DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 4 stycznia 2013 r.

Poz. 5

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 11 grudnia 2012 r.

w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych dzialalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne
i calodobowe §wiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia
i jej skladnikami?

Na podstawie art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr 106, poz. 681, z p6zn.
zm.Y) zarzadza sig, co nastepuje:
Rozdziat 1
Przepisy ogélne
§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob i organizacje leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosc

leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do
leczenia krwig 1 jej sktadnikami, zwanych dalej ,,podmiotem leczniczym”, w tym:

1) zadania kierownika podmiotu leczniczego, ordynatora oddziatu lub innej osoby kierujacej jednostka lub komorka orga-
nizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, lekarzy i pielggniarek (potoznych);

2) sposob powotywania banku krwi w podmiocie leczniczym oraz jego lokalizacje i organizacj¢ pracy;

3) sposob sprawowania nadzoru nad dziataniem banku krwi w podmiocie leczniczym oraz nad stosowaniem leczenia
krwia i jej sktadnikami w tym podmiocie.
§ 2. Organizacja leczenia krwig w podmiocie leczniczym powinna zapewniac:

1) niezwloczne, catodobowe zaopatrzenie jednostek lub komorek organizacyjnych przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego
w krew 1 jej sktadniki;

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 1 Nr 284, poz. 1672).

2 Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacej normy jakosci i bezpiecznego
pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346,
z pozn. zm.);

2) dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikow krwi (Dz. Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 25, z pdzn.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272, z pdzn. zm.);

3) dyrektywy Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie wymogow dotyczacych $ledzenia losow krwi oraz powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach
(Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 32);

4) dyrektywy Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrze$nia 2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie norm i specyfikacji wspolnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci obowiazujacego w placowkach stuzby krwi
(Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41).

3 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 117, poz. 756, z 2001 r. Nr 126, poz. 1382, z 2003 r. Nr 223,

poz. 2215, 22007 r. Nr 166, poz. 1172,z 2010 r. Nr 96, poz. 620, z 2011 r. Nr 112, poz. 654 oraz z 2012 r. poz. 742 1 908.
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2) badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej warunkujace bezpieczne przetaczanie krwi i jej sktadnikow, zwane
dalej ,,przetoczeniem”;

3) identyfikacje i rejestrowanie wszelkich nieprzewidzianych zdarzen zwiazanych z przetoczeniem, a w szczegdlno$ci
btedow 1 wypadkow, oraz sporzadzanie raportéw o tych zdarzeniach.

§ 3. 1. Lekarz jest odpowiedzialny za:
1) ustalenie wskazan do przetoczenia;

2) identyfikacj¢ biorcy, na podstawie danych, o ktorych mowa w § 11 ust. 1 pkt 1, i kontrole dokumentacji medycznej
przed przetoczeniem;

3) zabieg przetoczenia;
4) prawidlowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia;

5) sporzadzanie raportow o zdarzeniach, o ktéorych mowa w § 2 pkt 3.

2. Pielegniarka (potozna) jest odpowiedzialna za:
1) czynnos$ci zwigzane z pobieraniem probek krwi od pacjentow;

2) identyfikacj¢ biorcy, na podstawie danych, o ktéorych mowa w § 11 ust. 1 pkt 1, i kontrole dokumentacji medycznej
przed przetoczeniem — na zlecenie lekarza;

3) obserwacje biorcy w trakcie przetoczenia i niezwloczne informowanie lekarza o objawach wystepujacych w trakcie
przetoczenia i po przetoczeniu mogacych $wiadczy¢ o powiktaniu poprzetoczeniowym oraz o zdarzeniach, o ktorych
mowa w § 2 pkt 3;

4) wydawanie wypelnionego i podpisanego przez lekarza zamdéwienia na krew i jej sktadniki;

5) prawidtowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia.

3. Naczelna pielegniarka (potozna) lub osoba nadzorujaca prace pielegniarek (potoznych), w porozumieniu z ordynato-
rem lub inng osobg kierujaca jednostka lub komoérka organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, ustala imienng
liste pielggniarek (potoznych) uprawnionych do dokonywania przetoczen i czynno$ci zwigzanych z tym zabiegiem, posia-
dajacych zaswiadczenie o odbyciu szkolenia okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 21 ust. 2 ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, zwanej dalej ,,ustawg”.

§ 4. 1. Do zadan lekarzy i pielegniarek (potoznych) wykonujacych czynnosci zwigzane z przetoczeniem nalezy:
1) wypelnienie zamoéwienia na krew i jej sktadniki — dotyczy wylacznie lekarza;
2) zlozenie zamowienia na krew i jej sktadniki;

3) pobranie od pacjenta probek krwi w celu wykonania badania grupy krwi i proby zgodnosci krwi dawcy i biorcy przed
przetoczeniem, zwanego dalej ,,proba zgodnosci”;

4) poinformowanie pacjenta o ryzyku i korzysciach wynikajacych z przetoczenia — dotyczy wytacznie lekarza;

5) identyfikacja biorcy, na podstawie danych, o ktérych mowa w § 11 ust. 1 pkt 1, i kontrola dokumentacji medycznej
przed przetoczeniem;

6) przetoczenie;

7) obserwacja pacjenta w trakcie przetoczenia i po przetoczeniu oraz podjecie odpowiednich czynnosci, jezeli wystapi
powiktanie.

2. Informacje o zabiegu przetoczenia i powiktaniach poprzetoczeniowych odnotowuje si¢ w historii choroby, ksigzce
transfuzyjnej, ktorej wzor jest okreslony w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia, karcie informacyjnej z leczenia szpitalnego
pacjenta oraz w ksigdze raportéw pielggniarskich.

3. Wpisow w ksigzce transfuzyjnej dokonuje pielegniarka, przy czym kazdy wpis musi by¢ sprawdzony przez lekarza
odpowiedzialnego za przetoczenie i potwierdzony jego podpisem i imienng pieczatka.
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§ 5. 1. Kierownik podmiotu leczniczego wyznacza lekarza specjalist¢ w dziedzinie transfuzjologii klinicznej jako leka-
rza odpowiedzialnego za gospodarke krwia, zwanego dalej ,,lekarzem odpowiedzialnym za gospodarke krwia”.

2. W przypadku gdy w podmiocie leczniczym nie zatrudnia si¢ lekarza specjalisty w dziedzinie transfuzjologii klinicz-
nej, obowiazki lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig powierza si¢ lekarzowi specjaliscie, w szczegdlnosci w jed-
nej z nastepujacych dziedzin medycyny: chirurgii ogdlnej, poloznictwa i ginekologii, anestezjologii i intensywnej terapii,
chorob wewnetrznych, hematologii, pediatrii lub onkologii kliniczne;.

3. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia:

1) odbywa przeszkolenie w jednej z jednostek organizacyjnych publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 usta-
wy, nie rzadziej niz co 4 lata;

2) bierze udziat w kursach i seminariach organizowanych przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych
mowa w art. 4 ust. 3 ustawy.

4. Do zadan lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia nalezy w szczegolnosci:
1) nadzor nad leczeniem krwig w jednostkach lub komoérkach organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego;
2) planowanie zaopatrzenia podmiotu leczniczego w krew i jej sktadniki;

3) kierowanie bankiem krwi, jezeli nie powierzono tej czynnosci kierownikowi pracowni serologii lub immunologii trans-
fuzjologicznej;

4) zapewnienie przestrzegania standardowych procedur operacyjnych sporzadzonych, w porozumieniu z jednostka organi-
zacyjng publicznej shuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4 ustawy, zwanag dalej ,,centrum”, przez bank krwi,
pracownig¢ serologii lub immunologii transfuzjologicznej lub inne jednostki lub komoérki organizacyjne przedsigbior-
stwa podmiotu leczniczego;

5) organizacja wewnetrznych szkolen lekarzy i pielegniarek (potoznych) w dziedzinie leczenia krwig w podmiocie lecz-
niczym;

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

7) sporzadzanie i przekazywanie do centrum rocznych sprawozdan z dziatalnosci podmiotu leczniczego w zakresie krwio-
lecznictwa, nie pdzniej niz do dnia 30 stycznia kazdego roku, za rok poprzedni.

§ 6. 1. Standardowa procedura operacyjna, zwana dalej ,,SOP”, jest to szczegdétowy opis typowego sposobu postepowa-
nia albo wykonywania dziatan lub powtarzanych okresowo czynno$ci, w szczegolnosci w zwigzku z pobieraniem probek
krwi i pobieraniem krwi podczas zabiegdw leczniczych, badaniem, dystrybucja oraz przetoczeniem.

2. Zmiany w wykonywaniu danej procedury wprowadza si¢, sporzadzajac nowa SOP lub nowa wersj¢ SOP.

3. Czynnosci okreslone w rozdziatach 2—4 opisuje si¢ w SOP.

4. Kierownik podmiotu leczniczego przechowuje oryginat SOP.

5. Kopie SOP sporzadza si¢ dla kazdego stanowiska pracy zwigzanego z leczeniem krwia.

6. Kopie SOP, o ktorych mowa w ust. 5, przechowuje kierownik jednostki lub komoérki organizacyjnej przedsiebiorstwa
podmiotu leczniczego.

7. SOP sporzadza si¢ wedtug wzoru okreslonego w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

8. SOP zatwierdza kierownik podmiotu leczniczego po akceptacji dyrektora centrum lub osoby przez niego upowaznione;.

§ 7. 1. Dokumentacj¢ dotyczaca leczenia krwia i jej sktadnikami umozliwiajaca przesledzenie losow przetoczenia
i zwigzanych z tym badan przechowuje si¢ przez 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym dokonano ostatnie-
g0 wpisu.

2. Wpis dokonany w dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze by¢ z niej usuniety.

3. Poprawek lub zmian w dokumentacji nalezy dokonywac¢ w taki sposob, aby mozliwe byto jednoznaczne rozroéznienie
danych pierwotnych od danych, ktore ulegty poprawieniu lub zmianie.
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4. Wprowadzong poprawke lub zmiang¢ nalezy kazdorazowo opatrzy¢ podpisem osoby, ktora t¢ poprawke lub zmiang
wprowadzita, oraz datg jej dokonania.

§ 8. 1. W podmiocie leczniczym, w ktorym krew i jej sktadniki sg przetaczane w wigcej niz czterech jednostkach lub
komorkach organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, kierownik podmiotu leczniczego powotuje komitet
transfuzjologiczny, zwany dalej ,,komitetem”, w celu:

1) rozwigzywania probleméw dotyczacych leczenia krwig i jej sktadnikami;
2) rozwigzywania problemow zwigzanych z gospodarkg krwia;

3) sprawowania nadzoru nad leczeniem krwia i jej sktadnikami.

2. W sktad komitetu wchodza:

1) ordynatorzy lub inne osoby kierujace jednostkami lub komorkami organizacyjnymi przedsigbiorstwa podmiotu leczni-
czego, w ktorych czesto przetacza si¢ krew, lub ich zastepey;

2) lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia;

3) anestezjolog;

4) kierownik pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej;
5) pielegniarka (potozna) dokonujaca przetoczen;

6) kierownik banku krwi.

3. Do jednostek lub komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1,
zalicza si¢ w szczego6lno$ci oddzialy: chirurgiczny, polozniczy i ginekologiczny, ortopedyczny, kardiochirurgiczny, hema-
tologiczny, pediatryczny, neonatologiczny, choréb wewngetrznych oraz intensywnej opieki medycznej.

4. Komitet wspolpracuje z jednostkami organizacyjnymi publicznej stuzby krwi, w szczegdlnosci z wlasciwym cen-
trum.

5. Do zadan komitetu nalezy w szczegdlnos$ci:
1) dokonywanie okresowej oceny wskazan do przetoczenia, nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy;

2) analiza zuzycia krwi i jej sktadnikéw oraz produktow krwiopochodnych w celu ograniczenia niepotrzebnych przetoczen
i nadmiernych zniszczen tej krwi, jej sktadnikéw oraz produktow;

3) nadzor nad dziataniami zwigzanymi z leczeniem krwig oraz nadzér nad zwigzang z tym dokumentacja;
4) ocena stosowanej metodyki przetoczen okreslonej w rozporzadzeniu;

5) analiza kazdego powiktania poprzetoczeniowego wraz z oceng post¢gpowania;

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

7) opracowanie programu ksztalcenia lekarzy i pielggniarek (potoznych) w dziedzinie leczenia krwia i nadzoér nad jego
realizacja;

8) udziat w planowaniu zaopatrzenia w krew 1 jej sktadniki oraz w rocznej sprawozdawczosci dotyczacej ich zuzycia.

6. Raporty i okresowe sprawozdania z dziatalno$ci komitetu sg przekazywane kierownikowi podmiotu leczniczego
i dyrektorowi wlasciwego centrum nie rzadziej niz raz na rok, najp6zniej do dnia 30 stycznia kazdego roku.

