorych z ITP wskazane s3 tylko u biorcéw, u ktdrych skaza krwotoczna stanowi
zagrozenie zycia. W tym przypadku KKP powinien by¢ dobrany na podstawie zgodnosci z
fenotypem/genotypem antygendw HPA biorcy.
9.8 Diagnostyka niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych

1. Zaleca sie, aby diagnostyka niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych obejmowata:
1) Wykrywanie przeciwciat anty-HLA(wszystkie reakcje poprzetoczeniowe).
2) Wykrywanie przeciwciat anty-HLA i anty-HNA (podejrzenie TRALI).
3) Woykrywanie przeciwciat anty-HPA (podejrzenie PTP i reakcji poprzetoczeniowych u
pacjentéw leczonych KKP).
2. W przypadku ppkt a) i b) badania nalezy przeprowadzi¢ u biorcy i w przetoczonych sktadnikach

krwi.
9.8.1 Diagnostyka TRALI
1. Diagnostyka TRALI powinna obejmowa¢: badanie obecnosci i swoistosci przeciwciat

przeciwleukocytarnych (anty—HLA klasy | i Il, anty-HNA) w probkach krwi biorcy (sprzed i po
transfuzji) oraz donacjach dawcow.
2. Nalezy postepowaé zgodnie z § 38 pkt. 7 Rozporzadzenia o leczeniu krwig, a w trakcie dalszej
diagnostyki zgodnie z zaleceniami wydawanymi przez Instytut (patrz takze pkt. 14.7.2.2).
3. U oséb, u ktérych wystgpita reakcja TRALI lub jej podejrzenie, zaleca sie w celu zapobiegania
wystgpienia TRALI podczas kolejnych transfuzji, przetaczac:
1) Ubogoleukocytarne sktadniki krwi.
2) Osocze, krioprecypitat i UKKP pochodzace od mezczyzn bez transfuzji w wywiadzie i kobiet bez
ciaz i/lub transfuzji w wywiadzie.
3) Osocze, krioprecypitat i UKKP wytgcznie od kobiet z cigzami i/lub transfuzjami w wywiadzie, u
ktorych w badaniach przesiewowych nie wykryto przeciwciat anty-HLA klasy |, klasy Il ani anty-
HNA. Jezeli nie ma mozliwos$ci wykonywania badan przeciwciat antyleukocytarnych u kobiet z
cigza/ami w wywiadzie, ptytki krwi otrzymane metodg aferezy nalezy zawieszaé w osoczu
pochodzgcym od mezczyzn bez transfuzji w wywiadzie lub przetacza¢ przemywany KKP.
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9.8.2 Diagnostyka poprzetoczeniowej plamicy matoptytkowej
1. Zakres badarn immunohematologicznych w diagnostyce poprzetoczeniowej plamicy matoptytkowej
(PTP, ang. Post—Transfusion Purpura) powinien obejmowac:
1) Badanie przeciwciat przeciwptytkowych i okreslenie ich swoistosci u pacjenta.
2) Badanie genotypu HPA pacjenta.
3) Badanie genotypu HPA dawcy przetoczonego sktadnika krwi.
2. Przetoczenia KKP po zdiagnozowaniu PTP wskazane sg tylko u pacjentéw, u ktérych skaza
krwotoczna stanowi zagrozenie zycia. KKP powinien by¢ zgodny z genotypem HPA pacjenta
3. W przypadkach koniecznosci przetaczania pacjentowi z PTP koncentratu krwinek czerwonych,
sktadnik krwi powinien by¢ pozbawiony ptytek krwi, leukocytdéw i osocza. Jesli to mozliwe nalezy
przetaczaé KKCz od dawcy zgodnego w antygenach HPA z chorym.
9.9 Rejestry dawcoéw o oznaczonych antygenach HLA klasy | i HPA

1. Wskazane jest by centra posiadaty rejestry dawcéw o oznaczonych antygenach HLA klasy | locus A
i B oraz o oznaczonych antygenach HPA. Liczba dawcéw w rejestrach powinna by¢ sukcesywnie
zwiekszana.

2. Dawcy o genotypach HPA o ograniczonym dostepie, wymienionych w Rozporzadzeniu o rzadkich
grupach krwil7, przede wszystkim o fenotypie HPA-1a ujemnym/HPA-5b ujemnym, powinni by¢
dwukrotnie oznaczeni z dwodch niezaleznych pobran. Zaleca sie wykonanie badania
weryfikacyjnego inng metodg niz badanie wstepne, z poszerzeniem typowania o klinicznie istotne
antygeny HPA, jesli pierwsze typowanie byto ograniczone. Badania weryfikacyjne mozna zleci¢ do
Instytutu.

17 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2017 r. w sprawie okreslenia rzadkich grup krwi, rodzajéw osocza i surowic
diagnostycznych, ktérych uzyskanie wymaga przed pobraniem krwi lub jej sktadnikéw wykonania zabiegu uodpornienia dawcy lub innych
zabiegdw, oraz wysokosci rekompensaty (Dz. U. poz. 235), zwane w tekscie Rozporzgdzeniem o rzadkich grupach krwi.
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10 Badanie czynnikéw zakaznych przenoszonych przez krew
10.1 Zakres badan czynnikéw zakaznych obowigzkowych u wszystkich dawcow krwi

1. Badania dawcow krwi podczas kazdego pobrania krwi i jej sktadnikéw obejmujg markery

zakazenia:

— wirusem zapalenia watroby typu B (HBV): antygen HBs (HBsAg) oraz DNA HBV,

— wirusem zapalenia watroby typu C (HCV): przeciwciata anty— HCV oraz RNA HCV,

— ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci (HIV): przeciwciata anty—HIV—1/2 oraz RNA HIV,
— Treponema pallidum (TP): przeciwciata anty—TP.

2. Dodatkowo zaleca sie wykonywanie badan antygenu rdzeniowego HCV oraz p24 HIV.

3. Prowadzenie badarn RNA HEV moze podnies¢ bezpieczerstwo przetoczen, lecz nie jest
obowigzkowe.

4. Za wykrycie markera czynnika zakaznego (wynik dodatni) uwaza sie otrzymanie wyniku
reaktywnego w badaniu przeglgdowym, ktérego swoistos¢ zostanie potwierdzona w badaniach
weryfikacyjnych i/lub uzupetniajgcych. Na podstawie wynikéw badan przeglagdowych,
weryfikowanych badaniami potwierdzajgco—uzupetniajgcymi, dyskwalifikuje sie kandydatéw na
dawcow i dawcow, ktdrych krew moze by¢ Zrédtem zakazenia biorcéw krwi i jej sktadnikow.

5. W przypadku kandydatéw na dawcéw badania obejmujg wytgcznie markery serologiczne zakazen
HBV, HCV, HIV oraz Treponema pallidum, nalezy jednak pamietac, ze postepowanie w przypadku
uzyskania wyniku reaktywnego jest takie samo jak w odniesieniu do dawcow krwi i jej
sktadnikéw, od ktérych pobierana jest donacja.

6. Dawcy donacji autologicznych podlegajg badaniom serologicznym HBV, HCV, HIV i TP.
Wirusologiczne badania kwasow nukleinowych sg zalecane, ale nieobowigzkowe (patrz: Rozdziat
4).

10.2 Badania czynnikéw zakaznych wykonywane u niektérych dawcéw

1. Badania przeglagdowe DNA parvowirusa B19 (B19V) wykonuje sie u dawcéw, ktorych krwinki stuza
do immunizacji (badanie w pojedynczej donacji) oraz w osoczu dawcéw immunizowanych
przeznaczonym do produkcji immunoglobulin anty—RhD i anty—HBs (badania wykonuje sie w
pulach) zgodnie z zaleceniami frakcjonatora.

2. Kryteria dopuszczania osocza do frakcjonowania okresla frakcjonator. Dawca donacji, ktéra nie
spetnia tego kryterium dyskwalifikowany jest na okres 12 miesiecy (szczegétowe postepowanie
podano w pkt. 10.13).

3. Nalezy zwracaé szczegdlng uwage na jakos¢ testow do wykonywania tych badan. Muszg one
wykrywac wszystkie genotypy B19V i posiadac takg kontrole wewnetrzng, by wykluczone byto
uzyskanie wyniku fatszywie ujemnego wynikajacego z hamujacego wptywu wysokich koncentracji
DNA B19V.

4. Badania przegladowe innych wiruséw np. HAV, HEV nalezy wykonywa¢, jesli wymaga tego
frakcjonator osocza.

5. Dopuszcza sie badanie dawcéw na obecnosé przeciwciat do wirusa cytomegalii (CMV).

10.3 Testyiaparatura

1. Ogdlne wymagania dotyczace testow, aparatury i metod uzywanych do prowadzenia badan
czynnikéw zakaznych opisano w Rozdziale 1 pkt. 1.8, 1.10, 1.11, 1.13.

2. Testy muszg charakteryzowaé sie wysokg czutoscig analityczng, kliniczng (zblizong do 100%),
swoistosé nie moze by¢ mniejsza niz 99,5%.

3. Badania technikami serologicznymi i biologii molekularnej (NAT) nalezy wykonywac wytgcznie
w sposoéb catkowicie zautomatyzowany.
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4. Dopuszcza sie stosowanie technik typu ELISA, jak i innych np. immunochemicznych (np. CMIA), pod
warunkiem, ze uzywane testy charakteryzujg sie odpowiednig czutoscig i swoistoscig. Dopuszcza
sie stosowanie testéw ilosciowych lub jakosciowych do wykrywania HBsAg, ktérych czutosé
analityczna jest nie mniejsza niz 0,13 IU/ml.

5. W przypadku wirusa HIV stosowane testy serologiczne powinny wykrywaé HIV-1 (razem z grupg
0O) oraz HIV-2.

6. Do wykrywania zakazenia Treponema pallidum nie wolno uzywac testow klasycznych (tzw. testow
nieswoistych), takich jak USR (ang. Unheated Serum Reagin test) i podobnych np. RPR (ang. Rapide
Plasma Reagin Test), opartych na subiektywnej ocenie natezenia reakcji przeciwciat kitowych z
antygenem kardiolipinowym. Nie nalezy stosowaé TPHA jako testu przeglagdowego ze wzgledu na
niskg czutosc¢ kliniczng wykrywania wczesnych zakazen.

7. Badania NAT mogg by¢ wykonywane testami typu multiplex, ktdre wykrywajg jednoczesnie
materiat genetyczny kilku wiruséw. Jesli to konieczne, w nastepnym etapie badan ustala sie, ktory
wirus jest obecny w prébce.

8. Dopuszcza sie prowadzenie badan NAT w indywidualnych donacjach oraz w pulach osocza zlanego
z wiekszej liczby donacji. Przy wyborze strategii badania kwaséw nukleinowych czynnikéw
zakaznych u dawcow nalezy jednak pamietaé, aby zastosowany system badarn molekularnych
wykrywat w osoczu dawcy przynajmniej 5 000 IU RNA HCV/ml oraz 10 000 IU RNA HIV/ml. Czutos¢
testow do wykonywania badarh DNA HBV powinna byé nie nizsza niz czuto$é testow stosowanych
dotychczas (11 — 24 IU/ml dla 95% wykrywalnosci w odniesieniu do pojedynczej donacji).

9. Przy doborze strategii prowadzenia badan przeglagdowych (czuto$¢ badania, wielkosé puli i in.)
wskazane jest branie pod uwage rozpowszechnienia, zapadalnosci oraz ryzyka przeniesienia
zakazen przez transfuzje dla obszaru objetego badaniami. Aktualnymi danymi poréwnawczymi
dysponuje Instytut.

10.Sposdb przeprowadzenia testu i jego interpretacja powinny by¢ zgodne z informacjami zawartymi
w ulotce producenta.

11.Wszystkie probki, w ktérych wartos¢ S/CO = 1 nalezy uznaé za reaktywne, natomiast prébki
z wartoscig S/CO < 1 nalezy uznaé za ujemne. W badaniach serologicznych nie obowigzuje ,szara
strefa”, chyba, ze producent zaleca inaczej. W takim przypadku wartosci S/CO dla szarej strefy
okresla producent testow. Probki z wynikami znajdujgcymi sie w ,szarej strefie”, tak jak probki
reaktywne, podlegajg obowigzkowi badan weryfikacyjnych.

12.0bowigzkowe jest dotgczanie do kazdego badania/serii badan, wszystkich kontroli znajdujgcych sie
w kazdym zestawie odczynnikéw. Po przeprowadzeniu badan nalezy sprawdzi¢ czy wartosci
otrzymane dla kontroli mieszczg sie w wyznaczonym przez producenta zakresie i czy spetnione sg
kryteria akceptacji testu. Dla badan wykonywanych w aparatach, firmowe kontrole powinny by¢
nastawiane z czestotliwoscig podang w ulotce producenta, ale nie rzadziej niz raz na 24 godziny.
Temperatura przechowywania testéw powinna by¢ kontrolowana przy pomocy systemu
centralnego monitorowania temperatury.

10.4 Personel

1. Kryteria dotyczace personelu, w tym obowigzek powotania kierownika dziatu/pracowni zostaty
szczegbtowo opisane w pkt. 1.6 Rozdziat 1.

2. Badania markeréow czynnikdw zakainych muszg by¢ przeprowadzane przez wysoko
wykwalifikowany personel. Niedopuszczalne jest, aby badania wykonywaty osoby ,,dochodzace” z
innych pracowni. W trakcie prowadzenia badania osoby je wykonujgce nie mogg by¢ odrywane do
wykonania innych czynnosci.
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3. Kierownik pracowni/jednostki organizacyjnej wykonujgcej badania przeglgdowe metodami biologii
molekularnej przed przystgpieniem do pracy, na podstawie sprawdzianu wiedzy
przeprowadzonego w Zaktadzie Wirusologii Instytutu, musi uzyska¢ zaswiadczenie potwierdzajgce
jego kompetencje.

10.5 Prébki krwi do badan — pobieranie, warunki transportu, przechowywania oraz archiwizacja

1. Prébki krwi do badan czynnikéw zakaznych muszg byé pobierane z tego samego wktucia, z ktérego
pobierana jest donacja, w trakcie lub po zakoriczeniu donacji, do probéwek jednorazowego uzytku
(system prézniowy). Prébki do badan od kandydatéw na dawcéw sg pobierane podczas badan
kwalifikacyjnych (patrz: Rozdziat 3). Objetos¢ materiatu musi by¢ wystarczajgca do wykonania
wszystkich badan przeglagdowych czynnikdw zakaznych, ich powtdrzen, badan weryfikacyjnychido
przygotowania prébek archiwizacyjnych.

2. Nalezy przechowywac po dwie prébki archiwizacyjne z kazdej donacji tak, aby koricowa objetos¢
wynosita przynajmniej 1 ml z mozliwoscig ich petnej identyfikacji i szybkiego odszukania
w zamrazarkach/mrozni. Prébki powinny by¢ przechowywane w taki sposéb, aby w przypadku
wyjecia jednej z nich pozostate nie ulegty rozmrozeniu. Zamrozone probki powinny by¢
przechowywane przynajmniej przez 10 lat w temperaturze <-25°C, w zamrazarkach/mrozniach
podlegajgcych systematycznej kontroli (automatyczny system monitorowania temperatury)
i systematycznemu procesowi walidacji warunkow przechowywania. Archiwizowac nalezy prébki
wszystkich donacji, takze tych z reaktywnymi wynikami testow przeglagdowych.

3. Materiatem do badan NAT i do badan weryfikacyjnych wykonywanych w Instytucie jest osocze.
Jesli probka przeznaczona na badania weryfikacyjne musi byé oznaczona zaréwno metodami
biologii molekularnej, jak i metodami serologicznymi, dopuszcza sie przysytanie pojedynczej prébki
w celu wykonania obu rodzajow badan, ale wtedy materiat musi by¢ przystany w probodwce
przeznaczonej do badan technikami biologii molekularnej. Prébki, nieotwierane wczesniej,
powinny by¢ pobierane i dostarczane w probdéwkach prézniowych z EDTA i zelem separujgcym,
przeznaczonych do badan wirusologicznych technikami biologii molekularne;j.

4. Probdwki muszg zapewniac stabilno$é materiatu genetycznego przez okres od momentu pobrania
do zakoniczenia badan. Producent probéwek musi udokumentowaé zachowanie stabilnosci
materiatu genetycznego wiruséw w pobranej probce przez okres nie krdtszy niz 5 dni. Préobki do
badan nie mogg by¢ wielokrotnie zamrazane i rozmrazane. Producent powinien okresli¢ w ulotce
ile razy mozna stosowac procedure zamrazania i rozmrazania prébki, aby wynik badania byt
wiarygodny. Fakt ten trzeba uwzglednic¢ przy planowaniu pracy, biorgc pod uwage, ze po uzyskaniu
w puli osocza wyniku reaktywnego konieczne jest wykonywanie czasochtonnych badan nad
zidentyfikowaniem reaktywnej donacji. Badania nalezy zakonczy¢ nie pdzniej niz w 5 dni po
pobraniu probki lub, jesli byta ona po pobraniu zamrozona, w ciggu 5 dni od rozmrozenia. Dtugos¢
czasu przechowywania materiatu do badan w okreslonej temperaturze musi zawsze uwzgledniac
zalecenia producenta probéwek oraz testéw przeglagdowych.

5. Laboratorium wykonujgce badania wirusologiczne jest zobowigzane do okreslenia warunkow (czas
i temperatura), w jakich prébki majg by¢ przechowywane i transportowane. Warunki te muszg by¢
zgodne z zaleceniami producenta stosowanych testéw do wykrywania materiatu genetycznego
wirusow i markeréw serologicznych oraz uzywanych probéwek. Spetnianie tych warunkéw musi
by¢ potwierdzone odpowiednimi dokumentami. Zalecenia w sprawie transportu
i przechowywania, opracowane przez pracownie wykonujgcg badania, mogg by¢ inne dla
poszczegdlnych dostawcow probek. Uzaleznione one bedg od odlegtosci miedzy miejscem
pobrania préobek, a miejscem wykonywania badan oraz od sposobu transportu i czestotliwosci
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dostarczania probek (patrz Rozdziat 1). Obowigzuje protokdét warunkdw transportu probek, w
ktédrym nalezy wpisaé¢ przynajmniej temperature poczatkowa, koricowa oraz czas transportu.
Zaleca sie ciggte rejestrowanie temperatury transportu.

6. Jezeli z réznych wzgleddw, od dawcy nie pobrano materiatu do wtasciwej probdéwki lub objetos¢
materiatu jest zbyt mata do wykonania wszystkich koniecznych badan, dopuszcza sie wykorzystanie
do badan czynnikéw zakaznych osocza lub surowicy z prébek pobranych na inne badania lub
pojemnikdw z osoczem, jednak powinna to by¢ probka, z ktérej wezesniej nie wykonywano zadnych
innych badan (np. nie okreslano grupy krwi).

10.6 Przyjmowanie prébek na badania przeglagdowe oraz czynnosci przygotowawcze

1. Przyjecie prébek do badan powinno by¢ potwierdzone protokotem patrz: pkt. 1.16.4.

2. Jesli badanie przegladowe Ilub pulowanie nie bedzie przeprowadzane od razu,
w zaleznosci od stanu osocza i planowanego terminu rozpoczecia badan, nalezy umiesci¢ probki
w chtodziarce (temperatura 2-8°C) lub zamrazarce (temperatura <—20°C) lub przechowywac je
w temperaturze podanej przez producenta probéwek.

3. Przed rozpoczeciem pipetowania materiat do badan musi osiggngé temperature pokojowq i
spetnia¢ wymagania testow oraz kontroli jakoSci.

10.7 Organizacja badan dawcéw

1. Dopuszcza sie wykonywanie badan przeglagdowych czynnikéw zakaznych metodami serologicznymi
oraz NAT wytacznie w nadzorowanym przez Instytut laboratorium centrum, legitymujacym sie
zaswiadczeniem zezwalajgcym na wykonywanie badan. Badania nalezy wykonywad
w zautomatyzowanych aparatach, z bezposrednia transmisje danych do systemu
teleinformatycznego centrum. Dopuszcza sie wykonywanie badan metodami biologii molekularnej
i metodami serologicznymi w ramach jednej pracowni lub w jednym dziale, nalezy jednak zadbac o
spetnienie wymogdw dotyczacych organizacji przestrzennej badan kazdg z metod. Nalezy dazy¢ do
centralizacji wykonywania wirusologicznych badan przeglagdowych, w tym szczegélnie badan
technikami NAT. W tym celu mozna zleca¢ wykonanie badan innemu centrum niz to, w ktérym
probka zostata pobrana.

2. Wstep do pracowni, w ktérej prowadzone sg badania markeréw czynnikéw zakaznych, powinien
by¢ ograniczony tylko do upowaznionego personelu. Ze wzgledu na mozliwosé zanieczyszczenia
fragmentami DNA lub RNA powstatymi we wczesniej wykonywanych reakcjach PCR lub TMA,
konieczne jest zapewnienie specjalnej organizacji przestrzennej pracowni i odpowiedniej
organizacji pracy wymaganej przez producenta testéw i sprzetu oraz automatycznego
wykonywania badan. Wazna jest dbatos¢ o jakos¢ otrzymywanego do badan materiatu, poniewaz
juz na etapie pobierania prébek istnieje zagrozenie zanieczyszczenia materiatem od innej osoby.

3. Wszystkie czynnosci nalezy wykonywaé¢ w jednorazowych rekawiczkach beztalkowych.
Do czyszczenia powierzchni stotéw i sprzetu nalezy uzywac codziennie (przed i po zakoriczeniu
pracy) preparatu przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni (np. 0,5% podchlorynu sodu) lub
postepowac wedtug zalecen producentéow stosowanych testéw. Dodatkowo zaleca sie uzywac do
czyszczenia z kwaséw nukleinowych powierzchni, sprzetu i aparatury odpowiednie ptyny.

4. Badania metodami NAT i technikami serologicznymi mogg by¢ wykonywane przez wszystkich
przeszkolonych pracownikéw pracowni/dziatu, jednak nalezy pamietaé, ze w okre$lonym czasie
jeden pracownik moze by¢ delegowany do wykonania wyfacznie jednego petnego cyklu badania
okreslong metoda.
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5. Wykonywanie badan przeglagdowych krwiodawcéw musi by¢ oddzielone od innych badan
(wykonywanie badan komercyjnych, w tym badania np. pacjentéw). Badania inne niz przeglgdowe
wymagajg oddzielnego sprzetu zlokalizowanego w oddzielnym pomieszczeniu.

6. Badania weryfikacyjne sg prowadzone w Instytucie(patrz: pkt. 10.11).

7. Dokumentacja centrum powinna zawieraé wyniki wszystkich oznaczen, informacje o kryteriach
formutowania wynikéw ostatecznych oraz informacje o wyniku ostatecznym, sformutowanym na
podstawie wynikow badan przeglagdowych, powtérnych, weryfikacyjnych oraz ewentualnie
kolejnej prébki.

Badania przeglagdowe RNA HCV, RNA HIV i DNA HBV wykonuje sie w pulach osocza lub w pojedynczych
donacjach. Badania przegladowe NAT mozna wykonywa¢ zanim znany bedzie wynik testu
serologicznego. Nalezy jednak rozwazy¢, czy w przypadku, gdy badania NAT wykonuje sie w pulach,
postepowanie takie nie powoduje znaczgcego wzrostu liczby koniecznych do wykonania oznaczen i
czy jest uzasadnione ekonomicznie. Prowadzenie badain NAT wszystkich kolejnych prébek, bez
wzgledu na wyniki badan serologicznych, moze tez zwiekszy¢ ryzyko kontaminacji, a tym samym
zwiekszy¢ czestos¢ wynikéw fatszywie reaktywnych, a co za tym idzie koszty badan. Dotyczy¢ to moze
szczegoblnie regiondw o wysokiej czestosci zakazen. Wszystkie wyzej wymienione aspekty nalezy
rozwazy¢ przy podejmowaniu decyzji o sposobie wykonywania badan.

10.8 Postepowanie w przypadku uzyskania wyniku reaktywnego

10.8.1 Badania serologiczne

1. Po uzyskaniu reaktywnego wyniku testu przeglagdowego wykrywajgcego markery wirusoéw i anty—
TP zaleca sie nastepnego dnia (jezeli probki badane byty w dniu pobrania) lub tego samego dnia
(w drugim nastawieniu, jezeli préobki pobrane byty poprzedniego dnia) ponownie wykonac ten sam
test, z tej samej probki krwi dawcy, w dwdch powtdrzeniach. Uzyskanie w obu powtdrzeniach
ujemnego wyniku kwalifikuje dawce do grupy oséb bez markera serologicznego (zbadac technika
NAT). Jesli wynik, przynajmniej jednego z powtdrzen testu przeglagdowego, jest rowny/wyzszy od
wartosci cut off, okresdla sie go jako powtarzalnie reaktywny. Dawcy z takimi wynikami testu
przegladowego podlegajg badaniom weryfikacyjnym zgodnie z zasadami opisanymi w pkt. 10.11.

2. Jesli reaktywne wyniki zostang potwierdzone, a donacja pochodzi od dawcy wielokrotnego, nalezy
wdrozy¢ procedure look back (pkt. 1.20.2 Rozdziat 1 i Rozdziat 14) i przysta¢ do Instytutu wszystkie
posiadane, wczesniejsze prébki osocza z pétrocznego okresu poprzedzajgcego ostatnig, ujemna
donacje tego dawcy (patrz: Rozdziat 1).

10.8.2 Badania NAT

10.8.2.1 W pojedynczych donacjach

U dawcéw, u ktdrych nie wykryto markerdw serologicznych, po uzyskaniu reaktywnego wyniku testu

multipleks w kierunku RNA HCV, DNA HBV i RNA HIV, nalezy powtdrzy¢ dwa razy badanie tym samym

testem oraz niezaleznie od wyniku powtdrnych oznaczen wykonac testy rdznicujace.

1. Jesli wynik obu powtdrzen testu przegladowego oraz wyniki testow rdznicujgcych sg ujemne,
wtedy niepowtarzalnie reaktywny wynik testu przeglagdowego nalezy uznaé za fatszywy, a wynik
badania prébki za ujemny (nie wykryto ani RNA HCV, ani RNA HIV ani DNA HBV). Dawca w takim
przypadku nie jest objety dyskwalifikacja, jednak sktadnikow krwi z takiej donacji nie nalezy uzywaé
do celéw leczniczych.

2. Jesli wynik/wyniki:

1) Przynajmniej jednego z dwdéch powtdrzen testu przeglagdowego lub wynik testu réznicujacego
jest reaktywny, wynik testu nalezy uznaé za powtarzalnie reaktywny i postepowac zgodnie
z zaleceniami opisanymi w dalszej czesci rozdziatu 10.
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2) Obu powtdrzen testu przeglagdowego sg ujemne (mimo, ze wynik wstepny byt reaktywny!), ale
ktorys z wynikéw (lub wyniki) testdw rdznicujgcych jest reaktywny (sg reaktywne), nalezy
rozpoczgé postepowanie weryfikacyjne (zalecenia z pkt. 10.10 i kolejnych punktéw 10).

10.8.2.2 W pulach osocza od wielu dawcéw
1. Po otrzymaniu reaktywnego wyniku testu multipleks NAT w puli osocza nalezy wstrzymac do
wyjasnienia wszystkie donacje wchodzgce w sktad puli, az do zidentyfikowania reaktywnej donacji

i potwierdzenia, ze pozostate donacje wchodzace w sktad puli nie zawierajg markeréw zakazenia.

Po uzyskaniu tych informacji, donacje ujemne nalezy zwolnié do uzycia oraz ustalié, ktéry z wiruséw

jest obecny w osoczu donacji reaktywnej.

2. W celu zidentyfikowania reaktywnej donacji nalezy wykonaé testem multipleks badanie
pojedynczych prébek.

— jesli wynik badania pojedynczych prébek jest ujemny i wyniki testow serologicznych sg ujemne,
nalezy pierwotny wynik uznac za fatszywie reaktywny,

— jesli wynik testu multipleks w pojedynczej prébce jest reaktywny, a wyniki testow
serologicznych sg ujemne, posiadane probki z tej donacji nalezy przestaé do Instytutu, pojemniki
z osoczem zachowad do dalszych badan, a pozostate sktadniki zniszczyé. Do prébek nalezy
dotaczy¢ szczegdtowa dokumentacje wszystkich powtdrzen, wszystkich badan tej donacji. Jesli
z konstrukcji testu wynika konieczno$é wykonania badania réznicujgcego, nalezy przeprowadzic¢
takg procedure. Jesli badania te zostaty wykonane przez laboratorium przeprowadzajgce
badania przeglagdowe NAT, wyniki i dokumentacje tych badan nalezy wysta¢ do Instytutu wraz z
probka do weryfikacji.

10.9 Formutowanie wynikéw badan przeglagdowych

1. Wynik badania przeglagdowego wskazujgcy na obecnosé markera zakazenia nalezy okresli¢ jako
reaktywny (nie nalezy uzywac okre$lenia dodatni). Donacje, ktérych wyniki badan testem
przeglagdowym byty wstepnie reaktywne, nalezy zbadac powtdrnie tym samym testem (patrz: pkt.
10.8), chyba, ze producent w ulotce zaleca inne postepowanie.

2. Jesli ktérys z wynikéw powtdrnego badania zostat oceniony jako reaktywny, donacje taka nalezy
uzna¢ za powtarzalnie reaktywng i prébke pochodzaca z tej donacji przesta¢ do laboratorium
wykonujgcego badania weryfikacyjne (patrz: pkt. 10.10), w celu potwierdzenia swoistosci
wykrytego markera. Donacja taka nie moze by¢ uzyta do celdw leczniczych.

3. Okreslenie ,dodatni” stosuje sie wytgcznie do wynikéow, w ktdorych obecnos¢ markera zostata
potwierdzona testem potwierdzenia/uzupetniajgcym. Takie rozréznienie musi by¢ uwzglednione
w oznaczeniach stosowanych w systemie teleinformatycznym.

4. Sprawozdania z badan wydawane dawcy muszg by¢ zgodne z Rozporzadzeniem o standardach
jakosci. Nalezy podad tez wyniki testu np. warto$¢ S/CO (CO Ratio) lub stezenie antygenu wraz
z podaniem wartosci, przy ktdérej wynik uznaje sie za reaktywny. Na wynikach badan
przegladowych, potwierdzajgcych lub uzupetniajgcych nalezy podaé nazwe uzytego testu.

10.10 Przysytanie prébek na badania weryfikacyjne

1. Probki osocza pobrane przy donacji (wraz z donacjg), ktéra okazata sie powtarzalnie reaktywna
(dotyczy dawcow pierwszorazowych i wielokrotnych oraz kandydatow, u ktérych po raz pierwszy
wykryto serologiczne markery czynnikdéw zakaznych) w badaniu przeglagdowym wraz z uzyskanymi
dotychczas wynikami badan, umieszczonymi na skierowaniu, nalezy przesta¢ do Instytutu. Prébki
nalezy wysyta¢ do weryfikacji mozliwie szybko — nie pdzniej niz 1 tydzien po uzyskaniu wyniku
powtarzalnie reaktywnego.
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2. Jesli prébka osocza jest niedostepna, zamiast niej nalezy przysta¢ pojemnik z osoczem. Ponadto do
Instytutu trzeba tez przystac skierowanie zawierajgce: dane osobowe dawcy: imie, nazwisko, date
urodzenia/PESEL lub odpowiednik PESEL (obcokrajowcy), numer donacji, date wykonania badania,
nazwe testu, ktérym przeprowadzono oznaczenia i numer poprzedniej weryfikacji (jesli taka
wykonywano), kto i kiedy (data i czas) pobierat krew na badanie (wzdér skierowania znajduje sie na
stronie http://www.ihit.waw.pl/). W przypadku weryfikacji w kierunku zakazenia wirusem HIV,
nalezy podac¢ dodatkowo imie ojca (jesli brak jest numeru PESEL) oraz adres krwiodawcy.

3. Skierowania zaleca sie przesytac do Instytutu drogg elektroniczng, a jesli nie jest dostepna, to drogg
pocztowg lub przesytkg kurierem z zachowaniem wymogdéw zwigzanych z ochrong danych
osobowych. Pojemniki osocza i pozostate probki z donacji wysytanych na badania weryfikacyjne,
nalezy zachowac do czasu otrzymania wyniku weryfikacji.

4. Centrum powinno przysyta¢ prébki na badania weryfikacyjne w odpowiednich kontrolowanych
warunkach razem z wypetnionym protokotem transportu, (przyktadowy protokét znajduje sie na
stronie http://www.ihit.waw.pl/), patrz takze pkt. 1.9.7 Rozdziat 1. Najlepiej, aby probki docieraty
do miejsca przeznaczenia zamrozone. W razie niezgodnosci (brak prébki, skierowania, i in.) osoba

odbierajgca przesytke powinna jak najpredzej skontaktowa¢d sie z nadawcg i wyjasni¢ wszystkie
watpliwosci.
10.11 Badania weryfikacyjne

1. Badania weryfikacyjne (potwierdzajgce) w probkach/donacjach z powtarzalnie reaktywnymi
wynikami badan przeglagdowych prowadzonych metodami serologicznymi oraz biologii
molekularnej (NAT) wykonuje laboratorium Instytutu.

2. Algorytm badania potwierdzajgcego jest konstruowany tak, by prowadzit do wtasciwego
potwierdzenia lub wykluczenia zakazenia u jak najwiekszej liczby krwiodawcow z wynikami
powtarzalnie reaktywnymi.

3. Badania weryfikacyjne nalezy wykonywaé¢ zarowno u kandydatow na dawcéw, krwiodawcow
pierwszorazowych, jak i wielokrotnych.

4. Badania weryfikacyjne zaréwno metodami serologicznymi jak i molekularnymi zawsze prowadzone
sg w pojedynczej donacji.

5. Do otrzymanych powtarzalnie reaktywnych wynikéw anty—HIV i anty—TP badania weryfikacyjne
wykonuje Instytut. W przypadku badan serologicznych w kierunku wirusa HCV i HBV dopuszcza sie
uznanie wynikéw badan przeglagdowych RNA HCV, DNA HBV, réwnolegle prowadzonych w
centrum, wykonanych w pojedynczych donacjach oraz testu neutralizacji HBsAg, jako elementéw
postepowania weryfikacyjnego.

6. Probki, w ktdrych wyniki tego postepowania nie potwierdzity zakazenia lub/nie wykryto materiatu
genetycznego wirusa (ewentualnie nie nastgpita neutralizacja HBsAg) nalezy zawsze przesta¢ do
Instytutu, w celu wykonania dalszych badan. Zakres badan weryfikacyjnych u dawcéw bez
markeréw serologicznych, z reaktywnymi lub wzbudzajgcymi watpliwosci wynikami testéw NAT
ustala Instytut. Celem badan weryfikacyjnych u dawcéw z wynikiem powtarzalnie reaktywnym
badania RNA HCV lub RNA HIV, a bez wykrytych przeciwciat, jest potwierdzenie w obecnej i kolejnej
probce obecnosci RNA wirusa oraz stwierdzenie pojawienia sie przeciwciat.

7. Procedura wykonania badania weryfikacyjnego nie moze trwac¢ dtuzej niz 21 dni, liczac od dnia
uzyskania wyniku reaktywnego.

8. Jesli na wyniku badan weryfikacyjnych znajdujg sie jakiekolwiek zalecenia, nalezy sie do nich
stosowac, poniewaz sg one nadrzedne w stosunku do ogdlnych zalecent podanych w niniejszych
przepisach. Przysytanie prébek czesciej niz zaleca Instytut, zwieksza koszty badan weryfikacyjnych,
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a nie jest uzasadnione. Przyktadowo: zalecenie , ponowna kontrola za 6 miesiecy” oznacza, ze
dawce nalezy skontrolowad w Instytucie nie wczesniej niz po 6 miesigcach.

9. Brak zalecen na wyniku oznacza, ze nie ma przeciwwskazan, aby krwiodawca mdgt oddawac krew,
pod warunkiem, ze zaréwno wynik badania przeglagdowego jak i ostatnie wyniki badan
weryfikacyjnych (testy potwierdzenia metodami biologii molekularnej i metodami serologicznymi)
byty ujemne. Postepowanie takie dotyczy wszystkich czynnikéw zakaznych badanych u dawcow.

10.Zakres badan weryfikacyjnych jest rézny dla poszczegdlnych markeréw. Moze on ulegaé zmianie
w zaleznosci od stanu wiedzy na temat zakazenia danym wirusem, danych epidemiologicznych czy
dostepnosci nowych metod diagnostycznych. O zakresie badan weryfikacyjnych wykonywanych u
dawcy decyduje laboratorium wykonujace te badania i prowadszi je tak, by pozwolity na podjecie
decyzji, co do dalszych loséw dawcy.

11.Sposéb interpretacji wynikdw badan potwierdzajgcych:

a. Wynik ,dodatni” lub ,,wykryto” oznacza aktualnie zakazony lub po przebytym zakazeniu.

b. Ujemny czyli nie zakazony.

c. Nieokreslony oznacza, ze obecnie nie mozna postawi¢ jednoznacznej diagnozy; zwykle dawca
taki wymaga ponownego badania w pdzniejszym okresie.

12.Badanie przeciwciat w kolejno pobranej prébce po identyfikacji zakazonej donacji seronegatywnej
powinno by¢ wykonane w centrum, nastepnie jego wynik nalezy przekazac ze skierowaniem na
badania weryfikacyjne.

13.Celem badan weryfikacyjnych u dawcéw z wynikiem powtarzalnie reaktywnym badania DNA HBV,
a bez wykrytego antygenu HBs jest potwierdzenie obecnosci DNA HBV oraz ustalenie statusu dawcy
co do okresu zakazenia HBV. Badania wykonuje oraz ich zakres ustala Instytut, ktory przekazuje
wyniki badan weryfikacyjnych wraz z interpretacjg do centrum.

14.Badanie kolejnej probki stuzy wykluczeniu pomytki co do dawcy i jest pomocne w ustaleniu etapu
wykrytego zakazenia.

10.12 Postepowanie po otrzymaniu wynikéw badania weryfikacyjnego

10.12.1 Zawiadamianie dawcy o wyniku badan oraz wywiad epidemiologiczny

1. Dawca zobowigzuje sie do terminowego odbioru wynikow badan (patrz: pkt. 3.4 Rozdziat 3).

2. W przypadku potwierdzonego zakazenia lekarz lub inna upowazniona osoba musi niezwtocznie
przesta¢ krwiodawcy listem poleconym za potwierdzeniem odbioru wezwanie do stawienia sie
w centrum. W zawiadomieniu nie wolno podawac przyczyny wezwania (Wzér 10.1).

3. Jesli dawca nie stawia sie po odbiér wynikow po pierwszym zawiadomieniu, nalezy trzykrotnie
w odstepach czasu nie dtuzszych niz 1 miesigc wysytac kolejne (tacznie 4 zawiadomienia). Jesli
dawca oddat krew w miejscu czasowego pobytu (np. jednostce wojskowej) i po odbiér wynikéw
nie zgtasza sie z powodu zmiany miejsca zamieszkania, nalezy wysta¢ wyniki listem poleconym za
pokwitowaniem odbioru do miejsca pobytu czasowego (np. lekarza z jednostki wojskowej).

4. W przypadku koniecznosci wykonania badania kontrolnego, centrum zobowigzane jest wystac
listem poleconym za pokwitowaniem odbioru zawiadomienie o koniecznosci pobrania od niego
probki krwi (Wzdér 10.2) lub skontaktowac sie z dawca telefonicznie. Gdy dawca sie nie zgtasza na
badanie kontrolne, konieczne jest wystanie zawiadomienia trzykrotnie. Gdy dawca zgtasza sie na
badania kontrolne do innego centrum niz to, w ktéorym wykonywane byto badanie poprzednie (np.
z powodu zmiany miejsca pobytu), centrum do ktdrego sie zgtosit musi wzigé na siebie obowigzek
wykonania w pobranej probce wszystkich badani nieodptatnie.

5. Jesli u dawcy stwierdzono zakazenie, nalezy pobrac¢ od niego nowg probke i w celu wykluczenia
pomytki co do dawcy postepowac jak opisano w pkt. 10.12.2.
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6. Lekarz lub osoba upowazniona musi przeprowadzi¢ rozmowe z krwiodawcg, informujac go
o wykrytym u niego zakazeniu i udzieli¢ wskazéwek dotyczacych ochrony innych oséb przed
zakazeniem, powinna przeprowadzi¢ wywiad epidemiologiczny, majgcy na celu ustalenie
prawdopodobnego zrddta zakazenia sie dawcy: zawsze wypetni¢ nalezy informacje dotyczaca
donacji dodatniej (Ankieta 10.1 lub 10.2 lub 10.3), a w przypadku dawcéw wielokrotnych
zakazonych HBV, HCV i HIV (nie dotyczy dawcow zakazonych Treponema pallidum) oraz u
wszystkich dawcow, u ktorych zidentyfikowano zakazenie na wczesnym etapie zakazenia
dodatkowo rozszerzong ankietg epidemiologiczng (Ankieta 10.4). Przeprowadzajgc wywiad
epidemiologiczny u dawcow, u ktdrych zidentyfikowano zakazenie seronegatywne (poza ukrytym
HBV), nalezy pamietaé, ze dawca taki jest w okienku serologicznym i najprawdopodobniej ulegt
zakazeniu w ciggu ostatnich 6 miesiecy. W przypadku wypetniania ankiety rozszerzonej, dodatkowo
nalezy wypetni¢ ankiete dla dwéch dawcéw bez markerdw zakazenia HCV, HBV i HIV, w takim
samym wieku oraz tej samej ptci (grupa kontrolna). Ankiete wypetnia dawca, natomiast
poprawnos$¢ wypetnienia i ewentualne watpliwosci wyjasnia lekarz kwalifikujgcy dawcéw. Ankiete
przechowuje centrum. Do Instytutu (do Pracowni Badan Weryfikacyjnych, Zaktadu Wirusologii)
nalezy przestaé jej kserokopie.

7. Po otrzymaniu od lekarza wyniku badania, krwiodawca powinien pokwitowac jego odbidr na kopii
lub protokole potwierdzenia odbioru. Lekarz powinien wyttumaczy¢ krwiodawcy, co oznacza
wydany wynik. Dawca z potwierdzonym wynikiem powinien zosta¢ zdyskwalifikowany na state.
Wyijatek stanowi wykryty HBsAg, gdyz jego obecnos¢ we krwi (potwierdzona testem neutralizacji)
moze wynika¢ z niedawnego szczepienia. Dlatego w trakcie wywiadu lekarz powinien takze
wyjasni¢, czy wykrycie HBsAg nie wynika z niedawnego szczepienia dawcy przeciwko zakazeniu
wirusem HBV. Krwiodawca, ktéry zostat zdyskwalifikowany na state z powodu potwierdzonego
zakazenia HCV, HBV i TP, odbierajgc wyniki powinien zostac skierowany do lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej.

8. W przypadku zakazenia HIV wszystkie powyzisze czynnosci wykonuje dyrektor centrum lub
upowazniony przez niego lekarz, ktéry sporzadza protokdt, na ktédrym podpisy sktadaja:
dyrektor/lekarz i dawca. Nastepnie nalezy skierowa¢ krwiodawce do placowki swiadczacej opieke
ambulatoryjng dla oséb zakazonych HIV i chorych na AIDS lub odpowiedniego oddziatu szpitalnego.
Aktualne adresy placéwek stuzby zdrowia swiadczgcych opieke dla oséb zakazonych HIV i chorych
na AIDS znajduja sie na stronie internetowej Krajowego Centrum ds. AIDS
http://www.aids.gov.pl/hiv_aids/468/.

9. Centrum, w ktérym byt zarejestrowany krwiodawca, u ktérego potwierdzono zakazenie wirusem

HIV powinno przekazaé do Pracowni Badan Weryfikacyjnych w Instytucie informacje, czy byt dawca
honorowym czy ptatnym, pierwszorazowym, wielokrotnym czy kandydatem, oraz informacje o
losach krwi i jej sktadnikéw z poprzednich donacji.

10.Pracownikéw centrum obowigzuje rygorystyczne przestrzeganie tajemnicy. Nie wolno udzielaé
zadnych informacji o stwierdzonym zakazeniu HIV ani dawcy, ani innym osobom (robi to wytacznie
dyrektor lub upowazniony przez niego lekarz, informujac o zakazeniu jedynie dawce).

11.Jesli wykonane badania weryfikacyjne w kierunku zakazenia wirusami: HCV i HBV oraz kretkiem kity
nie potwierdzajg zakazenia dawcy lub badan weryfikacyjnych z réinych powoddw nie
przeprowadzono, nalezy wydac wyniki testu przeglgdowego i szczegdétowo je objasni¢ dawcy. Nie
wolno wydawaé dawcy wyniku badania przeglagdowego przeciwciat anty—HIV przed
przeprowadzeniem badania weryfikacyjnego.

12. O potwierdzonym zakazeniu u dawcy nalezy zawiadomic¢ inne podmioty zgodnie z pkt. 10.12.4.
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10.12.2 Woykluczenie pomytki w przypadku potwierdzonego zakazenia
1. Gdy wynik badania donacji powtarzalnie reaktywnej w badaniu metodami serologicznymi lub/i
biologii molekularnej zostat potwierdzony w badaniu weryfikacyjnym, dawca powinien zostaé
wezwany w celu pobrania kolejnej probki. Takie postepowanie ma na celu wykluczenie pomytki, co
do dawcy. Kolejng prdobke nalezy pobra¢ najszybciej jak tylko mozliwe; najczesciej bedzie to
moment zgtoszenia sie dawcy po odbiér wynikéw badan.
2. Przy wykluczaniu pomytki, co do dawcy w nastepnej prébce, nalezy wykonaé nastepujgce badania:
1) Dawcy zakazeni HCV i HIV
—z przeciwciatami — tylko immunoenzymatyczny test przeglagdowy (badanie w centrum),
—bez przeciwciat (okienko serologiczne) — wykona¢ badanie przeglagdowe anty—HCV/anty—HIV,
wyniki wraz z probkg przesta¢ do Instytutu (zakres badan ustala laboratorium Instytutu).
2) dawcy zakazeni HBV
—obecne HBsAg (potwierdzone testem neutralizacji lub obecnosciag DNA HBV) — centrum
wykonuje test przeglagdowy HBsAg. Jesli wynik jest ujemny, nalezy sprawdzi¢ w dostepnej
dokumentacji medycznej dawcy date ostatniego szczepienia, a nastepnie przestaé probke do
Instytutu,
—okienko serologiczne — wykonac badanie przeglagdowe HBsAg, wynik wraz z prébka przekazac
na badanie DNA HBV i ewentualnie inne badania uzupetniajgce do Instytutu,
—ukryte zakazenie (obecne DNA HBV i anty—HBc oraz brak HBsAg) — wykona¢ badanie
przeglagdowe HBsAg, a nastepnie wyniki wraz z probkg przestac do Instytutu na badanie DNA
HBV oraz inne badania uzupetniajgce.
3) dawcy anty—TP dodatni — wykona¢ badanie przeglagdowe w kierunku TP, w przypadku wyniku
ujemnego probke przestac do Instytutu.
10.12.3 Interpretacja wynikéw oraz naktadanie dyskwalifikacji
1. Dawce z potwierdzonym zakazeniem nalezy zdyskwalifikowa¢ na state. Kazdy powtarzalnie
reaktywny, niepotwierdzony wynik testu przeglagdowego powoduje tymczasowg dyskwalifikacje
krwiodawcy, az do chwili wyjasnienia wszystkich watpliwosci. Jezeli reakcje nieswoiste utrzymuja
sie dtuzej wskazana jest nie stata, ale tymczasowa, dtugoterminowa dyskwalifikacja (np. na 5 lat).
Takie postepowanie pozwoli na unikniecie utraty dawcy (zatrzymanie dawcy) i ponowne
przywrocenie go do oddawania krwi, jesli wyniki badan po uptywie dtuzszego czasu, bedg ujemne.
Dtugoterminowa dyskwalifikacja naktadana jest przez centrum. Do oddawania krwi mozna
przywrdci¢ dawce po uzyskaniu ujemnych wynikdéw testu przeglagdowego i wszystkich testow
potwierdzajgcych/uzupetniajgcych wykonanych w Instytucie.
2. W wybranych przypadkach Instytut moze prosi¢ o pobranie kolejnej probki od dawcy (nalezy
stosowac sie do informacji umieszczonej na wyniku).
10.12.3.1Badanie HBsAg
1. Dodatni wynik testu potwierdzenia HBsAg (testu neutralizacji lub/i wykrycie DNA HBV
w pojedynczej donacji w trakcie rutynowego badania przeglagdowego w centrum wykonanego
jednoczesnie z badaniem przeglagdowym HBsAg, w ktérym uzyskano wynik powtarzalnie
reaktywny) wskazuje na zakazenie wirusem HBV i dawce takiego nalezy zdyskwalifikowac na state,
chyba, ze jest to spowodowane niedawnym szczepieniem dawcy przeciwko wzw B (patrz: nizej).
2. Dodatni wynik HBsAg (potwierdzony testem neutralizacji), przy ujemnym wyniku DNA HBV uzyskac
mozna u o0séb nie replikujgcych wirusa, gdy ulegt on integracji z genomem gospodarza.
W takim przypadku dawce nalezy zdyskwalifikowaé na state. Wynik taki moze tez by¢
spowodowany niedawnym szczepieniem dawcy (szczepionka zawierajgca antygen HBs). Nalezy
wtedy powtdrzy¢ badanie w kierunku obecnosci HBsAg po dtuiszym okresie czasu np.: po 2
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miesigcach. Dtugos$¢ okresu utrzymywania sie w krazeniu antygenu HBs pochodzacego ze
szczepionki nie zostata do konca ustalona. Moze ona zaleze¢ od cech osobniczych osoby
szczepionej, od rodzaju szczepionki itp. Dlatego potwierdzone w tescie neutralizacji dodatnie
wyniki testu HBsAg, przy ujemnych wynikach DNA HBV u dawcy, ktéry niedawno byt szczepiony,
trzeba rozpatrywac indywidualnie w porozumieniu z Instytutem. Jesli w tescie neutralizacji
uzyskano wynik dodatni i z dokumentacji medycznej dawcy wynika, ze byt niedawno szczepiony (w
ciggu 2 m—cy) to prébke z takiej donacji (donacje) nalezy skierowa¢ na dodatkowe badania
w Instytucie.

3. Jesli w tescie potwierdzenia antygen nie poddaje sie neutralizacji albo wynik jest watpliwy lub/i jesli
wynik badania przeglagdowego DNA HBV jest ujemny, to najprawdopodobniej reakcje otrzymane w
tescie przegladowym byly nieswoiste. Nalezy wdwczas odsung¢ dawce od oddawania krwi
przynajmniej na 6 miesiecy, w oczekiwaniu na ustgpienie nieswoistych reakgji.

4. W przypadku wyniku ujemnego/watpliwego testu neutralizacji, jesli badanie przeglagdowe NAT nie
jest wykonywane w pojedynczej donacji jednoczesnie z serologicznym badaniem przeglagdowym,
probke nalezy przesta¢ do Instytutu na badanie weryfikacyjne.

10.12.3.2Badanie anty—HCV

1. Wykrycie RNA HCV w donacji anty—HCV powtarzalnie reaktywnej wskazuje, ze dawca jest zakazony
wirusem i nalezy go na state zdyskwalifikowac .

2. U dawcéw z powtarzalnie reaktywnymi wynikami testow przeglagdowych, u ktérych nie wykryto
RNA HCV wykonuje sie w Instytucie badanie potwierdzajgce obecnos¢ przeciwciat anty—HCV
testem uzupetniajgcym typu WB. Potwierdzenie obecnosci przeciwciat w tescie uzupetniajgcym
(wynik dodatni), a nie wykrycie RNA HCV wskazuje, ze dawca prawdopodobnie przebyt zakazenie,
lecz aktualnie nie ma markerdw czynnej replikacji wirusa. Z dawcg takim nalezy postepowac
analogicznie jak z dawcg, u ktérego wykryto RNA HCV (patrz: wyzej). W przypadku watpliwego
wyniku testu uzupetniajgcego HCV, dawca wymaga dalszej obserwacji. Dawcy
z watpliwymi wynikami testu uzupetniajgcego powinni zosta¢ poinformowani o potrzebie
wykonania dalszych badan, przeprowadzanych nie czesciej niz co 6 miesiecy oraz o tymczasowe;j
dyskwalifikacji. W przypadku utrzymywania sie powtarzalnie reaktywnych wynikéw testéw
przegladowych lub/i watpliwych wynikdw testu uzupetniajgcego, przy braku RNA HCV przez okres
co najmniej 1 roku wskazane jest natozenie dyskwalifikacji tymczasowej na okres dtuzszy niz 1 rok.
Dyskwalifikacja taka moze zosta¢ natozona przez centrum.

3. Ujemny wynik testu uzupetniajgcego HCV pozwala sadzi¢, ze dawca jest zdrowy, ale ze wzgledu na
obecnos$¢ nieswoistych przeciwciat jego krew nie moze zosta¢ przeznaczona do celéw leczniczych.
Dawca powinien zostac¢ zdyskwalifikowany na okres 6 miesiecy. O takiej sytuacji nalezy zawiadomié
dawce pisemnie. Jesli nieswoiste reakcje utrzymujg sie diuzej, nalezy kontrolowaé¢ dawce nie
czesciej niz co 6 miesiecy. W przypadku utrzymywania sie wynikéw anty—HCV reaktywnych w
kolejnych badaniach kontrolnych zaleca sie natozenie dyskwalifikacji czasowej na dtuzszy okres
czasu (np. od 3 do 5 lat).

10.12.3.3Badanie anty-HIV

1. Jesli dawca nie zgtasza sie po odbidr wynikédw lub odmawia pobrania kolejnej prébki podstawa do
statej  dyskwalifikacji jest wynik powtarzalnie reaktywny, potwierdzony testami
potwierdzenia/uzupetniajgcymi otrzymany w probkach jego donacji.

2. Jesli w trakcie badania weryfikacyjnego nie wykryto RNA HIV, a wyniki badan testem WB sg watpliwe
lub/i wyniki testu przeglagdowego sg powtarzalnie reaktywne, dawca powinien podlegaé kolejnym
badaniom nie czesciej niz co 6 miesiecy (liczac od pierwszego pobrania lub ostatniej weryfikacji)
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lub nalezy zastosowac sie do zalecen Instytutu. W takim przypadku obowigzuje czasowa
dyskwalifikacja dawcy.

3. Uzyskanie watpliwego wyniku WB, ewentualnie niepotwierdzonego wyniku powtarzalnie
reaktywnego w tescie przeglgdowym w dwéch kolejnych badaniach przeprowadzonych minimum
w ciggu roku, przy ujemnych wynikach RNA HIV, upowaznia centrum do dtugotrwatej czasowej
dyskwalifikacji dawcy (np. na od 3 —do 5 lat). W takiej sytuacji nie zaleca sie statej dyskwalifikacji —
centrum moze kontynuowac badania do uzyskania ujemnych wynikéw wszystkich testow.

10.12.3.4Badanie anty-TP

1. Dawca z wynikami powtarzalnie reaktywnymi w badaniu przeglagdowym anty-TP, u ktérego
w badaniach weryfikacyjnych wykonanych dwoma réznymi metodami uzyskano wyniki dodatnie
podlega dyskwalifikacji statej. W sytuacji, kiedy wyniki badan byty ujemne lub rozbiezne naktadana
jest dyskwalifikacja czasowa. Jesli w kolejnych oznaczeniach nie zostang otrzymane wyniki
dodatnie w badaniach weryfikacyjnych nalezy podejrzewaé, ze mamy do czynienia z wynikiem
nieswoistym w badaniu przeglagdowym i dalsze oznaczenia s3 wykonywane w celu ustalenia
momentu, kiedy nieprawidtowe wyniki ustgpig i bedzie mozna takg osobe przywrdci¢ do
oddawania krwi.

2. Po otrzymaniu ujemnych wynikéw badan weryfikacyjnych anty—TP dawca z powtarzalnie
reaktywnymi wynikami anty—TP powinien podlegaé¢ kolejnym badaniom nie czesciej niz co 6
miesiecy (liczac od pierwszego pobrania lub ostatniej weryfikacji) lub zastosowac sie do zalecen
Instytutu. W takim przypadku obowigzuje czasowa dyskwalifikacja dawcy. Dawca moze oddawac
krew po uzyskaniu ujemnych wynikdw testéw przeglagdowych, jesli wczesniej nie przeszedt
zakazenia kita.

10.12.3.5Badania kwaséw nukleinowych czynnikéw zakaznych

Wykrycie kwaséw nukleinowych przy negatywnym wyniku badania przeglagdowego metodami

serologicznymi swiadczy o wczesnym etapie zakazenia lub w przypadku HBV o tzw. zakazeniu ukrytym.

10.12.4 Zawiadamianie innych podmiotéw o wykrytym zakazeniu

1. O wykrytym zakazeniu nalezy poinformowaé wszystkie centra za pos$rednictwem systemu
teleinformatycznego Krajowego Rejestru Dawcoéw Krwi oraz inne podmioty uprawnione do
otrzymania tej informacji.

2. Dane personalne dawcy, u ktérego wykryto HIV, HBV, HCV lub/i Treponema pallidum oraz
informacja o przyczynie dyskwalifikacji, muszg by¢ dostepne dla wszystkich oddziatéw terenowych
podlegtych danemu centrum.

3. Jezeli przekazanie informacji o zakazonych dawcach do PPiS za posrednictwem systemu
teleinformatycznego nie jest mozliwe, to centrum jest zobowigzane do przekazywania informacji o
zakazeniach wirusami HBV, HCV, HIV i TP pisemnie (za posrednictwem poczty) (o ile tak nakazujg
przepisy prawa).

4. Obowigzek poinformowania wszystkich centrow o wykryciu zakazenia HIV spoczywa na
laboratorium wykonujgcy badania weryfikacyjne (Zaktad Wirusologii Instytutu). Dodatnie wyniki
testow weryfikacyjnych wykonanych w Instytucie zostajg umieszczone w systemie
teleinformatycznym KRDK i sg dostepne dla wszystkich jednostek organizacyjnych stuzby krwi.

5. Na potrzeby oddziatdw terenowych oraz ekip wyjazdowych, centrum jest zobowigzane zapewnic
dostep do danych zawartych w KRDK oraz prowadzi¢ systematycznie uzupetniany, alfabetyczny
rejestr dawcoéw zdyskwalifikowanych z przyczyn zakaznych oraz zgtoszonych do PPIS. Pracownik
zajmujacy sie rejestracjg ma obowigzek sprawdzania, czy nazwisko kazdej osoby, zgtaszajacej sie
do oddania krwi /jej sktadnikdw nie znajduje sie w tym rejestrze.
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6. Lekarz lub upowazniona do tego osoba jest zobowigzana zawiadomic¢ PPIS, zgodnie w przepisami
prawnymi (Rozporzadzenie w sprawie biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych podlegajgcych
zgtoszeniu, wzoréw formularzy zgtoszen dodatnich wynikéw badan w kierunku biologicznych
czynnikdw chorobotwérczych®®), wysytajgc wypetniony formularz o zgtoszeniu dodatniego wyniku
badania laboratoryjnego potwierdzajgcego chorobe zakazng. Informacje o wykrytym zakazeniu,
przeznaczone dla PPIS, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, powinny by¢ przesytane w podwadjnej
kopercie. Na kopercie wewnetrznej, w ktdrej znajdujg sie dane personalne zakazonych oséb, nalezy
umiescié¢ adnotacje: przesytka zawiera dane osobowe, prawnie chronione. Zawiadomienia te nalezy
wysyta¢ na odpowiednich formularzach dla PPIS, po otrzymaniu dodatniego wyniku,
potwierdzajgcego zakazenie.

7. Jesli badania weryfikacyjne nie bedg z réznych powoddéw wykonywane, nalezy przesta¢ wypetniony
formularz, zaznaczajgc w nim reaktywny wynik testu przeglagdowego, okreslajgc: Czynnik
chorobotwérczy ,reaktywny w tescie przegladowym np. HBsAg”. Jesli wynik testu potwierdzenia
jest ujemny lub watpliwy, nie nalezy zgtaszad takich oséb do PPIS, podobnie jak krwiodawcow z
wykrytym anty—HBc. Nalezy skierowac takg osobe do lekarza pierwszego kontaktu, ktéry w razie
potwierdzenia zakazenia zgtosi jg do pionu epidemiologicznego. Przyktadowy sposdb wypetnienia
zgtoszenia do PPIS w przypadku wykrycia zakazenia wirusami HBV, HCV i HIV oraz Treponema
pallidum przedstawiono na stronie http://www.ihit.waw.pl/. Zgtoszenia nalezy dokonywaé w
postaci drukowanej lub za posrednictwem  Systemu  Monitorowania  Zagrozen
(https://smz.ezdrowie.gov.pl/view—smz/faces/login.xhtml).

10.12.5 Postepowanie ze sktadnikami krwi

1. Krew i sktadniki komérkowe pochodzgce z donacji z powtarzalnie reaktywnymi wynikami testu

przeglagdowego powinny zostaé zniszczone, a pojemniki z osoczem nalezy oznakowaé ,nie do
transfuzji: anty—HCV+ (lub anty—HIV+, lub HBsAg+, lub anty—TP+)” lub w przypadku zakazonych
donacji seronegatywnych ,nie do transfuzji: RNA HCV+ (lub DNA HBV+, lub RNA HIV+)”
i zabezpieczy¢ tak, aby nie mogty by¢ pomytkowo wykorzystane do przetoczenia. W przypadku
donacji z powtarzalnie reaktywnym wynikiem testu przeglagdowego w kierunku zakazenia
Treponema pallidum, nalezy zniszczy¢é rowniez osocze (po zakonczeniu postepowania
weryfikacyjnego).
Z pozostatymi donacjami tych dawcéw nalezy postepowaé zgodnie z zapisami procedury look back
(patrz: pkt. 1.20.2 Rozdziat 1). Jezeli w badaniu weryfikacyjnym wykryto materiat genetyczny wirusa
albo uzyskano dodatni wynik testow typu Western blot, do Instytutu nalezy przysta¢ prébki krwi
z poprzedniej donacji.

2. W przypadku potwierdzonego zakazenia u dawcy wielokrotnego z powtarzalnie reaktywnymi
wynikami badan przeglagdowych metodami serologicznymi zawsze pojemnik z osoczem nalezy
przekaza¢ do Instytutu (nie dotyczy pojemnikdw od dawcéw z potwierdzonym zakazeniem
Trepanoma pallidum). Instytut moze poprosi¢é o przystanie pojemnika np. z donacji
niepotwierdzonej lub pobranej od dawcy pierwszorazowego, ale informacja taka powinna znalez¢
sie na wyniku.

3. W przypadku zakazen seronegatywnych do Instytutu nalezy przysta¢ wszystkie dostepne prébki
z donacji indeksowej oraz pojemniki z osoczem wraz z wypetniony formularz dotyczacy tego dawcy
(Ankieta 10.1, 10.2 lub 10.3 oraz rozszerzong ankiete epidemiologiczng 10.4).

18 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2020 w sprawie biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych podlegajacych
zgtoszeniu, wzoréw formularzy zgtoszen dodatnich wynikéw badan w kierunku biologicznych czynnikdéw chorobotwérczych oraz
okolicznosci dokonywania zgtoszen (Dz. U. poz. 1118), zwane w tekscie Rozporzgdzeniem w sprawie biologicznych czynnikéw
chorobotwdrczych
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10.12.6 Identyfikacja biorcow krwi i jej sktadnikow (procedura look back) po otrzymaniu
dodatnich wynikoéw testow potwierdzenia obecnosci markeréw czynnikéw zakaznych

Po otrzymaniu dodatnich wynikéw testdw potwierdzajgcych obecnosé antygenu HBs, DNA HBV,
przeciwciat anty—HCV (powtarzalnie reaktywny wynik testu przegladowego oraz dodatni wynik testu
uzupetniajgcego przy ujemnym wyniku RNA HCV), RNA HCV, przeciwciat anty—HIV1/2 (Western blot),
RNA HIV, centrum ma obowigzek identyfikowania biorcow krwi i jej sktadnikdéw w sposdb opisany
w pkt. 1.20.2 Rozdziat 1.
10.13 Postepowanie w przypadku identyfikacji zakazenia parvowirusem B19 (B19V) oraz innych

czynnikow zakaznych u dawcy krwi

1. Majac na wzgledzie potencjalne ryzyko przeniesienia wraz z krwig i jej sktadnikami na chorych

z ostabionym uktadem odpornosciowym, badz z pobudzonym uktadem czerwonokrwinkowym
wirusa B19V, dawce, u ktdrego wykryto wiremie, spetniajgcg kryteria przedstawione w rozdziale
10.2 nalezy zdyskwalifikowac¢ czasowo na okres 12 miesiecy. Po tym czasie nalezy skierowac prébke
dawcy na badanie kontrolne DNA B19V (wykonuje Instytut). Dawca przywracany jest do oddawania
osocza.
w celu frakcjonowania zgodnie z wymogami frakcjonatora, natomiast moze by¢ ponownie dawca
sktadnikéw krwi uzywanych do celéw klinicznych po stwierdzeniu spadku DNA—emii ponizej 1000
IU/ml. Jedli DNA—emia powyzej 1000 IU/ml nadal jest wykrywana, to okres dyskwalifikacji jest
przedtuzany. Termin kolejnego badania kontrolnego zalezy od stezenia DNA B19V w osoczu krwi.

2. W przypadku uzyskania wyniku reaktywnego badania HAV, prdobke nalezy skierowaé na badanie
weryfikacyjne do Instytutu. Dawca, u ktdrego potwierdzono zakazenie podlega ponownemu
badaniu nie wczesniej niz po 4 miesigcach — badanie wykonuje Instytut. Identyfikacje zakazenia
HAV kazdorazowo nalezy zgtaszac do lokalnego PPIS. Zakazony dawca powinien zostac¢ skierowany
do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. W przypadku dawcy wielokrotnego nalezy
przeprowadzi¢ procedure look back (pkt.1.20.2 Rozdziat 1). Przetoczenie sktadnika krwi
zakazonego HAV nalezy niezwtocznie po stwierdzeniu takiego zdarzenia zgtosi¢ do Zaktadu
Wirusologii Instytutu i postepowad zgodnie z otrzymanymi zaleceniami. W przypadku pobrania po
donacji, w ktérej stwierdzono zakazenie kolejnych donacji, nalezy ten fakt réwniez zgtosi¢ do
Zaktadu Wirusologii Instytutu i niezwtocznie przestac prébki z tych donacji.

3. Jezeli dawca podat zakazenie HAV 12 miesiecy przed donacjg, moze by¢ zakwalifikowany do
oddania krwi bez dodatkowych wynikow.

10.14 Kontrola jakosci

10.14.1 Kwalifikacja nowo wprowadzanej aparatury i walidacja procesu

1. Przed rozpoczeciem badan nowo zakupiong/wymieniang aparature nalezy poddaé kwalifikacji
instalacyjnej i operacyjnej, a proces wykonywany przy jej zastosowaniu — walidacji (patrz:
Rozdziat 1).

2. Centrum wykonujace badania przeglagdowe (technikami NAT i metodami serologicznymi) powinno
posiadac zaswiadczenie potwierdzajgce, ze stosowana procedura spetnia parametry walidacji.
Zaswiadczenie wydawane jest przez Instytut dla danego urzadzenia (zestawu urzgdzen). W
przypadku badan wykonywanych metoda biologii molekularnej jest ono wazne przez rok, potem
trzeba je uaktualnié. Traci ono waznos¢ w przypadku zmiany lokalizacji laboratorium, w ktérym
wykonywane sg badania.

3. Plan walidacji badan metodami biologii molekularnej oraz technikami serologicznymi wraz z
panelem prébek kontrolnych do procesu walidacji (z wyjatkiem prébek krwiodawcéw z badan
biezgcych i ewentualnie prébek archiwalnych) przygotowuje odptatnie Instytut. Panele stanowig
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prébki surowic (lub osocza), w ktérych obecno$é markera zostata potwierdzona testem/—ami
potwierdzenia oraz ich rozcieficzenia. O zakresie walidacji decyduje Instytut i zalezy on od tego czy
metoda byta wczesniej poddana walidacji w Instytucie.

4. W przypadku metod serologicznych wyzej opisang walidacje nalezy uzupetni¢ przeprowadzajac
rownolegte oznaczenia metodg, ktéra ma byc zastgpiona i tg, ktdra ma jg zastgpi¢ (nowa), uzywajac
paneli (patrz: wyzej), probek dawcéw z badan biezgcych oraz archiwalnych prébek z dodatnimi
wynikami testéw potwierdzenia.

5. Liczba prébek dawcéw z badan biezgcych uzytych do walidacji nie powinna by¢ mniejsza niz 100,
a dodatnich prébek archiwalnych powinno by¢ nie mniej niz po 5 dla kazdego markera.

6. Ponadto walidowang metodg serologiczng nalezy oznaczy¢ powtarzalnos¢ i odtwarzalnos$é
uzywajgc w tym celu prébek silnie, a takze stabo reaktywnych oraz ujemnych. Nastepnie nalezy
obliczyé $rednig arytmetyczng dla wartosci S/CO lub wartosci stezenia danego markera, odchylenie
standardowe i wspdtczynnik zmiennosci dla mierzonych parametréw. Powtarzalnos$¢ obliczyé na
podstawie pomiarow reaktywnosci (S/CO lub wartosci stezenia badanego markera) préobek stabo
i mocno reaktywnych oraz ujemnej, po 3 lub 4—krotnym oznaczeniu kazdej z nich w ciggu jednego
dnia, natomiast odtwarzalnos$¢ wyliczy¢ po wykonaniu tych samych oznaczen w ciggu 3 — 4 dni,
przeprowadzajgc pomiar raz dziennie.

7. Dla prébek dodatnich obliczony wspétczynnik zmiennosci nie powinien przekracza¢ 20%. Prébki
ujemne w badaniu walidacyjnym powinny uzyska¢ wynik niereaktywny.

8. Proces walidacji moze zosta¢ zaakceptowany, gdy wszystkie prébki reaktywne (potwierdzone
w testach weryfikacji) i ujemne w dotychczas stosowanej metodzie daty wyniki o tym samym
statusie w nowej metodzie. Niedopuszczalne jest, aby nowa metoda byta mniej czuta niz obecnie
uzywana i nie wykrywata prdébek dodatnich. Jesli zdarzy sie, ze prdbki ujemne w poprzednio
uzywanej metodzie, nowg metodg uzyskajg wynik reaktywny, nalezy je podda¢ procedurze
weryfikacji.

9. Wyniki wykonanych badan i analiz nalezy przesta¢ do Instytutu, w celu uzyskania odpowiedniego
zaswiadczenia potwierdzajgcego wiasciwe przeprowadzenie walidacji i dopuszczajace do
wykonywania badan.

10.14.2 Kwalifikacja nowej serii odczynnikéw

1. W przypadku badan serologicznych wymagane jest przeprowadzanie kwalifikacji kazdej dostawy
oraz nowej serii odczynnikow. Przy kwalifikacji nowej serii/dostawy odczynnikéw przeznaczonych
do jakosciowego oznaczania znacznikdéw wirusowych, nalezy postepowac w nastepujacy sposéb:
gdy odczynniki dotychczas stosowanej serii koriczg sie, wybra¢ po 2 rézne prébki reaktywne — o
niskiej i wysokiej wartosci sygnatu (S/CO) oraz ujemne, ktdre oznaczone zostaty przy uzyciu starej
serii odczynnikow i zbadac ich aktywnos$¢ po wprowadzeniu nowej serii. Jezeli dla obu serii prébki
ujemne sg ujemne, a reaktywne, sg reaktywne, to nalezy uznaé, ze nowa seria odczynnikéw zostata
zakwalifikowana z wynikiem pozytywnym.

2. Do kwalifikacji mozna wykorzysta¢ rowniez firmowe kontrole lub archiwizowane surowice
reaktywne, potwierdzone testami potwierdzenia. Jesli metoda oznaczen na to pozwala, mozna
rownolegle wykonywaé badania stosujgc odczynniki starej i nowej serii. Gdy badania wykonuje sie
testami ilosciowymi (np. HBsAg), nalezy postepowac podobnie jak opisano powyzej, ale otrzymane
wartosci dla obu serii odczynnikéw nie powinny rézni¢ sie wiecej niz o 10%. Jesli otrzymane
wartosci réznig sie wiecej, takg serie nalezy odrzucié.

3. W niektérych sytuacjach, np. po wprowadzeniu przez producenta niewielkich zmian w sktadzie
odczynnika, czy po modyfikacji sposobu jego uzycia (np. zmiana iloSci dodawanego odczynnika),
mozliwe jest, po konsultacji z Instytutem, przeprowadzenie walidacji procesu z uwzglednionymi
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zmianami. Jest ona dokonywana przez pordwnanie wynikdw oznaczen przynajmniej 4 réznych

probek (2 stabo i 1 mocno reaktywna, ktére zostaty potwierdzone testem

potwierdzenia/uzupetniajgcym oraz 1 ujemna), oznaczonych przed i po zmianie. Zmiana zostata
zwalidowana pomyslinie, jesli nie miata ona wptywu na wyniki oznaczen.

10.14.3 Inne elementy kontroli jakosci

1. Pracownie/laboratoria wykonujgce badania przeglagdowe u krwiodawcéw muszg stale
monitorowaé wyniki i jakos¢ swojej pracy przez:

1) Prowadzenie ,ciggtej kontroli jakosci (CKJ)” przez badanie dostarczonych przez organizatora
programu préobek kontrolnych. Badania prébek CKJ powinny by¢ wykonywane na kazdym
uzywanym do badan w danym dniu systemie/aparacie.

2) Analize wynikdw fatszywie reaktywnych i niewaznych.

3) Prowadzenie wykazu prébek powtarzalnie reaktywnych w badaniu przeglagdowym wraz
z wszystkimi wynikami badan laboratoryjnych weryfikacyjnych oraz uzupetniajgcych.

4) Udziat w programach zewnetrznej kontroli jakosci.

2. Wyniki tych analiz muszg by¢ odnotowywane regularnie w odpowiednich protokotach, dostepnych
na prosbe Instytutu. Zakres danych wymaganych w sprawozdaniach dotyczgcych epidemiologii
czynnikéw zakaznych badanych u dawcéw zostat okreslony w Rozdziale 16.

3. Wykazem dostepnych programéw ,ciaggtej kontroli jakosci” dysponuje Instytut. Wszystkie tego
typu programy musza:

1) Posiada¢ oznakowanie CE IVD.

2) By¢ obstugiwane przez program komputerowy ,,on—line”.

3) Umozliwiac:

a. Analize przynajmniej sredniej +/-2SD (odchylenia standardowe) i +/-3SD.

b. Generowanie raportow dla poszczegdlnych partii odczynnikdw, serii kontroli, uczestnikéw
kontroli (aparatow, laboratoriow, krajow).

c. Przedstawienie wpisywanych do systemu danych w postaci tabel i wykresow Levey—
Jenningsa i regut Westgarda.
Stosowanie kontroli tej samej serii produkcyjnej waznej przez minimum 12 miesiecy.
Poréwnanie wynikow otrzymanych w aparatach w obrebie laboratorium centrum, z innymi
laboratoriami prowadzgcymi badania dawcédw w Polsce i na $wiecie. W tym celu wszystkie
centra wykorzystujgce dany test do prowadzenia badan przeglagdowych muszg stosowac
ten sam typ probek kontrolnych. tgcznie wyniki powinny by¢ poréwnywane z przynajmniej
10 laboratoriami w kraju i na Swiecie. W przypadku, kiedy jest to niemozliwe nalezy
skontaktowac sie z Zaktadem Wirusologii Instytutu.

4. Kontrole powinny by¢ dostarczane w postaci gotowej do uzycia, z informacjg o stabilnosci
(udokumentowanej przez producenta) oraz o objetosci wystarczajgcej do wykonanie badania.

5. Pracownia prowadzaca badania powinna analizowaé wyniki badan ,,Ciggta kontrola jakosci” przy
kazdym wprowadzeniu danych oraz nie rzadziej niz co 30 oznaczen lub co dwa miesigce (analiza
okresowa realizowana pod nadzorem DZJ) i wprowadzaé dziatania naprawcze w przypadkach
zaobserwowania nieprawidtowosci. Postepowanie musi by¢ przeprowadzane zgodnie z instrukcjg
producenta i administratora programu oraz producenta materiatu kontrolnego. Jesli wyniki dla
probek kontrolnych znajduja sie poza okreslonymi zakresami, nalezy przeanalizowaé¢ mozliwe
przyczyny (zrédta) zmiennosci.

6. Program ,Ciggta kontrola jakosci” pozwala miedzy innymi wychwyci¢ tzw. ,gorgce serie
odczynnikéw”. W przypadkach takich serii nalezy liczy¢ sie ze zwiekszeniem liczby wynikow, ktore
trzeba poddawaé badaniom weryfikacyjnym, a ktore faktycznie okazg sie wynikami fatszywie
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reaktywnymi. Procedury korygujgce w tym przypadku powinny prowadzi¢ do reklamacji serii
odczynnikéw. Konieczne jest takie zgtoszenie takiej sytuacji do Instytutu jako powazne
niepozgdane zdarzenie w celu umieszczenia informacji na platformie RAB (System Szybkiego
Ostrzegania w Zakresie Krwi i Jej Sktadnikéw). W innych przypadkach obserwacje wynikéw
»programu ciggtej kontroli jakosci” mogg pozwoli¢ na wychwycenie nieprawidtowosci w pracy
personelu. Dziataniem naprawczym musi by¢ wéweczas jego szkolenie.

7. Laboratorium prowadzgce badania czynnikéw zakaznych musi uczestniczyé
w zewnatrzlaboratoryjnych programach oceny jakosci z wtasciwg czestoscig okreslong
aktualnymi wymogami prawa (Rozporzadzenie o standardach jakosci).

10.15 Zasady dokumentacji wynikow badan przeglagdowych

1. Prowadzenia dokumentacji podlega zasadom opisanym w pkt. 1.15 Rozdziat 1.

2. Zaleca sie odnotowywanie wynikdw wszystkich badanych markeréw wiruséw i kity w postaci
protokotu badan — wydruku komputerowego z danego dnia. Wskazane jest takze prowadzenie
wykazu prébek reaktywnych ze szczegélnym uwzglednieniem donacji powtarzalnie reaktywnych,
dla ktérych podjeto postepowanie weryfikacyjne. Wykaz taki powinien obejmowaé wyniki badan
laboratoryjnych, weryfikacyjnych i postepowanie z dawcy (dyskwalifikacje, zlecone badania
kontrolne i ich wyniki, uzyskane poswiadczenia szczepien, np. przeciw WZW typu B, itp.) wszystkich
donacji dawcy powtarzalnie reaktywnego w badaniu przeglagdowym.

3. W centrum, w ktérym wykonuje sie réwniez badania dla oddziatéw terenowych, obowigzuje
przekazywanie wynikéw na pismie lub w wersji elektronicznej. Wynik musi by¢ przypisany do
numeru donacji kazdego dawcy.

4. Jezeli system teleinformatyczny zapewnia bezposredni dostep do wszystkich wykonanych badan,
petng identyfikacje oséb wykonujagcych badania przez podpis elektroniczny, mozliwosé
wydrukowania protokofu badan z dowolnego dnia, z podpisami elektronicznymi osdb
wykonujgcych i akceptujacych badania, to mozna zrezygnowac z papierowej dokumentacji.

Wzor 10.1. Wezwanie do odbioru wyniku

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
AIeS: e e

Adres:..........
Zwracamy sie z prosba o niezwtoczne zgtoszenie sie do centrum W......coveeeceeeieiveinccccce e e, lub
Terenowego Oddziatu centrum W .......ccccoeeeceeeeiericieeeeee e po odbidr wynikow badan.

Wzér 10.2. Wezwanie na ponowne badanie

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

Zawiadamiamy, ze wyniki przeprowadzonych badan wskazujg na konieczno$é¢ ich powtdérzenia. W
zwigzku z tym prosimy nie oddawaé krwi do czasu przeprowadzenia dodatkowych badan
specjalistycznych i zgtosic¢ sie do centrum w ........... lub do Oddziatu Terenowego centrum w ............ w

terminie.....cceeeevvveeiiene, w celu pobrania prébki do badan kontrolnych.
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Ankieta 10.1. Informacje dotyczgce donacji dodatniej RNA HCV lub/ i anty—HCV

Informacje dotyczace donacji dodatniej RNA HCV lub/ i anty—HCV

W donacji 0 nUMerze: .......cccceeeeveeenieeniennnenn stwierdzono obecnosé: ........cooceeiiiiiiiiniiieniieene
Informacje dotyczace dawcy:

AATES ottt ettt ettt sttt ettt s h et a et e e bt et she e sh e e Rt et ene e ne e re e ennees
Wiek: ..coccvnrnnnen.n. S PEEE e e
Pierwszorazowy O Wielokrotny O

Daty i numery donacji dodatniej i wczesniejszych, poziom AIAT (o ile wykonano) i informacja, ktére sktadniki
zostaty przetoczone:

Donacja RNA HCV dodatnia: data...................

Donacje poprzednie:

data........... Przetoczone sktadniki ........ccoceeeveeniiinniiinienneeenn

data............ Przetoczony sktadnik.........ccoccveeeeecniiiiciiee e,

Podpis lekarza: .......ccccoeveeeeice e
Data wypetnienia ankiety.........cccooveevrnnienennnnee

Ankieta 10.2. Informacje dotyczgce donacji dodatniej DNA HBV lub/i HBsAg

Informacje dotyczace donacji dodatniej DNA HBV lub/i HBsAg
W donacji 0 NUMErze: ......ccoceeevvveeveerieenneen. stwierdzono obecnosé: ........cceeviiiviienieenieennne
Informacje dotyczgce dawcy:

AUOFES: ettt sttt st ettt et eae sttt e s bbb ses et ae s es et SR ek ea et sea b ea e et eae sen ek eae ses b et st ben et etane
IVHIEJSCOWOSE: oineeriieitiiee ettt e e ettt e e st e e e eteeeeeateeesbaeae e babaseesssaeesassaaeassasesassaseeaasaaaeansaees aeeennnes
WieK: oo S PREC bbb ———————————————————
Pierwszorazowy O Wielokrotny O

Daty i numery donacji dodatniej i wczesniejszych, poziom AIAT (o ile wykonano)
i informacja, ktore sktadniki zostaty przetoczone:

Donacja DNA HBV dodatnia: data.....ccccoecuiiiiieeiieiiiieee e

Donacje poprzednie:

data................ Przetoczony sktadnik........cccooevvvvieieeiieniiiiinnenen.

data......cueee.. Przetoczony sktadnik........cccoocvveeeniieeieciienecnen,

Czy dawca miat podang immunoglobuling anty—HBs? Tak/nie; kiedy ........coeeevveeeneennn.
Podpis lekarza: .......coceceeeevevercese e

Data wypetnienia ankiety........ccccceeeveeveeiniceeveiceeceens
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Ankieta 10.3 Informacje dotyczgce donacji dodatniej RNA HIV lub/i anty—HIV lub TP dodatniej

Informacje dotyczace donacji dodatniej RNA HIV lub/i anty—TP dodatniej

AUATES? oottt et ettt et et bbb e b e s b s h s ehe s Rt th s R s eh s b ben e nenere e
IVHIEJSCOWOSE: vttt ettt sttt st e et e se e st e e et e e sabeesae e e s sbe e st e s abaeenneesbeeen e
WiEK: woveeiieeieeieeeeeeee, PEEE. e
Pierwszorazowy O Wielokrotny O

Daty i numery donacji dodatniej i wczedniejszych i informacja, ktdre skfadniki zostaty przetoczone:
Donacja RNA HIV dodatnia: data
Donacje poprzednie:

(o ) - (SRR Przetoczone sktadniki .......c.cceevieerieinieiniieniieeneeieese e
data ..ccceeeviieenne Przetoczony skiadnik ......cccceeieviieeiiiieeiniin e

Podpis lekarza: .......cocoeeeeveneiceseereece e
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Ankieta 10.4. Ankieta stuzgca do analizy potencjalnych Zrddet zakaZzenia u dawcéw niedawno zakazonych HCV, HBV i HIV (dawcy wielokrotni oraz zakazeni w tzw.
,»,O0kienku serologicznym’) opracowana przez Zaktad Wirusologii Instytutu i Zaktad Epidemiologii PZH-NIZP na podstawie Orton SL. i wsp. Transfusion 2004.

Rozszerzona ankieta epidemiologiczna (10.1)

Informacja o ankiecie:

e jest skierowana wytgcznie do dawcdow krwi, u ktorych wykryto wczesne zakazenie wirusem zapalenia wgtroby typu C, B lub HIV oraz dawcow niezakazonych
nalezgcych do grupy kontrolnej a jej celem jest poprawa bezpieczeristwa pobieranej krwi

e jest catkowicie anonimowa, a jej wypetnienie nie zajmuje dtuzej niz 10 minut

e w pytaniach mozna wybrac tylko jedng odpowiedz (np. przez zakreslenie kwadratu ‘tak’ lub ‘nie’); w kilku pytaniach proszeni sq Paristwo réwniez o udzielenie
krdtkich informacji.

Bardzo dziekujemy za udzielanie szczerych i prawdziwych odpowiedzi. Wiarygodnos¢ udzielanych informacji jest bardzo wazna w ustaleniu wtasciwego sposobu
kwalifikowania do oddawania krwi/kandydatéw na dawcdéw krwi.

Data wypetnienia ankiety: _ _/ [/

dzien / miesigc / rok
CHARAKTERYSTYKA DAWCY KRWI

Dataurodzenia: _ _/ /.

dzien / miesigc / rok
Pte¢: o mezczyzna 0O kobieta

Kod pocztowy miejsca zamieszkania: __/

Wyksztatcenie: 0 podstawowe 0O zawodowe 0O $rednie 0O wyzsze Oinne

JeSININNE, jakie: ....ooeeeeeeietieriereeee et et
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Dane epidemiologiczne

Czy w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych donacje (oddanie krwi) Pan / Pani: TAK NIE
1. miat/a transfuzje krwi lub jej sktadnikow, lub otrzymywat/a produkty krwiopochodne? | O
2 miat/a transplantacje narzaddw, tkanek lub szpiku? ] m]
3.  miat/a zabieg chirurgiczny lub operacyjny? | |
4 miat/a zabieg stomatologiczny lub leczyt sie u stomatologa? | O
5 miat/a inny zabieg medyczny np. gastrologiczny (gastroskopia, kolonoskopia), ginekologiczny, dializy itp. | |

JeSIE TAK, jaki: coeveeecee e

6.  jestlub byt/a zatrudniony/a na stanowisku przy ktérym mozliwy jest kontakt z krwig np. diagnosta laboratoryjny, pielegniarka, lekarz, o o
stuzby mundurowe itp.?
jesli TAK, na jakim: .....cccoveeveeeeiie e
7. przypadkowo zaktut/a sie uzywang igtg do iniekc;ji? | ]
8. miat/a inny, przypadkowy kontakt z cudza krwig? (udziat w bdjce, udzielenie pomocy rannemu) ] ]
JeSIE TAK, jaki: coeeveeeeeceeeeeeeeee e e
9. przyjmowat/a sterydy anaboliczne drogg iniekcji (zastrzykow)? ] ]
jesli TAK, czy korzystat/a Pan/i ze strzykawki lub igty poprzednio uzywanej przez inng osobe? | O
10. przyjmowat/a narkotyki drogg dozylng (zastrzykow)? | |
jesli TAK, czy korzystat/a Pan/i ze strzykawki lub igty poprzednio uzywanej przez inng osobe? ] ]
11. miat/a wykonywany tatuaz? ] ]
12. miat/a wykonywane przektucie ciata? | O
13. miat/a wykonywany inwazyjny (np. z uzyciem igly) zabieg kosmetyczny? ] ]

14. miat/a wykonywany manicure lub pedicure? ] m]
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TAK NIE
15. golit/a gtowe u fryzjera? i o
16. uzywat/a z drugg osobg tych samych nozykéw do golenia lub tej samej elektrycznej maszynki do golenia / depilac;ji? ] m]
17. miat/a wiecej niz jednego partnera seksualnego/partnerke seksualng? O O
jesli TAK, prosze podac ich liczbe.......
18. $wiadczyt/a ptatne ustugi seksualne | O
19. miat/a partnerdw seksualnych tej samej ptci? | O
20. miat/a kontakt seksualny z osobg $wiadczgca ptatne ustugi seksualne? | |
jesli TAK, czy zawsze uzywat/a Pan/i prezerwatyw? | m|
21. miat/a kontakt seksualny z osobg przyjmujgcag narkotyki drogg dozylng (zastrzykdw)? | O
jesli TAK, czy zawsze uzywat/a Pan/i prezerwatyw? i o
22. miat/a kontakt seksualny z mezczyzng majgcym kontakty seksualne z mezczyznami? | ]
jesli TAK, czy zawsze uzywat/a Pan/i prezerwatyw? | ]
23. miat/a kontakt seksualny z osobg zakazong HIV? ] ]
24. miat/a kontakt seksualny z osobg zakazong wirusowym zapaleniem watroby? | ]
25. miat/a rozpoznang lub leczyt/a sie na chorobe przenoszong drogg ptciowa np. kite, rzezgczke, chlamydioze itp.? | O
26. mieszkat/a z osobg zakazong wirusowym zapaleniem watroby? | O
27. przebywat/a w kraju innym niz Polska (przez dtuzej niz 24 godziny?) ] ]

jesli TAK, w jakim kraju: .......cccceeueueneeennjak diugo..

28. byt/a w zaktadzie zamknietym? | O
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TAK NIE
29. Czy Pana/Pani partner seksualny (z okresu 12 miesiecy poprzedzajgcych donacje) na ktéres z wyzej wymienionych pytan (pytania O O
od nr 1 do nr 26) odpowiedziatby twierdzaco?
jesli TAK, prosze wymienié¢ numery tych pytan: ........ccceueee
Czy kiedykolwiek Pan/Pani:
30. miat/a rozpoznane wirusowe zapalenie watroby O O
31. przyjmowat/a narkotyki drogg dozylng | |
32. korzystat/a z, lub Swiadczyt ptatne ustugi seksualne | |
33. byt/a w zaktadzie zamknietym? o o
Kwestionariusz wypetniatem/am sam/a o
Kwestionariusz wypetniat ankieter o
Ankieter pomagat w wypetnieniu kwestionariusza |

Uwagi osoby wypetniajacej ankiete, ewentualne przypuszczenia dawcy co do Zrédta zakazenia:
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WYPELNIA PLACOWKA StUZBY KRWI

Data wypetnienia ankiety:

S

dzien / miesigc / rok

Placowka Stuzby Krwi: ....ccoovereieririeeee.
Imie i nazwisko ankietera: ......ccccoveerennen.

Tel. kontaktowy: ....cvveeeeeeeeceie e
Datadonacji: _ / /

dzien / miesigc / rok
Rodzaj donacji: cceceeeeveveeeceece e
N\ T [o] o - o] | O SR

Miejsce poboru krwi: o0 ambulans (autobus) do poboru krwi & centrum

ALAT w okresie donacji (jesli dostepny):

Wykryty marker:

Typ dawcy:

Datadonacji: _ / /
dzien / miesigc / rok

Nr donacji: cooeeeeeveiererreecreee e

anty—HCV
RNA HCV
HCVcAg
HBsAg

DNA HBV
anty—HIV1/2
RNA HIV

bez markeréw

pierwszorazowy
wielokrotny

jesli DAWCA WIELOKROTNY, prosze podac
informacje o ostatniej prawidtowej donacji

Tak

O 0O O0Ooooo o

Nie

O 0O O0Ooooo o



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -173 - Poz. 28

11 Zwalnianie i oznakowanie krwi i jej sktadnikow
11.1 Podstawowe wytyczne

1. Kazdy sktadnik krwi otrzymywany w centrum, zanim zostanie zastosowany do uzytku klinicznego
musi zosta¢ poddany procesowi zwalniania/kwalifikacji.

2. Nadzor nad procesem zwalniania sktadnikow krwi do uzytku klinicznego sprawuje przedstawiciel
DYAR

3. Sposdb zwalniania sktadnikéw krwi powinien by¢ szczegétowo opisany w SOP, poddany walidacji,
udokumentowany i zatwierdzony przez DZJ.

4. Stosowany system musi zagwarantowac, ze skfadniki krwi, ktére nie posiadajg wszystkich
obowigzujgcych badan nie zostang zwolnione.

5. Zwolnienie krwi i jej sktadnikéw musi zosta¢ poprzedzone wykonaniem kontroli serologicznej grupy
krwi ABO i antygenu D.

6. Do uzytku klinicznego mogg by¢ dopuszczone wytgcznie sktadniki krwi, otrzymane z krwi dawcow,
ktérzy nie sg zakazeni wirusami HIV-1/2, HBV i HCV oraz nie sg nosicielami Treponema pallidum.
Badania wykrywajgce antygen HBs (HBsAg), przeciwciata anty—HCV, przeciwciata anty—HIV1/2 oraz
badania w kierunku wykrycia Treponema pallidum i badania stwierdzajace obecnos$é materiatu
genetycznego HBV, HCV i HIV (DNA HBV, RNA HCV i RNA HIV), ktére majg na celu wyeliminowanie
0s6b zakazonych z grona dawcdw, sg jednoczesnie badaniami zwalniajgcymi krew i jej sktadniki do
dalszego uzytku lub niszczenia.