Rozdzial 2

Organizacja leczenia krwia w jednostkach lub komdérkach organizacyjnych przedsi¢biorstwa podmiotu leczniczego

§ 9. 1. Przed przetoczeniem nalezy sprawdzi¢, czy w dokumentacji medycznej pacjenta znajduje si¢ wynik badania
grupy krwi, wyniki badan immunohematologicznych oraz informacje dotyczace poprzednich przetoczen.

2. Za wiarygodny mozna uzna¢ wylacznie wynik badania grupy krwi wpisany w karcie identyfikacyjnej grupy krwi,
ktoérej wzor jest okreslony w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia, lub wynik z pracowni serologii lub immunologii transfuzjo-
logicznej.
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3. Jezeli badanie grupy krwi nie zostato przeprowadzone lub istnieja watpliwosci co do wiarygodno$ci wyniku badania
grupy krwi, przed wykonaniem przetoczenia nalezy pobra¢ probke krwi od pacjenta w celu ponownego przeprowadzenia
badania.

4. Probke krwi pobiera si¢ na podstawie wypelnionego i podpisanego przez lekarza zlecenia na badanie grupy krwi,
ktérego wzor jest okreslony w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia.

5. Na podstawie wyniku badania grupy krwi lekarz wypetnia zamoéwienie indywidualne na krew i jej sktadniki, ktorego
wzor jest okreslony w zatgczniku nr 5 do rozporzadzenia, ktdry przekazuje si¢ do banku krwi.

6. Jezeli w podmiocie leczniczym nie ma banku krwi, zamdéwienie indywidualne na krew i jej sktadniki przekazuje si¢
bezposrednio do centrum.

7. W przypadku planowanego przetoczenia koncentratu krwinek czerwonych, zwanego dalej ,,KKCz”, krwi petnej kon-
serwowanej, zwanej dalej ,,KPK”, lub koncentratu granulocytarnego, zwanego dalej ,,KG”, do banku krwi przekazuje si¢
zamowienie indywidualne na krew i jej sktadniki oraz zlecenie wykonania proby zgodnosci, ktérego wzor jest okreslony
w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia, wraz z odregbnie w tym celu pobrang probka krwi od pacjenta.

8. Pracownik banku krwi sprawdza zgodno$¢ grupy krwi i numeru donacji na segmencie drenu z grupa krwi i numerem
na etykiecie pojemnika i przekazuje segmenty drenow wraz ze zleceniem i probka krwi, o ktorych mowa w ust. 7, do pra-
cowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne;j.

9. W przypadkach bezposredniego zagrozenia zycia lekarz moze podjac¢ decyzj¢ o przetoczeniu KKCz albo KPK zgod-
nych w uktadzie ABO i RhD, przed wykonaniem proby zgodnosci. Dopuszcza si¢ rowniez przetoczenie KKCz lub KPK
grupy O RhD minus.

10. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 9, do banku krwi przekazuje si¢ zlecenie na krew do pilnej transfuzji, ktérego
wzor jest okre§lony w zalaczniku nr 7 do rozporzadzenia. Nastepnie lekarz wypetnia zlecenie na badanie grupy krwi ABO
i RhD, jezeli brak wyniku, oraz zlecenie wykonania proby zgodnosci. Do dalszego postgpowania stosuje si¢ przepisy § 36
ust. 8—11.

§ 10. 1. Od niemowlat i matych dzieci oraz od dorostego pacjenta pobiera si¢ krew zylng o objetosci ustalonej z pracow-
nig serologii lub immunologii transfuzjologicznej, do suchej probowki jednorazowego uzytku.

2. Bezposrednio po pobraniu krwi, na etykiecie probéwki, w obecnosci pacjenta, wpisuje si¢, na podstawie danych
uzyskanych od pacjenta, a jezeli jest to niemozliwe — na podstawie danych z historii choroby, w tym w szczegdlnosci karty
goraczkowej, lub stosowanego w podmiocie leczniczym znaku identyfikacyjnego:

1) nazwisko 1 imi¢ pacjenta (drukowanymi literami);
2) date urodzenia pacjenta lub numer PESEL, jezeli posiada;
3) date 1 godzing pobrania probki krwi.

3. W przypadku braku mozliwosci uzyskania danych pacjenta, o ktéorych mowa w ust. 2, na etykiecie i na zleceniu na
badanie grupy krwi nalezy wpisa¢ symbol ,,NN”’ oraz numer ksi¢gi gldéwnej i numer ksiegi oddzialowej, jezeli jest nadany,
lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny pacjenta.

4. Po pobraniu probki krwi i opisaniu probowki osoba pobierajaca sprawdza, czy dane pacjenta sg zgodne z danymi na
etykiecie probowki z probka krwi pacjenta, zleceniu na badanie grupy krwi oraz zleceniu na wykonanie proby zgodnosci
i sktada na tych zleceniach czytelny podpis oraz wpisuje date i godzing pobrania.

5. Pobrana probka krwi jest niezwtocznie dostarczana do pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej wraz
ze zleceniem na badanie grupy krwi i zleceniem na wykonanie proby zgodnosci.

6. Dopuszcza si¢ pobieranie krwi na s6l kwasu wersenianowego (EDTA) od:
1) noworodkow;
2) niemowlat;

3) matych dzieci;
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4) pacjentdw z niedokrwisto$cig autoimmunohemolityczng (NAIH);

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

§ 11. 1. Kontrola zgodno$ci biorcy z kazda jednostka krwi lub jej sktadnika przeznaczong do przetoczenia jest przepro-
wadzana w obecnosci pacjenta i polega na:

1) identyfikacji pacjenta poprzez poréwnanie jego imienia i nazwiska, daty urodzenia Iub numeru PESEL oraz grupy krwi
z danymi zawartymi w wyniku proby zgodnosci, ktorego wzor jest okreslony w zatgczniku nr 8 do rozporzadzenia;

2) porownaniu wynikdéw badania grupy krwi zawartych w wyniku proby zgodnos$ci z grupg krwi na etykiecie pojemnika;
3) poréwnaniu numeru donacji krwi Iub jej sktadnika z numerem zawartym w wyniku proby zgodnosci;

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

5) sprawdzeniu daty wazno$ci krwi lub jej sktadnika.

2. Lekarz i uprawniona do tego pielggniarka (potozna), ktorzy dokonali oceny zgodnos$ci krwi lub jej sktadnika z biorca,
sktadaja swoj podpis na wyniku proby zgodnosci.

3. W przypadku przetaczania sktadnika krwi niewymagajacego przed podaniem wykonania proby zgodnosci, czyli oso-
cza, koncentratu krwinek plytkowych, zwanego dalej ,,KKP”, oraz krioprecypitatu, lekarz umieszcza w historii choroby
adnotacj¢ dotyczaca dokonanej oceny zgodnos$ci ze ztozonym zamowieniem na krew i jej sktadniki.