7. Aby unikngé¢ mozliwosci zwolnienia sktadnikdw krwi pochodzgcych od zakazonego dawcy, oraz od
dawcy, u ktérego wykryto przeciwciata odpornosciowe do krwinek czerwonych (patrz: pkt 8.2),
nalezy stosowac protokoét zbiorczy z wynikami wszystkich badan: HBsAg, DNA HBV, anty—HCV, RNA
HCV, anty—HIV1/2, RNA HIV, w kierunku wykrycia Treponema pallidum i przeciwciat
odpornosciowych, drukowany z systemu teleinformatycznego. W przypadku awarii systemu
teleinformatycznego, dopuszcza sie zastgpienie wydruku protokotem na zasadach opisanych w
Rozdziale 1.

8. Fakt dokonania zwolnienia potwierdza umieszczenie etykiety na pojemniku oraz umieszczenie na
wydruku protokotu adnotacji o tresci np. ,Dokonano zwolnienia «nazwa sktadnika krwi»” oraz daty
i podpiséw (pieczatka i podpis) osdb biorgcych udziat w zwalnianiu.

9. Zwalnianie krwi i jej sktadnikdw powinno odbywac sie komisyjnie. W sktad komisji powinny
wchodzi¢ osoby z DZJ i dziatu preparatyki krwi:

— jedna osoba odczytuje numer donacji umieszczony na pojemniku,
— druga osoba sprawdza wyniki badan dawcy w kierunku nosicielstwa chordb wirusowych i
Treponema pallidum oraz wyniki oznaczen przeciwciat odpornosciowych w protokole zbiorczym.
10.Powyzsza procedura powinna odbywac sie w ten sam sposob dla kazdego rodzaju sktadnikdéw
z osobna. Postepowanie to obowigzuje rowniez podczas zwalniania sktadnikow krwi
z jednoczesnym wykorzystaniem systemu teleinformatycznego. Wykluczone jest wyszukiwanie
zakazonych sktadnikéw krwi sposréd wszystkich otrzymanych.

11.Na etykiecie ostatecznej nie nalezy umieszcza¢ informacji o wynikach badan obowigzujgcych
w krwiodawstwie. W przypadku uzyskania innych niz ujemne wynikdw badan kwalifikacyjnych
dawcy nie dopuszcza sie mozliwosci wydrukowania etykiety ostatecznej dla takiego sktadnika.

12.Etykieta ostateczna powinna zawiera¢ adnotacje dotyczaca jedynie wynikéw dodatkowych badan
wykonanych u dawcy (np. innych czynnikéw zakaznych, fenotyp krwinek czerwonych dawcy,
antygeny uktadu HLA, antygeny uktadu HPA i inne).
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Jezeli dla danej donacji dodatkowo wykonano badanie np. w kierunku nosicielstwa wirusa
cytomegalii, to na etykiecie ostatecznej o wyniku tego badania, oprdcz informacji zawartej
w kodzie paskowym, nalezy umiesci¢ informacje takie w formie opisowej, np.: anty-CMV
(—) ujemny.

13.Krew i jej sktadniki pochodzace od dawcy, u ktérego wykryto przeciwciata odpornosciowe mozna
zakwalifikowaé do przetoczenia, jesli spetniajg warunki podane w pkt. 8.2.7 Rozdziat 8. Wobec tego,
ze krwi i jej sktadnikéw, w ktérych wykryto przeciwciata odpornosciowe nie wolno przetaczac
noworodkom i ptodom, a mozna je przetoczy¢ pacjentom w innych grupach wiekowych, nalezy
umiesci¢ na etykiecie informacje: ,Nie wolno przetacza¢ noworodkom i ptodom”. Jesli warunki
wymienione w pkt. 8.2.7 nie sg spetnione, krew lub jej sktadniki nalezy przekazaé¢ do dziatu
immunologii transfuzjologicznej lub zniszczyé.

14.Sktadniki uzyskane z krwi dawcéw, u ktérych stwierdzono wyniki powtarzalnie reaktywne
ktoregokolwiek z testéw przegladowych HBsAg, DNA HBV, anty—HCV, RNA HCV, anty—HIV1/2, RNA
HIV lub dodatni wynik w kierunku wykrycia Treponema pallidum, muszg byé zniszczone. W
przypadku osocza nalezy postepowac zgodnie ze wskazaniami w Rozdziale 10.

15.Jesli wynik ktéregokolwiek z badan dawcy nie jest jeszcze znany, wszystkie sktadniki krwi otrzymane
z takiej donacji nalezy oznaczy¢ jako ,zastrzezone” i do czasu otrzymania kompletu wynikow,
przechowywac w wydzielonym miejscu, w warunkach przewidzianych dla danego sktadnika.

16.Dokumentacja dotyczgca zwalniania przechowywana jest na zasadach okreslonych w Rozdziale 1.

11.2 Zwalnianie z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego

Jezeli system teleinformatyczny spetnia wszystkie okreslone w Rozdziale 1 wymagania oraz zapewnia:

— bezposredni dostep do wszystkich badan wykonanych dla danego sktadnika krwi,

— petng identyfikacje oséb wykonujgcych badania oraz dokonujacych zwolnienia przez podpis
elektroniczny,

— funkcjonalno$¢ wydruku protokotu zwolnienia, z dowolnego okresu, dotyczgcego wszystkich
poddawanych zwolnieniu sktadnikow krwi, zawierajgcego podpis elektroniczny,

— mozliwos¢ wydrukowania protokotu zwolnienia z danego dnia, dla kazdej grupy sktadnikow krwi z
podpisami elektronicznymi oséb dokonujgcych zwolnienia oraz wykonujacych badania,

to mozliwe jest wykonywanie zwolnienia z wykorzystaniem danych zawartych w systemie, bez

koniecznosci drukowania protokotu zbiorczego z wynikami badan dawcéw. W takim przypadku

protokdt zbiorczy z wynikami badan z potwierdzeniem zwolnienia powinien stanowi¢ jeden dokument

drukowany bezposrednio z systemu.

11.3 Oznakowanie krwi i jej sktadnikéw

1. Zwalnianie krwi i jej sktadnikdw do uzytku klinicznego musi by¢ potgczone z wydrukiem etykiet na
poszczegdlne sktadniki krwi.

2. Etykiety muszg by¢ drukowane pojedynczo i natychmiast naklejane na pojemniki i segmenty
drendw. Niedopuszczalne jest drukowanie wielu etykiet jednoczesnie.

3. Podczas etykietowania nalezy sprawdzaé zgodnos¢ wszystkich naklejonych etykiet, w tym na
pilotkach, przez wykonanie konkatenaciji.

4. Dopuszczalne jest oklejenie etykietami pilotek przy pojemnikach z koncentratem krwinek
czerwonych na etapie wykonywania preparatyki, pod warunkiem wprowadzenia w systemie
teleinformatycznym koniecznos$ci wykonania konkatenacji z etykietg umieszczong na pojemniku na
tym etapie preparatyki. W takim przypadku obowigzuje takze wykonanie konkatenacji podczas
zwalniania.
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5. Sposdb oznakowania krwi i jej sktadnikdw okresla Rozporzadzenie o oznakowaniu krwi i jej

sktadnikow.
11.3.1

Wzory etykiet

Wzory etykiet w przypadku pobrania autologicznego i allogenicznego przedstawiono odpowiednio na

Ryc. 11.1 i Ryc. 11.2.

Kod kreskowy
numeru donagcji

| Miejsce pobrania

Kod kreskowy daty

pobrania (opcjonalnie)

Kod kreskowy
sktadnika krwi

-

Objetose

informacje dodatkowe |
(opcjonalnie)

nazwa sktadnika krwi

I objetosé (jednostka/ml)

Uwagi dotyczace przechowywania i
przetaczania
L

DD MMM RRRR GG:MM

123456789012345678

Badania dodatkowe

B

—

<&

Kod kreskowy
S RRRREY | (Ao gy o
| ZXXXXRRI1234563 9gWo A@

" . . ABQC
Miejsce pobrania (nazwa i adres RuD+(dodami) CLFOELS) o | : RhD
|__’ Jednostki organizacyjnej publicznej T - ujemny
stuzby krwi) Pobranie autologiczne przeznaczone dla: .......... * + dodatni
(imig i nazwisko, data urodzenia lub PESEL
dawcy/biorcy), nazwa jednostki lub komérki
organizacyjnej zaktadu podmiotu leczniczego
1234567 przetaczajacego krew lub jej skladniki w przypadku
|~ stwierdzenia
DD MM RRRR . obecnosci markerow
. Ryzyko zakazenia / czynnikow
Data preparatyki DD MM RRRR yzy chorobotwérczych
—T Kod kreskowy
> AACARREEORTARIOOORCE | UDIAREERIOON - pmreczra |ty veinoser
E1234TAO 1234567890

Data i, jezeli jest wymagana,
godzina waznosci

Kod kreskowy

<

‘\-_

badan dodatkowych

wyniki badan
dodatkowych
(opcjonalnie)

Ryc. 11.1. Wzor etykiety w przypadku pobrania autologicznego
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Kod kreskowy Kod kreskowy

romerwdonacih =t~ [|I{[NFRORDERROERROIE | OHEROOERDEERDERRIN grupy krvi
[Namer dorear | 1> ZXXXXRR123456 2 | ggWo

F 3

Grupa krwi:
. . . ABO
Miejsce pobrania (nazwa i adres "‘: RhD
| Miejsce pobrania |—_> jednostki organizacyjnej publicznej L/ - ujemny
stuzby krwi) /1 * + dodatni
srana paonane) [T |[{IITITNNNINNE 1
pobrania (opcjonalnie) informacja umieszczana
1234567 RhD+(dodatni)/ RUIETETNY)] w przypadku skladnika
krwi przeznaczonego dla
q wskazanego lub
| » Datapobrania: DD MM RRRR / dobieranego biorcy
Data preparatyki: DD MM RRRR informacja o przeznaczeniu skladnika (opcjonalnie)
krwi dla konkretnego biorcy
-—T Kad kreskowy
Kod tredeny > AELAANRRACADOOOORRREE ) CRRCERRNINOONRY prgedzna 1| daty waznocer
sktadnika krwi ol
E1234TAD 1234567890 Data i, Jez_e\i jest wymagana,
nazwa skiadnika krwi DD MMM RRRR GG:MM godzine wednosd
LT ) Ko kreskony
Objetosé [H» obigtos (jednostkalmi) - badan dodatkowych
Uwagi o Badania dodatkowe — wyniki badar
wagi dotyczace przechowywania i | dodatkowych
przetaczania ; (opcjonalnie)
informacje dodatkowe | {3 :
(opcjonalnie) \

\ kod dwuwymiarowy

(opcjonalnie)

Ryc. 11.2. Wzor etykiety w przypadku pobrania allogenicznego
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12 Przechowywanie krwi i jej sktadnikéw
12.1 Wymagania ogodlne

1. Pobrana krew i jej sktadniki mogg by¢ przechowywane przez rézny okres. Szczegdétowe warunki
podano ponizej. Przechowujac sktadniki krwi nalezy bezwzglednie przestrzega¢ warunkow
podanych ponizej.

2. Komodrkowe sktadniki mogg by¢ przechowywane w stanie zamrozenia w temperaturze —80°C
(zamrazarki), lub w temperaturze —140°C i nizszej (zamrazarki, pary azotu) zgodnie z wytycznymi
podanymi nizej.

3. Temperatura urzadzen do przechowywania krwi i jej sktadnikdw musi byé systematycznie
kontrolowana i dokumentowana (patrz: Rozdziat 1).

4. Krew i jej sktadniki nalezy przechowywac posegregowane wedtug grup uktadu ABO i RhD (o ile
dotyczy).

5. Nalezy dokfadnie oddzieli¢ i opisa¢ w sposdb trwaty miejsca przechowywania krwi i jej sktadnikow:

1) przeznaczone do wydania (,,krew do wydania”);

2) przeznaczone do transfuzji autologicznych;

3) niewykorzystane i zwrdcone (,,zwroty”);

4) bez wynikéw badan;

5) nienadajace sie do przetoczenia, np. przeterminowane, zdyskwalifikowane z powoddéw
zakaznych lub z innych powoddw (, krew do zniszczenia”).

6. Sktadniki krwi wymienione w pkt 1 i 2 muszg by¢ przechowywane wytacznie w dziale ekspedycji.

7. Dostep do sktadnikéw krwi wymienionych w punktach d—e powinien by¢ ograniczony i nie mogg sie
one znajdowac w tych samych pomieszczeniach, w ktérych znajdujg sie sktadniki krwi przeznaczone
do wydania. W przypadku sktadnikédw wymienionych w pkt. d—e nie stosuje sie zasad podanych w
ust. 4.

8. Dzien pobrania krwi petnej i sktadnikéw krwi pobranych metodga aferezy liczy sie jako dzien 0.

9. Zwolnione do uzytku klinicznego sktadniki krwi powinny znajdowac sie na stanie ekspedycji i by¢
przechowywane w dziale ekspedycji.

12.1.1 Kontrola warunkéw przechowywania krwi i jej sktadnikow

Do przechowywania krwi i jej sktadnikéw nalezy stosowac specjalistyczny sprzet przeznaczony do tego

celu, zapewniajgcy odpowiednie warunki przechowywania. Wszystkie urzadzenia do przechowywania

krwi i jej sktadnikow powinny podlegac szczegdlnej kontroli:

1. Zaleca sie uzywanie sprzetu chtodniczego i inkubatoréw do przechowywania KKP, wyposazonych w
alarm dzwiekowy i wizualny. Kontrola temperatury tego sprzetu powinna odbywac sie w sposdb
ciagty (zapis graficzny, automatyczny wydruk okresowy), a gdy jest to niemozliwe, nalezy prowadzi¢
ja na podstawie wskazan miernikbw temperatury umieszczonych wewnatrz (3 razy
w ciggu doby, co 8 godzin) i systematycznie dokumentowac.

2. Kazde urzadzenie do przechowywania musi byé wyposazone w co najmniej dwa niezalezne mierniki
temperatury, rozmieszczone rownomiernie w urzgdzeniu, w taki sposéb aby zapewnié kontrole
temperatury we wszystkich punktach urzadzenia. Mierniki te muszg by¢ poddawane okresowej
kalibracji zgodnie z zaleceniami producenta.

3. Jesli urzadzenie do przechowywania wyposazone jest w alarm, instrukcja jego obstugi powinna
informowac o:

1) Dopuszczalnym zakresie temperatury.
2) Wartosci temperatury przy ktérej uruchamia sie alarm (temperatury progowe).
3) Czasie po ktdrym wtgcza sie alarm.
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4. Kazde urzadzenie do przechowywania krwi i jej sktadnikdw powinno posiadaé wiasng dokumentacje

temperatury. Dokumentacja ta powinna zawierac:

1) Numer identyfikacyjny urzadzenia.

2) Zakres dopuszczalnej temperatury, wynikajagcy z przeprowadzonej walidacji procesu

i kwalifikacji urzadzenia.

3) Numer identyfikacyjny urzadzenia pomiarowego (sondy itp.).

4) Date i godzine odczytu.

5) Wartos¢ temperatury wskazywanej przez 2 mierniki.

6) Podpis/sygnature osoby dokonujgcej kontroli temperatury.

5. W przypadku stosowania systemu centralnego monitorowania temperatury, wykorzystujgcego co
najmniej 2 czujniki w kazdym urzadzeniu do przechowywania, dokumentacja o ktérej mowa w pkt.
4 moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej. W takim przypadku nalezy zapewnié¢ dostep do
zapiséw elektronicznych przez okres co najmniej 5 lat, z mozliwoscig wydrukowania w dowolnej
chwili raportu za okreslony okres dla kazdego urzadzenia.

6. W przypadku stwierdzenia odchylen od prawidtowej temperatury nalezy sporzadzi¢ protokét,
wyjasniajacy przyczyne zaistniatej sytuacji oraz opisa¢ podjete dziatania naprawcze zgodnie
z procedurami awaryjnymi. Protokdt ten powinien zawiera¢ w szczegdlnosci nastepujgce
informacje: data, godzina, awaria urzadzenia do termostatowania, zawarto$¢ przeniesiono
0 godzinie ... do urzadzenia nr ..., podpis.

7. W tych urzadzeniach chtodniczych, w ktérych przechowywane sg sktadniki krwi, nie mogg by¢
przechowywane inne materiaty, odczynniki, produkty krwiopochodne itp. W przypadku centralnych
chtodni, w ktérych przechowywane sg koncentraty krwinek czerwonych, dopuszczalne jest
przechowywanie produktéw krwiopochodnych w wydzielonych wytgcznie do tego celu stelazach
i pétkach.

8. Mroznie i chtodnie nalezy wyposazy¢ w odpowiedni sprzet (stelaze, szafy, poétki, palety itp.),
umozliwiajacy odizolowanie przechowywanych sktadnikéw od $cian i podtoza.

12.1.2 Przechowywanie krwi petnej i koncentratu krwinek czerwonych

1. Krew petng oraz koncentraty krwinek czerwonych (KKCz) nalezy przechowywa¢ w temperaturze od
2°C do 6°C, w przeznaczonych wytgcznie do tego celu chtodniach lub chtodziarkach (szczegétowe
wytyczne i okres przechowywania podano nizej, w pkt. 12.2.1, 12.2.2,12.2.3, 12.2.7, 12.2.8). Dzien
pobrania liczy sie jako dzien ,,0”.

2. Zaleca sie przechowywanie sktadnikéw kazdej grupy krwi w osobnym urzgdzeniu chtodniczym.
Kazda jednostka powinna by¢ umieszczona w pozycji pionowej, w taki sposéb, aby zapewnic
swobodng cyrkulacje powietrza pomiedzy pojemnikami.

12.1.3 Przechowywanie osocza i krioprecypitatu

1. Wszystkie rodzaje osocza i krioprecypitat nalezy przechowywaé w zamrazarkach lub mrozniach,
w temperaturze —18°C lub nizszej. W zaleznosci od temperatury przechowywania sktadniki te majg
rozny okres waznosci (patrz: pkt. 12.2.6).

2. Sktadniki przeznaczone do uzytku klinicznego muszg by¢ posegregowane wedtug grup uktadu ABO
i przechowywane oddzielnie. Miejsca ich przechowywania nalezy wyraznie oznaczy¢ grupga ABO
i rodzajem sktadnika.

3. Sktadniki przeznaczone do zniszczenia nie muszg by¢ przechowywane w stanie zamrozenia.

12.1.4 Przechowywanie koncentratu krwinek ptytkowych

1. Koncentrat krwinek ptytkowych nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 20°C do 24°C, przy statym
mieszaniu (w mieszadle obrotowym lub horyzontalnym) (szczegétowe wytyczne i okres
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przechowywania podano nizej w pkt. 12.2.4.,12.2.7,12.2.8 ).

2. Dopuszcza sie przechowywanie koncentratow krwinek ptytkowych, bedacych na stanie ekspedyc;ji,
w dziale preparatyki i przekazywanie do dziatu ekspedycji w chwili zgtoszenia sie odbiorcy.

12.2 Wymagania szczegétowe

12.2.1 Przechowywanie i termin waznosci — krew petna (KPK)

1. Krew petng po pobraniu nalezy przechowywaé przez 2 godziny w temperaturze pokojowej.

2. Potym czasie krew petng, przeznaczong do transfuzji nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C
do 6°C.

3. Jezeli krew przeznaczona jest do dalszej preparatyki w celu uzyskania KKP to nalezy jg schtodzié¢ do
temperatury od 20°C do 24°C i przechowywad w tej temperaturze nie dtuzej niz 18 godzin do chwili
rozpoczecia preparatyki. Jedli nie mozna rozpoczaé preparatyki w tym terminie, krew petng
schtodzi¢ do temperatury od 2°C do 6°C i przechowywac w tej temperaturze do dalszej preparatyki,
w trakcie ktérej nie otrzymuje sie KKP.

12.2.1.1 Krew petna pobrana na CPD

1. Krew petna pobrana na CPD moze by¢ przechowywana przez 21 dni.

12.2.1.2 Krew petna pobrana na roztwér CPDA-1

1. Krew petna pobrana na CPDA —1 moze by¢ przechowywana przez 35 dni.

12.2.2 Przechowywanie i termin waznosci — ubogoleukocytarna krew petna konserwowana

(UKPK)

1. Krew petng, przeznaczong do usuniecia leukocytéw i nastepnie przeznaczong do transfuzji nalezy
przechowywac przez 2 godziny po pobraniu w temperaturze pokojowej.

2. Potym czasie nalezy jak najpredzej umiescic jg w temperaturze od 2°C do 6°C i przechowywac jg w
tej temperaturze do chwili filtracji.

3. Termin waznosci ubogoleukocytarnej krwi petnej pobranej do pojemnika z ptynem CPD: 21 dni, za$
krwi pobranej do pojemnika z ptynem CPDA-1: 35 dni.

4. Termin waznosci napromieniowanej UKP nie moze by¢ dtuzszy niz 28 dni, liczac od dnia pobrania
(bez wzgledu na rodzaj ptynu konserwujgcego, w przypadku UKP z CPD termin waznosci wynosi 21
dni). Sktadnik mozna poddaé procedurze napromieniowania do 28 dnia od pobrania. Nalezy
przetoczy¢ jak najszybciej po napromieniowaniu, nie pdzniej niz w ciggu 5 dni od napromieniowania.

12.2.3 Przechowywanie koncentratu krwinek czerwonych (KKCz)

12.2.3.1 KKCZ uzyskany z krwi petnej pobranej na CPD

1. Termin waznosci : 21 dni.

12.2.3.2 KKCz uzyskany z krwi petnej pobranej na CPDA-1

1. Termin waznosci: 35 dni.

12.2.3.3 Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek czerwonych pozbawiony kozuszka

leukocytarno—ptytkowego (KKCz bez koz. |.—pt.)

1. Termin waznosci:

1) Sktadnik otrzymany w systemie zamknietym z krwi pobranej do ptynu CPD — 21 dni.
2) Sktadnik otrzymany w systemie zamknietym z krwi pobranej do ptynu CPDA-1 — 35 dni.
3) Sktadnik otrzymany w systemie otwartym — 8 godzin od chwili zakonczenia preparatyki.
12.2.3.4 Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek czerwonych z roztworem
wzbogacajgcym (KKCz/RW)

1. Termin waznosci wynosi 42 dni.

12.2.3.5 Przechowywanie i termin wainosci — koncentrat krwinek czerwonych w roztworze

wzbogacajgcym, pozbawiony kozuszka leukocytarno—ptytkowego (KKCz/RW-bez koz. |.—pt.)
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1. Termin waznosci:

1) Sktadniki przygotowane w systemie otwartym — 8 godzin od chwili zakoriczenia preparatyki.
2) Sktadniki przygotowane w systemie zamknietym — zgodnie z terminem waznosci macierzystej
jednostki KKCz/RW.

12.2.3.6 Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek czerwonych z aferezy (KKCzAf)

1. Termin waznosci:

1) KKCzAf-—21 dni.
2) KKCzAf z roztworem wzbogacajgcym — 42 dni.

12.2.3.7 Przechowywanie i termin waznosci — przemywany koncentrat krwinek czerwonych (PKKCz)

1. Termin waznosci:

1) Przemywany KKCz otrzymany w systemie otwartym (metodg manualng lub metoda
automatyczng) — 8 godzin od chwili zakonczenia preparatyki.
2)Przemywany KKCz otrzymany w systemie zamknietym (metodg manualng lub metoda
automatyczng) — 24 godzin od chwili zakonczenia preparatyki.
3)Jezeli cata procedura zostata wykonana w systemie zamknietym, a w ostatnim etapie
przemywania zastosowano roztwor wzbogacajgcy i zawieszono w nim KKCz dopuszcza sie
dtuzszy czas przechowywania (do 48 godzin). Zastosowanie dtuzszego czasu musi byé
poprzedzone wykonaniem walidacji procesu przemywania z uwzglednieniem czasu
przechowywania.
12.2.3.8 Przechowywanie i termin waznosci — ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych
(UKKCz)
1. Termin waznosci:
1) Sktadniki przygotowane w systemie otwartym — 8 godzin od chwili zakonczenia preparatyki.
2) Sktadniki przygotowane w systemie zamknietym — zgodnie z terminem waznosci macierzystej
jednostki KKCz.
12.2.3.9 Przechowywanie i termin waznosci — napromieniowane koncentraty krwinek czerwonych
(NKKCz)

1. Termin waznosci napromieniowanego KKCz nie moze by¢ dtuzszy niz 28 dni, liczac od dnia pobrania
(bez wzgledu na rodzaj roztworu wzbogacajgcego, ptynu konserwujgcego, w przypadku KKCz z CPD
termin waznosci wynosi 21 dni). Sktadnik mozna poddac procedurze napromieniowania do 28 dnia
od pobrania. Sktadnik nalezy przetoczy¢ jak najszybciej po napromieniowaniu, nie pdzniej niz w
ciggu 14 dni od napromieniowania, ale w zadnym przypadku nie pdzniej niz28 dni od pobrania.

2. Napromieniowane KKCz przeznaczone do transfuzji wymiennych u noworodkéw lub do transfuzji
wewnatrzmacicznych nalezy uzyé w ciggu 24 godzin po napromieniowaniu.

3. Napromieniowany KKCz do transfuzji uzupetniajgcych nalezy uzy¢é w ciggu 48 godzin od
napromieniowania.

12.2.3.10Przechowywanie i termin waznosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych z

roztworem wzbogacajagcym (UKKCz/RW)

1. Termin waznosci:

1) Sktadniki przygotowane w systemie otwartym — 8 godzin od chwili zakoriczenia preparatyki.
2) Sktadniki przygotowane w systemie zamknietym — zgodnie z terminem waznosci macierzystej
jednostki KKCz.

12.2.3.11Przechowywanie i termin waznosci — mrozony koncentrat krwinek czerwonych (MKKCz)

1. W temperaturze ponizej —140°C (w parach azotu lub w zamrazarce) w przypadku stosowania
niskiego stezenia glicerolu, termin waznosci wynosi 30 lat.
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2. W temperaturze od — 65° do — 75°C (w zamrazarce) w przypadku stosowania wysokiego stezenia
glicerolu, termin waznosci wynosi 3 lata.

3. W temperaturze od — 75° do — 85°C (w zamrazarce) w przypadku stosowania wysokiego stezenia
glicerolu, termin waznosci wynosi 30 lat.

Temperatura przechowywania musi by¢ regularnie kontrolowana i dokumentowana.

12.2.3.12Rozmrozony koncentrat krwinek czerwonych

1. Termin waznosci:

1) 8 godzin od chwili zakoriczenia preparatyki w systemie otwartym.

2) 24 godziny od zakoniczenia preparatyki w systemie zamknietym.

3) Jezeli podczas preparatyki stosowano system zamkniety, a krwinki zawieszono w roztworze
wzbogacajacym, po zakonczeniu rozmrozenia dopuszczalne jest wydtuzenie czasu waznosci do
48 godzin. Zastosowanie dtuzszego czasu musi by¢ poprzedzone wykonaniem walidacji takiego
procesu z uwzglednieniem czasu przechowywania.

12.2.4 Przechowywanie koncentratéw krwinek ptytkowych (KKP)

1. KKP nalezy przechowywa¢ w pojemnikach ,,oddychajgcych”.

2. Podczas przechowywania KKP w pojemnikach oddychajgcych nalezy stosowa¢ odpowiednig liczbe
krwinek ptytkowych zawieszonych w osoczu/roztworze wzbogacajgcym w celu zachowania ich
funkcjonalnosci. Dostawca pojemnikéw powinien podac optymalne stezenie krwinek ptytkowych w
KKP i objetos¢ KKP, ktédra moze by¢ przechowywana w danym pojemniku.

3. Jedli w zestawie do separatora komdrkowego znajdujg sie dwa pojemniki do przechowywania,
nalezy zapewnic¢, ze w kazdym znajduje sie jednakowa ilo$¢ preparatu.

12.2.4.1 Termin waznosci — koncentrat krwinek ptytkowych (KKP) pojedyncza jednostka z krwi petnej

1. Termin waznosci KKP w pojemnikach ,oddychajgcych” — do 5 dni, przy czym dzief pobrania krwi
petnej liczy sie jako dzien 0. Jezeli kazda jednostka KKP jest badana mikrobiologicznie, to KKP
zachowuje waznos¢ do 7 dni.

2. Kozuszki leukocytarno—ptytkowe przechowywac w spoczynku w temperaturze od 20°C do 24°C do
24 godzin od pobrania.

12.2.4.2 Termin waznosci — ubogoleukocytarny zlewany koncentrat krwinek ptytkowych (UZIKKP),

ubogoleukocytarny zlewany koncentrat krwinek ptytkowych z roztworem wzbogacajagcym
(UZIKKP/RW)

1. Termin waznosci:

1) Zlewany UKKP otrzymany w systemie otwartym zachowuje waznos$¢ do 6 godzin od chwili
zakonczenia preparatyki (na etykiecie nalezy podac¢ godzine, w ktdrej konczy sie waznosc
sktadnika).

2) Zlewany UKKP otrzymany w systemie zamknietym zachowuje waznos$¢ przez 5 dni (przy czym
dzien pobrania najstarszej jednostki liczy sie jako dzien 0), jesli jest przechowywany ze statym
mieszaniem, w pojemniku/pojemnikach ,oddychajgcych” o pojemnosci co najmniej 1000 ml.

3) Jezeli zwalidowana metoda otrzymywania zapewnia nieobecnosé¢ zanieczyszczen bakteryjnych
i kazde opakowanie UKKP jest badane mikrobiologicznie, to zlewany UKKP zachowuje waznos¢
do 7 dni (dzien pobrania liczy sie jako dzien 0).

12.2.4.3 Termin waznosci — ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych (UKKPAf)

1. Termin waznosci:

1) UKKPAf otrzymany w systemie zamknietym zachowuje waznos¢ do 5 dni, jesli jest przechowywany
w pojemniku/ pojemnikach ,,oddychajgcych” o pojemnosci co najmniej 1000 ml (dzier pobrania
liczy sie jako dzien 0).
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2) Jezeli metoda otrzymywania zapewnia nieobecnos$¢ zanieczyszczern bakteryjnych i kazde
opakowanie UKKP jest badane mikrobiologicznie, to UKKP zachowuje waznos$¢ do 7 dni (dzien
pobrania liczy sie jako dzien 0).

12.2.4.4 Termin waznosci — ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych inaktywowany (UKKP
inakt.)
1. Termin waznosci:

1) Sktadnik zlewany zachowuje waznos¢ przez 7 dni (przy czym dzief pobrania najstarszej jednostki
liczy sie jako dzien 0).

2) Sktadnik z aferezy, przechowywany w pojemnikach ,oddychajgcych” zachowuje waznos$¢ do 7 dni
(dzien pobrania liczy sie jako dzien 0).

3) Nie ma potrzeby wykonywania badan mikrobiologicznych.

12.2.4.5 Przechowywanie i termin waznosci mrozony ubogoleukocytarny koncentrat krwinek
ptytkowych (MUKKP)

1. MUKKP nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej —80°C.

2. Termin waznosci:

1) Sktadniki przechowywane w temperaturze —80°C majg termin waznosci do 12 miesiecy.
Przechowywanie w temperaturze ponizej —140°C (w parach azotu lub w specjalnych
zamrazarkach) przedtuza ten termin do 2 lat.

2) Po rozmrozeniu i rekonstytucji UKKP powinien by¢ przetoczony najszybciej, jak to mozliwe. W
razie potrzeby przechowywaé preparat w temperaturze od 20°C do 24°C, przy statym mieszaniu.
Termin waznosci takiego sktadnika wynosi 2 godziny od chwili zakonczenia preparatyki. Na
etykiecie nalezy podac godzine, w ktérej sktadnik traci waznos¢.

12.2.4.6 Termin waznosci — rekonstytuowany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych
(RUKKP)
1. Termin waznosci:

1) Rekonstytuowany UKKP otrzymany w systemie otwartym zachowuje waznos$¢ do 6 godzin od
chwili zakoniczenia preparatyki.

2) Rekonstytuowany UKKP otrzymany w systemie zamknietym zachowuje waznos¢ do 5 dni (liczac
od dnia otrzymania sktadnika macierzystego lub najstarszej jednostki KKP), jesli do zawieszenia
krwinek ptytkowych uzyto co najmniej 200 ml osocza i jesli jest przechowywany przy statym
mieszaniu, w pojemniku/pojemnikach ,,oddychajgcych” o pojemnosci co najmniej 1000 ml.

3) Jezeli zwalidowana metoda otrzymywania zapewnia nieobecno$¢ zanieczyszczen bakteryjnych
i kazde opakowanie RUKKP jest badane mikrobiologicznie lub poddane inaktywacji, to RUKKP
zachowuje waznos¢ do 7 dni.

4) W przypadku RUKKP uzyskanego z MUKKP termin waznosci wynosi 2 godziny od zakoriczenia
preparatyki.

12.2.4.7 Przechowywanie i termin waznosci — przemywany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek
ptytkowych (PUKKP)
1. Termin waznosci:
Sktadnik powinien zosta¢ przetoczony jak najszybciej, nie pdzniej jednak niz w ciggu 2 godzin od
chwili zakonczenia preparatyki.
12.2.4.8 Termin waznosci — napromieniowany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych
(NUKKP)
Sktadnik powinien byé przetoczony natychmiast po otrzymaniu. Dopuszcza sie przechowywanie do
terminu waznosci sktadnika macierzystego.
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12.2.5 Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat granulocytarny (KG)

1. Jedli jest to niezbedne, nalezy przechowywac KG w temperaturze od 20°C do 24°C, bez mieszania

2. Termin waznosci:

Sktadnik powinien by¢ przetoczony natychmiast po otrzymaniu. Dopuszcza sie przechowywanie
KG do 24 godzin od chwili rozpoczecia zabiegu leukaferezy.
12.2.6 Przechowywanie osocza oraz krioprecypitatu
12.2.6.1 Przechowywanie i termin waznosci — osocze swiezo mrozone (FFP), osocze swiezo mrozone
inaktywowane (FFPinaktyw.), osocze mroione, osocze o obnizonej zawartosci krio,
krioprecypitat, krioprecypitat inaktyw.

1. Osocze oraz krioprecypitat nalezy przechowywaé w zamrazarkach lub centralnych mrozniach
wyposazonych w alarm diwiekowy i wizualny. Temperatura tych urzadzen powinna by¢
kontrolowana co najmniej za pomocg dwdch niezaleznych miernikow.

2. Jesli dany sktadnik przeznaczony do uzytku klinicznego przechowuje sie w zamrazarkach/mrozniach
o réznych temperaturach, termin waznosci sktadnika nalezy ustali¢ w oparciu o najwyzszg z
zastosowanych temperatur. W tym celu, nalezy dokumentowac lokalizacje sktadnika w czasie
przechowywania (z podaniem zakresu temperatur uzywanych urzadzen chtodniczych).

3. Jedli osocze nie zostanie wykorzystane natychmiast po rozmrozeniu, mozina je zamrozi¢
i przekwalifikowa¢ na ,,Osocze nieklasyfikowane (nie do transfuzji)”.

4. Termin waznosci podano w Tabeli 12.1.

Tabela 12.1 Termin waznosci osocza oraz krioprecypitatu wynosi:

Nr. |Termin waznosci Temperatura przechowywania
1. 3 miesigce od -18°C do -25°C
2. 36 miesiecy ponizej —25°C

5. W przypadku FFP inaktyw. termin waznosci i temperatura przechowywania powinny by¢ zgodne z
wytycznymi wytwaorcy systemu do inaktywacji.

6. Osocze rozmrozone przeznaczone do dalszej preparatyki powinno by¢ uzyte niezwtocznie.

7. Osocze rozmrozone przeznaczone do przetoczenia w przypadku, gdy nie jest mozliwe
natychmiastowe jego przetoczenie moze by¢ przechowywane przez 4 godziny w temperaturze od
20°C do 24°C lub przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 6°C. W przypadku podmiotéw, w
ktdrych leczeni sg pacjenci ze wskazaniami do pilnych lub masywnych przetoczen, w szczegdélnosci
centréw urazowych i szpitalnych oddziatéw ratunkowych, dopuszczalne jest przechowywanie
rozmrozonego osocza w temperaturze od 2°C do 6°C przez 5 dni. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze
takie przedtuzone przechowywanie wptywa na znaczne obnizenie zawartosci labilnych czynnikéw
krzepniecia i ten rodzaj osocza powinien by¢ stosowany tylko do pilnych lub masywnych transfuzji.

8. FFPinaktyw. po rozmrozeniu musi by¢ uzyte w ciggu 2 godzin od rozmrozenia.

9. FFP rozmrozone i nastepnie poddane inaktywacji moze by¢ przechowywane do 2 godzin od
zakonczenia inaktywacji w temperaturze od 2°C do 6°C lub zgodnie z wynikami walidacji procesu
uwzgledniajgcej czas przechowywania, nie dtuzej ni z 4 godziny.

10.FFP rozmrozone i nastepnie poddawane inaktywacji, w celu zastosowania z innych wskazan niz
uzupetnienie niedoboréow czynnikdw krzepniecia, np. jako Zrédio przeciwciat, moze by¢
przechowywane do 12 godzin od zakornczenia inaktywacji w temperaturze od 2°C do 6°C lub zgodnie
z zalecaniami producenta.

12.2.6.2 Przechowywanie i termin waznosci — osocze nieklasyfikowane (nie do transfuz;ji)

1. Sktadnik nalezy przechowywac w temperaturze —18°C lub nizsze;j.

2. Termin waznosci: wedtug ustalen odbiorcy.
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12.2.7 Przechowywanie sktadnikéw krwi do transfuzji doptodowych i u noworodkéw
12.2.7.1 Przechowywanie i termin wainosci — koncentrat krwinek czerwonych do transfuzji
doptodowej
1. Termin waznosci:
1) 8 godzin od chwili zakonczenia preparatyki i napromieniowania, nie dtuzej niz 120 godzin od
pobrania.
2) Jesli otrzymano sktadnik w systemie zamknietym, to jego termin waznosci wynosi 24 godziny od
zakoniczenia preparatyki i napromieniowania, ale nie dtuzej niz 120 godzin od pobrania.
12.2.7.2 Przechowywanie i termin waznosci — ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych do
transfuzji doptodowej
1. Termin waznosci:
Sktadnik powinien by¢ przygotowany po pobraniu tak szybko jak to mozliwe i uzyty w ciggu
6 godzin od rozpoczecia procedury zageszczania.
12.2.7.3 Przechowywanie i termin waznosci — krew petna do transfuzji wymienne;j
1. Termin waznosci:
24 godziny od chwili napromieniowania, nie dtuzej niz 120 godzin od pobrania.
12.2.7.4 Przechowywanie i termin waznosci — krew petna rekonstytuowana
1. Termin waznosci wynosi:
1) sktadniki przygotowane w systemie otwartym: 8 godzin,
2) sktadniki przygotowane w systemie zamknietym: 24 godziny od chwili zakoriczenia preparatyki
i napromieniowania, nie dtuzej niz 120 godzin od pobrania.
12.2.7.5 Przechowywanie i termin waznosci koncentrat krwinek czerwonych do transfuzji
uzupetniajacych
1. Termin waznosci:
1) W przypadku stosowania KKCz/RW oraz KKCz z CPDA-1: do 35 dni.
2) W przypadku stosowania CPD jako ptynu konserwujacego: do 21 dni.
3) W przypadku sktadnika napromieniowanego: 48 godzin po napromieniowaniu.
12.2.7.6 Przechowywanie i termin wazno$ci — ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych do
transfuzji u noworodkéw
1. Termin waznosci:
1)sktadniki przygotowane w systemie zamknietym i przechowywane w pojemnikach
,oddychajacych” do 5 dni (dzien pobrania liczy sie jako dzien 0),
2) sktadniki przygotowane w systemie otwartym do 6 godzin,
3) dla matych dzieci wymagane jest niejednokrotnie zmniejszenie objetosci jednostki do ok. 25 ml.
W takim przypadku termin waznosci wynosi 6 godzin od chwili rozpoczecia preparatyki, bez
wzgledu na to, w jakim systemie byta prowadzona preparatyka.
12.2.8 Przechowywanie sktadnikéw krwi do uzytku pediatrycznego
Porcje krwi petnej lub KKCz do uzytku pediatrycznego mogg by¢ przechowywane przez okres
odpowiadajgcy terminowi waznosci jednostki macierzystej. W przypadku porcji pediatrycznych krwi
petnej lub KKCz okres przechowywania nie moze przekroczyc¢ 35 dni (dzier pobrania liczy sie jako dzien
0). W przypadku porcji pediatrycznych KKP okres przydatnosci zalezy rowniez od rodzaju pojemnika
uzytego do przechowywania i ilosci zawartych w nim krwinek ptytkowych.
12.2.8.1 Przechowywanie i termin wainosci — koncentrat krwinek czerwonych do uzytku
pediatrycznego
1. Termin waznosci:
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1) Porcje wydzielone w uktadzie zamknietym do 35 dni.
2) Porcje wydzielone w uktadzie otwartym 8 godzin.
12.2.8.2 Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek ptytkowych do uzytku
pediatrycznego
1. Termin waznosci: jak dla sktadnika macierzystego.
12.2.8.3 Przechowywanie i termin waznosci — osocze swiezo mrozone (FFP) do uzytku pediatrycznego
FFP do uzytku pediatrycznego nalezy przechowywaé w warunkach i terminach okreslonych
w pkt. 12.2.6.1.
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13 Transport krwi i jej sktadnikow
13.1 Wymagania ogodlne

1. Krew i jej sktadniki powinny by¢ transportowane w warunkach odpowiednich dla danego sktadnika,
opisanych ponizej, przy czym nalezy systematycznie kontrolowa¢ i dokumentowac temperature
podczas transportu (patrz: Rozdziat 1).

2. Zalecane jest stosowanie rozwigzan, umozliwiajgcych utrzymanie odpowiedniej temperatury
podczas transportu, polegajgcych na korzystaniu ze specjalnie do tego celu przystosowanych
samochodéw chtodni (temp. od 2°C do 10°C), mrozni (temp. —18°C lub nizsza) lub inkubatoréw
(temp. od 20°C do 24°C), wyposazonych we wtasne agregaty zasilajgce oraz system kontroli i zapisu
temperatury.

3. Do przewozu matej liczby sktadnikéw krwi mozna stosowac przenosne chtodziarki lub zamrazarki
zasilane z akumulatora samochodowego. W razie ich braku nalezy uzywac¢ pojemnika
transportowego z izolacjg, wypetnionego wktadami chtodzgcymi lub statym dwutlenkiem wegla tzw.
,suchym lodem” (do transportu osocza i krioprecypitatu).

4. Jesli przenosne urzadzenie chtodnicze nie jest wyposazone we witasny czujnik temperatury, to w
bezposredniej stycznosci z przewozonym skfadnikiem krwi trzeba umiesci¢ termometr, a odczytu
temperatury dokonywaé¢ po 5 minutach od chwili umieszczenia sktadnika krwi w pojemniku
izotermicznym i po zakoniczeniu transportu. Czujnik termometru powinien by¢ umieszczony
pomiedzy dwoma pojemnikami ze sktadnikiem krwi i zabezpieczony przed jego wypadnieciem.

5. Pojemniki transportowe powinny by¢é odpowiednio oznakowane, utrzymywane w czystosci
i poddawane regularnym procedurom mycia i dezynfekcji.

13.1.1 Dokumentacja transportu

1. Kazdorazowo nalezy sporzadzi¢ protokdét kontroli temperatury transportu. W tym celu nalezy
postuzyc¢ sie formularzem, ktéry wypetniany jest przez jednostke wydajgca krew i jej sktadniki oraz
ich odbiorce. Protokot ten powinien zawieraé w szczegdlnosci nastepujace informacje:

1) Nazwa i adres placéwki wydajgcej krew i jej sktadniki.

2) Nazwa, numer(y) sktadnika(ow) krwi.

3) Dzienigodzina wydania.

4) Temperatura odczytana po 5 minutach od chwili umieszczenia sktadnika krwi w pojemniku
transportowym.

5) Opis chtodniczego urzadzenia transportowego (z podaniem ilosci i rodzaju dodatkowego
materiatu chtodzgcego oraz numeru czujnika temperatury, jesli trzeba).

6) Data, podpis, pieczatka osoby wydajacej sktadnik(i) krwi.

7) Imie i nazwisko kierowcy/osoby odbierajgcej oraz rodzaj srodka transportu.

8) Nazwa i adres odbiorcy.

9) Dzien i godzina dostarczenia sktadnika(ow) krwi.

10) Temperatura odczytana w chwili dostarczenia sktadnika(ow) krwi.

11) Data, podpis, pieczatka osoby dokonujgcej odbioru sktadnika(ow) krwi.

2. W przypadku stosowania czujnikdw automatycznych temperatury zamiast danych, o ktérych mowa
powyzej w pkt. d) i j), do protokotu nalezy dotgczy¢ wydruki otrzymane z rejestratoréw tych
czujnikow.

3. Protokét kontroli transportu powinien by¢ sporzagdzony w dwoéch egzemplarzach. Jego oryginat
zatrzymuje odbiorca, kopia musi byé zwrécona do dostawcy. Nie dotyczy to transportu krwi
pobieranej przez OT oraz podczas ekip wyjazdowych i przewozonej w celu wykonania preparatyki.
W takim przypadku obowigzuje wypetnienie jednego egzemplarza protokotu, ktory jest
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przechowywany w dokumentacji centrum.

4. Jezeli krew lub jej sktadniki sg przewozone srodkami transportu, za ktére odpowiedzialny jest
podmiot leczniczy, to bank krwi jest odpowiedzialny za prowadzenie protokotu kontroli
temperatury, ktérego wzér powinno dostarczy¢ wtasciwe miejscowo centrum.

13.2 Wymagania szczegétowe

13.2.1 Transport krwi petnej

1. Krew petna powinna by¢ transportowana w temperaturze powyzej 2°C, ale nie przekraczajgcej 10°C,
najlepiej w specjalnych samochodach — chtodniach lub w zwyktych samochodach, wyposazonych w
transportowg lodowke zasilang elektrycznie albo w kontener z izolacjg wypetniony wktadami
chtodzacymi.

2. Krew przeznaczona do dalszej preparatyki w celu uzyskania KKP powinna by¢ transportowana
w temperaturze od 20°C do 24°C.

13.2.2 Transport ubogoleukocytarnej krwi petnej, krwi petnej rekonstytuowanej, koncentratu

krwinek czerwonych, rozmrozonego koncentratu krwinek czerwonych, koncentratu
krwinek czerwonych do transfuzji doptodowych, dla noworodkdw i porcji pediatrycznych

1. Transportowaé w temperaturze powyzej 2°C, ale nie przekraczajacej 10°C, najlepiej w specjalnych
samochodach — chtodniach lub w zwyktych samochodach, wyposazonych w transportowg lodéwke
zasilang elektrycznie albo w kontener z izolacjg wypetniony wktadami chtodzacymi.

2. Skfadnik nie powinien by¢ transportowany w temperaturze powyzej 6°C, ale nie przekraczajacej
10°C dtuzej niz 24 godziny.

13.2.3  Transport koncentratow krwinek ptytkowych, koncentratu krwinek ptytkowych do

transfuzji doptodowych, dla noworodkdw i porcji pediatrycznych

1. Co najmniej na 30 min przed uzyciem pojemnik transportowy nalezy otworzy¢ i pozostawi¢ w
temperaturze pokojowe;j.

2. Transportowac w temperaturze od 20°C do 24°C.

3. Zalecane jest stosowanie specjalistycznych pojemnikéw transportowych (inkubatoréw)
zapewniajgcych utrzymanie statej temperatury oraz posiadajgcych mozliwos¢ wytrzgsania
preparatéw.

4. Nie nalezy przekracza¢ 24—godzinnego transportu bez wytrzgsania.

13.2.4 Transport koncentratu granulocytarnego

1. Co najmniej na 30 min przed uzyciem pojemnik transportowy nalezy otworzyé i pozostawi¢ w
temperaturze pokojowe;j.

2. Transportowac w temperaturze od 20°C do 24°C.

3. Zalecane jest stosowanie specjalistycznych pojemnikéw transportowych zapewniajgcych
utrzymanie statej temperatury.

13.2.5 Transport zamrozonego koncentratu krwinek czerwonych

1. KKCz zamrozony z ptynem o niskim stezeniu glicerolu transportowaé w stanie zamrozenia w
pojemniku do transportu z ciektym azotem. W czasie transportu temperatura nie moze by¢ wyzsza
niz—120°C.

2. Do transportu KKCz zamrozonego z ptynem o wysokim stezeniu glicerolu nalezy stosowac specjalne
urzadzenia transportowe, w ktdrych temperatura w czasie transportu nie moze by¢é wyzsza niz
—60°C.

13.2.6 Transport osocza swiezo mrozonego (FFP), osocza o obnizonej zawartosci krioprecypitatu

0s0cza mrozonego oraz krioprecypitatu

1. Transportowacé w stanie zamrozenia w temperaturze zgodnej z temperaturg przechowywania.
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2. Jezeli w przypadku osocza lub krioprecypitatu przechowywanego w temperaturze ponizej —25°C

nie jest mozliwy transport zgodny z temperaturg przechowywania, to transportowac sktadnik w
temperaturze ponizej—18°C.

3. Rozmrozone osocze lub rozmrozony krioprecypitat transportowaé w temperaturze powyzej 2°C,
ale nie przekraczajacej 10°C.
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14 Czuwanie nad bezpieczeristwem krwi (ang. hemovigilance)
14.1 Informacje ogodlne

1. Czuwanie nad bezpieczernstwem krwi jest integralng czescig krajowego nadzoru nad systemem
ochrony zdrowia i stanowi zestaw ustalonych procedur nadzoru dotyczacych:
1) Niepozadanych zdarzen, ze szczegdlnym uwzglednieniem powaznych niepozadanych zdarzen.
2) Niepozadanych reakcji, ze szczegdlnym uwzglednieniem powaznych niepozgdanych reakcji
u dawcéw lub biorcow.
3) Kontroli epidemiologicznej dawcow.
2. Stosowane procedury:
1) Rejestrowanie niepozadanych reakcji zwigzanych z pobieraniem i przetaczaniem krwi.
2) Wskazywanie metod naprawczych, majgcych zapobiec ponownym zdarzeniom lub
nieprawidtowos$ciom w procesie transfuzji.
3) Informowanie podmiotéw leczniczych i jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi
o niepozadanych zdarzeniach, ktére mogg dotyczyé wiecej niz jednego biorcy lub dawcy
(np. przeniesienie choréb zakaznych, wadliwe pojemniki lub roztwory do pobierania oraz
preparatyki krwi i jej sktadnikdw, nieprawidtowosci metod preparatyki krwi).
14.2 Identyfikowalnos¢ krwi i jej sktadnikow

1. Dla potrzeb systemu czuwania nad bezpieczenstwem krwi jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi prowadzg system jednoznacznej identyfikacji kazdego dawcy krwi, okreslony przez zapisy
Ustawy.

14.3 Wspotpraca centrum z podmiotem leczniczym

1. Obowigzkiem podmiotdéw leczniczych jest zgtaszanie do centrum wszystkich niepozadanych reakcji
poprzetoczeniowych i niepozadanych zdarzehd stwarzajacych zagrozenie dla bezpieczenstwa
transfuzji.

2. Do zadan lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig w podmiocie leczniczym nalezy
w szczegdlnosci zapewnienie, w porozumieniu z wtasciwym centrum, przestrzegania odpowiednich
SOP przez jednostki lub komadrki organizacyjne przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego.

14.4 Niepozadane zdarzenia

1. Definicje niepozgdanego zdarzenia i powaznego niepozadanego zdarzenia, jak réwniez zasady
postepowania w przypadku jego wystgpienia, okresla Ustawa.

2. W przypadku wykrycia w podmiocie leczniczym zdarzenia niepozadanego, potencjalnie
zwiekszajgcego ryzyko wystgpienia niepozgdanej reakcji poprzetoczeniowej, jednak niezwigzanego
bezposredniego z zabiegiem przetoczenia krwi lub jej sktadnikéw (np. nieprawidtowe oznakowanie
pojemnika ze sktadnikiem krwi stwierdzone w szpitalnym banku krwi), podmiot leczniczy powinien
powiadomic o nim centrum stosujac formularz 14.11.

3. Zarzadzanie niepozgdanymi zdarzeniami w centrum okresla Rozdziat 1.

14.4.1 Rejestracja i raportowanie powaznych niepozgdanych zdarzen

1. O wykryciu powaznego niepozgdanego zdarzenia centrum powiadamia niezwtocznie Instytut

stosujgc formularz wg Wzoru 14.1. (niezaleznie od miejsca wystgpienia zdarzenia).

2. Po ostatecznym ustaleniu charakteru i przyczyn powainego zdarzenia i podjeciu Srodkéw
zaradczych centrum informuje o tym Instytut na formularzu wg Wzoru 14.2.
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14.5 Niepozadane reakcje

14.5.1 Niepozadane reakcje u biorcow
1. Definicje niepozgdanej reakcji oraz powaznej niepozadanej reakcji poprzetoczeniowej, jak réwniez
zasady postepowania w przypadku ich wystgpienia, zawarto w Ustawie oraz w Rozporzgdzeniu

o leczeniu krwig.

2. Do niepozagdanych reakcji poprzetoczeniowych zwigzanych z przetoczeniem sktadnikdw krwi zalicza
sie w szczegolnosci:

1) Wczesne reakcje poprzetoczeniowe wystepujgce w czasie transfuzji lub do 24 godz. po
przetoczeniu, takie jak ostra reakcja hemolityczna, reakcja uczuleniowa/anafilaktyczna,
posocznica poprzetoczeniowa, ostra poprzetoczeniowa niewydolno$s¢ oddechowa (ang.
Transfusion Related Acute Lung Injury, TRALI), przecigzenie krgzenia zwigzane z transfuzjg (ang.
Transfusion Associated Circulatory Overload, TACO), niehemolityczna reakcja gorgczkowa.

2) Opdinione reakcje poprzetoczeniowe, takie jak opdzniona reakcja hemolityczna, matoptytkowa
plamica poprzetoczeniowa, poprzetoczeniowa choroba przeszczep przeciw biorcy (ang.
Transfusion-Associated Graft Versus Host Disease, TA—-GvHD), przeniesienie zakazenia,
przecigzenie zelazem, wytworzenie przeciwciat przeciwko sktadnikom komdrkowym krwi lub
biatkom osocza.

3. Poziom nasilenia reakcji poprzetoczeniowej nalezy okresli¢ wedtug Wzoru 14.3.
6. Poziom przyczynowosci, czyli prawdopodobiefnstwo tego, ze niepozgdang reakcje u biorcy

wywotato przetoczenie krwi lub sktadnika krwi, nalezy okresli¢ wedtug Wzoru 14.4.

14.6 Czuwanie nad bezpieczeristwem krwi u dawcow

1. W zakres czuwania nad bezpieczenstwem krwi u dawcéw wchodza:
1) Rejestracja niepozgdanych reakcji , wystepujgcych podczas lub po donacji.
2) Ocena danych dotyczgcych kwalifikacji dawcow do oddania krwi.
3) Gromadzenie danych epidemiologicznych dawcéw, u ktérych w badaniach przegladowych
wykryto markery czynnikéw zakaznych przenoszonych przez krew.
4) Gromadzenie danych o dawcach z wykrytymi alloprzeciwciatami do sktadnikéw krwi, w tym
o dawcach z przeciwciatami anty—leukocytarnymi zidentyfikowanymi podczas procedury
dochodzenia do ustalenia prawdopodobnych przyczyn TRALI.
14.6.1 Dane dawcéw w systemie teleinformatycznym centrum
1. System teleinformatycznym stosowany w centrum musi umozliwia¢ uzyskanie, dla okreslonego
okresu, informacji o liczbie dawcéw oraz donacji przebadanych, powtarzalnie reaktywnych oraz
dodatnich w zakresie wszystkich markeréw badanych obowigzkowo u dawcow krwi w Polsce z
podziatem na kategorie donacji (pierwszorazowa, powtdrna, wielokrotna) oraz nastepujace
kategorie dawcow:
1) Kandydaci.
2) Dawcy pierwszorazowi; dla celdw epidemiologicznych wydzielono dodatkowo dwie kategorie
dawcow:
— jednokrotni — dawcy, ktérzy w danym roku oddali krew po raz pierwszy i nie zgtosili sie
ponownie,
—  powtdrni — dawcy, ktérzy w roku, w ktdrym oddali krew po raz pierwszy w zyciu, zgtosili sie
jeszcze przynajmniej raz w celu oddania krwi,
3) Dawcy wielokrotni
—  regularni,
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—  powtdrni.

2. Powinna istnie¢ mozliwos¢ uzyskania danych o:

1) Liczbie mezczyzn i kobiet z podziatem na grupy wiekowe w kazdej z wymienionych kategorii.

2) Liczbie dawcéw i donacji poszczegdlnych kategorii przebadanych stosowanymi
metodami/testami przeglagdowymi i testami potwierdzenia (HBsAg) z uwzglednieniem zmian
metodycznych, jesli takie maja miejsce w ciggu roku kalendarzowego.

3) Przerwach (liczbie dni) miedzy kolejnymi donacjami dawcéw wielokrotnych, u ktérych
zidentyfikowano zakazenie.

4) Liczbie dni pomiedzy kolejnymi donacjami dla wszystkich dawcéw wielokrotnych oddajacych
krew.

14.6.2 Powaine niepozadane reakcje u dawcéw

1. Definicje niepozadanej reakcji oraz powazinej niepozadanej reakcji u dawcy krwi zawarto
w Ustawie.

2. Do powaznych niepozadanych reakcji zwigzanych z oddawaniem krwi zalicza sie w szczegdlnosci:
1) Omdlenie z urazem.

2) Incydent sercowo—naczyniowy.

3) Uszkodzenie nerwu, tetnicy lub zakazenie w miejscu wktucia.

3. W przypadku podejrzenia powaznej niepozgdanej reakcji zwigzanej z donacjg centrum przesyta do
Instytutu szybkie powiadomienie na formularzu wg Wzoru 14.12. Po ostatecznym ustaleniu
charakteru i przyczyn powazinej niepozgdanej reakcji i podjeciu $srodkéw zaradczych centrum
informuje o tym Instytut na formularzu wg Wzoru 14.13.

4. Wszystkie reakcje muszg zosta¢ wpisane do dokumentacji dawcy. Wszystkie wyzej wymienione
dane nalezy raz w roku przysytac do Instytutu do dnia 31 marca (Wzory 14.5i14.6).

14.6.3 Otrzymanie informacji o chorobie dawcy po donacji

1. Po otrzymaniu zgtoszenia o zachorowaniu dawcy, centrum powinno przeanalizowaé¢ mozliwosc¢
przeniesienia tej choroby na biorce jego krwi.

2. W przypadku zachorowania na wirusowe zapalenie watroby typu B lub C, AIDS albo stwierdzenia
nosicielstwa HIV, HBV lub HCV, nalezy doktadnie przeanalizowa¢ wyniki testéw wirusologicznych,
wykonanych przy donacji najblizszej zgtoszeniu zachorowania, oraz wykonaé¢ dodatkowe lub
potwierdzajgce badania z archiwizowanej prébki krwi, pobranej podczas donacji, oraz $wiezo
pobranej prébki krwi.

3. Jezeli testy potwierdzenia dadzg wyniki dodatnie, centrum powinno niezwtocznie zdyskwalifikowaé
dawce na state i rozpoczgé procedure spojrzenia wstecz (look back) w stosunku do sktadnikéw
otrzymanych z jego krwi (patrz nizej).

4. W przypadku zgtoszenia zakazenia, ktdre nie jest rutynowo badane u dawcéw (m.in. wirusem
zapalenia watroby typu A, typu E, ostrego zakazenia wirusem cytomegalii, pasozytem Babesia
microti lub wirusem odkleszczowego zapalenia mdzgu) konieczne jest przestanie probki wraz
z dostepnymi informacjami klinicznymi do Zaktadu Wirusologii Instytutu.

14.6.4 Identyfikacja biorcow potencjalnie zakazonej krwi i dalsza procedura postepowania

1. Procedura spojrzenia wstecz (look back) oznacza przesledzenie loséw krwi oraz identyfikacje
biorcéw krwi i jej sktadnikéw, ktére mogty byc zakazone i jest wykonywana zgodnie z pkt. 1.20.2
Rozdziat 1.

2. Centrum informuje na pismie podmiot leczniczy o wszczeciu procedury i o wydaniu krwi i/lub jej
sktadnikdw, ktére mogty przeniesé do biorcy zakazenie.
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3. Lekarz, ktéry sprawowat opieke nad pacjentem, lub lekarz wyznaczony przez kierownika jednostki
lub komérki organizacyjnej podmiotu leczniczego, ma obowigzek poinformowac o tym pacjenta.
Postepowanie w takich przypadkach okresla Rozporzqdzenie o leczeniu krwig.

4. Po zakonczeniu catej procedury centrum powinno przekazac¢ sprawozdanie do Instytutu (patrz:
Rozdziat 1).

14.7 Postepowanie w przypadku wystgpienia niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji

poprzetoczeniowych

14.7.1 Lekkie niepozadane reakcje poprzetoczeniowe i zdarzenia niepozadane, ktdre nie zostaty

zakwalifikowane jako powaine

1. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie krwi zgtasza do banku krwi na formularzu zgtoszenia
niepozgdanej reakcji poprzetoczeniowej lub zdarzenia (Rozporzadzenie o leczeniu krwig, Zatgcznik
nr 10) kazda lekkg reakcje, ktéra wystgpita podczas przetoczenia krwi lub po jego zakonczeniu,
i kazde niepozgdane zdarzenie zwigzane z zabiegiem przetoczenia, ktére nie zostato
zakwalifikowane jako powazne.

2. Bank krwi przekazuje okresowo (co 3 miesigce) do centrum:

1) Formularze zawierajgce zgtoszenia lekkich niepozadanej reakcji i zdarzen niepozgdanych, ktére
nie zostaty zakwalifikowane jako powazne.

2) Dane zbiorcze dotyczace liczby poszczegdlnych reakcji, rodzaju przetoczonego sktadnika krwi,
liczby i pfci chorych, u ktérych reakcje wystapity.

3) Informacje o ogdlnej liczbie przetoczen poszczegdlnych sktadnikdw krwi i liczbie pacjentéw,
ktdrzy je otrzymali w danym okresie sprawozdawczym.

14.7.2 Powazne niepozgdane reakcje poprzetoczeniowe i powazne niepozgdane zdarzenia

1. W przypadku podejrzenia powaznej reakcji poprzetoczeniowej, lekarz odpowiedzialny za transfuzje
lub lekarz leczacy zobowigzany jest zabezpieczy¢ materiat do koniecznych badan, wypetnié
odpowiednia  dokumentacje, jak rdéwniez zleci¢ badania dodatkowe niezbedne
w przypadku podejrzewanej reakcji.

2. Podmiot leczniczy dokonujgcy przetoczenia krwi lub jej sktadnikéw jest obowigzany niezwtocznie,
jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin, zgtosi¢ kazde powazne niepozadane zdarzenie oraz
kazdg powazing niepozgdang reakcje do Instytutu za posrednictwem wiasciwej jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

3. Powazne niepozadane reakcje oraz powazne niepozgdane zdarzenia zgtasza sie do centrum na
formularzu zgtoszenia niepozgdanej reakcji lub zdarzenia, o ktérym mowa w Rozporzadzeniu o
leczeniu krwig, Zatgcznik nr 10. Nalezy w trybie pilnym dokonac¢ kontroli w centrum, sprawdzajgc
czy wszystkie procedury wykonano prawidtowo.

4. Jezeli przyczyng powaznego niepozgdanego zdarzenia/reakcji byt btad w centrum, nalezy
niezwtocznie podjgé dziatania naprawcze i zgtosic je na piSmie dyrektorowi centrum.

5. W przypadkach wystgpienia powaznych niepozgdanych zdarzen i powaznych niepozgdanych
reakcji, upowazniony przez dyrektora witasciwego centrum zespot przeprowadza niezwtocznie
kontrole w podmiocie leczniczym..

6. Kontrole nalezy przeprowadzi¢ w oddziale, w ktérym wystgpito powazne niepozadane zdarzenie
i/lub powazna niepozadana reakcja, w banku krwi i w pracowni immunologii transfuzjologicznej.

7. Osoba przeprowadzajgca kontrole udziela konsultacji w zakresie postepowania z pacjentem,
a takze sprawdza, czy prawidtowo zabezpieczono, pobrano i przekazano materiat do badan
laboratoryjnych oraz czy formularz zgtoszenia zostat prawidtowo wypetniony.
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8. W przypadku podejrzenia powaznej reakcji poprzetoczeniowej centrum przesyta do Instytutu
szybkie powiadomienie na formularzu wg Wzoru 14.7.
9. Sprawozdanie z kontroli w szpitalu, poza opisem czynnosci wyjasniajgcych, powinno zawieraé
w szczegblnosci nastepujace informacje dotyczace:
1) Posiadania przez pielegniarke lub potozng dokonujgcg przetoczenia krwi lub jej sktadnikéw
stosownych uprawnien.
2) Obecnosci lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie podczas rozpoczecia przetoczenia kazdej
jednostki sktadnika krwi.
3) Wypetniania przez lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig obowigzkéw okreslonych
w Rozporzadzeniu o leczeniu krwia.
4) Funkcjonowania komitetu transfuzjologicznego w podmiocie leczniczym, a w szczegdlnosci
dziatan dotyczacych analizy niepozgdanych zdarzen i reakcji poprzetoczeniowych.
5) Informowania pacjenta o przebyciu niepozgdanej reakcji poprzetoczeniowe;j.
10.0Ostatecznego ustalenia przyczyn powaznego niepozadanego zdarzenia i/lub powaznej reakc;ji
poprzetoczeniowej dokonuje centrum po otrzymaniu petnego raportu z podmiotu leczniczego i po
zebraniu wszystkich wynikéw badan laboratoryjnych.
11.Po stwierdzeniu, ze przyczyng byt btagd popetniony w podmiocie leczniczym, centrum w ramach
nadzoru nad krwiolecznictwem zobowigzane jest do okreslenia dziatai, zmierzajacych do
zapobiegania w przysztosci jego powtarzaniu, i przekazania na piSmie odpowiednich zalecen
dyrektorowi podmiotu leczniczego.
12.Niezwtocznie po terminie wymienionym w piSmie, centrum powinno przeprowadzi¢ kontrole
wprowadzenia zalecen.
13.Catos$¢ dokumentacji dotyczgcej powaznego niepozgdanego zdarzenia i/lub powaznej niepozadanej
reakcji nalezy przechowywac w centrum przez 30 lat, zas odpis tej dokumentacji trzeba niezwtocznie
po jej zgromadzeniu przekaza¢  do  Instytutu. Dokumentacja ta powinna
w szczegolnosci zawierad:
1) Prawidtowo wypetniony formularz zgtoszenia niepozgdanej reakcji lub zdarzenia.
) Protokét postepowania centrum po otrzymaniu zgtoszenia.
3) Notatki stuzbowe pracownikéw podmiotu leczniczego opatrzone ich podpisami.
) Kopie wynikéw wszystkich badan zwigzanych z niepozgdanym zdarzeniem/reakcjg wykonanych
w podmiocie leczniczym i w centrum.
5) Kopie fragmentdw historii choroby, karty gorgczkowej, danych z ksigzki transfuzyjnej oraz karty
informacyjnej pacjenta, dotyczacych niepozgdanego zdarzenia/reakc;ji.
6) Kopie pisma dyrektora podmiotu leczniczego o wprowadzeniu zalecen.
7) Protokdt centrum z przeprowadzonej kontroli sprawdzajgcej wykonanie zalecen.
8) Formularz potwierdzenia powaznej niepozgdanej reakcji (Wzor 14.8) lub powaznego
niepozadanego zdarzenia (Wzor 14.2).
14.Do dnia 31 marca kazdego roku centrum zobowigzane jest do przekazania Instytutu zbiorczego
powiadomienia o powaznych niepozadanych reakcjach i powaznych niepozadanych zdarzeniach
(Wzér 14.9.i14.10).
15.Centrum zobowigzane jest do gromadzenia formularzy zgtoszen niepozgdanych reakcji
poprzetoczeniowych dotyczacych lekkich reakcji poprzetoczeniowych i zdarzen niepozgdanych,
ktére nie zostaty zakwalifikowane jako powazine; zbiorcze dane na ten temat centrum winno
przekazywac raz w roku do Instytutu.
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16.Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w podmiocie leczniczym we wspdtpracy z lekarzem
odpowiedzialnym za przetoczenie i kierownikiem pracowni immunologii transfuzjologicznej
przeprowadza analize kazdego powaznego niepozgdanego zdarzenia/reakcji poprzetoczeniowe;j.

17.0 powaznych zdarzeniach/reakcjach poprzetoczeniowych powinien by¢ informowany dyrektor
podmiotu leczniczego.

18.W podmiotach leczniczych, w ktdrych dziata komitet transfuzjologiczny, przeprowadza on analize
niepozadanych zdarzen i reakcji poprzetoczeniowych, przy szczegdlnym uwzglednieniu powaznych
niepozadanych zdarzen/reakcji poprzetoczeniowych.

19.Komitet transfuzjologiczny sktada roczne sprawozdanie z dziatalnosci do centrum najpdzniej do dnia
30 stycznia kazdego roku.

14.7.2.1 Zgtoszenie do centrum poprzetoczeniowego zakazenia

1. Podmioty lecznicze powinny niezwtocznie informowaé centrum o dodatnich wynikach badan
laboratoryjnych lub objawach, ktére wystgpity u biorcy po przetoczeniu; dotyczy to zakazenia:

1) HBV, HCV, HIV.

2) Innymi czynnikami zakaznymi przenoszonymi/potencjalnie przenoszonymi przez krew,
a niebadanymi rutynowo u dawcéw, jak np. parvowirus B19 (B19V), wirus zapalenia watroby
typu A (HAV), typu E (HEV), Babesia microti, wirus odkleszczowego zapalenia mdzgu, zarodziec
malarii iin.

2. Po otrzymaniu zgtoszenia centrum zobowigzane jest do czasowej dyskwalifikacji wszystkich
dawcéw, z ktorych krwi otrzymano sktadniki przetoczone zakazonemu biorcy i wdrozenia procedury
look back. zgodnie z pkt. 1.20.2 (Rozdziat 1).

14.7.2.2 Postepowanie w przypadku podejrzenia TRALI

1. W przypadku podejrzenia TRALI centrum musi uzyskac od szpitala w szczegdlnosci:

1) Wyniki badan biorcy krwi: radiologicznego klatki piersiowej, stezenia BNP (mdzgowy peptyd
natriuretyczny) lub NT—pro BNP (N — koricowy propeptyd natriuretyczny typu B).

2) Prébki krwi biorcy przed i po transfuz;ji.

3) Dreny i resztki sktadnikdéw w pojemnikach do transfuzji.

4) Atakze, jesli sy dostepne, wyniki badania CRP (biatko C—reaktywne) oraz réwnowagi kwasowo—
zasadowej w surowicy.

2. Badania z zakresu immunologii leukocytdw diagnozujgce podtoze TRALI okreslone sg w pkt.9.8.1 .

3. Postepowanie w przypadku, gdy u biorcy rozpoznano TRALI, i w osoczu dawcy, w trakcie
diagnostyki przyczyn TRALI, wykryto przeciwciata, okresla Rozporzadzenie o leczeniu krwig.

4. Kazdy przypadek TRALI centrum ma obowigzek zgtosi¢ do Instytutu; do Pracowni Immunologii
Leukocytéw i Ptytek Krwi w Instytucie nalezy przestaé archiwalne prébki osocza z donacji, ktére nie
zostaty jeszcze wykorzystane do uzytku klinicznego; w przypadku wykrycia w nich przeciwciat,
osocze nalezy zniszczy¢.

Wzér 14.1. Formularz szybkiego powiadomienia o powaznych niepozgdanych zdarzeniach

Jednostka powiadamiajaca

Numer identyfikacyjny raportu

Data powiadomienia (rok/miesigc/dzien)

Data powaznego, niepozadanego zdarzenia (rok/miesigc/dzien)

Powazne, niepozadane zdarzenie | Szczegébty
majace wptyw na jakos¢ i . , Inne (podag)
bezpieczenstwo sktadnika krwi z Uszl;oizeme Uszk;)dz?me Btad ludzki
powodu problemdéw przy: produktu urzadzen
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Pobieraniu petnej krwi

Pobieraniu metoda aferezy

Badaniu kwalifikacyjnym donacji

Preparatyce

Przechowywaniu

Wydawaniu

Materiatach

Inne (podac)

Osoba zgtaszajgca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)

Wzdr 14.2. Formularz potwierdzenia powaznych niepozqdanych zdarzen

Jednostka powiadamiajaca

Numer identyfikacyjny raportu

Data potwierdzenia (rok/miesigc/dzien)

Data powaznego, niepozadanego zdarzenia (rok/miesigc/dzien)

Analiza podstawowych przyczyn (szczegdty)

Podjete srodki naprawcze (szczegoty)

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

Wzor 14.3. Skala oceny nasilenia reakcji poprzetoczeniowej
Poziom | Nasilenie reakcji
0 Brak objawow
1 Objawy pojawity sie natychmiast, ale nie zagrazaty zyciu i catkowicie ustgpity
2 Objawy pojawity sie natychmiast i zagrazaty zyciu
3 Dtugotrwata choroba
4 Zgon chorego

Wzor 14.4. Poziomy przyczynowosci stosowane w ocenie powaznych niepozgdanych reakcji

Poziom przyczynowosci

Wyjasnienie

W przypadku niewystarczajgcych danych do oceny

Mato prawdopodobna

TO Trudno oceni¢ L.
przyczynowosci
W przypadku jednoznacznych dowodéw na to, ze
Wykluczona ) i . ) )
niepozadana reakcja wystgpita z innych przyczyn
0

W przypadku wyraznych dowoddéw na to, ze niepozgdang
reakcje mozna przypisac innym przyczynom, niz krew lub jej
sktadniki
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1 Mozliwa

Jezeli na podstawie dowoddw nie da sie ustali¢, czy
niepozadana reakcja mozna przypisac krwi lub jej sktadnikom,
czy innym przyczynom

2 Prawdopodobna

W przypadku jasnych dowoddw na to, ze niepozgdang
reakcje mozna przypisaé krwi lub jej sktadnikom

3 Pewna

W przypadku przekonywujgcych dowodéw na to, ze
niepozadang reakcje mozna przypisac krwi lub jej sktadnikom

Wzdr 14.5. Formularz rocznego powiadomienia o niepozgdanych reakcjach zwigzanych z oddawaniem

krwi i jej sktadnikow metodq manualng

Jednostka powiadamiajgca

Okres sprawozdawczy

Reakcje zwigzane z uszkodzeniem naczynia

Siniak lub krwiak

W tym stopnia 1 (kazda wielko$¢, bez objawéw)

W tym stopnia 2 (kazda wielko$¢, z objawami)

W tym stopnia 3 (kazda wielko$¢, z objawami + leczenie)

Naktfucie tetnicy

W tym stopnia 1 (bez objawéw + zasinienie)

W tym stopnia 2 (z objawami + zasinienie)

W tym stopnia 3 (z objawami + zasinienie + leczenie)

W tym leczenie z powodu tetniaka rzekomego

W tym leczenie z powodu zespotu przedziatu

W tym leczenie z powodu przetoki tetniczo—zylnej

Zakrzepica zyty pachowej

Zakrzepowe zapalenie zyt

Reakcje zwigzane z uszkodzeniem nerwu

Bezposrednim, przez igte

W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesiecy lub koniecznos¢ leczenia)

Posrednim, przez krwiak

W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesiecy lub konieczno$¢ leczenia)

Reakcje zwigzane z uszkodzeniem $ciegna

Miejscowa reakcja alergiczna

Miejscowe zakazenie skodry

Reakcja naczynioruchowa

Natychmiastowa

W tym bez omdlenia

W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiktan)

W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)

W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + koniecznos¢ leczenia)
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Opodzniona

W tym bez omdlenia

W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiktan)

W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)

W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + koniecznos¢ leczenia)

Objawy hiperwentylacji

Incydent sercowo—naczyniowy

W tym dusznica bolesna

W tym zawat miesnia sercowego

W tym udar lub TIA (przemijajacy atak niedokrwienny)

Zgon

Inne — podac jakie:

Osoba zgtaszajgca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)

Wzor14.6. Formularz rocznego powiadomienia o niepozqdanych reakcjach zwigzanych
z oddawaniem krwi i jej sktadnikow metodq automatyczng

Jednostka powiadamiajgca

Okres sprawozdawczy

Reakcje zwigzane z uszkodzeniem naczynia
Siniak lub krwiak
W tym stopnia 1 (kazda wielko$¢, bez objawdw)

W tym stopnia 2 (kazda wielko$¢, z objawami)

W tym stopnia 3 (kazda wielko$¢, z objawami + leczenie)

Naktucie tetnicy

W tym stopnia 1 (bez objawéw + zasinienie)

W tym stopnia 2 (z objawami + zasinienie)

W tym stopnia 3 (z objawami + zasinienie + leczenie)

W tym leczenie z powodu tetniaka rzekomego

W tym leczenie z powodu zespotu przedziatu

W tym leczenie z powodu przetoki tetniczo—zylnej

Zakrzepica zyty pachowej

Zakrzepowe zapalenie zyt

Reakcje zwigzane z uszkodzeniem nerwu

Bezposrednim, przez igte

W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesiecy lub koniecznos¢ leczenia)

Posrednim, przez krwiak

W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesiecy lub koniecznos¢ leczenia)

Reakcje zwigzane z uszkodzeniem $ciegna
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Miejscowa reakcja alergiczna

Miejscowe zakazenie skory

Reakcja naczynioruchowa

Natychmiastowa

W tym bez omdlenia
W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiktan)

W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)
W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + koniecznos¢ leczenia)

Opdzniona
W tym bez omdlenia
W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiktan)

W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)
W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + koniecznos¢ leczenia)

Objawy hiperwentylacji

Incydenty sercowo—naczyniowe

W tym dusznica bolesna

W tym zawat miesnia sercowego
W tym udar lub TIA (przemijajacy atak niedokrwienny)
Reakcje zwigzane z technika zabiegu automatycznego pobierania krwi

Uogdlniona reakcja alergiczna

Wstrzas anafilaktyczny

Hemoliza

Zator powietrzny

Spadek cisnienia w nastepstwie hipowolemii

Wykrzepianie krwi

Niepozgdane dziatanie cytrynianu

Zgon

Inne — podac jakie:

Osoba zgtaszajgca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)
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Wzdr 14.7. Formularz szybkiego powiadomienia o podejrzeniu powaznych, niepozqgdanych reakcji

Jednostka powiadamiajgca

Numer identyfikacyjny raportu

Data powiadomienia (rok/miesigc/dzien)

Data przetoczenia (rok/miesigc/dzien)

Wiek i pteé biorcy

Data wystgpienia powaznej, niepozgdanej reakcji (rok/miesigc/dzien)

Powazna, niepozgdana reakcja zwigzana jest z przetoczeniem:
— Krwi petnej konserwowanej

— Koncentratu krwinek czerwonych

— Koncentratu krwinek ptytkowych

— Osocza

— Innych sktadnikéw krwi (podac jakich)

Rodzaj powaznej(-ych), niepozgdanej(—ych) reakcji:

— Niedokrwistos¢ immunohemolityczna spowodowana niezgodnoscig w uktadzie ABO
— Niedokrwistos¢ immunohemolityczna spowodowana innymi alloprzeciwciatami
— Niedokrwistos¢ nieimmunohemolityczna

— Poprzetoczeniowe zakazenie bakteryjne

— Anafilaksja/nadwrazliwosé

— Poprzetoczeniowa ostra niewydolnos$¢ oddechowa

— Poprzetoczeniowe zakazenie wirusowe (HBV)

— Poprzetoczeniowe zakazenie wirusowe (HCV)

— Poprzetoczeniowe zakazenie wirusowe (HIV-1/2)

— Inne poprzetoczeniowe zakazenie wirusowe (podac jakie)

— Poprzetoczeniowe zakazenie pasozytnicze (malaria)

— Inne poprzetoczeniowe zakazenie pasozytnicze (podac jakie)

— Poprzetoczeniowa plamica matoptytkowa

— Choroba przeszczep przeciw gospodarzowi

— Inna(e) powazna(e) reakcja(e) (podac jaka/ie)

Poziom przyczynowosci (TO, 0-3)

Osoba zgtaszajgca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)

- 199 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -200 - Poz. 28

Wzdr 14.8. Formularz potwierdzenia powaznych, niepozgdanych reakcji

Jednostka powiadamiajgca

Numer identyfikacyjny raportu

Data potwierdzenia (rok/miesigc/dzien)

Data wystgpienia powaznej, niepozgdanej reakcji (rok/miesigc/dzien)

Potwierdzenie powaznej, niepozgdanej reakcji (Tak/Nie)

Poziom przyczynowosci (TO, 0-3)

Zmiana rodzaju powaznej, niepozgdanej reakcji (Tak/Nie)

Jesli tak, podad

Wynik kliniczny (jesli znany)

— Catkowite odzyskanie zdrowia
— Niewielkie nastepstwa

— Powazne nastepstwa

— Zgon

Osoba zgtaszajgca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)
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Wzdr 14.9. Roczny formularz powiadomienia o powaznych niepozgdanych reakcjach

Jednostka powiadamiajaca

Okres sprawozdawczy

Tabela dotyczy:

Krwi pelnej konserwowanej
Koncentratu krwinek czerwonych
Koncentratu krwinek plytkowych
Osocza

Innych skladnikéw krwi

(dla kazdego sktadnika uzy¢ oddzielnej tabeli)

Liczba wydanych jednostek (catkowita liczba jednostek

wydanych z podaniem liczby skladnikéw krwi)

Liczba biorcéw, u ktorych wykonano przetoczenie (cal-
kowita liczba biorcéw, u ktérych wykonano przetocze-

nie z podaniem liczby sktadnikow krwi) (jesli dostepna)

Liczba przetoczonych jednostek (catkowita liczba sktad-
nikéw krwi (jednostek) przetoczonych w okresie spra-

wozdawczym) (jesh dostepna)

Catkowita

liczba ) ) , ) N
Liczba powaznych, niepozadanych reakcji
przypad- L L
K o poziomie przyczynowosci Odo 3 po po-

ow

- twierdzenin (patrz Wzdr 14.4
Liczba

ZEONOW

Trudno | Poziom | Poziom | Poziom | Poziom

ocenic |0 1 2 3

Z powodu

Niedokrwistoéé niezgodnodci ABO

Ogdlem

Zgonow

immunohemolityczna | Z powodu innych

alloprzeciwcial

Ogolem

Zgonow

Niedokrwistoéé nieimmunohemolityczna

Ogolem

Zgonow

Poprzetoczeniowe zakazenie bakteryjne

Ogdlem

Zgonow

Anafilaksja/nadwrazliwosé

Ogdlem

Zgonow

Poprzetoczeniowa ostra niewydolnodé

oddechowa

Ogolem

Zgonow
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Ogotem
HBV -
Zgonow
. Ogotem
_ HCV -
Poprzetoczeniowe Zgonow
zakazenie wirusowe o Ogotem
HIV-1/2 -
Zgonow
. Ogolem
Inne (podac) -
Zgonow
_ Ogodlem
Poprzetoczeniowe malaria -
o Zgonow
zakazenie -
L Ogdlem
pasozytnicze Inne (podac) -
Zgonow
Ogdtem
Poprzetoczeniowa skaza matoplytkowa -
Zgonow
Poprzetoczeniowa choroba przeszczep Ogolem
przeciw biorcy Zgonow
_ _ _ _ [ Ogdlem
Inne powazne niepozadane reakcje (podac jakie) -
Zgonow
Osoba zglaszajaca (imig i nazwisko, funkcja, relefon, e-mail)

Wzor 14.10. Formularz rocznego powiadomienia o powaznych niepozgdanych zdarzeniach
wplywajqgcych na jakos¢ i bezpieczeristwo sktadnikow krwi

Jednostka powiadamiajaca

Okres sprawozdawczy 1 stycznia — 31 grudnia rok .......
Catkowita liczba jednostek krwi i jej
sktadnikow:
Niepozadane zdarzenie Szczegdly
majace wplyw na jakosc i Catkowita . . Inne
. i . . Uszkodzenie | Uszkodzenie | Bfad )

bezpieczenstwo skiadnika liczba i ) (podac

L . sktadnika aparatu ludzki o
krwi zaistniate na etapie: jakie)

Pobierania petnej krwi

Pobierania metodg aferezy

Badania kwalifikacyjnego
donacji

Preparatyki

Przechowywania

Wydawania

Materiatow

Inne (podac jakie)

Osoba zgtaszajaca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e—mail)
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Wzér 14.11. Formularz zgtoszenia wykrytego w podmiocie leczniczym zdarzenia niepoZgdanego
potencjalnie zwiekszajgcego ryzyko wystgpienia niepoZqdanej reakcji poprzetoczeniowej, jednak
niezwigzanego bezposrednio z zabiegiem przetoczenia krwi lub jej sktadnikéw

Jednostka powiadamiajgca

Numer identyfikacyjny zgtoszenia

Data zgtoszenia (rok/miesigc/dzien)

Godzina zgtoszenia

Miejsce, w ktdrym stwierdzono nieprawidtowos$é

Opis zdarzenia

Podjete dziatania naprawcze

Osoba zgtaszajgca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)

Wzor 14.12. Formularz szybkiego powiadomienia o podejrzeniu powaznych, niepozgdanych reakcji
zwigzanych z donacjq krwi lub jej sktadnikow

Jednostka powiadamiajgca

Numer identyfikacyjny raportu

Data powiadomienia (rok/miesigc/dzien)

Data donacji (rok/miesigc/dzien)

Wiek i pte¢ dawcy

Data wystgpienia powaznej, niepozgdanej reakcji (rok/miesigc/dzien)

Powazna, niepozgdana reakcja zwigzana jest z pobraniem:
— Krwi petnej

— Koncentratu krwinek ptytkowych metodg aferezy

— Osocza metoda aferezy

— Innych sktadnikéw krwi (podac jakich)

Rodzaj powaznej(—ych), niepozgdanej(—ych) reakcji:
. omdlenie z urazem,

. incydent sercowo—naczyniowy,

. uszkodzenie nerwu,

. uszkodzenie tetnicy,

. zakazenie w miejscu wktucia

. inna(e) powazna(e) reakcja(e) (podac jaka/ie)

Krotki opis okolicznosci wystgpienia reakcji, obserwowanych objawdw i podjetych dziatan

Osoba zgtaszajgca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)
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Wzdér 14.13. Formularz potwierdzenia powaznych, niepozgdanych reakcji zwigzanych z donacjq krwi
lub jej sktadnikow

Jednostka powiadamiajaca

Numer identyfikacyjny raportu

Data potwierdzenia (rok/miesigc/dzien)

Data wystgpienia powaznej, niepozgdanej reakcji (rok/miesigc/dzien)

Potwierdzenie powaznej, niepozgdanej reakcji (Tak/Nie)

Zmiana rodzaju powaznej, niepozgdanej reakcji (Tak/Nie)

Jesli tak, podad

Wynik kliniczny (jesli znany)

— Catkowite odzyskanie zdrowia
— Niewielkie nastepstwa

— Powazne nastepstwa

— Zgon

Osoba zgtaszajaca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)
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15 Wydawanie krwi i jej sktadnikow
15.1 Zasady wydawania krwi i jej sktadnikow

1. Krew i jej sktadniki wydawane sg podmiotom leczniczym na zasadzie odpfatnosci zgodnie
z Rozporzadzeniem ministra zdrowia w sprawie okreslenia wysokosci optat za krew'®. Optata za
badania konsultacyjne wykonywane na rzecz podmiotéw leczniczych, przygotowanie i wydanie krwi
i jej sktadnikéw nie moze by¢ uzalezniona od godzin ich wydania.

2. Krew i jej sktadniki wydawane sg na zasadach i na podstawie stosownych zamoéwien, ktdre opisano
w Rozporzadzeniu o leczeniu krwig. Krew i jej sktadniki mogg byé wydawane podmiotom leczniczym
do banku krwi (na zamdwienie indywidualne lub zbiorcze) lub w przypadku braku banku krwi do
komorki organizacyjnej podmiotu leczniczego (na zamdwienie indywidualne).

3. Zamowienie indywidualne, tak jak w przypadku zamdwienia zbiorczego, musi by¢ dostarczone do
dziatu ekspedycji przed wydaniem odbiorcy krwi i jej sktadnikéw.

4. Na zamowienie indywidualne wydaje sie sktadniki krwi przygotowywane na specjalne
zapotrzebowanie lub o krétkim terminie waznosci.

5. Zamowienia indywidualne oraz zamdwienia zbiorcze na krew i jej sktadniki sporzadzane sg w dwéch
egzemplarzach. Oryginat zamoéwienia przechowuje sie w dziale ekspedycji (patrz: Rozdziat 1),
natomiast kopie w banku krwi. Powyisze zamdwienia moga by¢ prowadzone w formie
elektronicznej na zasadach okreslonych w Rozporzadzeniu o dokumentacji medycznej.

6. W przypadkach nagtych krew i jej sktadniki mozna wydac¢ stosujac zasady opisane w §19 ust. 5
Rozporzadzenia o leczeniu krwig.

7. Osoba upowazniona do wydawania krwi i jej sktadnikéw obowigzana jest kazdorazowo do
dokonania oceny makroskopowej wydawanych sktadnikéw, a w szczegdlnosci:

— szczelnosci pojemnika,
— zmiany zabarwienia zawartosci pojemnika.
8. Dokonujgc oceny makroskopowej KKCz, KPK, RKP nalezy zwrdcié szczegdlng uwage na:
— oznaki hemolizy,
— obecnosé skrzepow,
— barwe zawartosci pojemnika.

9. Dokonujgc oceny makroskopowej zamrozonego osocza i krioprecypitatu nalezy zwrdécié szczegdlng
uwage czy pojemnik nie ulegt uszkodzenia podczas przechowywania (np. utamane dreny,
uszkodzone brzegi pojemnika itp.).

10.Dokonujac oceny makroskopowej rozmrozonego osocza i krioprecypitatu nalezy zwrdcic szczegdlng
uwage na:

— zmetnienie,
— obecnos¢ skrzepow.

11.Dokonujgc oceny makroskopowej KKP nalezy zwrdéci¢ szczegdlng uwage na agregaty krwinek
ptytkowych i jakiekolwiek zmiany dotyczgce zawartosci.

12.Sktadniki krwi, ktorych wyglad zewnetrzny budzi watpliwosci powinien oceniaé rdwniez kierownik
dziatu ekspedycji (lekarz sprawujgcy nadzér nad dziatem ekspedycji/pracownik DZJ). Nie wolno
wydawac pojemnikdéw zawierajgcych krew i jej sktadniki, ktérych etykiety sg niekompletnie
wypetnione lub nieczytelne. Nalezy przestrzegac termindw waznosci poszczegdlnych sktadnikéw
krwi.

19 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 pazdziernika 2020 r. w sprawie okreslenia wysokosci optat za krew i jej sktadniki w 2021 r. (Dz.
U. poz. 1768) - nowelizowane w kazdym roku, zwane w tekscie Rozporzadzeniem w sprawie wysokosci optat za krew.
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15.2 Dokumentacja przychodu i rozchodu krwi i jej sktadnikow

1. Dokumentacja przychodu/rozchodu krwi i jej sktadnikéw powinna by¢ prowadzona w systemie
teleinformatycznym lub w postaci ksigg. Musi ona zawieraé w szczegdlnosci nastepujgce informacje:
— data przychodu,
— nazwa, numer donacji, grupa krwi, ilos¢ przyjetego sktadnika krwi,
— podpis/sygnatura osoby przyjmujgcej sktadnik krwi,
— datarozchodu,
— nazwa odbiorcy,
— w przypadku zamoéwien indywidualnych nazwisko i imie pacjenta (jesli jest znane),
— podpis/sygnatura osoby wydajgcej krew lub jej sktadniki.

2. Dokumentacja dotyczaca rozchodu krwi i jej sktadnikdw powinna takze zawiera¢ czytelny podpis lub
pieczatke i podpis osoby odbierajgcej. Ponadto obowigzuje sporzadzanie kwitdw magazynowych
(przychodu/rozchodu), ktérych oryginaty nalezy przekazywaé odbiorcy wraz ze sktadnikiem krwi,
zas kopie archiwizowaé w centrum.

3. Dokumentacja moze by¢ prowadzona w systemie teleinformatycznym zgodnie z wytycznymi
podanymi w Rozdziale 1.

4. Dziat ekspedycji powinien réwniez prowadzi¢ ksiege zamodwien telefonicznych, w ktdrej
odnotowywane sg wszystkie zgtaszane telefonicznie indywidualne i zbiorcze zamoéwienia na krew
i jej sktadniki. Podstawowe informacje, jakie muszg sie w niej znalez¢ to:

1) Dataigodzina ztozenia zaméwienia.