4. Godzing rozpoczgcia przetoczenia zawartosci kazdego pojemnika nalezy wpisa¢ w ksigzce transfuzyjnej, w wyniku
proby zgodnosci oraz w protokole znieczulenia ogolnego, jezeli obowiazuje, a na oddziale anestezjologii i intensywnej tera-

pii — w karcie obserwacji.

5. W razie rozbiezno$ci wykrytych podczas kontroli zgodnosci krwi lub jej sktadnika z danymi biorcy nie wolno prze-
taczac tej jednostki krwi lub tego sktadnika.

6. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 5, krew lub jej sktadnik nalezy zwrdci¢ do banku krwi wraz z protokotem
zawierajacym informacje¢ o przyczynie zwrotu i wynikiem proby zgodnosci. Krew ta nie moze by¢ ponownie dopuszczona
do uzytku.

7. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, nalezy sporzadzi¢ raport o zdarzeniu, o ktérym mowa w § 2 pkt 3.

8. Wynik proby zgodno$ci musi by¢ dostepny podczas przetoczenia.

§ 12. 1. Przetoczenie krwi lub jej sktadnika, z wyjatkiem KKP, osocza oraz krioprecypitatu, pobranych z banku krwi lub
centrum nalezy rozpocza¢ nie pdzniej niz w ciggu 30 minut od ich dostarczenia.

2. Pojedyncze jednostki krwi nalezy sukcesywnie pobiera¢ z banku krwi.
3. W wyjatkowych przypadkach, jezeli przewiduje si¢, ze czas do rozpoczgcia przetoczenia bedzie dtuzszy niz 30 minut,
krew nalezy przechowywac¢ w zwalidowanej chlodziarce, przeznaczonej wytacznie do tego celu, w temperaturze od 2°C do

6°C, przy czym temperatur¢ w chlodziarce nalezy sprawdzac i zapisywac co najmniej 3 razy w ciggu doby (co 8 godzin).

4. Przetoczenie KKP, rozmrozonego osocza oraz rozmrozonego krioprecypitatu nalezy rozpoczaé niezwlocznie po ich
otrzymaniu.

5. Planowane przetoczenia powinny odbywac si¢ w okresie petnej obsady lekarzy i pielegniarek (potoznych) jednostki
lub komorki organizacyjnej przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego.

6. Sktadniki krwi przetacza si¢ za pomocg jednorazowych sterylnych zestawow.
7. Nie mozna przetacza¢ KKP i ptynéw infuzyjnych przez zestaw uprzednio uzyty do przetaczania KPK lub KKCz.

8. Do przetoczen niemowletom stuzg specjalne zestawy. Jezeli sktadnik krwi jest podawany strzykawka, nalezy zasto-
sowac specjalny filtr.
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9. Uzywane pompy musza mie¢ atest i wskazowki producenta, jak nalezy je stosowac.

10. Ogrzewanie krwi mozna przeprowadza¢ wylacznie w specjalistycznym urzadzeniu zaopatrzonym w termometr
i system alarmowy. Zaleca si¢ ogrzewanie krwi, do temperatury nie wyzszej niz 37°C, w przypadku:

1) dorostych — jezeli szybkos¢ przetoczenia przekracza 50 ml/min;
2) dzieci — jezeli szybko$¢ przetoczenia przekracza 15 ml/min;
3) noworodkow — w przetoczeniu wymiennym,;

4) biorcow z klinicznie znaczacymi przeciwcialami typu zimnego.
11. Nie mozna dodawa¢ produktéw leczniczych do przetaczanej krwi.

12. Nie mozna przetaczac jednej jednostki krwi petnej lub KKCz dtuzej niz 4 godziny, a jednej jednostki KKP, osocza
lub krioprecypitatu — dtuzej niz 30 minut.

13. Nie mozna po odiaczeniu ponownie podlacza¢ pacjentowi tego samego zestawu lub tego samego pojemnika
ze sktadnikiem krwi.

14. Przez jeden zestaw mozna przetacza¢, podczas jednego zabiegu, jedna jednostke krwi lub jej sktadnika. Zestaw
nalezy zmieni¢ rowniez w przypadku, gdy po zakonczonym przetoczeniu podaje si¢ ptyny infuzyjne.

15. Sktadnik krwi niezuzyty w cato$ci nie moze by¢ przetoczony innemu pacjentowi.

16. Po przetoczeniu pojemniki z pozostatoScig po przetoczeniu wraz z zestawami do przetoczenia opisane nazwiskiem
i imieniem pacjenta oraz datg i godzing przetoczenia nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 6°C przez 72 godziny
w specjalnie do tego celu przeznaczonej chiodziarce, a nastgpnie zutylizowa¢ w sposob uniemozliwiajacy pozyskanie
danych osobowych pacjenta przez osoby nicuprawnione.

17. Pojemniki, o ktorych mowa w ust. 16, musza by¢ odpowiednio zabezpieczone przed rozlaniem i wtornym zakaze-
niem, a chtodziarki przeznaczone do ich przechowywania musza podlega¢ wstepnej i okresowej walidacji. Pomiar tempera-
tury w chlodziarce powinien by¢ przeprowadzany co najmniej 3 razy w ciagu doby (co 8 godzin) i dokumentowany.

§ 13. 1. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie powinien by¢ obecny podczas rozpoczgcia przetoczenia zawartosci
kazdego pojemnika z krwia lub jej sktadnikiem.

2. Przed przetoczeniem, po 15 minutach od rozpoczgcia przetoczenia kazdej jednostki krwi lub jej sktadnika oraz po
jego zakonczeniu nalezy zmierzy¢ i zarejestrowac cieptote ciata, tetno i ciSnienie te¢tnicze krwi pacjenta.

3. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie lub wyznaczona przez niego pielegniarka (potozna) oraz lekarz przejmujacy
opicke nad pacjentem sg obowigzani do obserwacji pacjenta podczas przetoczenia i przez 12 godzin po jego zakonczeniu.

4. Pacjent, na wlasna prosbe¢, moze by¢ wypisany z podmiotu leczniczego przed uptywem 12 godzin.

5. Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznos$ci niezwtocznego zgloszenia kazdego niepokojacego objawu, a w szczegodlno-
$ci dreszczy, wysypki, zaczerwienienia skory, dusznosci, bolu konczyn lub okolicy ledzwiowe;.