2) Nazwa podmiotu leczniczego, sktadajacego zamdwienie.

3) Nazwa sktadnika krwi, liczba jednostek lub opakowan zamawianego sktadnika krwi i grupa krwi
(uktad ABO i RhD oraz ewentualnie inne uktady grupowe zamawianych sktadnikéw krwi).

4) Planowana i faktycznie wydana liczba wydanych jednostek wraz z powodem ewentualnej
modyfikacji zamdwienia.

5) Uzgodniona godzina odbioru.

5. W przypadkach nagtych mozna wydac krew i jej sktadniki na podstawie zamdwienia telefonicznego.
W ksiedze zamoéwien telefonicznych nalezy wéwczas zanotowac¢ nazwe podmiotu leczniczego,
nazwisko pacjenta, grupe krwi, wskazanie do przetoczenia (o ile zostanie podane), nazwe i liczbe
jednostek lub opakowan zamawianego sktadnika krwi oraz nazwisko lekarza zamawiajgcego.
Zamowienie to musi by¢ uzupetnione formalnym zaméwieniem w terminie pdzniejszym (patrz: pkt.
15.1 ppkt 2).

6. W przypadku niezrealizowania zamdwienia na krew i jej sktadniki lub jego czesciowej realizacji nalezy
udokumentowac przyczyne takiego postepowania.

7. Ksiegi zamowien telefonicznych powinny by¢ przechowywane przez co najmniej 5 lat wraz z inng
dokumentacjg centrum. Pozostata dokumentacja powinna by¢ archiwizowana zgodnie z zasadami
opisanymi w Rozdziale 1.

8. Dziat ekspedycji zobowigzany jest do sporzgdzania miesiecznych i kwartalnych sprawozdan
z przychodu i rozchodu krwi i jej sktadnikdw.

15.2.1 Gospodarka krwig i jej sktadnikami na terenie centrum

1. Podstawg przekazywania probek, krwi i jej sktadnikéw itp. pomiedzy poszczegdlnymi
dziatami/oddziatami terenowymi centrum sg protokoty przekazania.

2. Dokumentacja ta moze by¢ prowadzona w postaci elektronicznej pod warunkiem, ze w kazdej chwili
mozna uzyskac zgdang dokumentacje w formie papierowego wydruku z podpisem elektronicznym
(patrz Rozdziat 1).
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15.2.2 Dokumentacja rozchodu krwi i jej sktadnikéw do podmiotéw leczniczych

Dziat ekspedycji wydaje krew i jej sktadniki podmiotom leczniczym wraz z kwitem rozchodowym. Na
ich podstawie nalezy prowadzi¢ kartoteke zbiorczg i kartoteki poszczegdlnych odbiorcow.

15.3 Dokumentacja warunkéw transportu

1. Szczegétowe informacje dotyczace transportu krwi i jej sktadnikow oraz dokumentacji warunkéw
transportu opisano w Rozdziale 1i 13.
15.4 Przyjmowanie krwi i jej sktadnikéw z oddziatéw terenowych

Krew i jej sktadniki pochodzace z oddziatdw terenowych lub innych centréw muszg by¢ przyjmowane i
przekazywane na podstawie protokotéw przekazania, wedtug zasad opisanych w pkt. 15.2.
15.5 Zwroty krwi i jej sktadnikéw

1. Zasady przyjmowania zwrotdw krwi i jej sktadnikdw opisano w Rozporzadzeniu
o leczeniu krwia.

2. Zwrot krwi lub jej sktadnikdw mozliwy jest wytacznie w wyjatkowych przypadkach.

3. Nie nalezy przyjmowaé zwrotdéw skfadnikéw krwi przeterminowanych ani takich, ktére nie bedg
mogty byé powtdrnie dopuszczone do uzytku klinicznego. Za ich utylizacje odpowiedzialny jest
podmiot leczniczy, ktéry je pobrat z centrum. Nie nalezy w szczegdlnosci przyjmowac zwrotow krwi
i jej sktadnikédw znajdujgcych sie w uszkodzonych pojemnikach albo w pojemnikach
z etykietami, ktdrych tresc jest nieczytelna lub budzi watpliwosci.

4. Zwrot moze by¢ przyjety na podstawie prawidtowo wypetnionego protokotu niewykorzystania krwi
i jej sktadnikéw i kompletnych protokotéw kontroli temperatury przechowywania i transportu (w
przypadku, gdy krew i jej sktadniki nie byty przewozone srodkami transportu kontrolowanymi przez
centrum) oraz po pozytywnym wyniku wizualnej kontroli krwi lub jej sktadnika, dokonanej przez
pracownika dziatu ekspedycji. W takim przypadku upowazniony pracownik dziatu ekspedycji moze
podjgé¢ decyzje o ponownym wprowadzeniu do uzytku klinicznego danego sktadnika krwi.
Dopuszczenie to nalezy potwierdzi¢ stosownym protokotem, zawierajagcym date, dane personalne i
podpis osoby przywracajacej sktadnik krwi do uzytku klinicznego.

5. Przy zwrocie krwi i jej sktadnikdw podmiot leczniczy zwracajacy krew lub jej sktadniki zobowigzany
jest przedstawié nastepujgce protokoty:

1) Protokotu niewykorzystania krwi lub jej sktadnikdw, ktory powinien zawieraé:
1) Nazwe i adres banku krwi podmiotu leczniczego dokonujgcego zwrotu.
2) Nazwe, numer donacji, ilos¢ i grupe krwi zwracanego sktadnika.
3) Przyczyne niewykorzystania sktadnika.
4) Date i godzine pobrania sktadnika krwi z centrum.
5) Date i godzine dokonania zwrotu do centrum.
6) imie, nazwisko, pieczatke i podpis kierownika banku krwi lub osoby przez niego upowaznionej
oraz osoby dokonujacej zwrotu.
2) Protokotu kontroli temperatury przechowywania krwi i jej sktadnikéw, ktéry powinien zawierac
co najmniej nastepujgce dane:
1) Nazwe, numer i grupe krwi sktadnika.
2) Nazwe banku krwi, w ktérym przechowywano sktadnik krwi.
3) Warunki przechowywania:
— temperature przechowywania,
— nazwe i numer chtodziarki lub zamrazarki, lub inkubatora (jezeli dotyczy),
— czas przechowywania w chtodziarce, zamrazarce lub inkubatorze,
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— kopie protokotéw kontroli temperatury przeprowadzonej w okresie przechowywania
sktadnika,

— date i numer protokotu z ostatniej kwalifikacji urzgdzenia oraz walidacji procesu
w urzadzeniu, ktére wykorzystano do przechowywania sktadnika, lub specjalistyczny
wskaznik na pojemniku, potwierdzajgcy prawidiowe warunki przechowywania
i transportu.

4) Date, podpis i pieczatke osoby sporzadzajgcej protokét.

3) Protokotu kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikow, ktory sporzadza sie
w przypadku, gdy krew i jej sktadniki nie byty przewozone srodkami transportu kontrolowanymi
przez centrum; protokét ten zawiera co najmniej nastepujace dane, dotyczgce w razie potrzeby,
warunkéw transportu w obie strony:

1) Nazwe i adres banku krwi zamawiajgcego albo zwracajgcego sktadnik.
2) Nazwe, numer i grupe krwi sktadnika.

3) Czas trwania transportu.

4) Warunki transportu:

— temperature,

— doktadny opis urzadzenia zapewniajgcego wtasciwg temperature transportu,

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

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

5) Date, podpis i pieczatke osoby sporzgdzajgcej protokat.
15.6 Reklamacje krwi i jej sktadnikéw

1. Reklamacji krwi i jej sktadnikéw dokonuje sie na zasadach opisanych w Rozporzadzeniu o leczeniu
krwig. W przypadku reklamacji krwi i jej sktadnikdw podmiot leczniczy zobowigzany jest przedstawic¢
protokdt reklamacyjny zawierajgcy w szczegdlnosci:

1) Protokdt niewykorzystania krwi i jej sktadnikow.

2) Protokot kontroli temperatury przechowywania krwi lub jej sktadnikéw.

3) Protokot kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikow (ktéry sporzadza sie
w przypadku, gdy krew i jej sktadniki nie byly przewozone srodkami transportu
kontrolowanymi przez centrum).

2. Protokoty te muszg zawiera¢ co najmniej dane opisane w punkcie 15.5.

15.7 Przyjmowanie prébek z oddziatéw terenowych

Zgodnie z zatozeniami organizacyjnymi, ustalonymi przez kierownikéw poszczegdlnych dziatow
i zaakceptowanymi przez dyrektora centrum, dziat ekspedycji moze przyjmowac z oddziatéw
terenowych probki do badan (np. wirusologicznych, serologicznych, konsultacyjnych itp.).
Przyjmowanie probek powinno odbywac¢ sie wedtug standardowych procedur operacyjnych
okreslonych w danym centrum zgodnie z zasadami opisanymi w Rozdziale 1.

15.8 Dziat ekspedycji

1. Dziat ekspedycji wchodzi integralnie w struktury organizacyjne centrum.
2. lezeli kierownikiem dziatu ekspedycji nie jest lekarz, to nalezy wyznaczy¢ lekarza sprawujgcego staty
nadzor nad dziatem ekspedycji.
3. Do zadan dziatu ekspedycji nalezy miedzy innymi:
1) Przechowywanie krwi i jej sktadnikow.
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2) Przyjmowanie zamowien na krew i jej sktadniki.

3) Wydawanie krwi i jej sktadnikéw podmiotom leczniczym.

4) Prowadzenie dokumentacji przychodu i rozchodu krwi oraz jej sktadnikow.

5) Przyjmowanie krwiijej sktadnikéw z oddziatéw terenowych, jezeli nie jest to realizowane przez
dziat preparatyki.

6) Przyjmowanie zwrotéw i reklamacji krwi i jej sktadnikéw z oddziatéw terenowych i podmiotéw
leczniczych.

7) Nadzér nad zabezpieczeniem prawidtowych warunkdw transportu krwi i jej sktadnikow.

8) Udzielanie informacji na temat posiadanej krwi i jej sktadnikéw.

9) Biezaca kontrola wielkosSci zapaséw magazynowych krwi i jej sktadnikow.

10) W przypadku braku odpowiedniej krwi lub jej sktadnika we wtasnych zapasach magazynowych
poszukiwanie ich w innych centrach.

4. Dziat ekspedycji czynny jest catg dobe i zapewnia catodobowe zaopatrzenie podmiotédw leczniczych
w krew i jej sktadniki. Nalezy sporzgdzac raporty z przebiegu kazdej zmiany personelu, zawierajgce
informacje o stanach magazynowych, niezakoriczonych procedurach wydania itp. Raporty te mogg
byé prowadzone w formie elektronicznej na zasadach okreslonych w Rozporzadzeniu o
dokumentacji medyczne;.

5. Nie zaleca sie, aby pracownicy ekspedycji wykonywali preparatyke.

15.8.1 Biezaca kontrola wielko$ci zapaséw magazynowych krwi i jej sktadnikéw

1. Kontrole te nalezy wykonywaé codziennie, na podstawie opracowan dotyczacych przewidywanego
zapotrzebowania na krew i jej sktadniki w danym okresie roku oraz faktycznego stanu zapaséw
magazynowych poszczegdlnych sktadnikéw krwi. Dziat ekspedycji zobowigzany jest oceni¢, czy
posiadane zapasy sg w stanie zaspokoi¢ przewidywane zapotrzebowanie.

2. W przypadku stwierdzenia niewystarczajgcych zapaséw magazynowych, dziat ekspedycji musi
podjaé odpowiednie dziatania, majace na celu zwiekszenie ilosci brakujgcych sktadnikow.
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16 Sprawozdawczos$¢

16. 1. Zasady ogdlne

Zgodnie z art. 27, ust. 1, pkt. 13 Ustawy, jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi zobowigzane
sg do przekazania, do dnia 31 marca kazdego roku, ministrowi wfasciwemu do spraw zdrowia,
sprawozdania z dziatalnosci za poprzedni rok.

W tym celu kazda jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi zobowigzana jest wypetnic¢ 12 tabel
sprawozdawczych, dotyczacych danych, o ktérych mowa w art. 27, ust. 1, pkt. 13,
lit. od a do h Ustawy. Tabele bedg przekazywane w formie elektronicznej i w takiej postaci nalezy je
wypetniaé. Szczegdétowe wytyczne dotyczace wypetniania tabel sg zamieszczone w wersji
elektroniczne;j.

Dane, przekazywane w tabelach sprawozdawczych, dotyczgce w szczegdlnosci liczby dawcow
zdyskwalifikowanych na state w podziale na przyczyny dyskwalifikacji, powinny by¢ spéjne w zakresie
danych udostepnianych przez poszczegdlne jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi do
Krajowego Rejestru Dawcow Krwi.

16.2. Wzory tabel sprawozdawczych

Tabela 16.1: Organizacja jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi w danym roku

sprawozdawczym:
L.p.
1.1. CKiK i ODDZIALY TERENOWE
1.1.1. Liczba Oddziatow Terenowych 31.12.20... 1.
1.1.1.1. W tym liczba OT dziatajacych na zasadzie punktow pobran
1.1.1.2. W tym liczba OT wykonujacych preparatyke krwi
1.1.1.3. W tym liczba OT pobierajacych sktadniki krwi metodg aferezy
1.1.1.4. W tym liczba OT wykonujacych badania serologiczne dawcow
1.1.1.5. W tym liczba OT wykonujacych badania serologiczne biorcow
1.1.1.6. W tym liczba OT bedacych jednoczesnie szpitalnymi bankami krwi
1.1.2. Liczba donacji KPK pobranych przez CKiK
1.1.3. Liczba donacji osocza pobranych przez CKiK
1.1.3.1. w tym donacje osocza od dawcow zimmunizowanych
1.1.4. Liczba donacji KKP pobranych przez CKiK
1.1.5. Liczba donacji KKP i osocza pobranych przez CKiK
1.1.6. Liczba donacji KKP i KKCz pobranych przez CKiK
1.1.7. Liczba donacji KPK pobranych przez OT
1.1.8. Liczba donacji osocza pobranych przez OT
1.1.8.1. w tym donacje osocza od dawcow zimmunizowanych
1.1.9. Liczba donacji KKP pobranych przez OT
1.1.10. Liczba donacji KKP i osocza pobranych przez OT
1.1.11. Liczba donacji KKP i KKCz pobranych przez OT
1.2. EKIPY
1.2.1. Liczba wszystkich pojazdow do mobilnego pobierania krwi i jej sktadnikow
1.2.1.1 W tym zakupionych w ramach programu polityki zdrowotnej Zapewnienie
samowystarczalno$ci RP w zakresie krwi, jej sktadnikéw i produktow
krwiopochodnych
1.2.2. Liczba ekip zorganizowanych w 20... r.
1.2.3. Liczba donacji KPK pobranych przez ekipy
1.2.3.1. W tym liczba donacji KPK pobranych w mobilnych punktach pobierania krwi
1.2.3.1.1. W tym liczba donacji pobranych w mobilnych punktach
pobierania krwi zakupionych w ramach programu polityki
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zdrowotnej Zapewnienie samowystarczalnosci RP w
zakresie krwi, jej sktadnikow i produktow
krwiopochodnych
1.2.4. Liczba donacji innych sktadnikow, pobranych podczas ekip
1.2.4.1. Wymieni¢ inne sktadniki krwi pobrane podczas ekip.
1.3. PERSONEL
1.3.1. Liczba personelu zatrudnionego na pelnych etatach
1.3.1.1. W tym pracujgcego w siedzibie CKiK
1.3.1.1.1. W tym lekarzy med.
1.3.1.1.1.1. w tym ze specjalizacjg z
transfuzjologii klinicznej
1.3.1.1.1.2. w tym ze specjalizacja z
laboratoryjnej transfuzjologii
medycznej
1.3.1.1.1.3. w tym z inng specjalizacja
1.3.1.1.2. W tym magistrow
1.3.1.1.2.1. w tym ze specjalizacjg z
laboratoryjnej transfuzjologii
medycznej
1.3.1.1.2.2. w tym posiadajgcych inng
specjalizacje
1.3.1.1.2.3. W tym diagnostow laboratoryjnych
1.3.1.1.3. W tym pielegniarek
1.3.1.1.3.1. W tym magistréw pielegniarstwa
1.3.1.1.4. W tym technikéw medycznych
1.3.1.1.5. W tym rejestratorek med.
1.3.1.1.6. W tym personelu administracyjnego
1.3.1.1.7. W tym personelu technicznego
1.3.1.1.8. W tym personelu sprzatajacego
1.3.1.1.9. W tym innego personelu/pozostaty peronel
1.3.1.1.9.1. sprecyzowaé, jaki
1.3.1.10. W tym liczba kierownikow
dziatow/pracowni
1.3.1.10.1. w tym liczba
kierownikow ze
specjalizacja
1.3.1.2. W tym pracujacego w OT* - analogicznie jak w CKiK
1.3.1.3. W tym pracujacego na potrzeby innych struktur® - analogicznie jak w
CKiK
1.3.2. Liczba etatow, ktore zajmuje personel niepelnoetatowy
1.3.2.1. W tym pracujgcego w siedzibie CKiK
1.3.2.1.1. W tym lekarzy med.
1.3.2.1.1.1. w tym ze
specjalizacja z
transfuzjologii
klinicznej
1.3.2.1.1.2. w tym
posiadajacych
inng specjalizacje
1.3.2.1.1.3. W tym z inng
specjalizacja
1.3.2.1.2. W tym magistrow
1.3.2.1.2.1. w tym ze
specjalizacja z
laboratoryjnej
transfuzjologii
medycznej
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1.3.2.1.2.2. w tym
posiadajacych
inng specjalizacje

1.3.2.1.2.3. W tym
diagnostow
laboratoryjnych

1.3.2.1.3. W tym pielegniarek

1.3.2.1.3.1. w tym magistréow pielegniarstwa

1.3.2.1.4. W tym technikow medycznych

1.3.2.1.5. W tym rejestratorek med.

1.3.2.1.6. W tym personelu administracyjnego

1.3.2.1.7. W tym personelu technicznego

1.3.2.1.8. W tym personelu sprzatajacego

1.3.2.1.9. W tym innego personelu/pozostaty peronel

1.3.2.1.9.1. sprecyzowac,
jaki???

1.3.2.2. W tym pracujacego w OT* - analogicznie jak w CKiK

1.3.3. Liczba personelu zatrudnionego na czeSci etatu

1.3.3.1. W tym pracujacego w siedzibie CKiK

1.3.3.1.1. W tym lekarzy med.

1.3.3.1.1.1. w tym ze
specjalizacja z
transfuzjologii
klinicznej

1.3.3.1.1.2. w tym
posiadajacych
inng specjalizacje

1.3.3.1.1.3. w tym z inng
specjalizacja

1.3.3.1.2. W tym magistrow

1.3.3.1.2.1. w tym ze
specjalizacja z
laboratoryjnej
transfuzjologii
medycznej

1.3.3.1.2.2. w tym
posiadajacych
inng specjalizacje

1.3.3.1.2.3. W tym
diagnostow
laboratoryjnych

1.3.3.1.3. W tym pielegniarek

1.3.3.1.3.1. w tym magistréw pielegniarstwa

1.3.3.1.4. W tym technikéw medycznych

1.3.3.1.5. W tym rejestratorek med.

1.3.3.1.6. W tym personelu administracyjnego

1.3.3.1.7. W tym personelu technicznego

1.3.3.1.8. W tym personelu sprzatajacego

1.3.3.1.9. W tym innego personelu/pozostaty peronel

1.3.3.1.9.1. sprecyzowac,
jaki???

1.3.3.2. W tym pracujacego w OT* - analogicznie jak w CKiK

1.3.4. Liczba personelu zatrudnionego na umowy zlecenia

1.3.4.1. W tym pracujacego w siedzibie CKiK

1.3.4.1.1. W tym lekarzy med.
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1.3.4.1.1.1. w tym ze
specjalizacja z
transfuzjologii
klinicznej

1.3.4.1.1.2. w tym
posiadajacych
inng specjalizacje

1.3.4.1.1.3. W tym z inng
specjalizacja

1.3.4.1.2. W tym magistrow

1.3.4.1.2.1. W tym ze
specjalizacja z
laboratoryjnej
transfuzjologii
medycznej

1.3.4.1.2.2. w tym
posiadajacych
inng specjalizacje

1.3.4.1.2.3. W tym
diagnostow
laboratoryjnych

1.3.4.1.3. W tym pielegniarek

1.3.4.1.3.1. w tym magistrow pielegniarstwa

1.3.4.14. W tym technikéw medycznych

1.3.4.1.5. W tym rejestratorek med.

1.4.3.1.6. W tym personelu administracyjnego

1.3.4.1.7. w tym personelu sprzatajgcego

1.3.4.1.8. W tym innego personelu/pozostaly

personel

1.3.4.1.8.1. sprecyzowaé, jaki

1.3.4.2. W tym pracujacego w OT* - analogicznie jak w CKiK

1.3.5. Liczba personelu zatrudnionego na kontrakty

1.3.5.1. W tym pracujacego w siedzibie CKiK

1.3.5.1.1. W tym lekarzy med.

1.3.5.1.1.1. w tym ze
specjalizacja z
transfuzjologii
klinicznej

1.3.5.1.1.2. w tym
posiadajacych
inng specjalizacje

1.3.5.1.1.3. w tym z inng
specjalizacja

1.3.5.1.2. W tym magistrow

1.3.5.1.2.1. w tym ze
specjalizacja z
laboratoryjnej
transfuzjologii
medycznej

1.3.5.1.2.2. w tym
posiadajacych
inng specjalizacje

135123, W tym
diagnostow
laboratoryjnych

1.3.5.1.3. W tym pielegniarek

1.3.5.1.3.1. w tym magistréow pielegniarstwa

1.3.5.14. W tym technikéw medycznych

1.3.5.1.5. W tym rejestratorek med.
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1.3.5.1.6. W tym personelu administracyjnego
1.3.5.1.7. w tym personelu sprzatajgcego
1.3.5.1.8. W tym innego personelu/pozostaly
personel
1.3.5.1.8.1. sprecyzowaé, jaki
1.3.5.2. W tym pracujacego w OT* - analogicznie jak w CKiK
14. SZPITALE
14.1. Liczba szpitali na podleglym terenie
1.4.1.1. w tym liczba szpitali, dla ktorych CKiK nie jest wlasciwym centrum
1.4.2. Liczba szpitali przetaczajacych krew/jej skladniki na podleglym terenie
1.4.2.1. W tym szpitali o zasiegu wojewddzkim/regionalnym
1.4.2.2. W tym szpitali posiadajacych komitet transfuzjologiczny
1.4.2.3. W tym szpitali posiadajacych lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig
1.4.3. Liczba szpitali wykonujacych zabiegi lecznicze (z wyjatkiem komoérek macierzystych)
1.4.3.1. W tym krwioupusty
1.4.3.2. W tym zabiegi plazmaferezy
1.4.3.3. W tym zabiegi leukaferezy
1.4.3.4. W tym zabiegi trombaferezy
1.4.4. Liczba szpitalnych bankéw krwi na podleglym terenie
1.4.4.1. W tym poddanych audytowi ze strony CKiK
1.44.1.1. ile oceniono pozytywnie
1.4.4.1.2. ile oceniono negatywnie
1.4.4.1.3. ile szpitali odpowiedziato na zalecenia pokontrolne
1.4.4.1.4. w ilu sprawdzono wykonanie zalecen pokontrolnych
1.4.5. Liczba szpitalnych bankéw krwi na podleglym terenie, bedacych w strukturze podmiotu

leczniczego wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe
Swiadczenia zdrowotne, w ktorym przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia

(szpital)

14.5.1. w tym dzialajacych na rzecz jednego podmitu leczniczego

1.4.5.2. w tym dziatajacych na rzecz kilku podmiotow leczniczych

1.4.6. Liczba szpitalnych bankow krwi, bedacych w strukturze zewne¢trznego laboratorium
medycznego

14.6.1. w tym dzialajacych na rzecz tylko jednego podmiotu leczniczego

1.4.6.2. w tym dziatajacych na rzecz kilku podmiotow leczniczych

1.4.7. Liczba szpitalnych bankow krwi, bedacych w strukturze RCKiK/CKiK MSW/WCKIK (nie
dotyczy pracowni konsultacyjnych)

14.7.1. w tym dzialajacych na rzecz tylko jednego podmiotu leczniczego

1.4.7.2. w tym dziatajacych na rzecz kilku podmiotéw leczniczych

1.5. PRACOWNIE IMMUNOLOGII TRANSFUZJOLOGICZNEJ

1.5.1. Liczba pracowni immunologii transfuzjologicznej na podleglym terenie

1.5.1.1. W tym pracowni bedacych w strukturach podmiotu leczniczego

1.5.1.1.1. w tym poddanych audytowi ze strony CKiK

1.5.1.1.1.1. ile oceniono pozytywnie

1.5.1.1.1.2. ile oceniono negatywnie

1.5.1.1.1.3. ile prcowni odpowiedziato na

zalecenia pokontrolne
1.5.1.1.1.4. w ilu sprawdzono wykonanie zalecen
pokontrolnych
1.5.1.1.2. ‘ w tym poddanych zewngtrznej kontroli jakosci przez CKiK
1.5.1.2. W tym pracowni nie bedacych w struktutach podmiotu leczniczego (np.
Synevo, Diagnostyka itp.), ale znajdujace si¢ na terenie podmiotu leczniczego
1.5.1.2.1. ‘ w tym poddanych audytowi ze strony CKiK
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1.5.1.2.1.1.
1.5.1.2.1.2.
1.5.1.2.1.3.

1.5.1.2.1.4.

1.5.1.2.2.
1.5.1.3.

1.5.1.3.1.

1.5.1.3.1.1.
1.5.1.3.1.2.
1.5.1.3.1.3.

1.5.1.3.1.4.

1.5.1.3.2.
1.5.14.

1.5.1.4.1.
1.5.14.2.
1.5.1.4.3.
1.5.1.4.3.1.
1.5.1.4.3.2.
1.5.1.4.3.3.

1.5.1.4.4.

ile oceniono pozytywnie

ile oceniono negatywnie

ile pracowni odpowiedzialo na
zalecenia pokontrolne

w ilu sprawdzono wykonanie zalecen
pokontrolnych

‘ w tym poddanych zewngtrznej kontroli jakosci przez CKiK

w tym pozostale niepubliczne pracownie immunologii transfuzjologicznej (np.
Diagnostyka, Synevo, Alab itp.)

w tym poddanych audytowi ze strony CKiK

ile oceniono pozytywnie

ile oceniono negatywnie

ile odpowiedziato na zalecenia
pokontrolne

w ilu sprawdzono wykonanie zalecen
pokontrolnych

w tym poddanych zewnetrznej kontroli jako$ci przez CKiK

Liczba pracowni immunologii transfuzjologicznej, wykonujacych badania na
potrzeby podmiotu leczniczego, bedacych w strukturze RCKiK/CKiK
MSW/WCKIK (nie dotyczy pracowni konsultacyjnych)

w tym dziatajacych na rzecz jednego podmiotu leczniczego

w tym dzialajacych na rzecz kilku podmiotéw leczniczych

w tym poddanych audytowi ze strony CKiK

ile oceniono pozytywnie

ile oceniono negatywnie

w ilu sprawdzono wykonanie zalecen
pokontrolnych

w tym poddanych kontroli jakos$ci przez CKiK

Tabela 16.2: Dawcy:

L.p.

2.1. Liczba potencjalnych dawcow, dostepnych w systemie, ktorzy moga oddac¢ krew lub jej skladniki (stan
31.12.20...1.)

2.2. Liczba dawcéw zarejestrowanych w 20... roku
2.2.1. Liczba dawcéw, ktérzy zglosili si¢ w 20... roku do oddania krwi/skladnikow
2.2.1.1. W tym me¢zczyzn w wieku ponizej 18 r.z.
2.2.1.2. W tym mezczyzn w wieku 18-24 lat
2.2.1.3. W tym m¢zezyzn w wieku 25-44 lat
2.2.14. W tym mg¢zezyzn ponizej 45-65 lat
2.2.1.5 W tym m¢zczyzn powyzej 65 lat
2.2.1.6. W tym kobiet w wieku ponizej 18 r.z.
2.2.1.7. W tym kobiet w wieku 18-24 lat
2.2.1.8. W tym kobiet w wieku 25-44 lat
2.2.1.9. W tym kobiet ponizej 44-65 lat
2.2.1.10. W tym kobiet powyzej 65 lat
2.2.1.11. w tym dawcy pierwszorazowi jednorazowi
2.2.1.12. w tym pierwszorazowi wielokrotni
2.2.1.13. W tym wielokrotnych stalych
2.2.1.14. W tym wielokrotnych powtdrnych
2.2.1.15. W tym honorowych
2.2.1.15.1 w tym "na apel"
2.2.1.15.2. w tym krwi typowanej
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2.2.1.16. W tym dawcow platnych

2.2.1.16.1. wtym honorowych

2.2.1.17. w tym autologicznych

2.2.2. Liczba dawcow, ktérzy zglosili si¢ w 20... roku na badania laboratoryjne* -
analogicznie jak w pkt 2.2.1.

2.2.3. Liczba dawcéw, ktérzy zglosili si¢ w 20... r. po porade* - analogicznie jak w pkt 2.2.1.

2.24. Liczba dawcéw, ktérzy zrezygnowali z donacji* - analogicznie jak w pkt 2.2.1.

225 Liczba zarejestrowanych dawcéw w mobilnych punktach pobierania krwi
zakupionych w ramach programu ,,Zapewnienie samowystarczalnosci RP w zakresie
krwi, jej skladnikéw i produktow krwiopochodnych.* - analogicznie jak w pkt 2.2.1.

DOTYCZY DAWCOW, KTORZY ODDALI KREW/JEJ SKEADNIKI DO CELOW KLINICZNYCH, DO

PRODUKCJI IMMUNOGLOBULIN I DO TESTOW: Nalezy podawac¢ liczbe dawcéw, ktérzy oddali krew bez

wzgledu na to, czy donacja zakonczyla sie pomysinie

2.3. Liczba dawcow, ktérzy w 20... roku oddali krew/jej skladniki

2.3.1. Liczba dawcéw, ktérzy oddali krew/osocze do testow

2.3.1.1. W tym me¢zezyzn ponizej 18 1z

2.3.1.2. W tym m¢zezyzn w wieku 18-24 lat

2.3.1.3. W tym mezczyzn w wieku 25-44 lat

2.3.14. W tym mezczyzn w wieku 45-65 lat

2.3.1.5. W tym me¢zezyzn powyzej 65 lat

2.3.1.6. W tym kobiet ponizej 18 rz.

2.3.1.7. W tym kobiet w wieku 18-24 lat

2.3.1.8. W tym kobiet w wieku 25-44 lat

2.3.1.9. W tym kobiet w wieku 45-65 lat

2.3.1.10. W tym kobiet powyzej 65 lat

2.3.1.11. W tym pierwszorazowi wielokrotni

2.3.1.12. W tym wielokrotnych statych

2.3.1.13. W tym wielokrotnych powtdrnych

2.3.1.14. W tym honorowych

2.3.1.14.1. ‘ w tym krwi typowanej

2.3.1.15. W tym dawcow platnych

2.3.1.15.1. ‘ w tym dawcéw honorowych

2.3.2. Liczba dawcow, ktérzy oddali krew/osocze do produkcji immunoglobulin® -
analogicznie jak w pkt 2.3.1.

2.3.3. Liczba dawcéw, ktérzy oddali krew/jej skladniki do celéw klinicznych* - analogicznie
jak w pkt 2.3.1.

2.34. Liczba dawcéw, ktérzy oddali komoérkowe skladniki krwi metoda aferezy

2.34.1. w tym honorowych

2.34.1.1. W tym ,,na apel”

2.34.1.2. w tym "krwi typowanej"

2.3.4.2. W tym autologicznych

2.34.3. W tym ptatnych

2.34.3.1. W tym "krwi typowanej"

2.3.5. Liczba dawcow, ktorzy oddali osocze metoda automatycznej plazmaferezy* -
analogicznie jak w pkt 2.3.4.

2.3.6. Liczba dawcow, ktorzy oddali osocze metoda plazmaferezy manualnej

2.3.6.1. W tym honorowych

2.3.6.1.1. W tym ,,na apel”

2.3.6.1.2. W tym "krwi typowane;j"

2.3.6.2. W tym ptlatnych

2.3.6.2.1. W tym "krwi typowanej"
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2.3.6.2.2. w tym honorowych

2.3.6.3. W tym autologicznych

2.3.7 Liczba dawcow, ktorzy oddali krew lub jej skladniki w mobilnych punktach
pobierania krwi zakupionych w ramach programu ,,Zapewnienie samowystarczalnosci

RP w zakresie krwi, jej skladnikow i produktow krwiopochodnych”.

2.3.7.1. W tym me¢zczyzn ponizej 18 1z

2.3.7.2. W tym mezezyzn w wieku 18-24 lat

2.3.7.3. W tym mezezyzn w wieku 25-44 lat

2.3.74. W tym mezczyzn w wieku 45-65 lat

2.3.75. W tym me¢zczyzn powyzej 65 lat

2.3.7.6. W tym kobiet ponizej 18 rz

2.3.7.7. W tym kobiet w wieku 18-24 lat

2.3.7.8. W tym kobiet w wieku 25-44 lat

2.3.7.9. W tym kobiet w wieku 45-65 lat

2.3.7.10. W tym kobiet powyzej 65 lat

2.3.7.11. w tym dawcy pierwszorazowi jednorazowi

2.3.7.12. w tym pierwszorazowi wielokrotni

2.3.7.13. W tym wielokrotnych statych

2.3.7.14. W tym wielokrotnych powtdrnych

2.3.7.15. W tym honorowych

2.3.7.15.1. w tym "na apel"

2.3.7.15.2. w tym krwi typowanej

2.3.7.16. w tym autologicznych

2.3.7.17. W tym dawcow platnych

2.4. Liczba dawcow zdyskwalifikowanych w 20... r. na stale

2.4.1. Liczba dawcow jednorazowych pierwszorazowych zdyskwalifikowanych na state

2.4.2. Liczba dawcéw pierwszorazowych wielokrotnych zdyskwalifikowanych na stale

2.4.3. Liczba dawcoéw wielokrotnych zdyskwalifikowanych na stale

2.4.4. Liczba dawcow wielokrotnych powtornych zdyskwalifikowanych na state

2.4.5. Liczba dawcow honorowych, zdyskwalifikowanych na stale

2.4.5.1. w tym "na apel"

2.4.5.2. w tym krwi typowanej

2.4.6. Liczba dawcow platnych

2.4.6.1. w tym honorowych

2.4.7. w tym autologicznych

2.4.8. Liczba mezczyzn zdyskwalifikowanych na state w wieku ponizej 18 r.z.

2.409. Liczba mezczyzn zdyskwalifikowanych na state w wieku 18-24 lat

2.4.10. Liczba me¢zczyzn zdyskwalifikowanych na state w wieku 25-44 lat

2.4.11. Liczba mezczyzn zdyskwalifikowanych na state w wieku 45-65 lat

2.4.12. Liczba mezczyzn zdyskwalifikowanych na state w wieku powyzej 65 r.z.

2.4.13. Liczba kobiet zdyskwalifikowanych na state w wieku ponizej 18 r.z.

2.4.14. Liczba kobiet zdyskwalifikowanych na state w wieku 18-24 lat

2.4.15. Liczba kobiet zdyskwalifikowanych na state w wieku 25-44 lat

2.4.16. Liczba kobiet zdyskwalifikowanych na state w wieku 45-65 lat

2.4.17. Liczba kobiet zdyskwalifikowanych na state w wieku powyzej 65 r.z.

2.4.18. Liczba dawcow zdyskwalifikowanych na state z jednego powodu

2.4.18.1. w tym kobiet

2.4.18.2. W tym mezczyzn

-217 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -218 -

Poz. 28

2.4.19. Liczba dawcow zdyskawlifikowanych na state z dwoch powodow
2.4.19.1. w tym kobiet

2.4.19.2. W tym mezczyzn

2.4.20. liczba dawcow zdyskwalifikowanych na state z trzech 1 wigcej powodow
2.4.20.1. w tym kobiet

2.4.20.2. w tym mezcezyzn

2.5. DYSKWALIFIKACJE STALE
2.5.1. Z powodu chorob uktadu krazenia

2.5.1.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.2. Z powodu chorob uktadu nerwowego

2.5.2.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.53. Z powodu sktonnosci do patologicznych krwawien
2.53.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.54. Z powodu nawracajacych omdlen lub napadéw drgawkowych
2.54.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.5. Z powodu choréb uktadu pokarmowego

2.5.5.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.6. Z powodu choréb uktadu oddechowego

2.5.6.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.7. Z powodu chordb uktadu moczowo-ptciowego i nerek
2.5.7.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.8. Z powodu chordb uktadu immunologicznego

2.5.8.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.9. Z powodu choréb metabolicznych i chorob uktadu endokrynnego
2.5.9.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.10. Z powodu choréb krwi i uktadu krwiotwdrczego
2.5.10.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.11. Z powodu chordb skory

2.5.11.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.12. Z powodu choréb uktadowych np. kolagenoz

2.5.12.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.13. Z powodu cukrzycy

2.5.13.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.14. Z powodu choréb nowotworowych

2.5.14.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.15. Z powodu choroéb zakaznych - wzw typu B

2.5.15.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.16. Z powodu dodatniego wyniku HBs-Ag

2.5.16.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.17. Z powodu dodatniego wyniku anty-HBc

2.517.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.18. Z powodu dodatniego wyniku DNA HBV

2.5.18.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.19. Z powodu chorob zakaznych - wzw typu C

2.5.19.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.20. Z powodu dodatniego wyniku anty-HCV

2.5.20.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
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2.5.21. Z powodu dodatniego wyniku RNA HCV

2.521.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.22. Z powodu choroéb zakaznych - WZW w wywiadzie

2.5.22.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.23. Z powodu chorob zakaznych - HIV 1/2

2.5.23.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.24. Z powodu dodatniego wyniku anty-HIV 1/2

2.5.24.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.25. Z powodu dodatniego wyniku RNA HIV

2.5.25.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.26. Z powodu choroéb zakaznych - HTLV I/II

2.5.26.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.27. Z powodu chorob zakaznych - Kita

2.5.27.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.28. Z powodu chorob zakaznych - Babeszjoza

2.5.28.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.29. Z powodu choréb zakaznych - Leiszmanioza trzewna

2.5.29.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.30. Z powodu chordéb zakaznych - Gorgczka Chagasa

2.5.30.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.531. Z powodu choréb zakaznych - Promienica

2.531.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.32. Z powodu choroéb zakaznych - Tularemia

2.5.32.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.33. Z powodu TSE - osoby, ktorych wywiad rodzinny wskazuje na zagrozenie TSE

2.5.33.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.34. Z powodu TSE - osoby, u ktorych wykonano w przesztosci przeszczep rogéwki lub opony
twardej albo byly leczone preparatami uzyskanymi z ludzkich przysadek

2.5.34.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.35. Z powodu TSE - osoby przebywajace tacznie przez 6 miesiecy lub dtuzej na terytorium
Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej, Republiki Francuskiej lub
Irlandii w okresie od dnia 1 stycznia 1980 r. do dnia 31 grudnia 1996 r.; na terytorium
Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pénocnej, Republiki Francuskiej lub
Irlandii w okresie od dnia 1 stycznia 1980 r. do dnia 1 grudnia 1996 r.;

2.5.35.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.36. Z powodu TSE — ktérym po dniu 1 stycznia 1980 r. przetoczono krew lub jej sktadniki na
terytorium Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej, Republiki
Francuskiej lub Irlandii

2.5.36.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.37. Z powodu malarii — osoby, ktore w dowolnym okresie zycia nieprzerwanie przez co
najmniej 6 miesigcy zamieszkiwaty na terenach endemicznego wystgpowania malarii - jezeli
nie przeprowadzono badan w kierunku malarii lub wynik badan jest dodatni

2.5.37.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.38. Z powodu malarii — osoby, ktore w przesztosci przebyly malari¢ i nie ma mozliwosci
przeprowadzenia u nich badan

2.5.38.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.39. Z powodu goraczki Q - osoby cierpiagce na przewlekta posta¢ goraczki Q

2.5.39.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.40. Z powodu nieswoiscie dodatnich wynikéw badan w kierunku markeréw chorob zakaznych

2.5.40.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.41. Z powodu stosowania produktow leczniczych w postaci zastrzykow, ktore nie zostaty
przepisane przez lekarza
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2.541.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.542. Z powodu ryzykownych zachowan seksualnych

2.542.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.543. Z powodu zaburzen psychicznych i zaburzen zachowania spowodowanych uzywaniem
srodkow (substancji) psychoaktywnych

2.543.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.44. Z powodu ksenoprzeszczepu

2.5.44.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.45. Z powodu braku wlasciwego dostgpu do zyt obwodowych

2.545.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.46. Z powodu jednoczesnych nieterminowych donacji w réoznych OT

2.5.46.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.47. Z powodu samodyskwalifikacji

2.5.47.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.48. Z powodu obecnosci przeciwcial o istotnym znaczeniu klinicznym

2.548.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.49. Z powodu innych nieprawidlowych wynikow badan laboratoryjnych

2.5.49.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.50. Z powodu przebytej reakcji anafilaktycznej

2.5.50.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.51. Z innych powodow

2.5.51.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.52. Liczba dyskwalifikacji stalych w 2020 r.

2.6. DYSKWALIFIKACJE CZASOWE

2.6.1. Z powodu zaburzen psychicznych i zaburzen zachowania spowodowanych uzywaniem
srodkow (substancji) psychoaktywnych

2.6.1.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.2. Z powodu braku wlasciwego dostepu do zyt obwodowych

2.6.2.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.3. Z powodu brucelozy

2.6.3.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.4. Z powodu goraczki Q

2.64.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.5. Z powodu gruzlicy

2.6.5.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.6. Z powodu toksoplazmozy

2.6.6.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.7. Z powodu goraczki reumatycznej

2.6.7.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.8. Z powodu goraczki ponad 38°C

2.68.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.9. Z powodu grypy, infekcji grypopodobne;j

2.6.9.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.10. Z powodu zapalenia szpiku

2.6.10.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.11. Z powodu malarii - osoby, ktore w przesztosci przebyly malari¢

1.6.11.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.12. Z powodu malarii - osoby powracajace z terenow endemicznego wystgpowania malarii bez
objawow choroby
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2.6.12.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.13. Z powodu malarii - osoby, u ktorych w czasie pobytu na obszarach endemicznego
wystepowania malarii lub w ciaggu 6 miesigcy po powrocie wystepowata goraczka o
niejasnym pochodzeniu

2.6.13.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.14. Z powodu zakazenia/narazenia na zakazenie Wirusem Zachodniego Nilu (WZN)

2.6.14.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.15. Z powodu rzezaczki

2.6.15.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.16. Z powodu mononukleozy zakaznej

2.6.16.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.17. Z powodu innych choréb zakaznych

2.6.17.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.18. Z powodu badania endoskopowego przy uzyciu fiberoendoskopu

2.6.18.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.19. Z powodu kontaktu $luzowki z krwig lub uktucia igta

2.6.19.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.20. Z powodu przetoczenia sktadnikow krwi

2.6.20.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.21. Z powodu przeszczepu ludzkich komorek i tkanek

2.6.21.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.22. Z powodu duzego zabiegu chirurgicznego

2.6.22.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.23. Z powodu tatuazu lub przeklucia czesci ciata

2.6.23.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.24. Z powodu akupunktury, ktéra nie zostata wykonana przez wykwalifikowanego lekarza przy
uzyciu jalowych jednorazowych igiet

2.6.24.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.25. Z powodu narazenia na ryzyko z powodu bliskiego kontaktu w warunkach domowych z
chorymi na wirusowe zapalenie watroby lub nosicielami wiruséw zapalenia watroby

2.6.25.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.26. Z powodu narazenia na zarazenie chorobami przenoszonymi drogg transfuzji (ze wzgledu na
zachowania czy dziatalno$¢)

2.6.26.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.27. Z powodu pobytu w zaktadzie karnym albo w innym miejscu, w ktorych przebywaja osoby,
wobec ktorych zastosowano $rodki zapobiegawcze o charakterze izolacyjnym

2.6.27.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.28. Z powodu pobytu w krajach o duzej czestotliwosci wystepowania nosicieli przeciwcial anty-
HIV i chorych na AIDS

2.6.28.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.29. Z powodu kontaktu z chorobg zakazng (poza wirusowym zapaleniem watroby)

2.6.29.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.30. Z powodu powrotu z obszaru, w ktérym endemicznie wystepuja choroby tropikalne

2.6.30.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.31. Z powodu szczepienia wirusami lub bakteriami atenuowanymi

2.6.31.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.32. Z powodu szczepienia inaktywowanymi/zabitymi wirusami, bakteriami lub riketsjami

2.632.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.33. Z powodu szczepienia anatoksynami

2.6.33.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.34. Z powodu szczepienia przeciwko wéciekliznie
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2.6.34.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.35. Z powodu szczepienia przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu

2.6.35.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.36. Z powodu biernego uodporniania surowicami odzwierzecymi

2.6.36.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.37. Z powodu cigzy

2.6.37.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.38. Z powodu miesigczki

2.6.38.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.39. Z powodu malego zabiegu chirurgicznego, w tym zabiegu stomatologicznego

2.6.39.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.40. Z powodu leczenia stomatologicznego

2.6.40.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.41. Z powodu przyjmowania lekéw

2.6.41.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.42. Z powodu ostrych choréb uktadu oddechowego

2.6.42.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.43. Z powodu ostrych choréb uktadu pokarmowego

2.6.43.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.44. Z powodu ostrego kiebuszkowego zapalenia nerek

2.6.44.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.45. Z powodu innych ostrych choréb uktadu moczowego

2.6.45.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.46. Z powodu chordb zapalnych i uczuleniowych skory

2.6.46.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.47. Z powodu ostrych stanow uczuleniowych

2.6.47.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.48. Z powodu zaostrzenia przebiegu przewlektej choroby alergicznej

2.6.48.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.49. Z powodu okresu odczulania w alergii

2.6.49.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.50. Z powodu szczegolnej sytuacji epidemiologicznej

2.6.50.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.51. Z powodu nieprawidlowego t¢tna

2.6.51.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.52. Z powodu zbyt wysokiego ci$nienia tetniczego

2.6.52.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.53. Z powodu zbyt niskiego ci$nienia tetniczego

2.6.53.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.54. Z powodu nieprawidlowej temperatury ciata

2.6.54.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.55. Z powodu powickszenia weztow chtonnych

2.6.55.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.56. Z powodu zbyt niskiego cigzaru ciata lub nadmiernej dysproporcji pomigdzy cigzarem ciata
a wzrostem

2.6.56.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.57. Z powodu zmian skornych w okolicy wktucia

2.6.57.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych
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2.6.58. Z powodu zbyt niskiego stezenia Hb

2.6.58.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.59. Z powodu zbyt niskiej liczby leukocytow

2.6.59.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.60. Z powodu zbyt wysokiej liczby leukocytow

2.6.60.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.61. Z powodu zbyt niskiej liczby plytek

2.6.61.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.62. Z powodu nieprawidlowego stezenia biatka w surowicy i/lub sktadu procentowego biatek

2.6.62.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.63. Z powodu trwania badan weryfikacyjnych

2.6.63.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.64. Z powodu zgloszenia zachorowania do 48 godz.