6. W przypadku wystapienia objawow lub zmian, mogacych §wiadczy¢ o powiktaniu poprzetoczeniowym, nalezy wdro-
zy¢ odpowiednie postgpowanie w zaleznosci od stanu pacjenta, w trakcie lub po zakonczonym przetoczeniu, zgodnie z prze-
pisami § 14 ust. 3-5.

7. Nalezy zwrocié szczegdlng uwage na pacjentow, ktorzy sa nieprzytomni. Pogorszenie stanu ogdlnego pacjenta,
w szczegdlnosci w ciggu 15-20 minut od rozpoczecia przetaczania kazdej jednostki sktadnika krwi, moze by¢ objawem
powiklania poprzetoczeniowego, o ktérym moga swiadczy¢: spadek cisnienia tetniczego, nieuzasadnione krwawienie, ktore
moze by¢ nastgpstwem rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego, hemoglobinuria lub oliguria, ktore moga by¢
pierwszym objawem ostrej hemolitycznej reakeji poprzetoczeniowe.

§ 14. 1. Do wczesnych powiklan poprzetoczeniowych zalicza si¢ w szczegolnosci:

1) reakcje hemolityczne;
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2) zakazenia bakteryjne;

3) odczyn anafilaktyczny;

4) ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (ang. Transfusion Related Acute Lung Injury — TRALI);
5) dusznos¢ poprzetoczeniows;

6) nichemolityczne reakcje goraczkowe;
7) wysypke.

2. Do opo6znionych powiktan poprzetoczeniowych zalicza si¢ w szczegodlnoSci:
1) reakcje hemolityczne;
2) poprzetoczeniowq skaz¢ matoptytkowa;

3) poprzetoczeniowg chorobg przeszczep przeciw biorcy (ang. Transfusion Associated Graft versus Host Disease — TA-
-GvHD);

4) przeniesienie biologicznych czynnikéw chorobotworczych.

3. W przypadku wystgpienia u pacjenta objawow nasuwajacych podejrzenie wezesnego powiktania poprzetoczeniowe-
go sktadnika krwi nalezy:

1) niezwlocznie przerwac przetoczenie i powiadomi¢ lekarza;

2) odlaczy¢ pojemnik ze sktadnikiem krwi wraz z zestawem do przetoczenia, utrzymujac jednoczes$nie wktucie do zyly,
i powoli przetacza¢ choremu — przez nowy sterylny zestaw — 0,9% roztwor chlorku sodowego (NaCl) do czasu wdroze-
nia odpowiedniego leczenia;

3) zmierzy¢ pacjentowi cieplote ciala, tetno i ci$nienie tetnicze krwi,

4) dalsze postgpowanie uzaleznia¢ od nasilenia i rodzaju objawow.

4. W przypadku gdy potwierdzi si¢ podejrzenie, ze objawy wskazuja na ostre powiklanie poprzetoczeniowe, nalezy
niezwlocznie:

1) sprawdzi¢ dane na wszystkich pojemnikach z przetaczanymi sktadnikami, wyniki proby zgodnos$ci i wynik grupy krwi
pacjenta oraz dane identyfikujace pacjenta, o ktérych mowa w § 11 ust. 1 pkt 1;

2) pobra¢ probki krwi od pacjenta z innego miejsca wktucia niz miejsce, w ktorym dokonywano przetoczenia, w celu
wykonania badan:

a) immunohematologicznych w zakresie ustalonym z pracownig badan konsultacyjnych centrum, a w przypadku podej-
rzenia TRALI — w zakresie ustalonym przez jednostke¢ organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy,

b) bakteriologicznych (na posiew); objetos¢ probki krwi i rodzaj pojemnika z podlozem bakteriologicznym okresla pra-
cownia bakteriologiczna wskazana przez centrum;

3) powiadomi¢ pracowni¢ serologii lub immunologii transfuzjologicznej, ktora wykonywata badania przed przetoczeniem;
pracownia kontroluje dokumentacj¢ i ponownie wykonuje badania grupy krwi biorcy i krwi dobieranej do przetoczenia,
a wyniki badan przekazuje do lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie;

4) powiadomi¢ wtasciwe centrum, pod ktorego nadzor merytoryczny podlega terytorialnie dany podmiot leczniczy, w celu
dalszego przeprowadzania badan oraz powiadomié¢ centrum, z ktérego otrzymano sktadniki krwi, jezeli jest to inne cen-
trum niz wilasciwe;

5) przesta¢ do dziatu immunologii transfuzjologicznej wlasciwego centrum:

a) wszystkie probki krwi pacjenta oraz krwi dobieranej do przetoczenia, znajdujace si¢ w pracowni serologii lub immu-
nologii transfuzjologicznej,

b) probki krwi pacjenta pobrane do badan serologicznych po przetoczeniu,
¢) w przypadku podejrzenia odczynu TRALI — probki wraz ze zgloszeniem powiklania poprzetoczeniowego, ktorego

wzor jest okre§lony w zataczniku nr 9 do rozporzadzenia; dziat immunologii transfuzjologicznej wlasciwego centrum
przesyta probki do diagnostyki w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1

ustawy;
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6) przesta¢ do pracowni bakteriologicznej wskazanej przez wlasciwe centrum:
a) pobrane po przetoczeniu probki krwi pacjenta,

b) wszystkie pojemniki z resztkami przetaczanej krwi; pracownia bakteriologiczna po pobraniu z pojemnikow probek
krwi do badan przesyta pojemniki z resztkami przetaczanej krwi do dziatu immunologii transfuzjologicznej wilasci-
wego centrum;

7) w przypadku wystapienia duszno$ci poprzetoczeniowej — przeprowadzi¢ badania w celu diagnostyki TRALI, czyli ba-
danie radiologiczne klatki piersiowej i oznaczenie BNP (mézgowy peptyd natriuretyczny) w surowicys;

8) przestac¢ do wlasciwego centrum zgloszenie powiklania poprzetoczeniowego wypetnione przez lekarza odpowiedzialne-
g0 za przetoczenie.

5. W przypadku gdy ci¢zkie objawy powiktan wystapia po zakonczonym przetoczeniu, nalezy powiadomié¢ lekarza
odpowiedzialnego za przetoczenie 1 postgpowac zgodnie z przepisami ust. 4 pkt 4-8.

6. Centrum rejestruje wszystkie powiktania poprzetoczeniowe na podstawie dokumentacji przekazanej przez podmiot
leczniczy.

7. W przypadkach cigzkich powiktan dyrektor centrum lub upowazniony przez niego lekarz przeprowadza kontrolg
postepowania przed przetoczeniem i podczas jego przeprowadzania oraz udziela wskazowek dotyczacych postepowania po
wystapieniu powiktania.

8. Centrum wiasciwe dla podmiotu leczniczego, w ktorym wystapito powiktanie poprzetoczeniowe, uwzglednia go
w danych statystycznych.

Rozdzial 3

Organizacja banku krwi w przedsi¢ebiorstwie podmiotu leczniczego

§ 15. 1. Kierownik podmiotu leczniczego, w razie potrzeby, tworzy bank krwi i zapewnia jego funkcjonowanie na rzecz
tego podmiotu.

2. Bank krwi w podmiocie leczniczym nalezy zlokalizowa¢ w odrebnym pomieszczeniu albo na terenie pracowni sero-
logii lub immunologii transfuzjologicznej lub medycznego laboratorium diagnostycznego.

3. Kierownikiem banku krwi jest lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig lub kierownik pracowni serologii lub
immunologii transfuzjologiczne;j.

§ 16. 1. Merytoryczny nadzér nad dziatalno$cig banku krwi sprawuje centrum.

2. Do zadan banku krwi nalezy w szczeg6lnosci:

1) sktadanie zamowien na krew i jej sktadniki we wiasciwym centrum, zgodnie z zamowieniami jednostek lub komorek
organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego;

2) odbior krwi i jej sktadnikoéw;

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

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

5) prowadzenie dokumentacji:
a) przychodéw i rozchodow krwi i jej sktadnikow,

b) zawierajacej dane pozwalajace na identyfikacje dawcy i biorcy krwi lub jej sktadnikéw: imi¢ i nazwisko, date urodze-
nia lub numer PESEL oraz grupe krwi;

6) prowadzenie sprawozdawczosci zuzycia krwi i jej sktadnikow;

7) przekazywanie sprawozdan, o ktérych mowa w pkt 6, do wtasciwego centrum.

3. Kierownik banku krwi, w porozumieniu z dyrektorem centrum, sporzadza SOP.
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§ 17. 1. Czynnosci, o ktorych mowa w § 16 ust. 2, wykonuja osoby posiadajace co najmniej Srednie wyksztalcenie me-
dyczne, przeszkolone w centrum.

2. Nadzor nad czynnos$ciami 0sob, o ktérych mowa w ust. 1, sprawuje kierownik banku krwi.

§ 18. 1. Bank krwi archiwizuje wszystkie zbiorcze i indywidualne zaméwienia na krew i jej sktadniki przez 5 lat od dnia
ich ztozenia oraz prowadzi ksigzk¢ przychodoéw i rozchodéw, ktorg przechowuje przez 30 lat od dnia dokonania w niej
ostatniego wpisu.

2. Ksiazka przychodow i rozchodéw zawiera w szczeg6lno$ci nastepujace informacje:

1) date i godzing przychodu;

2) nazwe, numer donacji, grupe krwi, ilos¢ sktadnika krwi, date¢ pobrania oraz dat¢ waznosci;

3) podpis osoby przyjmujacej;

4) date i godzing rozchodu;

5) nazwe jednostki lub komorki organizacyjnej przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, do ktérego przekazano sktadnik
krwi;

6) imi¢, nazwisko, dat¢ urodzenia lub numer PESEL biorcy; w przypadku braku danych pacjenta, symbol ,,NN” wraz z nu-
merem ksiggi gtdéwnej i numerem ksiegi oddziatowej, jezeli jest nadany, lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny;

7) podpis osoby wydajacej sktadnik krwi.

3. Wyniki kontroli temperatury w chtodziarkach, zamrazarkach i w innym sprz¢cie do termostatowania, przeznaczo-
nych do przechowywania krwi i jej sktadnikéw, dokumentuje si¢ poprzez sporzadzenie protokotu kontroli temperatury
przechowywania krwi i jej skladnikow.

4. Protokoty kontroli temperatury przechowywania krwi i jej sktadnikow oraz protokoly kontroli temperatury transportu
krwi i jej sktadnikow nalezy przechowywac przez okres co najmniej 5 lat od dnia dokonania pomiaréw.

§ 19. 1. Krew i jej sktadniki zamawia si¢ w centrum.

2. Sktadajac wstepne zamowienie telefoniczne, nalezy uzgodnié termin i sposéb dostarczenia krwi lub jej sktadnikow
do banku krwi albo ich odbioru z centrum.

3. Uzupekniajac zapas krwi i jej sktadnikéw, bank krwi jest obowigzany sporzadzi¢ pisemne zamowienie zbiorcze na
krew i jej sktadniki, ktorego wzor jest okreslony w zalaczniku nr 10 do rozporzadzenia, i uzyskac jego akceptacje przez
kierownika podmiotu leczniczego lub osobe przez niego upowazniong i gldéwnego ksiegowego. Akceptacja taka moze mie¢
forme stalej akceptacji roczne;j.

4. Zamowienia indywidualne oraz zamowienia zbiorcze na krew 1 jej sktadniki nalezy dostarczy¢ do centrum przed
wydaniem odbiorcy krwi lub jej sktadnikow.

5. W przypadkach nagltych krew i jej sktadniki mozna wydawac¢ na podstawie zamdwienia telefonicznego, zamowienia
przestanego faksem lub zamdéwienia przestanego poczta elektroniczng, z zachowaniem bezpieczenstwa danych. Zamdwie-
nie to musi by¢ niezwlocznie uzupetnione formalnym ztozeniem zamdwienia na krew i jej sktadniki, najpdzniej przy odbio-
rze krwi lub jej sktadnika.

6. Zamoéwienia indywidualne oraz zamoéwienia zbiorcze na krew i jej sktadniki sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach.
Oryginal zaméwienia przesyla si¢ do centrum, z ktérego otrzymuje si¢ krew lub jej sktadniki, a kopi¢ przechowuje si¢
w banku krwi zgodnie z przepisami § 18 ust. 1.

§ 20. 1. Krew 1 jej sktadniki sa przewozone w warunkach poddanych walidacji, kontroli i okresowej lub ponownej wa-
lidacji, za ktére odpowiedzialna jest jednostka zajmujaca si¢ transportem. Kazdorazowo sporzadza si¢ protokot kontroli
temperatury transportu.