2.6.64.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.65. Z powodu samodyskwalifikacji

2.6.65.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.66. Z powodu zbyt krotkiej przerwy po ostatniej donacji

2.6.66.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.67. Z powodu lipemicznej surowicy

2.6.67.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.68. Z powodu nieswoiscie dodatnich wynikéw badan w kierunku markeréw chorob zakaznych

2.6.68.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.69. Z powodu obecnosci przeciwcial o istotnym znaczeniu klinicznym

2.6.69.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.70. Z powodu innych nieprawidlowych wynikéw badan laboratoryjnych

2.6.70.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.71. Z powodu malarii — osoby, ktore w dowolnym okresie Zycia nieprzerwanie przez co
najmniej 6 miesiecy zamieszkiwaly na terenach endemicznego wystepowania malarii

2.6.71.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.72. Z powodu szczepienia przeciwko wzw typu A

2.6.72.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.73. Z powodu szczepienia przeciwko wzw typu B

2.6.73.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.74. Dotyczy 0s6b z hemochromatozg - w czasie wystgpowania objawdéw choroby i/lub lecznia
innego niz krwioupusty

2.6.74.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.75. Z powodu zakazenia/narazenia na zakazenie wirusem dengi

2.6.75.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.76. Z powodu zakazenia/narazenia na zakazenie wirusem chikungunya

2.6.76.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.77. Z powodu zakazenia/narazenia na zakazenie wirusem Zika

2.6.77.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.78. Z powodu zabiegdw kosmetycznych potaczonych z naruszeniem powtok skornych

2.6.78.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.79. Z innych powodoéw

2.6.79.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.6.80. Liczba dyskwalifikacji czasowych

2.6.81. Liczba dyskwalifikacji czasowych u dawcow pierwszorazowych jednorazowych

-223 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia —224 -

Poz. 28

2.6.82. Liczba dyskwalifikacji u dawcow pierwszorazowych wielokrotnycvh

2.6.83. Liczba dyskwalifikacji czasowych u dawcow wielokrotnych statych

2.6.84. Liczba dyskwalifikacji czasowych u dawcow wielokrotnych powtorych

2.7. Liczba dawcow zdyskwalifikowanych czasowo w 2020 r.

2.7.1. W tym iczba dawcow honorowych, zdyskwalifikowanych czasowo

2.7.1.1. w tym "na apel"

2.7.1.2. w tym krwi typowanej

2.7.2. w tym autologicznych

2.7.3. W tym dawcow platnych

2.73.1. w tym honorowych

2.74. Liczba mezczyzn zdyskwalifikowanych czasowo w wieku ponizej 18 r.z.

2.7.5. Liczba mezczyzn zdyskwalifikowanych czasowo w wieku 18-24 lat

2.7.6. Liczba mezczyzn zdyskwalifikowanych czasowo w wieku 25-44 lat

2.7.7. Liczba mezczyzn zdyskwalifikowanych czasowow wieku 45-65 lat

2.7.8. Liczba mezczyzn zdyskwalifikowanych czasowo w wieku powyzej 65 r.z.

2.79. Liczba kobiet zdyskwalifikowanych czasowo w wieku ponizej 18 r.z.

2.7.10 Liczba kobiet zdyskwalifikowanych czasowo w wieku 18-24 lat

2.7.11. Liczba kobiet zdyskwalifikowanych czasowo w wieku 25-44 lat

2.7.12. Liczba kobiet zdyskwalifikowanych czasowo w wieku 45-65 lat

2.7.13. Liczba kobiet zdyskwalifikowanych czasowo w wieku powyzej 65 r.z.

2.8. Dyskwalifikacje czasowe z powodu SARS-CoV-2

2.8.1. Z powodu kontaktu z osobg z potwierdzonym zakazeniem COVID-19 (dyskwalifikacja
obowiazujaca do 21 wrzeénia 2020 roku)

2.8.1.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.8.2. Z powodu przebywania na terenie epidemii COVID - 19 (dyskwalifikacja obowiazujaca do
21 wrzesnia 2020 roku)

2.8.2.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.8.3. Z powodu kontaktu z osobg z potwierdzonym przypadkiem COVIC-19 lub w trakcie
diagnostyki (dyskwalifikacja obowiagzujaca od 21 wrzes$nia 2020 roku)

2.8.3.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.8.4. Z powodu powrotu do kraju z obszaru o zwigkszonej transmisji SARS-CoV-2
(dyskwalifikacja obowigzujaca od 21 wrzesnia 2020 roku)

2.8.4.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.8.5. Z powodu uzyskania dwoch ujemnych wynikow badania PCR

2.8.5.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.8.6. Z powodu ustapenia objawow po zakazeniu SARS-CoV-2

2.8.6.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.8.7. Z powodu zakonczenia kwarantanny

2.8.7.1. ‘ liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.9. Liczba zarejestrowanych wizyt w 2020 r.

2.10. Liczba zarejestrowanych wizyt w celu oddania krwi/jej skladnikéw

2.10.1. w tym w czasie trwania dyskwalifikacji

2.10.2. w tym przed zakonczeniem wymaganego odstgpu migdzy donacjami

2.11. Liczba zarejestrowanych wizyt na badania laboratoryjne

2.11.1. ‘ w tym w czasie trwania dyskwalifikacji

2.12. Liczba zarejestrowanych wizyt po porade lekarska

2.12.1. ‘ w tym w czasie trwania dyskwalifikacji

* wypetnia¢ oddzielnie dla kazdego punktu
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Tabela 16.3: Donacje

L.p.

3.1. POBRANO KRWI PELNEJ

3.1.1. Liczba pelnych donacji (a 450 ml)

3.1.1.1. W tym z donacji autologicznych

3.1.1.1.3. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia

3.1.1.1.4. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat

3.1.1.L.5. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat

3.1.1.1.6. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat

3.1.1.1.7. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

3.1.1.L.8. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
3.1.1.1.9. W tym od m¢zczyzn w wieku 18-24 lat

3.1.1.1.10. W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat

3.1.1.1.11. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat

3.1.1.1.12. W tym od megzczyzn powyzej 65 roku zycia

3.1.1.2. W tym z donacji "na apel"

3.1.1.2.1. w tym od dawcow pierwszorazowych jednorazowych
3.1.1.2.2. w tym od dawcow pierwszorazowych wielokrotnych
3.1.1.2.3. W tym od dawcow wielokrotnych statych

3.1.1.2.4. W tym od dawcow wielokrotnych powtérnych
3.1.1.2.5. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia

3.1.1.2.6. W tym od kobiet w wicku 18-24 lat

3.1.1.2.7. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat

3.1.1.2.8. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat

3.1.1.2.9. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

3.1.1.2.10 W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
3.1.1.2.11. W tym od mezczyzn w wieku 18-24 lat

3.1.1.2.12. W tym od mezczyzn w wieku 25-44 lat

3.1.1.2.13. W tym od mezczyzn w wieku 45-65 lat

3.1.1.2.14. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku zycia

3.1.1.3. W tym z donacji honorowych

3.1.1.3.1. w tym od dawcow pierwszorazowych jednorazowych
3.1.1.3.2. w tym od dawcow pierwszorazowych wielokrotnych
3.1.1.3.3. W tym od dawcow wielokrotnych statych

3.1.1.3.4. W tym od dawcow wielokrotnych powtérnych
3.1.1.3.5. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia

3.1.1.3.6. W tym od mezczyzn w wieku 18-24 lat

3.1.1.3.7. W tym od mezczyzn w wieku 25-44 lat

3.1.1.3.8. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat

3.1.1.3.9. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku zycia
3.1.1.3.10. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia

3.1.1.3.11. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat

3.1.1.3.12. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat

3.1.1.3.13. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat

3.1.1.3.14. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

3.1.14. W tym z donacji ptatnych

3.1.1.4.1. w tym od dawcow pierwszorazowych wielokrotnych
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3.1.1.4.2. W tym od dawcow wielokrotnych statych

3.1.1.4.3. W tym od dawcoéw wielokrotnych powtornych

3.1.14.4. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia

3.1.1.4.5. W tym od m¢zczyzn w wieku 18-24 lat

3.1.1.4.6. W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat

3.1.1.4.7. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat

3.1.14.8. W tym od mgzczyzn powyzej 65 roku zycia

3.1.1.4.9. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia

3.1.1.4.10. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat

3.1.1.4.11. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat

3.1.1.4.12. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat

3.1.1.4.13. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

3.1.15. W tym z donacji "krwi typowane;j"

3.1.1.5.1. w tym od dawcow pierwszorazowych jednorazowych

3.1.15.2. w tym od dawcow pierwszorazowych wielokrotnych

3.1.1.5.3. W tym od dawcow wielokrotnych statych

3.1.1.5.4. W tym od dawcow wielokrotnych powtornych

3.1.1.5.5. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia

3.1.1.5.6. W tym od mezczyzn w wieku 18-24 lat

3.1.1.5.7. W tym od mezezyzn w wieku 25-44 lat

3.1.1.5.8. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat

3.1.1.5.9. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku zycia

3.1.1.5.10. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia

3.1.1.5.11. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat

3.1.1.5.12. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat

3.1.1.5.13. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat

3.1.1.5.14. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

3.1.2. Liczba niepelnych donacji (a 250 ml)* - wypelni¢ analogicznie jak w pkt 3.1.1.

3.1.3. Liczba niepelnych donacji o innej objetosci* - wypelni¢ analogicznie jak w pkt. 3.1.1.

3.14. Liczba ,,niedolotow”

3.2 POBRANO OSOCZA (plazmafereza)

3.2.1. Liczba donacji

3.2.1.1. W tym metoda plazmaferezy automatycznej

3.2.1.1.1. W tym donacji po 600 ml

3.2.1.1.1.1. W tym honorowych

3.2.1.1.1.1.1. W tym od mezczyzn ponizej 18 roku
Zycia

3.2.1.1.1.1.2. W tym od me¢zczyzn w wieku 18-24 lat

3.2.1.1.1.1.3. W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat

3.2.1.1.1.14. W tym od me¢zezyzn w wieku 45-65 lat

3.2.1.1.1.1.5. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku
Zycia

3.2.1.1.1.1.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia

3.2.1.1.1.1.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat

3.2.1.1.1.1.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat

3.2.1.1.1.1.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat

3.2.1.1.1.1.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

3.2.1.1.1.2. W tym "na apel"

- 226 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia

-227 - Poz. 28

3.2.1.1.1.2.1.

3.2.1.1.1.2.2.
3.2.1.1.1.2.3.
32.1.1.1.24.
3.2.1.1.1.2.5.

3.2.1.1.1.2.6.
3.21.1.1.2.7.
3.2.1.1.1.2.8.
3.2.1.1.1.2.9.
3.2.1.1.1.2.10.
3.2.1.1.1.3.
3.2.1.1.1.3.1.

3.2.1.1.1.3.2.
3.2.1.1.1.3.3.
3.21.1.1.34.
3.2.1.1.1.3.5.

3.2.1.1.1.3.6.
3.21.1.1.3.7.
3.2.1.1.1.3.8.
3.2.1.1.1.3.9.
3.2.1.1.1.3.10.
3.2.1.1.2.
3.2.1.1.3.

3.2.1.2.
3.2.1.2.1.
3.2.1.2.1.1.

3.2.1.2.1.2.
3.2.1.2.1.3.
3.2.12.14.
3.2.1.2.15.

3.2.1.2.1.6.
3.2.1.2.1.7.
3.2.1.2.1.8.
3.2.1.2.1.9.
3.2.1.2.1.10.
3.2.122.
3.2.1.2.2.1.

3.2.1.2.2.2.
3.2.1.2.2.3.
32.1.2.24.
3.2.1.2.25.

3.2.1.2.2.6.
3.2.1.2.2.7.

W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku
zycia

W tym od me¢zczyzn w wieku 18-24 lat

W tym od mgzczyzn w wieku 25-44 lat

W tym od m¢zczyzn w wieku 45-65 lat

W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku
zycia

W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia

W tym od kobiet w wieku 18-24 lat

W tym od kobiet w wieku 25-44 lat

W tym od kobiet w wieku 45-65 lat

W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

W tym ptatnych

W tym od mgzczyzn ponizej 18 roku
zycia

W tym od me¢zczyzn w wieku 18-24 lat

W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat

W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat

W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku
zycia

W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia

W tym od kobiet w wieku 18-24 lat

W tym od kobiet w wieku 25-44 lat

W tym od kobiet w wieku 45-65 lat

W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

W tym donacji o obj. 650 ml* - wypelni¢ analogicznie jak w pkt 3.2.1.1.1.

W tym donacji o_innej objetosci niz 600 ml i 650 ml* - wypelni¢ analogicznie jak
w pkt 3.2.1.1.1.
W tym metoda plazmaferezy manualnej

W tym honorowych

W tym od mezczyzn ponizej 18 roku
zycia
W tym od me¢zczyzn w wieku 18-24 lat

W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat

W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat

W tym od mezczyzn powyzej 65 roku
zycia

W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
W tym od kobiet w wieku 18-24 lat

W tym od kobiet w wieku 25-44 lat

W tym od kobiet w wieku 45-65 lat

W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

W tym ptlatnych

W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku
zycia

W tym od me¢zezyzn w wieku 18-24 lat

W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat

W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat

W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku
zycia

W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia

W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
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3.2.1.2.28. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat

3.2.1.2.2.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat

3.2.1.2.2.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

3.2.1.3. W tym metoda plazmaferezy manualnej "podwéjnej"”

3.2.1.3.1. W tym honorowych

3.2.1.3.1.1. W tym od megzczyzn ponizej 18 roku
Zycia

3.2.1.3.1.2. W tym od m¢zczyzn w wieku 18-24 lat

3.2.1.3.1.3. W tym od mgzczyzn w wieku 25-44 lat

3.2.1.3.14. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat

3.2.1.3.1.5. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku
Zycia

3.2.1.3.1.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia

3.2.1.3.1.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat

3.2.1.3.1.8. W tym od kobiet w wicku 25-44 lat

3.2.1.3.1.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat

3.2.1.3.1.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

3.2.1.3.2. W tym z donacji " typowanej"

3.2.1.3.2.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku
zycia

3.2.1.3.2.2. W tym od mgzczyzn w wieku 18-24 lat

3.2.1.3.2.3. W tym od mezczyzn w wieku 25-44 lat

3.2.1.3.24. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat

3.2.1.3.2.5. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku
zycia

3.2.1.3.2.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia

3.2.1.3.2.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat

3.2.1.3.2.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat

3.2.1.3.2.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat

3.2.1.3.2.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

3.2.1.33. W tym ptatnych

3.2.1.3.3.1. W tym od mezczyzn ponizej 18 roku
zycia

3.2.1.3.3.2. W tym od me¢zczyzn w wieku 18-24 lat

3.2.1.3.33. W tym od mezczyzn w wieku 25-44 lat

3.2.13.34. W tym od mezczyzn w wieku 45-65 lat

3.2.1.3.3.5. W tym od mezczyzn powyzej 65 roku
zycia

3.2.1.3.3.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia

3.2.1.3.3.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat

3.2.13.3.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat

3.2.1.3.3.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat

3.2.1.3.3.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

3.2.2. Liczba jednostek (a 200 ml)

3.2.2.1. W tym metoda plazmaferezy manualne;j

3.2.2.1.1. W tym z donacji honorowych

3.22.1.2. W tym z donacji ptatnych

3.222. W tym metoda plazmaferezy automatycznej

3.222.1. W tym z donacji honorowych

3222.2. W tym z donacji ptatnych
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3.2.3.

3.24. Liczba ,,niedolotow”

3.3. POBRANO KKCz (afereza)

3.3.1. Liczba donacji

33.1.1. W tym donacji 2 j KKCz

33.1.2. W tym honorowych

3.3.1.2.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
3.3.1.2.2. W tym od mgzczyzn w wieku 18-24 lat
3.3.1.2.3. W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat
33.1.24. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat
3.3.1.2.5. W tym od mgzczyzn powyzej 65 roku zycia
3.3.1.2.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.3.1.2.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
3.3.1.2.8. W tym od kobiet w wicku 25-44 lat
3.3.1.2.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.3.1.2.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
3.3.1.2.11. W tym donacji 2 j KKCz

3.3.1.3. W tym ptatnych

3.3.1.3.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
33.13.2. W tym od mezczyzn w wieku 18-24 lat
3.3.1.3.3. W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat
33.1.3.4. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat
3.3.1.35. W tym od megzczyzn powyzej 65 roku zycia
3.3.1.3.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.3.1.3.7. W tym od kobiet w wicku 18-24 lat
3.3.1.3.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.3.1.3.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.3.1.3.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
3.3.1.3.11. W tym donacji 2 j KKCz

33.14. W tym autologicznych

3.3.14.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
33.1.4.2. W tym od mezczyzn w wieku 18-24 lat
3.3.14.3. W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat
33.14.4. W tym od mezczyzn w wieku 45-65 lat
3.3.1.45. W tym od mezczyzn powyzej 65 roku zycia
3.3.1.4.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.3.14.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
3.3.14.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.3.1.4.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.3.1.4.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
3.3.14.11. W tym donacji 2 j KKCz

3.3.1.5. W tym "na apel"

3.3.1.5.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
3.3.1.5.2. W tym od me¢zczyzn w wieku 18-24 lat
3.3.1.5.3. W tym od mezczyzn w wieku 25-44 lat
3.3.1.54. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat
3.3.1.5.5. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku zycia
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3.3.1.5.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.3.1.5.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
3.3.1.5.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.3.15.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.3.1.5.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
3.3.1.5.11. W tym donacji 2 j KKCz

3.3.1.6. W tym z donacji "krwi typowanej"

3.3.1.6.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
3.3.1.6.2. W tym od me¢zczyzn w wieku 18-24 lat
3.3.1.6.3. W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat
3.3.1.6.4. W tym od m¢zczyzn w wieku 45-65 lat
3.3.1.6.5. W tym od mgzczyzn powyzej 65 roku zycia
3.3.1.6.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku Zycia
3.3.1.6.7. W tym od kobiet w wicku 18-24 lat
3.3.1.6.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.3.1.6.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.3.1.6.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
3.3.1.6.11. W tym donacji 2 j KKCz

3.3.2. Liczba jednostek

3.3.3. Liczba ,,niedolotow”

34. POBRANO KKP (trombafereza)

34.1. Liczba donacji

3.4.1.1. W tym honorowych

34.1.1.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
34.1.1.2. W tym od me¢zczyzn w wieku 18-24 lat
34.1.1.3. W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat
34.1.1.4. W tym od mezczyzn w wieku 45-65 lat
34.1.15. W tym od mezczyzn powyzej 65 roku zycia
3.4.1.1.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
34.1.1.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
34.1.1.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
34.1.1.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.4.1.1.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
34.1.2. W tym ptatnych

34.1.2.1. W tym od megzczyzn ponizej 18 roku zycia
34.1.22. W tym od mezczyzn w wieku 18-24 lat
34.1.2.3. W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat
34.1.24. W tym od mezczyzn w wieku 45-65 lat
3.4.1.2.5. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku zycia
3.4.1.2.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
34.1.2.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
34.1.2.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.4.1.2.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.4.1.2.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
34.1.3. W tym autologicznych

34.1.3.1. W tym od mezczyzn ponizej 18 roku zycia
3.4.13.2. W tym od me¢zczyzn w wieku 18-24 lat
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3.4.1.33. W tym od me¢zezyzn w wieku 25-44 lat
34.134. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat
34.1.3.5. W tym od mgzczyzn powyzej 65 roku zycia
3.4.1.3.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.4.13.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
34.13.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.4.13.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.4.1.3.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
3.4.14. W tym "na apel"

34.14.1. W tym od m¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
34.14.2. W tym od m¢zczyzn w wieku 18-24 lat
34.14.3. W tym od m¢zczyzn w wieku 25-44 lat
34.14.4. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat
3.4.14.5. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku zycia
3.4.1.4.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.4.1.4.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
34.14.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.4.14.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.4.1.4.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
34.1.5. W tym z donacji "typowane;j"

34.15.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
34.15.2. W tym od me¢zczyzn w wieku 18-24 lat
3.4.1.53. W tym od mezezyzn w wieku 25-44 lat
3.4.1.5.4. W tym od mezezyzn w wieku 45-65 lat
3.4.1.5.5. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku zycia
3.4.1.5.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.4.1.5.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
3.4.1.58. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.4.1.5.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.4.1.5.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
34.2. Liczba ,,niedolotow”

343. Srednia liczba plytek/jedn.

3.44. Srednia objeto$¢ jednostki

3.4.5. Liczba donacji KKP i osocza* - wypelié analogicznie jak w pkt 3.4.1.
3.409. Liczba donacji KKP i KKCz* - wypelnié¢ analogicznie jak w pkt 3.4.1.

3.5. POBRANO KG (leukafereza)

3.5.1. Liczba donacji

3.5.1.1. W tym od dawcow honorowych

3.5.1.1.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
3.5.1.1.2. W tym od me¢zczyzn w wieku 18-24 lat
3.5.1.1.3. W tym od mezczyzn w wieku 25-44 lat
3.5.1.1.4. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat
3.5.1.1.5. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku zycia
3.5.1.1.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.5.1.1.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
3.5.1.1.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.5.1.1.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
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3.5.1.1.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku Zycia
3.5.1.2. W tym od dawcow ptatnych

3.5.1.2.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
3.5.1.2.2. W tym od m¢zczyzn w wieku 18-24 lat
3.5.1.2.3. W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat
3.5.1.2.4. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat
3.5.1.2.5. W tym od mgzczyzn powyzej 65 roku zycia
3.5.1.2.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.5.1.2.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
3.5.1.2.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.5.1.2.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.5.1.2.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
3.5.1.3. W tym od dawcow "na apel"

3.5.1.3.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
3.5.13.2. W tym od mezczyzn w wieku 18-24 lat
3.5.1.3.3. W tym od mezezyzn w wieku 25-44 lat
3.5.1.3.4. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat
3.5.1.3.5. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku zycia
3.5.1.3.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.5.1.3.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
3.5.1.3.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.5.1.3.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.5.1.3.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
3.5.14. W tym z donacji "krwi typowanej"

3.5.14.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
3.5.14.2. W tym od me¢zczyzn w wieku 18-24 lat
3.5.1.4.3. W tym od mezczyzn w wieku 25-44 lat
3.5.1.4.4. W tym od mezczyzn w wieku 45-65 lat
3.5.14.5. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku zycia
3.5.1.4.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.5.1.4.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
3.5.1.48. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.5.1.4.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.5.1.4.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
3.5.2. Liczba ,,niedolotow”

3.5.3. Srednia liczba granulocytow/jedn.

3.6. Liczba donacji krwi pobranych do testéw ("'na panel")

3.7. Liczba donacji krwi/esocza do produkcji immunoglobulin

3.7.1. w tym do produkcji immunoglobuliny anty - D

3.7.1.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
3.7.1.2. W tym od mezczyzn w wieku 18-24 lat
3.7.1.3. W tym od mezczyzn w wieku 25-44 lat
3.7.14. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat
3.7.1.5. W tym od me¢zczyzn powyzej 65 roku zycia
3.7.1.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.7.1.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
3.7.1.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
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3.7.1.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.7.1.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
3.7.2. w tym do produkcji immunoglobuliny anty - HBs

3.7.2.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
3.7.2.2. W tym od mezczyzn w wieku 18-24 lat
3.7.2.3. W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat
3.7.24. W tym od m¢zczyzn w wieku 45-65 lat
3.7.2.5. W tym od mgzczyzn powyzej 65 roku zycia
3.7.2.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.7.2.7. W tym od kobiet w wieku 18-24 lat
3.7.2.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.7.2.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.7.2.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia
3.7.3. w tym do produkcji immunoglobuliny anty-SARS

3.7.3.1. W tym od me¢zczyzn ponizej 18 roku zycia
3.7.3.2. W tym od mezczyzn w wieku 18-24 lat
3.7.3.3. W tym od me¢zczyzn w wieku 25-44 lat
3.7.34. W tym od me¢zczyzn w wieku 45-65 lat
3.7.3.5. W tym od megzczyzn powyzej 65 roku zycia
3.7.3.6. W tym od kobiet ponizej 18 roku zycia
3.7.3.7. W tym od kobiet w wicku 18-24 lat
3.7.3.8. W tym od kobiet w wieku 25-44 lat
3.7.3.9. W tym od kobiet w wieku 45-65 lat
3.7.3.10. W tym od kobiet powyzej 65 roku zycia

* wypetnia¢ oddzielnie dla kazdego punktu

Tabela 16.4: Preparatyka:

L.p.

4.1. KREW PELNA KONSERWOWANA (KPK)

4.1.1. Liczba jedn. wytworzonych do uzytku klinicznego

4.1.1.1. W tym liczba jedn. podzielonych na porcje pediatryczne

4.1.1.2. Liczba jedn. autologicznych

4.1.2. Liczba porcji pediatrycznych

4.2. UBOGOLEUKOCYTARNA KREW PELNA KONSERWOWANA (UKPK)
4.2.1. Liczba jednostek wytworzonych do uzytku klinicznego UKPK

4.2.1.1. W tym liczba jedn. podzielonych na porcje pediatryczne

4.2.1.2. Liczba jedn. autologicznych

4.2.2. Liczba porcji pediatrycznych

43. UBOGOLEUKOCYTARNA KREW PELNA REKONSTYTUOWANA (UKPR)
4.3.1 Liczba jedn. wytworzonych do uzytku klinicznego

43.1.1 W tym liczba jedn. podzielonych na porcje pediatryczne

432 Liczba porcji pediatrycznych

4.4. KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH (KKCz)

44.1. Liczba jedn. wytworzonych do uzytku klinicznego

4.4.1.1. W tym liczba jedn. KKCz
4.4.1.2. W tym liczba jedn. UKKCz
4.4.1.3. W tym liczba jedn. NKKCz
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44.14. W tym liczba jedn. MKKCz

44.15. W tym liczba jedn. NUKKCz

4.4.1.6. Liczba jedn. podzielonych na porcje pediatryczne

4.4.1.7. W tym liczba jedn. PKKCz

4.4.2. Liczba porcji pediatrycznych

442.1. W tym liczba porcji KKCz

4.4.2.2. W tym liczba porcji UKKCz

4.4.2.3. W tym liczba porcji NKKCz

4424 W tym liczba porcji NUKKCz

4.5. OSOCZE SWIEZO MROZONE (FFP)

4.5.1. Liczba jedn. wytworzonych do uzytku klinicznego/frakcjonowania

4.5.1.1. W tym liczba jedn. z krwi pelnej

4.5.1.2. W tym liczba jedn. z aferezy

4.5.2. Liczba porcji pediatrycznych

4.53. % wykarencjonowanych opakowan w okr. 01.07.2019 - 30.06.20... ile zakonczylo karencje

wdanym roku

4.54. Liczba jednostek osocza poddanego inaktywacji

4.54.1. biekit metylenowy

4.54.2. mirasol

4.54.3. intercept

4.5.5. Liczba otrzymanych jednostek osocza COVID lacznie

4.5.6. Liczba otrzymanych jednostek osocza COVID poddanego inaktywacji

4.5.6.1. biekit metylenowy

4.5.6.2. mirasol

4.5.6.3. intercept

4.6. OSOCZE MROZONE

4.6.1. ‘ Liczba jedn. wytworzonych do uzytku klinicznego/frakcjonowania

4.7. OSOCZE POZBAWIONE AHG

4.7.1. l Liczba jedn. wytworzonych do uzytku klinicznego/frakcjonowania

4.8. OSOCZE NIE DO UZYTKU KLINICZNEGO/NIEKLASYFIKOWANE

4.8.1. ‘ Liczba jednostek wytworzonych do frakcjonowania

4.9. KONCENTRAT ZLEWANYCH KRWINEK PLYTKOWYCH (UKKP)

49.1. Liczba jednostek wytworzonych do uzytku klinicznego

4.9.1.1. W tym z KKP (z kozuszka leukocytowo-ptytkowego)

4.9.1.2. W tym z KKP (z osocza bogatoptytkowego)

4.9.1.3. W tym jako preparat przejsciowy

4.9.2. Liczba opakowan zlewanych UKKP (ZI1. UKKP)

4.9.2.1. W tym z UKKP (z kozuszka leukocytowo-ptytkowego)
metoda manualng

4.922. W tym z UKKP (z kozuszka leukocytowo-ptytkowego)
metoda automatyczna

4.9.23. W tym z UKKP (z osocza bogatoplytkowego)

4.9.24. W tym ubogoleukocytarnych (UKKP)

4.9.25. W tym napromieniowanych (NUKKP)

4.9.2.6. W tym zamrozonych (MUKKP)

492.7. W tym otrzymanych jako UKKP po inaktywacji

4.9.2.7.1. biekit metylenowy

4.9.2.7.2. mirasol
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4.9.2.73. intercept
4.10. KKP z Af
Opakowanie UKKP do celéw klinicznych — Przeznaczony dla osoby dorostej preparat
UKKP (zlewany lub z aferezy) zawierajacy zgodnie z obowiazujacymi wytycznymi dawke
terapeutyczna, czyli > 3 x 101! plytek krwi
Jednostka KKP z aferezy — krwinki plytkowe, uzyskane przy uzyciu separatora
komoérkowego od jednego dawcy (1 donacja niezaleznie od liczby pobranych plytek)
4.10.1. Liczba jednostek UKKP z aferezy (KKP-Af.)
4.10.1.1. W tym otrzymanych jako UKKP
4.10.1.2. W tym otrzymanych jako UKKP i zamrozonych
4.10.1.3. W tym otrzymanych jako UKKP i poddanych
napromieniowaniu
4.10.1.4. W tym otrzymanych jako UKKP po inaktywacji
4.10.1.4.1. blekit metylenowy
4.10.1.4.2. mirasol
4.10.1.4.3. intercept
4.10.2. Liczba jednostek UKKP Af poddanych podzialowi
4.10.3. Liczba opakowan UKKP Af uzyskanych w wyniku podzialu jednostek KKP Af
4.10.4. Calkowita liczba wytworzonych opakowan UKKP Af
4.10.4.1. w tym liczba opakowan wytworzonych jako UKKP
4.10.4.2. w tym liczba opakowan otrzymanych jako NUKKP
4.10.4.3. w tym liczba opakowan UKKP Af poddanych inaktywacji
4.10.4.3.1. blekit metylenowy
4.10.4.3.2. mirasol
4.10.4.3.3. intercept
4.11. KONCENTRAT GRANULOCYTARNY (KG)
4.11.1. Liczba opakowan KG
4.11.1.1. W tym napromieniowanych (NKG)
4.12. KRIOPRECYPITAT
4.12.1. Liczba jednostek
4.12.1.1. W tym wyprodukowanych metoda syfonowa
4.12.1.2. W tym wyprodukowanych metoda wirdwkowa
4.12.1. Liczba jednostek zakonczonych karencja w okresie sprawozdawczym
4.12.3. Liczba jednostek po inaktywacji
4.12.3.1. blekit metylenowy
4.12.3.2. mirasol
4.12.3.3. intercept
4.13. PRODUKCJA IMMUNOGLOBULIN
4.13.1. Liczba otrzymanych jednostek osocza do produkeji immunoglobulin
4.13.1.1. w tym jednostek do produkcji immunoglobulin anty - D
4.13.1.2. w tym do produkcji immunoglobulin anty - HBs
4.13.1.3. w tym do produkeji immunoglobuliny anty-COVID

Tabela 16.5: Gospodarka krwigq i jej sktadnikami.
* wypetnia¢ oddzielnie dla kazdego punktu

L.p.
5.1 KREW PELNA KONSERWOWANA (KPK)
5.1.1. Liczba jedn. zuzytych do celow klinicznych na wlasnym terenie

5.1.1.1.

W tym do autotransfuzji (pobranej przez CKiK)
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5.1.2. Liczba jedn. przekazanych innym CKiK
5.1.2.1. I W tym do autotransfuzji
5.1.3. Liczba jedn. otrzymanych z innych CKiK
5.1.3.1. ‘ W tym do autotransfuzji
5.14. Liczba jednostek zniszczonych
5.14.1. W tym do autotransfuzji
5.14.2. W tym ze wzgledu na wyniki testow wirusologicznych
5.14.3. W tym ze wzgledu na wyniki testu kilowego
5.1.4.4. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacje dawcy
5.14.5. W tym z powodu przeterminowania
5.1.4.6. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych
5.14.7. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.1.4.8. W tym z powodu nieprawidtowej objetosci
5.1.4.9. W tym z przyczyn serologicznych
5.1.4.10. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.1.4.11. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie donacji
5.1.4.12. W tym z innych powodow (poda¢, z jakich)
5.1.4.12.1. inne powody
5.1.4.13. w tym jednostek zniszczonych, ktdre otrzymano z innych CKiK
5.2 Ubogoleukocytarna Krew Pelna Rekonstytuowana (UKPR)
5.2.1. Liczba jedn. zuzytych do celow klinicznych na wlasnym terenie
5.2.1.1. W tym do autotransfuzji (pobranej przez CKiK)
52.1.2. W tym do autotransfuzji pobranej i przeprowadzonej w szpitalu na podlegtym terenie
bez udziatu CKiK
5.2.2. Liczba jedn. przekazanych innym CKiK
5.2.2.1. ‘ W tym do autotransfuzji
5.2.3. Liczba jedn. otrzymanych z innych CKiK
5.2.3.1. ‘ W tym do autotransfuzji
5.24. Liczba jednostek zniszczonych
524.1. W tym ze wzgledu na wyniki testow wirusologicznych
524.2. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego
5.2.4.3. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacj¢ dawcy
5.2.44. W tym z powodu przeterminowania
5.24.5. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych
5.2.4.6. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.24.7 W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.2.48. W tym z innych powodow (podac, z jakich)
5.2.409. ‘ inne powody
5.2.4.10. w tym jednostek zniszczonych, ktore otrzymano z innych CKiK
5.3. KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH (KKCz)
5.3.1. Liczba jedn. zuzytych do celéw klinicznych na wlasnym terenie
5.3.1.1. W tym jedn. KKCz
5.3.1.2. W tym do autotransfuzji
5.3.1.3. W tym jedn. rozmrozonego KKCz
53.14. W tym UKKCz
5.3.1.5. W tym NKKCz
5.3.1.6. W tym NUKKCz
5.3.1.7. W tym PKKCz
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5.3.2. Liczba jedn. przekazanych innym CKiK

5.3.2.1. W tym jedn. KKCz

5.3.2.2. W tym do autotransfuzji (pobranych wytacznie CKiK)
5.3.2.3. W tym jedn. rozmrozonego KKCz

53.24. W tym UKKCz

5.3.2.5. W tym NKKCz

5.3.2.6. W tym NUKKCz

5.3.2.7. W tym PKKCz

5.33. Liczba jedn. otrzymanych z innych CKiK

5.3.3.1. W tym jedn. KKCz

5.33.2. W tym do autotransfuzji

5.3.3.3. W tym jedn. rozmrozonego KKCz

5334. W tym UKKCz

5.3.3.5. W tym NKKCz

5.3.3.6. W tym NUKKCz

5.3.3.7. W tym PKKCz

5.34. Liczba jednostek zniszczonych

534.1. W tym do autotransfuzji

5.3.4.2. W tym ze wzgledu na wyniki testow wirusologicznych
5.34.3. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego

5344. W tym w wyniku prowadzenia procedury look - back
5.345. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacj¢ dawcy
5.3.4.6. W tym z powodu przeterminowania

5.3.4.7. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych

5.34.8. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.3.409. W tym z powodu nieprawidtowej objetosci

5.3.4.10. W tym z przyczyn serologicznych

5.34.11. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.3.4.12. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i po donacji
5.3.4.13. W tym z innych powodoéw

5.34.13.1. inne powody

5.3.4.14. w tym jednostek zniszczonych, ktdre otrzymano z innych CKiK
5.4. Osocze $wiezo mrozone (FFP)

54.1. Liczba jedn. zuzytych do celow klinicznych na wlasnym terenie

54.1.1. W tym po karencji

54.12. W tym po inaktywacji

54.1.2.1 biekit metylenowy

54.12.2. mirasol

5.4.1.2.3. intercept

5.4.1.3. W tym bez karencji do autotransfuzji

5.4.2. Liczba porcji pediatrycznych zuzytych do celow klinicznych na wlasnym terenie
54.2.1. W tym po karencji

5.4.22. W tym po inaktywacji

5422.1. biekit metylenowy

5422.2. mirasol

54223. intercept

5.43. Liczba jednostek przekazanych innym CKiK
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54.3.1. W tym po karencji
5432. W tym po inaktywacji
543.2.1. biekit metylenowy
5432.2. mirasol
54323. intercept
5433. W tym bez karencji do autotransfuzji
544. Liczba jednostek otrzymanych z innych CKiK
544.1. W tym po karencji
544.2. W tym po inaktywacji
54.42.1. biekit metylenowy
5442.2. mirasol
54.423. intercept
54423. W tym bez karencji do autotransfuzji
5.4.5. Liczba jednostek osocza COVID zuzytych do celéw klinicznych na wlasnym terenie
5.4.5.1. W tym po karencji
5.4.52. W tym po inaktywacji
54.5.2.1. biekit metylenowy
54522. mirasol
5.4.5.2.3. intercept
5.4.5.3. W tym bez karencji do autotransfuzji
5.4.6. Liczba jednostek osocza COVID przekazanych innym CKiK
5.4.6.1. W tym po karencji
5.4.6.2. W tym po inaktywacji
54.6.2.1. biekit metylenowy
5.4.622. mirasol
5.4.6.2.3. intercept
5.4.6.3. W tym bez karencji do autotransfuzji
54.7. Liczba jednostek osocza COVID otrzymanych z innych CKiK
54.7.1. W tym po karencji
5.4.7.2. W tym po inaktywacji
54.7.2.1. biekit metylenowy
54.72.2. mirasol
54.7.2.3. intercept
5.4.73. W tym bez karencji do autotransfuzji
54.8. Liczba jednostek zniszczonych
5.4.8.1. W tym do autotransfuzji (pobranych wytacznie przez CKiK)
5.4.8.2. W tym ze wzgledu na wyniki testdéw wirusologicznych
5.4.8.3. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego
5.4.8.4. W tym w wyniku prowadzenia procedury look back
5.4.8.5. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacje dawcy
5.4.8.6. W tym z powodu przeterminowania
5.4.8.7. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych
5.4.8.8. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.4.8.9. W tym z powodu nieprawidtowej objetosci
5.4.8.10. W tym z przyczyn serologicznych
5.4.8.11. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.4.8.12. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i po donacji
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5.4.8.13. W tym z innych powodow

5.4.8.13.1. inne powody

5.4.8.14. W tym jednostek zniszczonych, ktore otrzymano z innych CKiK
5.5. OSOCZE MROZONE

5.5.1. Liczba jedn. zuzytych do celow klinicznych na wlasnym terenie

5.5.2. Liczba jedn. przekazanych innym CKiK

5.5.3. Liczba jedn. otrzymanych z innych CKiK

5.54. Liczba jednostek zniszczonych

5.5.4.1. W tym ze wzgledu na wyniki testow wirusologicznych
5.542. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego

5.5.4.3. W tym w wyniku prowadzenia procedury look back
5.544. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacj¢ dawcy
5.54.5. W tym z powodu przeterminowania

5.54.6. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych

5.54.7. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.54.8. W tym z powodu nieprawidtowej objetosci

5.5409. W tym z przyczyn serologicznych

5.5.4.10. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.5.4.11. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i po donacji
5.5.4.12. W tym z innych powodoéw

5.54.12.1. inne powody

5.5.4.13. W tym jednostek zniszczonych, ktére otrzymano z innych CKiK
5.6. OSOCZE POZBAWIONE AHG

5.6.1. Liczba jedn. zuzytych do celow klinicznych na wlasnym terenie

5.6.2. Liczba jednostek zniszczonych

5.6.2.1. W tym ze wzgledow zakaznych

5.6.2.2. W tym z powodu przeterminowania

5.6.2.3. W tym z innych powodoéw

5.6.2.3.1. inne powody

5.7. OSOCZE -NIE DO UZYTKU KLINICZNEGO/NIEKLASYFIKOWANE
5.7.1. Liczba jednostek zniszczonych

5.7.1.1. W tym ze wzgledow zakaznych

5.7.1.2. W tym z powodu przeterminowania

5.7.1.3. W tym z innych powodoéw

5.7.1.3.1. inne powody

5.8. KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH (KKP)

5.8.1. Liczba opakowan zuzytych do celow klinicznych na wlasnym terenie
5.8.1.1. W tym pojedynczych jednostek

5.8.1.2. W tym preparatow zlewanych

5.8.1.2.1. w tym UKKP ZI

5.8.1.2.3. w tym NUKKP ZI1

5.8.1.3. W tym preparatow z aferezy

5.8.1.3.1. w tym UKKP Af

5.8.1.3.3. w tym NUKKP Af

5.8.14. W tym rozmrozonych preparatow zlewanych

5.8.1.5. W tym rozmrozonych preparatow z aferezy

5.8.1.6. W tym po inaktywacji
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5.8.1.6.1. biekit metylenowy
5.8.1.6.2. mirasol
5.8.1.6.3. intercept
5.8.2. Liczba opakowan przekazanych innym CKiK
5.8.2.1. W tym pojedynczych jednostek
5.8.2.2. W tym preparatéw zlewanych
58223, ‘wtym NUKKP Z1
5.8.2.3. W tym preparatéw z aferezy
5.82.3.3. thymNUKKP Af
5.8.2.4. W tym rozmrozonych preparatow zlewanych
5.8.2.5. W tym rozmrozonych preparatow z aferezy
5.8.2.6. W tym po inaktywacji
5.8.2.6.1. biekit metylenowy
5.82.6.2. mirasol
5.8.2.6.3. intercept
5.8.3. Liczba opakowan otrzymanych z innych CKiK
5.83.1. W tym pojedynczych jednostek
5.8.3.2. W tym preparatéw zlewanych
5.832.3. ‘wtym NUKKP 71
5.8.3.3. W tym preparatéw z aferezy
5.8.3.3.3. ‘wtymNUKKP Af
5.8.3.4. W tym rozmrozonych preparatow zlewanych
5.8.3.5. W tym rozmrozonych preparatow z aferezy
5.8.3.6. W tym po inaktywacji
5.8.3.6.1. biekit metylenowy
5.83.6.2. mirasol
5.8.3.6.3. intercept
5.84. Liczba zniszczonych jednostek UKKP
5.84.1. W tym ze wzgledu na wyniki testow wirusologicznych
5.84.2. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego
5.8.4.3. W tym w wyniku prowadzenia procedury look back
5.84.4. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacj¢ dawcy
5.84.5. W tym z powodu przeterminowania
5.8.4.6. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych
5.84.7. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.8.4.8. W tym z powodu nieprawidtowej objetosci
5.8.4.9. W tym z przyczyn serologicznych
5.8.4.10. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.84.11. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej po donacji
5.8.4.12. W tym z innych powodow
5.8.4.12.1. inne powody
5.8.4.13. w tym jednostek zniszczonych, ktore otrzymano z innych CKiK
5.8.5. Liczba zniszczonych jednostek KKP z aferezy
5.8.5.1. W tym ze wzglgdu na wyniki testOw wirusologicznych
5.8.5.2. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego
5.8.5.3. W tym w wyniku prowadzenia procedury look back
5.8.5.4. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacje dawcy

- 240 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia

—241 -

Poz. 28

5.8.5.5. W tym z powodu przeterminowania

5.8.5.6. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych

5.8.5.7. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.8.5.8. W tym z powodu nieprawidtowej objetosci

5.8.5.9. W tym z przyczyn serologicznych

5.8.5.10. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.8.5.11. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej po donacji
5.8.5.12. W tym z innych powodoéw

5.8.5.12.1. Inne powody

5.8.5.13. w tym jednostek zniszczonych, ktdre otrzymano z innych CKiK
5.8.6. Liczba zniszczonych opakowan KKP z aferezy

5.8.6.1. W tym ze wzgledu na wyniki testow wirusologicznych

5.8.6.2. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego

5.8.6.3. W tym w wyniku prowadzenia procedury look back

5.8.6.4. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacj¢ dawcy

5.8.6.5. W tym z powodu przeterminowania

5.8.6.6. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych

5.8.6.7. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.8.6.8. W tym z powodu nieprawidtowej objetosci

5.8.6.9. W tym z przyczyn serologicznych

5.8.6.10. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.8.6.11. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i po donacji
5.8.6.12. W tym z innych powodow (podac jakich)

5.8.6.12.1. ‘

5.8.6.13. w tym jednostek zniszczonych, ktore otrzymano z innych CKiK
5.8.7. Liczba zniszczonych opakowan zlewanego KKP

5.8.7.1. W tym ze wzgledu na wyniki testow wirusologicznych

5.8.7.2. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego

5.8.7.3. W tym w wyniku prowadzenia procedury look back

5.8.74. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacj¢ dawcy

5.8.75. W tym z powodu przeterminowania

5.8.7.6. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych

5.8.7.7. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.8.7.8. W tym z powodu nieprawidtowej objetosci

5.8.7.9. W tym z przyczyn serologicznych

5.8.7.10. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i po donacji
5.8.7.11. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.8.7.12. W tym z innych powodoéw

5.8.7.12.1. inne powody

5.8.7.13. w tym jednostek zniszczonych, ktore otrzymano z innych CKiK
5.9. KONCENTRAT GRANULOCYTARNY (KG)