2. Temperature mierzy si¢ za pomocg termometru lub czujnika automatycznego.

3. Centrum, ktore wydato krew i jej sktadniki, oraz ich odbiorca sporzadzaja protokot kontroli transportu, ktéry zawiera
w szczegolno$ci nastepujace informacje:

1) nazwe i adres centrum wydajacego krew i jej sktadniki;
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2) nazw¢ 1 numer sktadnika;
3) dzien i godzing wydania;
4) temperature odczytana po 5 minutach od chwili umieszczenia krwi lub jej sktadnika w pojemniku transportowym;

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

6) date, podpis oraz pieczatke osoby wydajacej krew lub jej sktadnik;
7) imi¢ i nazwisko osoby transportujacej krew;
8) nazwe i adres podmiotu leczniczego bedacego odbiorca;
9) dzien i godzing dostarczenia sktadnika krwi;
10) temperatur¢ odczytang w chwili dostarczenia krwi lub jej sktadnika;

11) date, podpis oraz pieczatke osoby dokonujacej odbioru krwi lub jej sktadnika.

4. W przypadku stosowania automatycznych czujnikéw temperatury, do protokotu kontroli temperatury transportu
zamiast danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 4 i 10, dotacza si¢ wydruki otrzymane z czujnikow.

5. Protokot kontroli transportu sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach. Oryginat zatrzymuje odbiorca, a kopi¢ — dostawca.

6. Jezeli krew lub jej sktadniki sg przewozone transportem podmiotu leczniczego, bank krwi jest odpowiedzialny za
sporzadzenie protokotu kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikow.

§ 21. 1. Odbierajac pojemniki z krwig lub jej sktadnikami, oprécz czynnosci wymienionych w § 20 ust. 3 pkt 101 11
oraz ust. 4, sprawdza si¢ wszystkie pojemniki pod wzgledem:
1) zgodnosci etykiet z zamdwieniem na krew 1 jej sktadniki;
2) daty waznosci;
3) szczelno$ci pojemnikow;
4) wygladu krwi lub jej sktadnikow.

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

§ 22. 1. Do przechowywania krwi i jej sktadnikow stosuje si¢ specjalistyczny sprzet przeznaczony do tego celu, ktory
zapewnia odpowiednie warunki przechowywania.

2. Urzadzenie do przechowywania krwi i jej sktadnikow powinno by¢ wyposazone w co najmniej dwa niezalezne mier-
niki temperatury poddawane okresowej kalibracji lub wzorcowaniu, zgodnie z zaleceniami producenta.

3. Temperature kontroluje si¢ i dokumentuje co najmniej 3 razy w ciagu doby (co 8 godzin).

4. W miar¢ mozliwosci nalezy uzywac urzadzen do termostatowania, w tym sprzg¢tu chtodniczego i inkubatorow do
przechowywania KKP, wyposazonych w alarm dzwigkowy i wizualny.

5. Temperature urzadzen, o ktorych mowa w ust. 4, kontroluje si¢ w sposob ciaggly przy pomocy zapisu graficznego lub
przy pomocy automatycznego wydruku okresowego. W przypadku gdy jest to niemozliwe, kontrole prowadzi si¢ na podsta-
wie wskazan umieszczonych wewnatrz czujnikow temperatury i systematycznie dokumentuje, co najmniej 3 razy w ciagu
doby (co 8 godzin), potwierdzajac podpisem osoby dokonujacej pomiaru.

6. Jezeli urzadzenie do przechowywania krwi i jej sktadnikow jest wyposazone w alarm, personel obstugujacy to urza-
dzenie powinien by¢ poinformowany o:
1) dopuszczalnym zakresie temperatur;
2) temperaturach, przy ktorych uruchamia si¢ alarm (temperatury progowe);

3) czasie, po ktérym wiacza si¢ alarm.
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7. Dla urzadzenia do przechowywania krwi i jej sktadnikow prowadzi si¢ dokumentacj¢ temperatur. Dokumentacja ta
zawiera:

1) numer identyfikacyjny urzadzenia;

2) zakres dopuszczalnej temperatury, wynikajacy z przeprowadzonej walidacji urzadzen do termostatowania;
3) numer identyfikacyjny urzadzenia pomiarowego, w szczegolnosci sondy;

4) date i godzing odczytu;

5) wartos$¢ temperatury wskazywanej przez dwa mierniki;

6) podpis osoby kontrolujacej temperature.

8. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowej temperatury sporzadza si¢ protokot wyjasniajacy przyczyne zaistnialej
sytuacji oraz opisuje podjete kroki zaradcze, zgodnie z procedurami awaryjnymi.

9. Urzadzenia do przechowywania krwi i jej sktadnikow podlegaja wstepnej walidacji oraz okresowej, ponownej wali-
dacji. Walidacje oraz ponowna, okresowa walidacj¢ przeprowadza bank krwi we wlasnym zakresie przy uzyciu atestowa-
nych miernikéw temperatury lub zleca przeprowadzenie tych czynno$ci autoryzowanemu serwisowi producenta.

10. KPK oraz KKCz przechowuje si¢ w temperaturze od 2°C do 6°C, w przeznaczonych wylacznie do tego celu chiod-
niach lub chtodziarkach, przy czym:

1) sktadniki segreguje si¢ wedtug grup krwi ABO i RhD;
2) krew i sktadniki kazdej grupy krwi, w miar¢ mozliwosci, nalezy przechowywa¢ w osobnym urzadzeniu chtodniczym;

3) kazdy pojemnik umieszcza si¢ w pozycji pionowej, w taki sposob, aby zapewnié¢ swobodng cyrkulacje powietrza pomig-
dzy pojemnikami.

11. Miejsca przeznaczone do przechowywania krwi i jej sktadnikow wedlug grup krwi ABO i RhD nalezy oznakowaé
W sposob trwaty.

12. Krew przeznaczong do przetoczen autologicznych przechowuje si¢ w wydzielonym, wyraznie oznakowanym miejscu.

13. Osocze i krioprecypitat przechowuje si¢ w zamrazarkach lub mrozniach, w temperaturze od —18°C do —25°C nie
dhuzej niz przez trzy miesigce od dnia pobrania, a w temperaturze —25°C lub nizszej, nie dtuzej niz przez 36 miesigcy od
dnia pobrania.

14. Sktadniki wymienione w ust. 13 segreguje si¢ wedlug grup ABO i rodzaju sktadnika i przechowuje oddzielnie,
w miejscach wyraznie oznakowanych zgodnie z grupg krwi ABO.

15. KKP przechowuje si¢ w temperaturze od 20°C do 24°C przy statym mieszaniu w mieszadle obrotowym lub hory-
zontalnym.

§ 23. 1. Do jednostek lub komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego krew i jej sktadniki wydaje
si¢ na zamowienia indywidualne na krew i jej sktadniki.