5.9.1. Liczba prep. zuzytych do celéw klinicznych na wlasnym terenie

59.2. Liczba prep. przekazanych innym CKiK

5.93. Liczba prep. otrzymanych z innych CKiK

5.94. Liczba preparatow zniszczonych

5.94.1. W tym ze wzgledu na wyniki testow wirusologicznych

59.4.2. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego
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5.9.4.3. W tym z powodu przeterminowania
5.9.4.4. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych
5.94.5. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.94.6. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacj¢ dawcy
594.7. W tym z przyczyn serologicznych
5.94.28. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.94.09. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i po donacji
5.9.4.10. W tym z innych powodoéw
5.9.4.10.1. inne powody
59.4.11. w tym jednostek zniszczonych, ktdre otrzymano z innych CKiK
5.10. KRIOPRECYPITAT
5.10.1. Liczba jedn. zuzytych do celow klinicznych na wlasnym terenie
5.10.1.1. W tym po karencji
5.10.1.2. W tym po inaktywacji
5.10.1.2.1. biekit metylenowy
5.10.1.2.2. mirasol
5.10.1.2.3. intercept
5.10.2. Liczba jedn. przekazanych innym CKiK
5.10.2.1. W tym po karencji
5.10.2.2. W tym po inaktywacji
5.10.2.2.1. biekit metylenowy
5.10.2.2.2. mirasol
5.10.2.2.3. intercept
5.10.3. Liczba jedn. otrzymanych z innych CKiK
5.10.3.1. W tym po inaktywacji
5.10.3.1.1. biekit metylenowy
5.10.3.1.2. mirasol
5.10.3.1.3. intercept
5.10.3.2. W tym po karencji
5.10.4. Liczba jednostek zniszczonych
5.10.4.1. W tym ze wzgledu na wyniki testow wirusologicznych
5.10.4.2. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego
5.10.4.3. W tym w wyniku prowadzenia procedury look back
5.10.4.4. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacj¢ dawcy
5.10.4.5. W tym z powodu przeterminowania
5.10.4.6. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych
5.10.4.7. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.10.4.8. W tym z innych powodoéw
5.10.4.8.1. inne powody
5.10.4.9. w tym jednostek zniszczonych, ktore otrzymano z innych CKiK
Tabela 16.6.1: Frakcjonowanie Osocza swiezo mrozonego (FFP)
Liczba jedn. wystanych do frakcjonowania LiCZbafrl;LrgV:nngj:EgCh do
Osocze §wiezo mrozone z 1:)2;(})/21 ch w tym z zZ Q)Zzt(})lrrln ch
(FFP) witym z ]?rWi W tym 2 df wycofznia wiymz plazrr}llaferez df wycof:}i]nia
peinej plazmaferezy 2 powodu krwi pelne;j y 7 powodu
look back look back
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Nazwa frakcjonatora /
SUMA 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Tabela 16.6.2: Frakcjonowanie osocza mroZzonego:
. . . . Liczba litrow wystanych do
Liczba jedn. wystanych do frakcjonowania frakcjonowania
W tym W tym
Osocze mrozone w tym z krwi W tym z zgloszonych W tym z W tym z zgioszonych
etnej lazmaferez, do wycofania krwi pelnej | plazmaferez; do wycofania
peine] P Y1 oz powodu peiney | p Y1 2z powodu
look back look back
Nazwa frakcjonatora /
SUMA 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Tabela 16.6.3: Frakcjonowanie osocza odpadowego:
. . . . Liczba litréw wystanych do
Liczba jedn. wystanych do frakcjonowania frakcjonowania
W tym W tym
Osocze odpadowe w tym z krwi wtym z zgioszor;ych wtym z wtym z zgloszor;ych
elnej plazmaferezy do wycofania krwi pelnej | plazmaferezy do wycofania
p z powodu z powodu
look back look back
Nazwa frakcjonatora /
SUMA 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
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Tabela 16.7: Zuzycie sktadnikow krwi w oddziatach szpitalnych

L.p.
7.1. Przetoczone sktadniki krwi
7.1.1. Liczba transfuzji KPK
7.1.2. Liczba przetoczonych jednostek KPK
7.1.2.1. W tym do autotransfuzji
7.1.3. Liczba pacjentow, ktorym przetoczono KPK w szpitalach na podlegtym terenie
7.1.3.1. W tym w wieku ponizej 5 lat
7.1.3.1.1. W tym plci zenskiej
7.1.3.1.2. W tym ptci meskiej
7.1.3.2. W tym w wieku 5-14 lat
7.1.3.2.1. W tym plci zenskiej
7.1.3.2.2. W tym ptci meskiej
7.1.3.3. W tym w wieku 15-44 lat
7.1.3.3.1. W tym plci zenskiej
7.1.3.3.2. W tym ptci meskiej
7.1.3.4. W tym w wieku 45-59 lat
7.1.34.1. W tym plci zenskiej
7.1.3.4.2. W tym ptci meskiej
7.1.3.5. W tym w wieku powyzej 60 lat
7.1.3.5.1. W tym plci zenskiej
7.1.3.5.2. W tym ptci meskiej
714, Liczba transfuzji KKCz* - wypelni¢ analogicznie jak dla KPK w pozostalych

punktach

7.1.5. Liczba przetoczonych jednostek KKCz
7.1.5.1. W tym do autotransfuzji
7.1.6. Liczba pacjentow, ktorym przetoczono KKCz w szpitalach na podlegtym terenie
7.1.7. Liczba transfuzji FFP
7.1.8. Liczba przetoczonych jednostek FFP
7.1.8.1. w tym po inaktywacji
7.1.8.1.1. Biekit metylenowy
7.1.8.1.2. Mirasol
7.1.8.1.3. Intercept
7.1.8.2. W tym do autotransfuzji
7.1.9. Liczba pacjentow, ktérym przetoczono FFP w szpitalach na podleglym terenie
7.1.9.1. W tym w wieku ponizej 5 lat
7.1.9.1.1. W tym plci zenskiej
7.1.9.1.2. W tym ptci meskiej
7.1.9.2. W tym w wieku 5-14 lat
7.1.9.2.1. W tym plci zenskiej
7.19.2.2. W tym plci meskiej
7.1.9.3. W tym w wieku 15-44 lat
7.1.9.3.1. W tym plci zenskiej
7.19.3.2. W tym plci meskiej
7.1.9.4. W tym w wieku 45-59 lat
7.1.94.1. W tym plci zenskiej
7.1.9.4.2. W tym ptci meskiej
7.1.9.5. W tym w wieku powyzej 60 lat
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7.1.9.5.1. W tym plci zenskiej

7.1.9.5.2. W tym ptci meskiej

71.10. Liczba transfuzji osocza mrozonego* - wypelni¢ analogicznie jak dla FFP w
pozostalych punktach

7.1.11. Liczba przetoczonych jednostek osocza mrozonego

7.1.12. Liczba pacjentow, ktorym przetoczono osocze mrozone w szpitalach na podlegtym terenie

7113 Liczba transfuzji UKKP ZI* - wypelni¢ analogicznie jak dla KPK w pozostalych
punktach

7.1.14. Liczba przetoczonych opakowan zlewanych UKKP ZI

7.1.14.1. w tym po inaktywacji

7.1.14.1.1. Biekit metylenowy

7.1.14.1.2. Mirasol

7.1.14.1.3. Intercept

7115, Liczba przetoczony?h opakowan UKKP z aferezy* - wypelni¢ analogicznie jak dla
KKP ZI we wszystkich punktach

7.1.16. Liczba transfuzji krioprecypitatu

7.1.17. Liczba przetoczonych jednostek krioprecypitatu

7.1.18. Liczba pacjentow, ktorym przetoczono krioprecypitat w szpitalach na podlegltym terenie

7.1.18.1. W tym w wieku ponizej 5 lat

7.1.18.1.1. W tym plci zenskiej

7.1.18.1.2. W tym ptci meskiej

7.1.18.2. W tym w wieku 5-14 lat

7.1.18.2.1. W tym plci zenskiej

7.1.18.2.2. W tym ptci meskiej

7.1.18.3. W tym w wieku 15-44 lat

7.1.18.3.1. W tym plci zenskiej

7.1.18.3.2. W tym ptci meskiej

7.1.18.4. W tym w wieku 45-59 lat

7.1.18.4.1. W tym plci zenskiej

7.1.18.4.2. W tym ptci meskiej

7.1.18.5. W tym w wieku powyzej 60 lat

7.1.18.5.1. W tym plci zenskiej

7.1.18.5.2. W tym ptci meskiej
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Tabela 16.8.1: Dane dotyczqce zakazenia wirusem HIV u dawcow

RCKiK ...cuvvurieninenanns
| 201) | numer metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1
PIERWSZORAZOW
YCH kobiet wszystkich 2
JEDNOKROTNYCH W wicku < 18 3
w wieku 18-24 4
w wieku 25-44 5
w wieku 45-65 6
w wieku > 65 7
mezezyzn | wszystkich 8
w wieku < 18 9
w wieku 18-24 10
w wieku 25-44 11
w wieku 45-65 12
w wieku > 65 13
powtarzalnie reaktywnych (RR) 14
RR NAT+HWB+ 15
potwierdzonych
NAT-/WB+ 16
NAT+WB- 17
liczba dawcow z | wszystkich 18
anty-HIV RR z . .
RNA HIV lub/i kobiet wszystkich 19
WB+ w wieku < 18 20
w wieku 18-24 21
w wieku 25-44 22
w wieku 45-65 23
w wieku > 65 24
mezezyzn | wszystkich 25
w wieku < 18 26
w wieku 18-24 27
w wieku 25-44 28
w wieku 45-65 29
w wieku > 65 30
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liczba donacji od wszystkich przebadanych 31
dawcow -
pierwszorazowych powtarzalnie reaktywnych 32
jednokrotnych (#) (RR)
RR potwierdzonych 33
| 201) QO numer metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich la
PIERWSZORAZOW Kobiet ich 3
YCH obie wszystkic a
POWTORNYCH W wieku < 18 3a
w wieku 18-24 4a
w wieku 25-44 5a
w wieku 45-65 6a
w wieku > 65 7a
mezezyzn | wszystkich 8a
w wieku < 18 9a
w wieku 18-24 10a
w wieku 25-44 11a
w wieku 45-65 12a
w wieku > 65 13a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 14a
RR NAT+/WB+ 15a
potwierdzonych
NAT-/WB+ 16a
NAT+/WB- 17a
liczba dawcow z | wszystkich 18a
anty-HIV RR z . .
RNA HIV lub/i kobiet wszystkich 19a
WB+ w wieku < 18 20a
w wieku 18-24 21a
w wieku 25-44 22a
w wieku 45-65 23a
w wieku > 65 24a
mezezyzn | wszystkich 25a
w wieku < 18 26a
w wieku 18-24 27a
w wieku 25-44 28a
w wieku 45-65 29a
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w wieku > 65 30a
liczba donacji od wszystkich przebadanych 31a
dawcow _
pierwszorazowych powtarzalnie reaktywnych 32a
powtérnych (#) (RR)
RR potwierdzonych 33a
Rok .......... numer metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 34
WIELOKROTNYCH - -
kobiet wszystkich 35
w wieku < 18 36
w wieku 18-24 37
w wieku 25-44 38
w wieku 45-65 39
w wieku > 65 40
mezezyzn | wszystkich 41
w wieku < 18 42
w wieku 18-24 43
w wieku 25-44 44
w wieku 45-65 45
w wieku > 65 46
powtarzalnie reaktywnych (RR) 47
RR NAT+WB+ 48
potwierdzonych
NAT-/WB+ 49
NAT+/WB- 50
liczba dawcow z | wszystkich 51
anty-HIV RR z Yobi Tich =
RNA HIV lubi | KoPiet wszystkic
WB+ w wieku < 18 53
w wieku 18-24 54
w wieku 25-44 55
w wieku 45-65 56
w wieku > 65 57
mezezyzn | wszystkich 58
w wieku < 18 59
w wieku 18-24 60
w wieku 25-44 61
w wieku 45-65 62
w wieku > 65 63
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liczba donacji od wszystkich przebadanych 64
dawcow n
wielokrotnych (#) powtarzalnie reaktywnych 65
(RR)
RR potwierdzonych 66
Rok ............ numer metoda metoda

wiersza | serologiczna* | NAT

liczba dawcow przebadanych wszystkich 34a
WIELO,KROTNYCH kobiet wszystkich 35a
POWTORNYCH
w wieku < 18 36a
w wieku 18-24 37a
w wieku 25-44 38a
w wieku 45-65 39a
w wieku > 65 40a
mezezyzn | wszystkich 41a
w wieku < 18 42a
w wieku 18-24 43a
w wieku 25-44 44a
w wieku 45-65 45a
w wieku > 65 46a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 47a
RR NAT+WB+ 48a
potwierdzonych
NAT-/WB+ 49a
NAT+/WB- 50a
liczba dawcow z | wszystkich 51a
anty-HIV RR z . .
RNA HIV lub/i kobiet wszystkich 52a
WB+ w wieku < 18 53a
w wieku 18-24 54a
w wieku 25-44 55a
w wieku 45-65 56a
w wieku > 65 57a
mezezyzn | wszystkich 58a
w wieku < 18 59a
w wieku 18-24 60a
w wieku 25-44 6la
w wieku 45-65 62a
w wieku > 65 63a
wszystkich przebadanych 64a
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Poz. 28

liczba donacji od powtarzalnie reaktywnych 65a
dawcow (RR)

wielokrotnych RR potwierdzonych 66a
powtérnych (#)

nazwa testu przegladowego serologicznego: 100
nazwa testu przegladowego NAT: 101
KOMENTARZE: 102

reaktywnych wpisywac wylacznie dane z badan weryfikacyjnych

* jesli zbadano taka sama liczbg dawcow metoda serologiczna i NAT nalezy wypetni¢ jedng kolumng (metoda
serologiczna), w kolumnie dotyczacej wynikow serologicznych w wierszach dotyczacych wynikow powtarzalnie

nawiasie dane dotyczace liczby donacji dla drugiej metody/testu (.....)

# gdy w danym roku kalendarzowym nastgpita zmiana testu/metody prowadzenia badania przegladowego nalezy podaé w
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Tabela 16.8.2: Dane dotyczqce zakazenia wirusem HCV u dawcow

(RR)

RCKiK......ccoervruee
ROK ....cvennee numer metoda metoda
wiersza serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1
EEDI:IV(‘)Iii%I?r?\IZ\Z‘:IWCH kobiet wszystkich 2
w wieku < 18 3
w wieku 18-24 4
w wieku 25-44 5
w wieku 45-65 6
w wieku > 65 7
mezczyzn | wszystkich 8
w wieku < 18 9
w wieku 18-24 10
w wieku 25-44 11
w wieku 45-65 12
w wieku > 65 13
powtarzalnie reaktywnych (RR) 14
RR NAT-/WB+ 15
potwierdzonych NAT+/WB b 16
inaczej potwierdzeni (jak?) 17
liczba dawcow z wszystkich 18
::tx-:((;:\\ll IT:)/zi kobiet wszystkich 19
WB+ w wieku < 18 20
w wieku 18-24 21
w wieku 25-44 22
w wieku 45-65 23
w wieku > 65 24
mezczyzn | wszystkich 25
w wieku < 18 26
w wieku 18-24 27
w wieku 25-44 28
w wieku 45-65 29
w wieku > 65 30
liczba donacji od wszystkich przebadanych 31
dawcow powtarzalnie reaktywnych 32
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pierwszorazowych RR potwierdzonych 33

jednokrotnych (#)

[370] ] QR numer metoda metoda
wiersza serologiczna* | NAT

liczba dawcow przebadanych wszystkich 1a
:E\IIKVV-\rI;iONI:ﬁiOWYCH kobiet wszystkich 2a
w wieku < 18 3a
w wieku 18-24 4a
w wieku 25-44 5a
w wieku 45-65 6a
w wieku > 65 7a
mezczyzn | wszystkich 8a
w wieku < 18 9a
w wieku 18-24 10a
w wieku 25-44 11a
w wieku 45-65 12a
w wieku > 65 13a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 14a
RR NAT-/WB+ 15a
potwierdzonych NAT+/WB nb 16a
inaczej potwierdzeni (jak?) 17a
liczba dawcow z wszystkich 18a
anty-HCV RR z_ kobiet wszystkich 19a
RNA HCV lub/i
WB+ w wieku < 18 20a
w wieku 18-24 21a
w wieku 25-44 22a
w wieku 45-65 23a
w wieku > 65 24a
mezczyzn | wszystkich 25a
w wieku < 18 26a
w wieku 18-24 27a
w wieku 25-44 28a
w wieku 45-65 29a
w wieku > 65 30a
wszystkich przebadanych 31a
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liczba donacji od powtarzalnie reaktywnych 32a
dawcow (RR)
pierwszorazowych RR potwierdzonych 33a
powtdrnych (#)

(11 ] | QO numer metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 34
WIELOKROTNYCH kobiet wszystkich 35
w wieku < 18 36
w wieku 18-24 37
w wieku 25-44 38
w wieku 45-65 39
w wieku > 65 40
mezczyzn | wszystkich 41
w wieku < 18 42
w wieku 18-24 43
w wieku 25-44 a4
w wieku 45-65 45
w wieku > 65 46
powtarzalnie reaktywnych (RR) 47
RR NAT-/WB+ 48
potwierdzonych NAT+/WB nb 29
inaczej potwerdzeni (jak?) 50
liczba dawcow z wszystkich 51
anty-HCV RR z
RNA HCV lub/i kobiet wszystkich 52
WB+ w wieku < 18 53
w wieku 18-24 54
w wieku 25-44 55
w wieku 45-65 56
w wieku > 65 57
mezczyzn | wszystkich 58
w wieku < 18 59
w wieku 18-24 60
w wieku 25-44 61
w wieku 45-65 62
w wieku > 65 63
wszystkich przebadanych 64

-253 -



Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia —254 - Poz. 28
liczba donacji od powtarzalnie reaktywnych 65
dawcéw wielokrotnych (RR)

(#) RR potwierdzonych 66
ROK ..ovvericnnncne numer metoda metoda

wiersza serologiczna* | NAT

liczba dawcow przebadanych wszystkich 34a

rgflbgg:zl::c“ kobiet wszystkich 35a

w wieku < 18 36a

w wieku 18-24 37a

w wieku 25-44 38a

w wieku 45-65 39a

w wieku > 65 40a

mezczyzn | wszystkich 41a

w wieku < 18 42a

w wieku 18-24 43a

w wieku 25-44 44a

w wieku 45-65 45a

w wieku > 65 46a

powtarzalnie reaktywnych (RR) 47a

RR NAT-/WB+ 48a

potwierdzonych NAT+/WB nb 29a

inaczej potwerdzeni (jak?) 50a

liczba dawcéw z wszystkich 51a

anty-HCV RR z_ kobiet wszystkich 52a

RNA HCV lub/i

WB+ w wieku < 18 53a

w wieku 18-24 54a

w wieku 25-44 55a

w wieku 45-65 56a

w wieku > 65 57a

mezczyzn | wszystkich 58a

w wieku < 18 59a

w wieku 18-24 60a

w wieku 25-44 61a

w wieku 45-65 62a

w wieku > 65 63a

wszystkich przebadanych 64a
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liczba donacji od powtarzalnie reaktywnych 65a
dawcéw wielokrotnych (RR)

powtdérnych (#) RR potwierdzonych 66a
nazwa testu przegladowego serologicznego: 100
nazwa testu przeglagdowego NAT: 101
KOMENTARZE: 102

reaktywnych wpisywac¢ wytacznie dane z badan weryfikacyjnych

* jesli zbadano takg sama liczbe dawcow metoda serologiczng i NAT nalezy wypetnic¢ jedng kolumne (metoda
serologiczna), w kolumnie dotyczacej wynikow serologicznych w wierszach dotyczgcych wynikéw powtarzalnie

w nawiasie dane dotyczace liczby donacji dla drugiej metody/testu (.....)

# gdy w danym roku kalendarzowym nastgpita zmiana testu/metody prowadzenia badania przeglagdowego nalezy podaé
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Tabela 16.8.3: Dane dotyczqce zakazenia wirusem HBV u dawcéw

RCKiK......ccccu.....
RoK..oovvvvvennne numer metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1
PIERWSZORAZO Kobiet ich 2
WYCH obie wszystkic
JEDNOKROTNYCH w wieku <18 3
w wieku 18-24 4
w wieku 25-44 5
w wieku 45-65 6
w wieku > 65 7
mezezyzn | wszystkich 8
w wieku < 18 9
w wieku 18-24 10
w wieku 25-44 11
w wieku 45-65 12
w wieku > 65 13
powtarzalnie reaktywnych (RR) 14
RR NAT+/neutr+ 15
potwierdzonych
NAT-/neutr+ 16
NAT+/neutr- 17
NAT+/neutr nb 18
NAT nb /neutr+ 19
liczba dawcéw z wszystkich 20
HBsAg RR z kobict tkich 21
DNA HBV lub/i | ¢ wszystiie
neutr + w wieku < 18 22
w wieku 18-24 23
w wieku 25-44 24
w wieku 45-65 25
w wieku > 65 26
mezezyzn | wszystkich 27
w wieku < 18 28
w wieku 18-24 29
w wieku 25-44 30
w wieku 45-65 31
w wieku > 65 32
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liczba donacji od wszystkich przebadanych 33
dawcow

. powtarzalnie reaktywnych 34
pierwszorazowych
jednokrotnych (#) (RR)
RR potwierdzonych 35
Rok ....cceeeiies numer metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich la
PIERWSZORAZO Kobiet ich 3
WYCH obie wszystkic a
POWTORNYCH w wieku < 18 3a
w wieku 18-24 4a
w wieku 25-44 5a
w wieku 45-65 6a
w wieku > 65 7a
mezezyzn | wszystkich 8a
w wieku < 18 9a
w wieku 18-24 10a
w wieku 25-44 11a
w wieku 45-65 12a
w wieku > 65 13a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 14a
RR NAT+/neutr+ 15a
potwierdzonych
NAT-/neutr+ 16a
NAT+/neutr- 17a
NAT+/neutr nb 18a
NAT nb /neutr+ 19a
liczba dawcéw z wszystkich 20a
HBsAg RR z - -
DNA HBV lub/i kobiet wszystkich 21a
neutr + w wieku < 18 22a
w wieku 18-24 23a
w wieku 25-44 24a
w wieku 45-65 25a
w wieku > 65 26a
mezezyzn | wszystkich 27a
w wieku < 18 28a
w wieku 18-24 29a
w wieku 25-44 30a
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w wieku 45-65 31a
w wieku > 65 32a
liczba donacji od wszystkich przebadanych 33a
dawcow -
pierwszorazowych powtarzalnie reaktywnych 34a
powtérnych (#) (RR)
RR potwierdzonych 35a
Rok ......ceeniet numer metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 36
WIELOKROTNYCH - .
kobiet wszystkich 37
w wieku < 18 38
w wieku 18-24 39
w wieku 25-44 40
w wieku 45-65 41
w wieku > 65 42
mezezyzn | wszystkich 43
w wieku < 18 44
w wieku 18-24 45
w wieku 25-44 46
w wieku 45-65 47
w wieku > 65 48
powtarzalnie reaktywnych (RR) 49
RR NAT+/neutr+ 50
potwierdzonych
NAT-/neutr+ 51
NAT+/neutr- 52
NAT+/neutr nb 53
NAT nb /neutr+ 54
liczba dawcéw z wszystkich 55
HBsAg RR z - -
DNA HBV lub/i kobiet wszystkich 56
neutr + w wieku < 18 57
w wieku 18-24 58
w wieku 25-44 59
w wieku 45-65 60
w wieku > 65 61
mezezyzn | wszystkich 62
w wieku < 18 63
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w wieku 18-24 64
w wieku 25-44 65
w wieku 45-65 66
w wieku > 65 67
liczba donacji od wszystkich przebadanych 68
dawebw tarzalnie reaktywnych 69
wielokrotnych (#) powtarzalnie reaktywnyc
(RR)
RR potwierdzonych 70
Rok ......ceeniet numer metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 36a
WIELOKROTNYCH
POWTORNYCH kobiet wszystkich 37a
w wieku < 18 38a
w wieku 18-24 39a
w wieku 25-44 40a
w wieku 45-65 41a
w wieku > 65 42a
mezezyzn | wszystkich 43a
w wieku < 18 44a
w wieku 18-24 45a
w wieku 25-44 46a
w wieku 45-65 47a
w wieku > 65 48a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 49a
RR NAT+/neutr+ 50a
potwierdzonych
NAT-/neutr+ 51a
NAT+/neutr- 52a
NAT+/neutr nb 53a
NAT nb /neutr+ 54a
liczba dawcow z | wszystkich 55a
HBsAg RR z - -
DNA HBV lub/i kobiet wszystkich 56a
neutr + w wieku < 18 57a
w wieku 18-24 58a
w wieku 25-44 59a
w wieku 45-65 60a
w wieku > 65 61a
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mezezyzn | wszystkich 62a
w wieku < 18 63a
w wieku 18-24 64a
w wieku 25-44 65a
w wieku 45-65 66a
w wieku > 65 67a
liczba donacji od wszystkich przebadanych 68a
dawcow .
wielokrotnych powtarzalnie reaktywnych 69a
powtornych (#) (RR)
RR potwierdzonych 70a
nazwa testu przegladowego serologicznego: 100
nazwa testu przegladowego NAT: 101
KOMENTARZE: 102

reaktywnych wpisywaé¢ wytacznie dane z badan weryfikacyjnych

* jesli zbadano taka sama liczbe dawcow metoda serologiczng i NAT nalezy wypei¢ jedna kolumne (metoda
serologiczna), w kolumnie dotyczacej wynikoéw serologicznych w wierszach dotyczacych wynikéw powtarzalnie

# gdy w danym roku kalendarzowym nastgpita zmiana testu/metody prowadzenia badania przegladowego nalezy poda¢ w
nawiasie dane dotyczace liczby donacji dla drugiej metody/testu (.....)
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Tabela 16.8.4: Dane dotyczqce zakaZenia kretkiem bladym u dawcow

RCKIiK..............
Rok .....cceveenennnes numer | metoda
wiersz | serologiczna
a
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1
PIERWSZORAZOWYCH
JEDNOKROTNYCH kobiet wszystkich 2
w wieku < 18 3
w wieku 18-24 4
w wieku 25-44 5
w wieku 45-65 6
w wieku > 65 7
mezezyzn | wszystkich 8
w wieku < 18 9
w wieku 18-24 10
w wieku 25-44 11
w wieku 45-65 12
w wieku > 65 13
powtarzalnie reaktywnych (RR) 14
RR potwierdzonych | TPHA+/WB+ 15
TPHA+/CMIA+ 16
WB+/CMIA+ 17
liczba dawcow z wszystkich 18
anty-TP RR z
TPHA-+/WB+ lub kobiet wszystkich 19
CMIA+ w wieku < 18 20
w wieku 18-24 21
w wieku 25-44 22
w wieku 45-65 23
w wieku > 65 24
mezezyzn | wszystkich 25
w wieku < 18 26
w wieku 18-24 27
w wieku 25-44 28
w wieku 45-65 29
w wieku > 65 30
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liczba donacji od dawcow wszystkich przebadanych 31
pierwszorazowych -
jednokrotnych (¥) powtarzalnie reaktywnych (RR) 32

RR potwierdzonych 33
Rok .....ocoeiininn. numer | metoda
wiersz | serologiczna
a
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1a
PIERWSZORAZOWYCH robict ich 3
POWTORNYCH obe wszystiae a
w wieku < 18 3a
w wieku 18-24 4a
w wieku 25-44 5a
w wieku 45-65 6a
w wieku > 65 7a
mezezyzn | wszystkich 8a
w wieku < 18 9a
w wieku 18-24 10a
w wieku 25-44 11a
w wieku 45-65 12a
w wieku > 65 13a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 14a
RR potwierdzonych | TPHA+/WB+ 15a
TPHA+/CMIA+ 16a
WB+/CMIA+ 17a
liczba dawcow z wszystkich 18a
anty-TP RR z - -
TPHA-+/WB+ lub kobiet wszystkich 19a
CMIA+ w wieku < 18 202
w wieku 18-24 21a
w wieku 25-44 22a
w wieku 45-65 23a
w wieku > 65 24a
mezezyzn | wszystkich 25a
w wieku < 18 26a
w wieku 18-24 27a
w wieku 25-44 28a
w wieku 45-65 29a
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w wieku > 65 30a
liczba donacji od dawcow wszystkich przebadanych 31a
pierwszorazowych .
powtérnych (#) powtarzalnie reaktywnych (RR) 32a
RR potwierdzonych 33a
ROK ..o, numer | metoda
wiersz | serologiczna
a
liczba dawcow przebadanych wszystkich 34
WIELOKROTNYCH - .
kobiet wszystkich 35
w wieku < 18 36
w wieku 18-24 37
w wieku 25-44 38
w wieku 45-65 39
w wieku > 65 40
mezezyzn | wszystkich 41
w wieku < 18 42
w wieku 18-24 43
w wieku 25-44 44
w wieku 45-65 45
w wieku > 65 46
powtarzalnie reaktywnych (RR) 47
RR potwierdzonych | TPHA+/WB+ 48
TPHA+/CMIA+ 49
WB+/CMIA+ 50
liczba dawcow z wszystkich 51
anty-TP RR z . .
TPHA+/WB+ lub kobiet wszystkich 52
CMIA+ w wieku < 18 53
w wieku 18-24 54
w wieku 25-44 55
w wieku 45-65 56
w wieku > 65 57
mezezyzn | wszystkich 58
w wieku < 18 59
w wieku 18-24 60
w wieku 25-44 61
w wieku 45-65 62

-263 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia —264 - Poz. 28
w wieku > 65 63
liczba donacji od dawcow wszystkich przebadanych 64
wielokrotnych (#) n
powtarzalnie reaktywnych (RR) 65
RR potwierdzonych 66
| 200) QRN numer | metoda
wiersz | serologiczna
a
liczba dawcow przebadanych wszystkich 34a
WIELOKROTNYCH " ek T
POWTORNYCH obie wszystiae a
w wieku < 18 36a
w wieku 18-24 37a
w wieku 25-44 38a
w wieku 45-65 39a
w wieku > 65 40a
mezezyzn | wszystkich 41a
w wieku < 18 42a
w wieku 18-24 43a
w wieku 25-44 44a
w wieku 45-65 45a
w wieku > 65 46a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 47a
RR potwierdzonych | TPHA+/WB+ 48a
TPHA+/CMIA+ 49a
WB+/CMIA+ 50a
liczba dawcow z wszystkich 51a
anty-TP RR z - -
TPHA-+/WB+ lub kobiet wszystkich 52a
CMIA+ w wieku < 18 53a
w wieku 18-24 54a
w wieku 25-44 55a
w wieku 45-65 56a
w wieku > 65 57a
mezezyzn | wszystkich 58a
w wieku < 18 59a
w wieku 18-24 60a
w wieku 25-44 6la
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w wieku 45-65 62a

w wieku > 65 63a

liczba donacji od dawcow wszystkich przebadanych 64a
wielokrotnych powtérnych

*) powtarzalnie reaktywnych (RR) 65a

RR potwierdzonych 66a

nazwa testu przegladowego serologicznego: 100

nazwa testu weryfikacyjnego: 101

KOMENTARZE: 102

# gdy w danym roku kalendarzowym nastapita zmiana testu/metody prowadzenia badania przegladowego nalezy poda¢ w
nawiasie dane dotyczace liczby donacji dla drugiej metody/testu (.....)

Tabela 16.8.5: Dane dotyczqce zakazenia B19V, HAV u dawcow

RCKiK ...covvvviiiiiiiiiinnnnnn
Rok badania numer | ... r.
wiersza
Rok donacji * ) N RN r.
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1
PIERWSZORAZOWYCH . .
JEDNOKROTNYCH kobiet wszystkich 2
w wieku < 18 3
w wieku 18-24 4
w wieku 25-44 5
w wieku 45-65 6
w wieku > 65 7
mezezyzn | wszystkich 8
w wieku < 18 9
w wieku 18-24 10
w wieku 25-44 11
w wieku 45-65 12
w wieku > 65 13
reaktywnych DNA B19/HAV 14
potwierdzonych DNA B19 15
RNA HAV 16
liczba dawcow z wszystkich 17
DNA B19/RNA . .
HAV kobiet wszystkich 18
(potwierdzonych) W wieku < 18 19

- 265 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia —266 — Poz. 28
w wieku 18-24 20
w wieku 25-44 21
w wieku 45-65 22
w wieku > 65 23
mezezyzn | wszystkich 24
w wieku < 18 25
w wieku 18-24 26
w wieku 25-44 27
w wieku 45-65 28
w wieku > 65 29
liczba donacji od dawcow wszystkich przebadanych 30
pierwszorazowych
jednokrotnych (#) reaktywnych 3
potwierdzonych 32
Rok badania numer | ... r.
wiersza
Rok donacji * ) S N r.
liczba dawcow przebadanych wszystkich la
PIERWSZORAZOWYCH obict kich 3
POWTORNYCH oble wszystiae a
w wieku < 18 3a
w wieku 18-24 4a
w wieku 25-44 5a
w wieku 45-65 6a
w wieku > 65 7a
mezezyzn | wszystkich 8a
w wieku < 18 9a
w wieku 18-24 10a
w wieku 25-44 11a
w wieku 45-65 12a
w wieku > 65 13a
reaktywnych DNA B19/HAV 14a
potwierdzonych DNA B19 15a
RNA HAV 16a
liczba dawcow z wszystkich 17a
DNA B19/RNA
HAV kobiet wszystkich 18a
(potwierdzonych) W wieku < 18 19a
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w wieku 18-24 20a
w wieku 25-44 21a
w wieku 45-65 22a
w wieku > 65 23a
mezezyzn | wszystkich 24a
w wieku < 18 25a
w wieku 18-24 26a
w wieku 25-44 27a
w wieku 45-65 28a
w wieku > 65 29a
liczba donacji od dawcow wszystkich przebadanych 30a
pierwszorazowych
powtérnych () reaktywnych 31a
potwierdzonych 32a
Rok badania numer | ... r.
Rok donacji * wiersza ) S N r.
liczba dawcow przebadanych wszystkich 33
WIELOKROTNYCH kobiet wszystkich 34
w wieku < 18 35
w wieku 18-24 36
w wieku 25-44 37
w wieku 45-65 38
w wieku > 65 39
mezezyzn | wszystkich 40
w wieku < 18 41
w wieku 18-24 42
w wieku 25-44 43
w wieku 45-65 44
w wieku > 65 45
reaktywnych DNA B19/HAV 46
potwierdzonych DNA B19 47
RNA HAV 48
liczba dawcow z wszystkich 49
DNA B19/RNA
HAV kobiet wszystkich 50
(potwierdzonych) w wieku < 18 51
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w wieku 18-24 52
w wieku 25-44 53
w wieku 45-65 54
w wieku > 65 55
mezezyzn | wszystkich 56
w wieku < 18 57
w wieku 18-24 58
w wieku 25-44 59
w wieku 45-65 60
w wieku > 65 61
liczba donacji od dawcéow wszystkich przebadanych 62
wielokrotnych (#)
reaktywnych 63
potwierdzonych 64
Rok badania numer | ... r.
wiersza
Rok donacji * ) S N r.
liczba dawcow przebadanych wszystkich 33a
WIELOKROTNYCH wobict ich v
POWTORNYCH obie wszystiie a
w wieku < 18 35a
w wieku 18-24 36a
w wieku 25-44 37a
w wieku 45-65 38a
w wieku > 65 39a
mezezyzn | wszystkich 40a
w wieku < 18 41a
w wieku 18-24 42a
w wieku 25-44 43a
w wieku 45-65 44a
w wieku > 65 45a
reaktywnych DNA B19/HAV 46a
potwierdzonych DNA B19 47a
RNA HAV 48a
liczba dawcow z wszystkich 49a
DNA B19/RNA . .
HAV kobiet wszystkich 50a
(potwierdzonych) W wieku < 18 51a
w wieku 18-24 52a
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w wieku 25-44 53a
w wieku 45-65 54a
w wieku > 65 55a
mezezyzn | wszystkich 56a
w wieku < 18 57a
w wieku 18-24 58a
w wieku 25-44 59a
w wieku 45-65 60a
w wieku > 65 61a
liczba donacji od dawcéow wszystkich przebadanych 62a
wielokrotnych powtérnych
reaktywnych 63a
(€))
potwierdzonych 64a
nazwa testu NAT w RCKiK: 100
nazwa testu weryfikacyjnego: 101
KOMENTARZE: 102
# gdy w danym roku kalendarzowym nastgpita zmiana testu/metody prowadzenia badania nalezy poda¢ w nawiasie dane
dotyczace liczby donacji dla drugiej metody/testu (.....)
" w przypadku gdy badania obejmujg donacje z dluzszego okresu czasu niz uwzgledniony nalezy dotaczy¢ kolumny
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Tabela 16.8.6: Dane dotyczqce zakaZzonych donacji seronegatywnych

badanie przegladowe badanie weryfikacyjne
rzegladowy test test NAT ktérym
marker wykryty w dodatkowo przegia . v liczba dni od 4
. " data " status data , liczba serologiczny ;. badano
nr | ReKik donacji identyfikacji | donacj dawc urodzenia ple¢ wielkos¢ wykryto ktérym badana poprzednie] oprzedni
seronegatywnej yfikacj y test ouli wynik test reaktywnych/ | orkery Ty ! donacii poprzecnia
powtorzen byta donacja donacje
Tabela 16.8.7: Dane dotyczqce zakazonych donacji serododatnic
. X wczesniejsza donacja
wynik przeglagdow i § ) badanie . 3
. badanie weryfikacyjne (dotyczy wytacznie dawcow
dodatni data y test przegladowe NAT i
. . o . dodatko wielokrotnych)
. w badaniu identyfikacj nr data serologiczn — - -
n | RCKi i X status pte , X wynik (liczba wo liczba dni
serologiczny i dona urodze ) y ktérym serologiczny . .
r K . dawcy . ¢é reaktywnych/ wielko$ wykryte od
[data cji nia badana test L, 3 wy data .
» ) ) . powtérzen, test ¢ ) markery ) donacji test
[wartosé wyniku RR] byta potwierdzenia L. ) nik pobrania i
. i reaktywnosci w puli indeksow
S/CO] donacja lub NAT w IHIT ;
WB) ej
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Tabela 16.9: Niepozgdane reakcje
L.p. RCKiK
9.1. Niepozadane reakcje po przetoczeniu KPK
9.1.1. Liczba przetoczonych jednostek KPK
9.1.2. Liczba biorcow, u ktorych wykonano przetoczenie KPK
Poziom
PrzyCZynowosci
0| 0| 1| 2|3
9.13. Liczba przypadkow niedokrwistosci immunohemolitycznej
9.1.3.1. W tym z powodu niezgodnosci ABO
9.1.3.1. w tym_powaznych
0. niepozadanych reakcji *
9.1.3.1. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.1.3.2. W tym z powodu niezgodnosci w antygenie D
9.1.3.2. w tym_powaznych
0. niepozadanych reakcji *
9.1.3.2. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.1.3.3. W tym z powodu niezgodnoS$ci w innych
antygenach ukladu Rh - poda¢ jakich
9.1.3.3. w tym_powaznych
0. niepozadanych reakcji *
9.1.3.3. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.1.3.4. W tym z powodu niezgodnosci w innych
uktadach grupowych -podaé jakich
9.1.34. w tym_powaznych
0. niepozadanych reakcji *
9.1.3.4. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.14. Liczba przypadkow niedokrwistosci nieimmunohemolitycznej
9.1.4.0. w tym_powaznych
niepozadanych reakcji *
9.14.1. W tym zakonczonych §miercia
9.1.5. Liczba przypadkoéw poprzetoczeniowych zakazen bakteryjnych
9.1.5.0. w tym powaznych
niepozadanych reakcji *
9.1.5.1. W tym zakonczonych $miercia
9.1.6. Liczba przypadkow anafilaksji/nadwrazliwosci
9.1.6.0. w tym_powaznych
niepozadanych reakcji *
9.1.6.1. W tym zakonczonych $miercia
9.1.7. Liczba przypadkdéw poprzetoczeniowej ostrej niewydolnosci oddechowej
9.1.7.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.1.7.1. W tym zakonczonych $miercia
9.1.8. Liczba przypadkéw innych zaburzen w uktadzie oddechowym
9.1.8.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.1.8.1. W tym zakonczonych $miercia
9.1.9. Liczba przypadkéw poprzetoczeniowych zakazen HBV
9.1.9.0 w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.19.1. W tym zakonczonych $miercia
9.1.10. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen HCV
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9.1.10.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.1.10.1 W tym zakonczonych $miercig

9.1.11. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen HIV 1 /2

9.1.11.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.1.11.1 W tym zakonczonych $miercig

9.1.12. Liczba przypadkoéw innych poprzetoczeniowych zakazen wirusowych - podaé
jakich

9.1.12.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.1.12.1 W tym zakonczonych $miercig

9.1.13. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen pasozytniczych

9.1.13.1 W tym zakazen malaria

9.1.13.1 w tym powaznych niepozadanych

.0. reakcji *

9.1.13.1 W tym zakonczonych $miercia

.1

9.1.13.2 W tym innych poprzetoczeniowych zakazen

. pasozytniczych - poda¢ poda¢ jakich

9.1.13.2 w tym powaznych niepozadanych

.0. reakcji *

9.1.13.2 W tym zakonczonych $miercia

1.

9.1.14. Liczba przypadkoéw poprzetoczeniowej plamicy matoptytkowe;j

9.1.14.0 w tym powaznych niepozadanych reakcji *

9.1.14.1 W tym zakonczonych $miercig

9.1.15. Liczba przypadkoéw choroby przeszezep przeciwko gospodarzowi

9.1.15.0 w tym powaznych niepozadanych reakcji *

9.1.15.1 W tym zakonczonych $miercia

9.1.16. Liczba przypadkow opo6znionej reakcji hemolitycznej (DHTR)

9.1.16.0 w tym powaznych niepozadanych reakcji *

9.1.16.1 W tym zakonczonych $miercia

9.1.16.2 Poda¢ swoisto$¢ wykrytych przeciwciat

9.1.16.3 Poda¢ zarejestrowane objawy kliniczne i czas

. wystapienia

9.1.16.4 W tym liczba przypadkéow wykrytych tylko na

. podstawie badan laboratoryjnych

9.1.17. Liczba przypadkéw niehemolitycznej reakceji goraczkowej

9.1.17.0 w tym powaznych niepozadanych reakcji *

9.1.17.1 W tym zakonczonych $miercia

9.1.18. Liczba przypadkéw hemolizy niezwiazanej z przetoczeniem obcogrupowym

9.1.18.0 w tym powaznych niepozadanych reakcji *

9.1.18.1 W tym zakonczonych $miercia

9.1.19. Liczba przypadkéw przeciazenia uktadu krazenia

9.1.19.0 w tym powaznych niepozadanych reakcji *
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9.1.19.1 W tym zakonczonych $miercia
9.1.20. Liczba przypadkow innych zaburzen w ukladzie krazenia
9.1.20.0 w tym powaznych niepozadanych reakcji *
9.1.20.1 W tym zakonczonych $miercia
9.1.21. Liczba przypadkoéw innych niepozadanych reakcji - poda¢ jakich
9.121.0| |._ w tym powaznych niepozadanych reakcji *
9.1.21.1 W tym zakonczonych $miercia
9.2. Niepozadane reakcje po przetoczeniu KKCz
9.2.1. Liczba przetoczonych jednostek KKCz
9.2.2. Liczba biorcow, u ktorych wykonano przetoczenie KKCz
Poziom
Przyczynowosci
0| 0| 1| 2|3
9.2.3. Liczba przypadkow niedokrwisto$ci immunohemolitycznej
9.23.1. W tym z powodu niezgodnosci ABO
9.2.3.1. w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.23.1. W tym zakonczonych $miercig
1.
9.232. W tym z powodu niezgodnosci w antygenie D
9.23.2. w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.23.2. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.233. W tym z powodu niezgodnosci w innych
antygenach ukladu Rh - podaé
9.2.33. . w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.233. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.234. W tym z powodu niezgodnos$ci w innych
ukladach grupowych - podaé
9.234. . w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.234. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.2.4. Liczba przypadkow niedokrwistosci nieimmunohemolitycznej
9.2.4.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.24.1. W tym zakonczonych $miercia
9.2.5. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen bakteryjnych
9.2.5.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.2.5.1. W tym zakonczonych $miercia
9.2.6. Liczba przypadkéw anafilaksji/nadwrazliwosci
9.2.6.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.2.6.1. W tym zakonczonych $miercia
9.2.7. Liczba przypadkéw poprzetoczeniowej ostrej niewydolnosci oddechowej
9.2.7.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.2.7.1. W tym zakonczonych $miercia
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9.2.8. Liczba przypadkéw innych zaburzen w uktadzie oddechowym

9.2.8.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *

9.2.8.1. W tym zakonczonych $miercia

9.2.9. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen HBV

9.2.9.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *

9.29.1. W tym zakonczonych $miercig

9.2.10. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen HCV

9.2.10.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.2.10.1 W tym zakonczonych $miercig

9.2.11. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen HIV 5

9.2.11.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.2.11.1 W tym zakonczonych $miercia

9.2.12. Liczba przypadkoéw innych poprzetoczeniowych zakazen wirusowych (poda¢ jakich

............................... )

9.2.12.0| |. w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.2.12.1 W tym zakonczonych $miercia

9.2.13. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen pasozytniczych

9.2.13.1 W tym zakazen malaria

9.2.13.1 w tym powaznych niepozadanych

.0. reakcji *

9.2.13.1 W tym zakonczonych $miercig

1

9.2.13.2 W tym innych poprzetoczeniowych zakazen

pasozytniczych (podaé jakich
......................... )

9.2.13.2 . w tym powaznych niepozadanych

.0. reakcji *

9.2.13.2 W tym zakonczonych $miercia

1.

9.2.14. Liczba przypadkoéw poprzetoczeniowe]j plamicy matoptytkowe;j

9.2.14.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.2.14.1 W tym zakonczonych $miercia

9.2.15. Liczba przypadkoéw choroby przeszezep przeciwko gospodarzowi

9.2.15.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.2.15.1 W tym zakonczonych $miercia

9.2.16. Liczba przypadkow opdznionej reakcji hemolitycznej (DHTR)

9.2.16.1 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.2.16.2 W tym zakonczonych $miercia

9.2.16.3 Podac¢ swoistos¢ wykrytych przeciwciat 0

9.2.16.4 Podac zarejestrowane objawy kliniczne i czas 0

. wystapienia

9.2.16.5 W tym liczba przypadkéw wykrytych tylko na

. podstawie badan laboratoryjnych

9.2.17. Liczba przypadkéw niehemolitycznej reakceji goraczkowej
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9.2.17.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.2.17.1 W tym zakonczonych $miercig
9.2.18. Liczba przypadkéw hemolizy niezwigzanej z przetoczeniem obcogrupowym
9.2.18.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.2.18.1 W tym zakonczonych $miercig
9.2.19. Liczba przypadkow przecigzenia uktadu krazenia
9.2.19.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.2.19.1 W tym zakonczonych $miercig
9.2.20. Liczba przypadkow innych zaburzen w ukladzie krazenia
9.2.20.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.2.20.1 W tym zakonczonych $miercia
9.2.21. Liczba przypadkoéw innych niepozadanych reakcji (podad jaKich........ocoeesianueininnianns )
9.221.0| |. w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.2.21.1 W tym zakonczonych $miercia
9.3. Niepozadane reakcje po przetoczeniu KKP
9.3.1. Liczba przetoczonych jednostek KKP
9.3.2. Liczba biorcow, u ktorych wykonano przetoczenie KKP

Poziom
Przyczynowosci
0| 0| 1| 2|3
9.3.3. Liczba przypadkoéw niedokrwisto$ci immunohemolitycznej
9.3.3.1. W tym z powodu niezgodnosci ABO
9.33.1. w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.33.1. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.3.3.2. W tym z powodu niezgodnosci w antygenie D
9.33.2. w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.33.2. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.3.3.3. W tym z powodu niezgodnos$ci w innych
9.333. . w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.3.3.3. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.3.34. W tym z powodu niezgodnos$ci w innych
ukladach grupowych - podaé
jakich
9.334. _ w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.3.34. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.3.4. Liczba przypadkoéw niedokrwistosci nieimmunohemolitycznej
9.3.4.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.34.1. W tym zakonczonych $miercia
9.3.5. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen bakteryjnych
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9.3.5.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *

9.3.5.1. W tym zakonczonych $miercig

9.3.6. Liczba przypadkow anafilaksji/nadwrazliwos$ci

9.3.6.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *

9.3.6.1. W tym zakonczonych $miercig

9.3.7. Liczba przypadkoéw poprzetoczeniowej ostrej niewydolnosci oddechowej

9.3.7.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *

9.3.7.1. W tym zakonczonych $miercig

9.3.8. Liczba przypadkoéw innych zaburzen w uktadzie oddechowym

9.3.8.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *

9.3.8.1. W tym zakonczonych $miercia

9.3.9. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen HBV

9.3.9.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *

9.3.9.1. W tym zakonczonych $miercia

9.3.10. Liczba przypadkdéw poprzetoczeniowych zakazen HCV

9.3.10.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.3.10.1 W tym zakonczonych $miercia

9.3.11. Liczba przypadkoéw poprzetoczeniowych zakazen HIV V5

9.3.11.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.3.11.1 W tym zakonczonych $miercia

9.3.12. Liczba przypadkoéw innych poprzetoczeniowych zakazen wirusowych (podaé jakich

............................... )

9.3.12.0| |._ w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.3.12.1 W tym zakonczonych $miercia

9.3.13. Liczba przypadkoéw poprzetoczeniowych zakazen pasozytniczych

9.3.13.1 W tym zakazen malaria

9.3.13.1 w tym powaznych niepozadanych

.0 reakcji *

9.3.13.1 W tym zakonczonych §miercia

.1

9.3.13.2 W tym innych poprzetoczeniowych zakazen

pasozytniczych (poda¢ jakich
......................... )

9.3.13.2 . w tym powaznych niepozadanych

.0. reakcji *

9.3.13.2 W tym zakonczonych $miercia

1.

9.3.14. Liczba przypadkdéw poprzetoczeniowej plamicy matoptytkowe;j

9.3.14.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.3.14.1 W tym zakonczonych $miercia

9.3.15. Liczba przypadkdéw choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi

9.3.15.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.3.15.1 W tym zakonczonych $miercia

9.3.16. Liczba przypadkow opdznionej reakcji hemolitycznej (DHTR)
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9.16.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.16.1. W tym zakonczonych $miercig
9.3.16.2 Poda¢ swoistos¢ wykrytych przeciwcial
9.3.16.3 Poda¢ zarejestrowane objawy kliniczne i czas
. wystapienia
9.3.16.4 W tym liczba przypadkow wykrytych tylko na
. podstawie badan laboratoryjnych
9.3.17. Liczba przypadkow niehemolitycznej reakcji goraczkowej
9.3.17.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.3.17.1 W tym zakonczonych $miercig
9.3.18. Liczba przypadkéw hemolizy niezwiazanej z przetoczeniem obcogrupowym
9.3.18.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.3.18.1 W tym zakonczonych $miercia
9.3.19. Liczba przypadkow przecigzenia uktadu krazenia
9.3.19.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.3.19.1 W tym zakonczonych $miercia
9.3.20. Liczba przypadkow innych zaburzen w ukladzie krazenia
9.3.20.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.3.20.1 W tym zakonczonych $miercia
9.3.21. Liczba przypadkoéw innych niepozadanych reakcji (poda¢ jakich
.............................. )
93210 |. w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.3.21.1 W tym zakonczonych $miercia
9.4. Niepozadane reakcje po przetoczeniu osocza
94.1. Liczba przetoczonych jednostek osocza
9.4.2. Liczba biorcow, u ktorych wykonano przetoczenie osocza
Poziom
PrzyCczynowosci
TO| 0| 1| 2|3
9.4.3. Liczba przypadkoéw niedokrwisto§ci immunohemolitycznej
9.43.1. W tym z powodu niezgodnosci ABO
9.4.3.1. w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.4.3.1. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.432. W tym z powodu niezgodnosci w antygenie D
9.43.2. w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.4.3.2. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.433. W tym z powodu niezgodnos$ci w innych
antygenach ukladu Rh - podaé
jakich .
9.4.33. _ w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.433. W tym zakonczonych $miercia
1.
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9.43.4. W tym z powodu niezgodnoS$ci w innych
ukladach grupowych - podaé
jakich
9.434. . w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.4.34. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.4.4. Liczba przypadkow niedokrwistosci nieimmunohemolitycznej
9.4.4.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.44.1. W tym zakonczonych $miercia
9.4.5. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen bakteryjnych
9.4.5.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
94.5.1. W tym zakonczonych $miercia
9.4.6. Liczba przypadkow anafilaksji/nadwrazliwos$ci
9.4.6.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.4.6.1. W tym zakonczonych $miercia
94.7. Liczba przypadkdéw poprzetoczeniowej ostrej niewydolnosci oddechowej
9.4.7.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.4.7.1. W tym zakonczonych $miercia
9.4.8. Liczba przypadkow innych zaburzen w uktadzie oddechowym
9.4.8.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.4.8.1. W tym zakonczonych $miercia
9.4.9. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen HBV
9.4.9.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.409.1. W tym zakonczonych $miercia
9.4.10. Liczba przypadkéw poprzetoczeniowych zakazen HCV
9.4.10.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.4.10.1 W tym zakonczonych $miercia
94.11. Liczba przypadkoéw poprzetoczeniowych zakazen HIV 5
9.4.11.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
94.11.1 W tym zakonczonych $miercia
9.4.12. Liczba przypadkéw innych poprzetoczeniowych zakazen wirusowych (poda¢ jakich
............................... )
9.4.12.0| |._ w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.4.12.1 W tym zakonczonych $miercia
9.4.13. Liczba przypadkdéw poprzetoczeniowych zakazen pasozytniczych
9.4.13.1 W tym zakazen malarig
9.4.13.1 w tym powaznych niepozadanych
.0. reakcji *
9.4.13.1 W tym zakonczonych $miercia
.1
9.4.13.2 W tym innych poprzetoczeniowych zakazen
pasozytniczych (poda¢ jakich
......................... )
9.4.13.2 . w tym powaznych niepozadanych
.0. reakcji *
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9.4.13.2 W tym zakonczonych $miercig
1.
9.4.14. Liczba przypadkoéw poprzetoczeniowej plamicy matoptytkowej
9.4.14.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.4.14.1 W tym zakonczonych $miercia
9.4.15. Liczba przypadkoéw choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi
9.4.15.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.4.15.1 W tym zakonczonych $miercia
9.4.16. Liczba przypadkow opoznionej reakcji hemolitycznej (DHTR)
9.4.16.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.4.16.1 W tym zakonczonych $miercia
9.4.16.2 Poda¢ swoisto$¢ wykrytych przeciwciat
9.4.16.3 Poda¢ zarejestrowane objawy kliniczne i czas
. wystapienia
9.4.16.4 W tym liczba przypadkéw wykrytych tylko na
. podstawie badan laboratoryjnych
9.4.17. Liczba przypadkow niehemolitycznej reakcji goraczkowe;j
9.4.17.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.4.17.1 W tym zakonczonych $miercia
9.4.18. Liczba przypadkéw hemolizy niezwiazanej z przetoczeniem obcogrupowym
9.4.18.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.4.18.1 W tym zakonczonych §miercig
9.4.19. Liczba przypadkow przecigzenia uktadu krazenia
9.4.19.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.4.19.1 W tym zakonczonych $miercia
9.4.20. Liczba przypadkoéw innych zaburzen w uktadzie krazenia
9.4.20.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.4.20.1 W tym zakonczonych $miercia
9.4.21. Liczba przypadkéw innych niepozadanych reakcji (podad jakich .......ccoeeeeeeee )
9.421.0| |. w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.4.21.1 W tym zakonczonych $miercia
9.5. Niepozadane reakcje po przetoczeniu innego sktadnika krwi (jakiego: .......ccccooevveneennnee. )
9.5.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.5.1. W tym zakonczonych $miercia
9.5.2. Liczba wydanych jednostek ..........cccceveeieienennee.
9.5.3. Liczba przetoczonych jednostek ........c..cccoceveieneenenne.
9.5.4. Liczba biorcow, u ktorych wykonano przetoczenie ..........cccceeeneee.
Poziom
PrzyCczynowosci
TO| 0| 1| 2|3
9.5.5. ‘ ‘ Liczba przypadkéw niedokrwistosci immunohemolitycznej
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9.5.5.1. W tym z powodu niezgodnosci ABO
9.5.5.1. w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.55.1. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.5.5.2. W tym z powodu niezgodnosci w antygenie D
9.55.2. w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.5.5.2. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.5.5.3. W tym z powodu niezgodnos$ci w innych
antygenach ukladu Rh - podaé
jakich
9.5.53. . w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.5.5.3. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.554. W tym z powodu niezgodnos$ci w innych
ukladach grupowych - podaé
jakich
9.5.54. . w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.55.4. W tym zakonczonych $miercia
1.
9.5.6. Liczba przypadkow niedokrwistoéci nieimmunohemolitycznej
9.5.6.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.5.6.1. W tym zakonczonych $miercia
9.5.7. Liczba przypadkoéw poprzetoczeniowych zakazen bakteryjnych
9.5.7.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.5.7.1. W tym zakonczonych $miercia
9.5.8. Liczba przypadkow anafilaksji/nadwrazliwosci
9.5.8.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.5.7- W tym zakonczonych $miercia
8.1.
9.5.9. Liczba przypadkoéw poprzetoczeniowej ostrej niewydolnosci oddechowe;j
9.5.9.0. w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
9.59.1. W tym zakonczonych $miercia
9.5.9.10 | | Liczba przypadkéw innych zaburzen w uktadzie oddechowym
9.59.10 w tym powaznych niepozadanych
0. reakcji *
9.5.9.10 W tym zakonczonych $miercia
1.
9.5.11. Liczba przypadkéw poprzetoczeniowych zakazen HBV
9.5.11.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.5.11.1 W tym zakonczonych $miercia
9.5.12. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen HCV
9.5.12.0 w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.5.12.1 W tym zakonczonych $miercia
9.5.13. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen HIV 2
9.5.13.0 w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
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9.5.13.1 W tym zakonczonych $miercia
9.5.14. Liczba przypadkoéw innych poprzetoczeniowych zakazen wirusowych (poda¢ jakich
............................... )

9.5.14.0| |._ w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.5.14.1 W tym zakonczonych $miercig

9.5.15. Liczba przypadkoéw poprzetoczeniowych zakazen pasozytniczych

9.5.15.0 W tym zakazen malaria

9.5.15.1 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.5.15.2 W tym zakonczonych $miercig

9.5.153 W tym innych poprzetoczeniowych zakazen

pasozytniczych (poda¢ jakich
......................... )

9.5.15.3 . w tym powaznych niepozadanych

.0. reakcji *

9.5.15.3 W tym zakonczonych $miercia

1.

9.5.16. Liczba przypadkdéw poprzetoczeniowe]j plamicy matoptytkowe;j

9.5.16.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.5.15.1 W tym zakonczonych $miercia

9.5.17. Liczba przypadkoéw choroby przeszezep przeciwko gospodarzowi

9.5.17.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.5.17.1 W tym zakonczonych $miercia

9.5.18. Liczba przypadkow opdznionej reakcji hemolitycznej (DHTR)

9.5.18.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.5.18.1 W tym zakonczonych $miercia

9.5.18.2 Poda¢ swoisto$¢ wykrytych przeciwciat

9.5.18.3 Poda¢ zarejestrowane objawy kliniczne i czas

. wystapienia

9.5.18.4 W tym liczba przypadkéw wykrytych tylko na

. podstawie badan laboratoryjnych

9.5.19. Liczba przypadkéw niehemolitycznej reakceji goraczkowej

9.5.19.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.5.19.1 W tym zakonczonych §miercia

9.5.20. Liczba przypadkéw hemolizy niezwigzanej z przetoczeniem obcogrupowym

9.5.20.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.5.20.1 W tym zakonczonych $miercia

9.5.21. Liczba przypadkéw przecigzenia

uktadu krazenia

9.5.21.0 w tym powaznych niepozadanych

. reakcji *

9.5.21.1 W tym zakonczonych $miercia

9.5.22. Liczba przypadkéw innych zaburzen w uktadzie krazenia

9.5.22.0 w tym powaznych niepozadanych
reakcji *
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9.522.1 W tym zakonczonych $miercia
9.5.23. Liczba przypadkoéw innych niepozadanych reakcji (poda¢ jakich .................. )
9.523.0| |._ w tym powaznych niepozadanych
. reakcji *
9.5.23.1 W tym zakonczonych $miercia
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Tabela 16.10: Niepozgdane reakcje zwigzane z oddawaniem krwi met. manualng

L.p.

10.1. Niepozadane reakcje zwigzane z uszkodzeniem naczynia

10.1.1. Siniak Iub krwiak

10.1.1.1. W tym stopnia 1 (kazda wielko$¢, bez objawdw)

10.1.1.2. W tym stopnia 2 (kazda wielko$¢, z objawami)

10.1.1.3. W tym stopnia 3 (kazda wielko$¢, z objawami + leczenie)

10.1.2. Naklucie tetnicy

10.1.2.1. W tym stopnia 1 (bez objawéw + zasinienie)

10.1.2.2. W tym stopnia 2 (z objawami + zasinienie)

10.1.2.3. W tym stopnia 3 (z objawami + zasinienie + leczenie)

10.1.2.3.1. W tym leczenie z powodu tetniaka rzekomego
10.1.2.3.2. W tym leczenie z powodu zespolu przedziatu
10.1.2.3.3. W tym leczenie z powodu przetoki tetniczo-zylnej
10.1.3. Zakrzepica zyly pachowej

10.1.4. Zakrzepowe zapalenie zyt

10.2. Niepozadane reakcje zwigzane z uszkodzeniem nerwu

10.2.1. Bezposrednim, przez igle

10.2.1.1. W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

10.2.1.2. W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

10.2.1.3. W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesiecy lub koniecznos¢ leczenia
10.2.2. Posrednim, przez krwiak

10.2.2.1. W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

10.2.2.2. W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

10.2.2.3. W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesi¢cy lub koniecznosé leczenia

10.3. Powiktania zwigzane z uszkodzeniem $ciggna

10.4. Miejscowa reakcja alergiczna

10.5. Miejscowe zakazenie skory

10.6. Reakcja naczynioruchowa

10.6.1. Natychmiastowa

10.6.1.1. W tym bez omdlenia

10.6.1.2. W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiklar)

10.6.1.3. W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)

10.6.1.4. W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiklaniami + konieczno$¢ leczenia)
10.6.2. Opézniona

10.6.2.1. W tym bez omdlenia

10.6.2.2. W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiklar)

10.6.2.3. W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)

10.6.2.4. W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + konieczno$¢ leczenia)
10.7. Objawy hiperwentylacji

10.8. Incydent sercowo-naczyniowy

10.8.1. W tym dusznica bolesna

10.8.2. W tym zawal migsnia sercowego

10.8.3. W tym udar lub TIA (przemijajacy atak niedokrwienny)

10.9. Smieré

10.10. Inne — podac jakie:

10.10.1.
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10.10.2.
10.10.3.
10.10.4.....
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Tabela 16.11: Niepozgdane reakcje zwigzane z oddawaniem krwi met. automatyczng

L.p.

11.1. Niepozadane reakcje zwigzane z uszkodzeniem naczynia

11.1.1. Siniak lub krwiak

11.1.1.1. W tym stopnia 1 (kazda wielko$¢, bez objawow)

11.1.1.2. W tym stopnia 2 (kazda wielko$¢, z objawami)

11.1.1.3. W tym stopnia 3 (kazda wielko$¢, z objawami + leczenie)

11.1.2. Naktucie tetnicy

11.1.2.1. W tym stopnia 1 (bez objawéw + zasinienie)

11.1.2.2. W tym stopnia 2 (z objawami + zasinienie)

11.1.2.3. W tym stopnia 3 (z objawami + zasinienie + leczenie)

11.1.2.3.1. W tym leczenie z powodu tetniaka rzekomego
11.1.2.3.2. W tym leczenie z powodu zespolu przedzialu
11.1.2.3.3. W tym leczenie z powodu przetoki tetniczo-zylnej
11.1.3. Zakrzepica zyly pachowej

11.1.4. Zakrzepowe zapalenie zyt

11.2. Niepozadane reakcje zwigzane z uszkodzeniem nerwu

11.2.1. Bezposrednim, przez igle

11.2.1.1. W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

11.2.1.2. W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

11.2.1.3. W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesi¢cy lub koniecznosé leczenia
11.2.2. Posrednim, przez krwiak

11.2.2.1. W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

11.2.2.2. W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

11.2.2.3. W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesi¢cy lub koniecznosé leczenia
11.3. Niepozadane reakcje zwigzane z uszkodzeniem $ciggna

11.4. Miejscowa reakcja alergiczna

11.5. Miejscowe zakazenie skory

11.6. Reakcja naczynioruchowa

11.6.1. Natychmiastowa

11.6.1.1. W tym bez omdlenia

11.6.1.2. W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiklar)

11.6.1.3. W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiklaniami)

11.6.1.4. W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiklaniami + koniecznos¢ leczenia)
11.6.2. Opédzniona

11.6.2.1. W tym bez omdlenia

11.6.2.2. W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiklar)

11.6.2.3. W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiklaniami)

11.6.2.4. W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + konieczno$¢ leczenia)
11.7. Objawy hiperwentylacji

11.8. Incydenty sercowo-naczyniowe

11.8.1. W tym dusznica bolesna

11.8.2. W tym zawal migsnia sercowego

11.8.3. W tym udar lub TIA (przemijajacy atak niedokrwienny)

11.9. Niepozadane reakcje zwigzane z zabiegiem automatycznego pobierania krwi

-285 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia

— 286 —

Poz. 28

11.9.1. Uogodlniona reakcja alergiczna
11.9.2. Wstrzas anafilaktyczny
11.9.3. Hemoliza
11.9.4. Zator powietrzny
11.9.5. Spadek cisnienia w nastepstwie hipowolemii
11.9.6. Krzepniecie krwi
11.9.7. Niepozadane dziatanie cytrynianu
11.10. Smieré
11.11. Inne — podac jakie:
11.11.1.
Tabela 16.12: Zdarzenia wptywajgce na jakosc i bezpieczeristwo krwi
L.p.
12.1. Z powodu problemoéw podczas pobierania krwi pelnej
12.1.1. w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.1.2. W tym zwiazanych z uszkodzeniem produktu
12.1.2.1. ‘ w tym powaznych zdarzeni niepozadanych *
12.1.3. W tym spowodowanych awaria sprzetu
12.1.3.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.1.4. W tym spowodowanych bledem ludzkim
12.1.4.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.1.5. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ...... )
12.1.5.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.2. Z powodu problemoéw podczas aferezy
12.2.1. w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.2.2. W tym zwiazanych z uszkodzeniem produktu
12.2.2.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.2.3. W tym spowodowanych awaria sprzetu
12.2.3.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.2.4. W tym spowodowanych biedem ludzkim
12.2.4.1. w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.2.5. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ...... ) ‘ ‘
12.2.5.1. w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.3. Z powodu problemoéw podczas badan kwalifikacyjnych donacji
12.3.1. w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.3.2. W tym zwigzanych z uszkodzeniem produktu
12.3.2.1. ‘ w tym powaznych zdarzed niepozadanych *
12.3.3. W tym spowodowanych awaria sprzetu
12.3.3.1. ‘ w tym powaznych zdarzed niepozadanych *
12.3.4. W tym spowodowanych bledem ludzkim
12.3.4.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.3.5. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ...... )
12.3.5.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.4. Z powodu probleméw podczas preparatyki
12.4.1. w tym powaznych zdarzen niepozadanych *

-286 -



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia

—287 -

Poz. 28

12.4.2. W tym zwiazanych z uszkodzeniem produktu

12.4.2.1. l w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.4.3. W tym spowodowanych awaria sprzetu

12.4.3.1. l w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.4.4. W tym spowodowanych bledem ludzkim

12.4.4.1. l w tym powaznych zdarzed niepozadanych *
12.4.5. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ...... )

12.4.5.1. ‘ w tym powaznych zdarzed niepozadanych *
12.5. Z powodu probleméw podczas przechowywania

12.5.1. ‘ w tym powaznych zdarzed niepozadanych *
12.5.2. W tym zwiazanych z uszkodzeniem produktu

12.5.2.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.5.3. W tym spowodowanych awaria sprzetu

12.5.3.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.5.4. W tym spowodowanych bledem ludzkim

12.5.4.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.5.5. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ...... )

12.5.5.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.6. Z powodu probleméw podczas wydawania

12.6.1. w tym powaznych zdarzen niepozadanych *

12.6.2. W tym zwiazanych z uszkodzeniem produktu

12.6.2.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.6.3. W tym spowodowanych awaria sprzetu

12.6.3.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.6.4. W tym spowodowanych bledem ludzkim

12.6.4.1. w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.6.5. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ...... ) ‘ ‘ ‘

12.6.5.1. w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.7. Z powodu problemoéw podczas transportu

12.7.1. w tym powaznych zdarzen niepozadanych *

12.7.2. W tym zwiazanych z uszkodzeniem produktu

12.7.2.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.7.3. W tym spowodowanych awaria sprzetu

12.7.3.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.7.4. W tym spowodowanych bledem ludzkim

12.7.4.1. ‘ w tym powaznych zdarzed niepozadanych *
12.7.5. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ...... )

12.7.5.1. ‘ w tym powaznych zdarzed niepozadanych *
12.8. Z powodu problemoéw ze stosowanymi materiatami

12.8.1. w tym powaznych zdarzen niepozadanych *

12.8.2. W tym zwiazanych z uszkodzeniem produktu

12.8.2.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.8.3. W tym spowodowanych awaria sprzetu

12.8.3.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.8.4. W tym spowodowanych bledem ludzkim
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12.8.4.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.8.5. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ...... )

12.8.5.1. ‘ w tym powaznych zdarzed niepozadanych *
12.9. Z powodu innych probleméw (jakich? ..........ccocviviiiiiiininnnnn. )

12.9.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.9.2. W tym zwiazanych z uszkodzeniem produktu

12.9.2.1. l w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.9.3. W tym spowodowanych awaria sprzetu

12.9.3.1. l w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.9.4. W tym spowodowanych bledem ludzkim

12.9.4.1. l w tym powaznych zdarzed niepozadanych *
12.9.5. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ...... )

12.9.5.1. ‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
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17 Daziat farmacji szpitalnej w RCKiK
W jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi tworzy sie dziat farmacji szpitalnej.
17.1 Zadania

Do zadan dziatu farmacji szpitalnej w RCKiK nalezy swiadczenie ustug farmaceutycznych, polegajacych
w szczegdlnosci na:

1) przyjmowaniu, przechowywaniu oraz wydawaniu produktdw leczniczych, w tym produktow
krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratéw czynnikdéw krzepniecia, desmopresyny
oraz wyrobéw medycznych bezpos$rednio z nimi zwigzanych;

2) udzielaniu informacji o produktach leczniczych, w tym produktach krwiopochodnych,
rekombinowanych koncentratach czynnikdw krzepniecia, desmopresyny oraz wyrobach
medycznych bezposrednio z nimi zwigzanych;

3) organizowaniu zaopatrzenia oddziatéw terenowych publicznej stuzby krwi w produkty
lecznicze, w tym produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikéw
krzepniecia, desmopresyne i wyroby medyczne bezposrednio z nimi zwigzane, w tym w
porozumieniu z NCK;

4) wydawanie podmiotom leczniczym, na zlecenie NCK, oraz pacjentom indywidualnym
produktow leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratéw
czynnikéw krzepniecia i desmopresyny oraz wyrobow medycznych bezposrednio z nimi
zwigzanych na podstawie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie
szczegbétowego wzoru zamowienia indywidualnego na produkty krwiopochodne,
rekombinowane koncentraty czynnikdw krzepniecia oraz desmopresyne (Dz. U. poz.2414);

5) udziale w monitorowaniu dziatan niepozadanych produktéw leczniczych;

6) udziale w racjonalizacji farmakoterapii;

7) wspodtuczestniczeniu w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi, w tym produktami
krwiopochodnymi, rekombinowanymi koncentratami czynnikéw krzepniecia i desmopresyna
oraz wyrobami medycznymi bezposrednio z nimi zwigzanymi, w tym prowadzeniu
dokumentacji;

8) ustalaniu procedur wydawania produktéw leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych,
rekombinowanych koncentratéw czynnikdw krzepniecia i desmopresyny oraz wyrobdéw
medycznych bezposrednio z nimi zwigzanych do jednostek terenowych publicznej stuzby krwi,
dziatéw RCKIK a takze podmiotéw leczniczych oraz pacjentdw indywidualnych;

9) prowadzeniu sprawozdawczosci w zakresie przewidzianym dla NCK;

10) wspdtuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi, w tym produktami
krwiopochodnymi, rekombinowanymi koncentratami czynnikdéw krzepniecia i desmopresyna
oraz wyrobami medycznymi bezposrednio z nimi zwigzanymi przez przekazywanie na
polecenie NCK, takich produktow pomiedzy dziatami farmacji szpitalnej RCKiK oraz do aptek
szpitalnych i dziatdw farmacji szpitalnej podmiotéw leczniczych, w celu zapewnienia ciggtosci
zabezpieczenia potrzeb leczniczych;

11) zaopatrywaniu podmiotow leczniczych wykonujgcych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
dziatalnos$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne, w trybie art.
106 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz.944
tj.).

17.2 Wymagania lokalowe
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17.2.1 Wymagania ogodlne

Dziat farmacji szpitalnej w RCKiK stanowi odrebng komadrke organizacyjna.

Lokal dziatu farmacji szpitalnej w RCKiK spetnia wymagania techniczne, sanitarnohigieniczne oraz
bezpieczenstwa i higieny pracy okreslone w odrebnych przepisach dla budynku uzytecznosci publicznej
i pomieszczen pracy, stosownie do realizowanych zadan.

Kierownik dziatu farmacji szpitalnej w RCKiK zapewnia prawidtowg organizacje dostaw oraz
zaopatrywanie jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w produkty lecznicze, w tym produkty
krwiopochodne, rekombinowane czynniki krzepniecia oraz desmopresyne i wyroby medyczne
bezposrednio z nimi zwigzane, a takze zapewnia zaopatrywanie podmiotdw leczniczych oraz pacjentow
indywidualnych w produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikdw krzepniecia oraz
desmopresyne.

Rodzaj, liczba pomieszczen oraz ich powierzchnia, ksztatt i wyposazenie muszg gwarantowac
prawidtowe funkcjonowanie dziatu farmacji szpitalnej w RCKiK, w tym réwniez mozliwos¢ wydawania
podmiotom leczniczym oraz pacjentom indywidualnym  produktéw  krwiopochodnych,
rekombinowanych koncentratow czynnikdw krzepniecia oraz desmopresyny réwniez poza
regulaminowym czasem pracy dziatu farmacji szpitalne;j.

Pomieszczenia rozplanowuje sie w sposéb zapewniajgcy prawidtowa organizacje pracy,
bezpieczenstwo z uwzglednieniem prawidtowych drég przeptywu personelu, materiatéw, produktow
leczniczych i wyrobdw medycznych w budynku RCKIK.

Lokal dziatu farmacji szpitalnej w RCKiK jest dostosowany do rodzaju wykonywanych czynnosci.
Powierzchnia podstawowa lokalu dziatu farmacji szpitalnej w RCKiK jest odpowiednia do zadan
wykonywanych przez ten dziat i zapewnia prowadzenie prawidtowej gospodarki produktami
leczniczymi, w tym produktami krwiopochodnymi, rekombinowanymi koncentratami czynnikéw
krzepniecia i desmopresyng oraz wyrobami medycznymi bezposrednio z nimi zwigzanymi.

17.2.2  Dziat farmacji szpitalnej w RCKiK — warunki lokalowe

Lokal dziatu farmacji wydzielony jest z powierzchni RCKIK.

W lokalu w sposéb co najmniej organizacyjny wyodrebniono strefe izby ekspedycyjnej, komory przyjec,
stanowisko pracy kierownika z funkcjg administracyjng oraz wydzielong czes¢ magazynowa lub obszary
i urzadzenia do magazynowania produktéw leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych,
rekombinowanych koncentratdw czynnikdw krzepniecia i desmopresyny oraz wyrobow medycznych
bezposrednio z nimi zwigzanych.

Strefy wydawania produktéw leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych
koncentratow czynnikéw krzepniecia i desmopresyny oraz wyrobéw medycznych bezposrednio z nimi
zwigzanych, przyjmowania dostaw oraz magazynowania powinny by¢ oddzielone i oznakowane.
Magazyny przeznaczone do przechowywania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych mogg
znajdowac sie poza podstawowym lokalem, w obszarze budynku RCKiK.

Pomieszczenia powierzchni pomocniczej takie jak pomieszczenie socjalne, szatnia dla personelu z
odrebnymi szafami na okrycia wierzchnie, fartuchy i obuwie w ilosci zaleznej od zatrudnionego
personelu, pomieszczenie sanitarne, pomieszczenie przeznaczone do przechowywania sprzetu
porzadkowego i sSrodkdéw stuzgcych do utrzymania czystosci, powierzchnia komunikacyjna (korytarze,
przedsionki itp.) mogg by¢ zlokalizowane poza podstawowym lokalem i stanowi¢ pomieszczenia
wspadlne dla dziatu farmacji szpitalnej oraz innych komérek organizacyjnych RCKiK.

Do pomieszczen wspodlnych dziatu farmacji szpitalnej oraz innych komdrek organizacyjnych RCKiK
stosuje sie wymagania okreslone w punktach 1.4.4i1.4.4.1.
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17.2.3 Wyposazenie pomieszczen

17.2.3.1 Wyposazenie poszczegdlnych pomieszczen musi zapewniac:

1) wymiane powietrza w pomieszczeniu zgodnie obowigzujgcymi normami;

2) eliminacje nadmiernego nastonecznienia;

3) zabezpieczenie lokalu przed dostepem o0sdéb nieuprawnionych tzw. bariere dostepu;

4) mozliwosé przyjmowania dostaw oraz wydawania produktéw leczniczych, w tym produktéw
krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratéw czynnikéw krzepniecia i desmopresyny oraz
wyrobow medycznych bezposrednio z nimi zwigzanych;

5) mozliwo$¢ przechowywania produktéow leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych,
rekombinowanych koncentratéw czynnikdéw krzepniecia oraz wyrobdéw medycznych
bezposrednio z nimi zwigzanych w sposdb zabezpieczajacy je przed zakurzeniem, zabrudzeniem i
zniszczeniem;

6) mozliwos¢ przechowywania produktow leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych,
rekombinowanych koncentratéw czynnikdéw krzepniecia oraz wyrobdéw medycznych
bezposrednio z nimi zwigzanych w warunkach zgodnych z wymogami producenta;

7) mozliwos$¢ mycia i dezynfekcji powierzchni.

17.2.3.2 Wyposazenie poszczegdlnych pomieszczen stanowia, co najmniej:

1) stot ekspedycyijny;

2) szafy magazynowe lub regaty zamykane do wysokosci co najmniej 60 cm od podfogi — jezeli
produkty lecznicze, w tym produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikéw
krzepniecia i desmopresyna oraz wyroby medyczne bezposrednio z nimi zwigzane s3
przechowywane w opakowaniach indywidualnych;

3) tatwo zmywalne podesty

4) chtodnia, chtodziarka lub szafa chtodnicza z urzgdzeniem do pomiaru temperatury, przeznaczona
wytacznie do przechowywania produktéw leczniczych;

5) stéf lub blat do przyjmowania dostaw;

6) urzadzenia do pomiaru temperatury i wilgotnosci powietrza we wszystkich pomieszczeniach, w
ktdérych przechowuje sie produkty lecznicze i wyroby medyczne;

7) zamkniete metalowe szafy lub kasety przymocowane w sposdb trwaty do $cian lub podtdg
pomieszczenia, jesli dotyczy.

17.3 Przechowywanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych

Produkty lecznicze, w tym produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikdéw
krzepniecia i desmopresyne przechowuje sie w lokalu dziatu farmacji w wydzielonym magazynie lub
magazynach albo w wyodrebnionym obszarze lub urzadzeniu do magazynowania produktéw
leczniczych.

Pomieszczenia, w ktdrych przechowywane sg produkty lecznicze, w tym produkty krwiopochodne,
rekombinowane koncentraty czynnikédw krzepniecia i desmopresyna oraz wyroby medyczne
bezposrednio z nimi zwigzane, muszg by¢ czyste, suche, odpowiednio wentylowane, a produkty
lecznicze i wyroby medyczne zabezpieczone przed dziataniem promieni stonecznych.

Oddzielnie przechowuje sie produkty lecznicze i wyroby medyczne, o ile wyroby medyczne nie s3
integralng czescig indywidualnego opakowania produktu leczniczego.

Produkty lecznicze, w tym produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikéw
krzepniecia i desmopresyny przechowuje sie w szafach magazynowych, na regatach, podestach lub w
urzadzeniach (np. chtodziarka lub szafa chtodnicza), zapewniajac przechowywanie ww. produktow
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leczniczych i wyrobéw medycznych w sposéb zabezpieczajgcy je przed zakurzeniem, zabrudzeniem lub

zniszczeniem.

Produkty lecznicze, w tym produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikdéw

krzepniecia i desmopresyna oraz wyroby medyczne bezposrednio z nimi zwigzane sg przechowywane

w sposOb gwarantujgcy zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego lub wyrobu medycznego

wymagan jakosciowych i bezpieczeristwa przechowywania, nie mogg one dotykaé do $cian, sufitéw lub

podtég.

Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, preparaty zawierajace te $rodki lub substancje

przechowuje sg w sposdb zabezpieczajacy je przed kradziezg, podmiang oraz zniszczeniem.

Srodki odurzajace grup I-N i lI-N, substancje psychotropowe grupy II-P oraz preparaty zawierajace te

srodki lub substancje przechowuje sie w odpowiednio zabezpieczonych pomieszczeniach, w

zamknietych metalowych szafach lub kasetach przymocowanych w sposdéb trwaty do $cian lub podtég

pomieszczenia, w miejscu niedostepnym dla oséb nieuprawnionych.

Produkty lecznicze przechowuje sie zgodnie z wymaganiami okreslonymi przez producenta i

wskazanymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz zgodnie z wymaganiami okreslonymi w pkt

12 i Standardowymi Procedurami Operacyjnymi (SOP), opracowanymi w oparciu o wtasciwe programy

leczenia chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne.

Jezeli wymagane sg specjalne warunki przechowywania (np. temperatura i wilgotnosc) warunki te sg

zapewnione, sprawdzane i monitorowane.

17.4 Wydawanie produktow leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych
koncentratow czynnikow krzepniecia i desmopresyny oraz wyrobéw medycznych
bezposrednio z nimi zwigzanych

17.4.1 Zadania osoby wydajacej produkty lecznicze, w tym produkty krwiopochodne,
rekombinowane koncentraty czynnikdw krzepniecia i desmopresyne oraz wyroby
medyczne bezposrednio z nimi zwigzane

Do zadan osoby wydajacej produkty lecznicze, w tym produkty krwiopochodne, rekombinowane

koncentraty czynnikdw krzepniecia, desmopresyne lub wyroby medyczne bezposrednio z nimi

zwigzane nalezy co najmniej:

1) sprawdzenie jego terminu waznosci;

2) wizualna kontrola, jezeli jest to mozliwe, czy wydawany produkt leczniczy lub wyréb medyczny
nie wykazuje cech swiadczacych o jego niewtasciwej jakosci;

3) udzielanie, w razie potrzeby, osobie odbierajgcej wydawany produkt leczniczy informacji co do
sposobu jego stosowania i przechowywania oraz innych dotyczacych dziatania
farmakologicznego i ewentualnych interakcji, w ktére moze on wchodzi¢;

4) sprawdzenie prawidtowosci wystawienia zamdwienia i sprawdzenie szczegdlnych uprawnien
osoby, dla ktdrej wydaje produkt leczniczy lub wyréb medyczny.

Opracowuje sie procedury postepowania w przypadku zaistnienia nagtej koniecznosci wydania

produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratow czynnikéw krzepniecia, desmopresyny

oraz wyrobow medycznych bezposrednio z nimi zwigzanych poza regulaminowym czasem pracy dziatu
farmacji szpitalnej zatwierdzone przez kierownika tego dziatu oraz Dyrektora RCKiK, przy czym
nieobecnosé farmaceuty spowodowana urlopem lub zwolnieniem lekarskim nie moze stanowié nagtej
koniecznosci wydania przez osobe nie posiadajgcg uprawnien do swiadczenia ustug farmaceutycznych.

Procedury obejmujg co najmnie;j:

1) liste osdb upowaznionych do wstepu do lokalu dziatu farmacji szpitalnej poza regulaminowym
czasem pracy tego dziatu;
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2) okreslenie katalogu przypadkéw wydania z dziatu farmacji szpitalnej produktéw leczniczych lub
wyrobéw medycznych poza regulaminowym czasem pracy tego dziatu;

3) opis sposobu i trybu kazdorazowego powiadomienia kierownika dziatu farmacji szpitalnej o
nagtej koniecznos$ci wydania tych produktéw poza regulaminowym czasem pracy dziatu przez
osoby upowaznione do wstepu;

4) wskazanie trybu pobrania kluczy;

5) opis sposobu prowadzenia ewidencji wydan poza regulaminowym czasem pracy dziatu farmacji
szpitalnej.

Obowigzkiem kierownika dziatu farmacji jest zapoznanie z procedurami postepowania w przypadku

zaistnienia nagtej koniecznosci wydania tych produktéw poza regulaminowym czasem pracy tego

dziatu farmacji oséb upowaznionych do wydania produktéw leczniczych w takim przypadku.

17.4.2 Zaopatrzenie oddziatéw terenowych, dziatéw i pracowni

W zakresie zaopatrzenia poszczegdlnych oddziatéw terenowych, dziatéw RCKiK wydawanie produktéw

leczniczych i wyrobéw medycznych, innych niz produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty

czynnikéw krzepniecia i desmopresyna odbywa sie na podstawie zapotrzebowania lub zamoéwienia z

tych oddziatéw, dziatow.

W ramach realizacji programoéw polityki zdrowotnej leczenia chorych na hemofilie i pokrewne skazy
krwotoczne, dopuszcza sie zawarcie umowy dotyczgcej warunkow przekazywania w depozyt do
apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej koncentratéw czynnikéw krzepniecia oraz
desmopresyny. W przypadku gdy apteka szpitalna lub dziat farmac;ji szpitalnej nie pracujg w trybie 24
godzin na dobe, dopuszcza sie mozliwos¢ przekazania w depozyt do banku krwi szpitala lub pracowni
immunologii transfuzjologicznej koncentratow czynnikéw krzepniecia i desmopresyny w celu
zwiekszenia ich dostepnosci dla dedykowanych pacjentow.

W przypadku gdy apteka szpitalna lub dziat farmacji szpitalnej nie pracujg w trybie 24-godzinnym,

dopuszcza sie mozliwos$¢ przekazania w depozyt do banku krwi szpitala lub pracowni immunologii

transfuzjologicznej Ilub bezposrednio na oddziat szpitalny produktéw krwiopochodnych,

rekombinowanych koncentratéw czynnikéw krzepniecia i desmopresyny w celu zwiekszenia ich

dostepnosci dla dedykowanych pacjentéw w ramach Narodowego Programu.

17.4.3  Zwroty produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych

Produkty lecznicze i wyroby medyczne wydane z dziatu farmacji szpitalnej, inne niz zwracane z powodu

podejrzenia wady jakosciowej, niewtasciwego wydania lub wydania sfatszowanego produktu

leczniczego, nie podlegajg zwrotowi.

17.5 Transport produktéw leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych
koncentratéw czynnikow krzepniecia i desmopresyny oraz wyrobéow medycznych
bezposrednio z nimi zwigzanych

Transport produktow leczniczych odbywa sie na zasadach ogdlnych opisanych w pkt 13.

17.6 Dokumentacja gospodarki produktami leczniczymi, w tym produktami krwiopochodnymi,
rekombinowanymi koncentratami czynnikdw krzepniecia i desmopresyng oraz wyrobami
medycznymi bezposrednio z nimi zwigzanymi

Dziat farmacji szpitalnej prowadzi dokumentacje:

1) zakupu produktéw leczniczych, w tym produktéow krwiopochodnych, rekombinowanych
koncentratow czynnikéw krzepniecia i desmopresyny oraz wyrobédw medycznych bezposrednio
z nimi zwigzanych, zgodnie z odrebnymi przepisami;
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2) wydania produktéw leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych
koncentratdw czynnikéw krzepniecia i desmopresyny oraz wyrobéw medycznych bezposrednio
z nimi zwigzanych, zgodnie z odrebnymi przepisami;

3) przyjecia i wydania produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratéw czynnikéw
krzepniecia, desmopresyny oraz wyrobow medycznych bezposrednio z nimi zwigzanych;

4) dotyczacg produktéw leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych
koncentratdw czynnikéw krzepniecia i desmopresyny oraz wyrobéw medycznych bezposrednio
z nimi zwigzanych, w odniesieniu do ktérych zostata wydana decyzja:

a) o wstrzymaniu w obrocie,
b) o wycofaniu z obrotu,
c) uchylajgca decyzje, o ktérej mowa w lit. a;

5) przekazanych do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych produktéow leczniczych, w tym
produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratdw czynnikdw krzepniecia i
desmopresyny oraz wyrobéw medycznych bezposrednio z nimi zwigzanych;

6) transportu produktéw leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych
koncentratdw czynnikéw krzepniecia i desmopresyny oraz wyrobéw medycznych bezposrednio
z nimi zwigzanych, ktéry odbywa sie zgodnie z wymaganiami opisanymi w pkt 13.1.1;

7) inne okreslone przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne i ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii.

17.7 Kierownik dziatu farmac;ji szpitalnej w RCKiK

17.7.1 Ustanowienie kierownika

W przypadku dziatu farmacji szpitalnej kierownikiem moze by¢ farmaceuta, ktéry ma co najmniej 2-

letni staz pracy w aptece szpitalnej lub ogdlnodostepne;.

17.7.2  Zadania kierownika dziatu farmacji szpitalnej w RCKiK

Do zadan kierownika dziatu farmacji szpitalnej w RCKiK nalezy:

1) organizacja pracy w dziale, polegajagca miedzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu,
przechowywaniu i identyfikacji produktéw leczniczych, w tym produktéow krwiopochodnych,
rekombinowanych koncentratéw czynnikéw krzepniecia i desmopresyny oraz wyrobdw
medycznych bezposrednio z nimi zwigzanych, oraz udzielaniu informacji o produktach
leczniczych;

2) przekazywanie informacji o niepozagdanym dziataniu produktu leczniczego, w tym produktu
krwiopochodnego, rekombinowanego koncentratu czynnika krzepniecia i desmopresyny lub
wyrobu medycznego bezposrednio z nimi zwigzanego zgodnie z przepisami Prawa
farmaceutycznego;

3) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu,
ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym;

4) zakup produktdw leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych
koncentratow czynnikdw krzepniecia i desmopresyny, wytgcznie od podmiotéw uprawnionych;

5) przyjmowanie i wydawanie produktéw krwiopochodnych, koncentratéw czynnikdw krzepniecia
oraz desmopresyny w ramach programu narodowego;

6) prowadzenie ewidencji farmaceutdow i technikéw farmaceutycznych;

7) przekazywanie okregowym izbom aptekarskim danych niezbednych do prowadzenia rejestru
farmaceutdéw przewidzianego ustawa o izbach aptekarskich;

8) wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stosowania produktéw leczniczych po uzyskaniu
decyzji whasciwego organu.
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17.8 Organizacja pracy

Przy wykonywaniu w dziale farmacji szpitalnej czynnosci fachowych mogg by¢ zatrudnieni wyfacznie
farmaceuci i technicy farmaceutyczni, w granicach ich uprawnien zawodowych.

W godzinach czynnosci dziatu farmacji szpitalnej powinien by¢ w nim obecny farmaceuta, posiadajgcy
prawo wykonywania zawodu.

Czas pracy pracownikow, w tym kierownika dziatu farmacji szpitalnej jest dostosowany do zakresu
prowadzonej dziatalnosci RCKiK, w zakresie gospodarki produktami leczniczymi, w tym produktami
krwiopochodnymi, rekombinowanymi koncentratami czynnikdw krzepniecia i desmopresyny oraz
wyrobami medycznych bezposrednio z nimi zwigzanymi.

Technik farmaceutyczny, posiadajacy dwuletnig praktyke w aptece w petnym wymiarze czasu pracy,
jest uprawniony do zgtaszania dziatania niepozadanego produktu leczniczego zgodnie z przepisami
Prawa farmaceutycznego, moze réwniez wykonywac czynnosci fachowe polegajace na wydawaniu
produktéw leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratéow
czynnikéw krzepniecia i desmopresyny oraz wyrobéw medycznych bezposrednio z nimi zwigzanych, za
wyjatkiem produktéw leczniczych majgcych w swoim sktadzie:

1) substancje bardzo silnie dziatajgce okreslone w Farmakopei Polskiej,
2) substancje odurzajace,
3) substancje psychotropowe grupy I-P oraz II-P

- okreslone w odrebnych przepisach.
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