2. Osoba upowazniona do wydawania krwi i jej sktadnikéw jest obowigzana kazdorazowo do dokonania oceny makro-
skopowej wydawanych sktadnikow:

1) szczelno$ci pojemnika;
2) zmiany zabarwienia zawartosci.
3. Dokonujac oceny makroskopowej KKCz i KPK, nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na:
1) oznaki hemolizy;
2) obecnos¢ skrzepow;

3) kolor zawartosci.
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4. Dokonujac oceny makroskopowej rozmrozonego osocza i krioprecypitatu, nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na:
1) zmetnienie;

2) obecnos¢ skrzepow.
5. Dokonujac oceny makroskopowej KKP, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na agregaty.

6. Przed wydaniem krwi lub jej sktadnikéw do jednostek lub komoérek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego nalezy doktadnie sprawdzi¢ zgodno$¢ danych na etykiecie z zaméwieniem na krew i jej sktadniki, a w szcze-
golnosci porowna¢ numer sktadnika z numerem na wyniku proéby zgodnosci, jezeli obowigzuje jej wykonanie.

7. Krew oraz jej sktadniki powinny by¢ wydawane do jednostek lub komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa pod-
miotu leczniczego bezposrednio przed planowanym przetoczeniem po wykonaniu proby zgodnosci, jezeli obowiazuje jej
wykonanie, i innych wymaganych badan immunohematologicznych.

8. Sktadniki krwi wymagajace rozmrozenia przed przetoczeniem (osocze, krioprecypitat) nalezy wydawac do jednostek
lub komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego w stanie ptynnym.

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

10. Osocze i krioprecypitat rozmraza si¢ przy uzyciu specjalistycznych urzadzen, do ktorych naleza suche podgrzewa-
cze oraz taznie wodne; suche podgrzewacze elektronicznie regulujg ilo§¢ dostarczanego ciepta, utrzymujac stata temperatu-
r¢ rozmrazania, oraz automatycznie przerywaja podgrzewanie po osiggnieciu zaprogramowanej temperatury; taznie wodne
z termoregulatorem sg wyposazone w mieszadto zapewniajace rownomierny rozktad temperatury wody.

11. Przed umieszczeniem w urzadzeniu, o ktorym mowa w ust. 10, pojemnik ze sktadnikiem nalezy szczelnie zamknac
w torebce foliowej; w przypadku zastosowania fazni wodnej pojemnik nalezy umiesci¢ w uchwycie w pozycji pionowej,
aby zabezpieczy¢ go przed mozliwos$cia zakazenia drobnoustrojami przenoszonymi przez wodg.

12. Do wykonania proby zgodnosci nalezy pobiera¢ z banku krwi wylacznie segmenty drenéw. Przed odcigciem seg-
mentow nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ zapisu grupy krwi i numeru sktadnika na pojemniku z krwig i na pobranym segmencie.

§ 24. 1. Krew i jej sktadniki wydane do jednostek lub komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego
nie podlegajg zwrotowi do banku krwi ani do centrum, z wyjatkiem:

1) zgonu pacjenta, dla ktérego zamawiano krew lub jej sktadniki;
2) przypadku rzadko wystepujacego fenotypu krwinek czerwonych;

3) innego uzasadnionego przypadku — po wyrazeniu zgody przez dyrektora centrum.

2. Krew lub jej sktadnik mozna zwrocié¢, pod warunkiem ze:

1) dana jednostka krwi lub jej sktadniki byly przechowywane i transportowane we wlasciwy sposob przy zachowaniu
odpowiedniej i prawidtowo kontrolowanej temperatury oraz przy uzyciu zwalidowanego sprzetu chtodniczego;

2) w podmiocie leczniczym, z ktérego krew jest przyjmowana, centrum przeprowadzilo wczesniej kontrolg potwierdzona
protokotem, stwierdzajacym brak uchybien w stosunku do obowigzujacych przepiséw dotyczacych przechowywania
krwi i jej sktadnikow.

3. Zwrot krwi lub jej sktadnika moze by¢ przyjety na podstawie prawidlowo wypetnionego:

1) protokotu niewykorzystania krwi lub jej sktadnikéw, ktory powinien zawierac:

a) nazwe i adres banku krwi podmiotu leczniczego dokonujacego zwrotu,
b) nazwe, numer donacji, ilo$¢ 1 grupg krwi zwracanego skladnika,

¢) przyczyne niewykorzystania sktadnika,

d) date i godzing pobrania sktadnika krwi z centrum,

e) date i godzine dokonania zwrotu do centrum,

f) imi¢, nazwisko, pieczatke i podpis kierownika banku krwi lub osoby przez niego upowaznionej oraz osoby dokonuja-
cej zwrotu,
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2) protokotu kontroli temperatury przechowywania krwi i jej sktadnikow, ktory powinien zawiera¢ co najmniej nastgpuja-
ce dane:

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

— dat¢ 1 numer protokotu z ostatniej walidacji urzadzenia, ktore wykorzystano do przechowywania sktadnika, lub
specjalistyczny wskaznik na pojemniku, potwierdzajacy prawidtowe warunki przechowywania i transportu,

d) date, podpis i pieczatkg osoby sporzadzajacej protokot;

3) protokotu kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikow, ktory sporzadza si¢ w przypadku, gdy krew i jej sktad-
niki nie byty przewozone $rodkami transportu kontrolowanymi przez centrum; protokot ten zawiera co najmniej naste-
pujace dane, dotyczace, w razie potrzeby, warunkow transportu w obie strony:

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

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

— date i numer protokotu z ostatniej walidacji urzadzenia, ktorego uzyto do transportu sktadnika krwi,

e) date, podpis i pieczatke osoby sporzadzajacej protokot.
§ 25. W przypadku reklamacji krwi lub jej sktadnikow stosuje si¢ odpowiednio przepisy § 24 ust. 3.

Rozdziat 4
Organizacja pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej w przedsi¢biorstwie podmiotu leczniczego
§ 26. Przepisy niniejszego rozdzialu dotyczace pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej stosuje si¢ row-

niez do laboratoriow i pracowni wykonujacych badania immunohematologiczne na potrzeby leczenia krwia w podmiocie
leczniczym.

§ 27. 1. Do przeprowadzania badan zwigzanych z przetaczaniem krwi i badan immunohematologicznych na potrzeby
leczenia krwiag sa upowaznione wylacznie pracownie serologii lub immunologii transfuzjologicznej wykonujace badania
immunohematologiczne zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diag-
nostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z pdzn. zm.?), dotyczacymi standardow jako$ci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych.

2. W strukturze przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego pracownia serologii lub immunologii transfuzjologicznej,
o ktorej mowa w ust. 1, dziata jako:
1) samodzielna jednostka albo komoérka organizacyjna;
2) wydzielona pracownia wchodzaca w sktad medycznego laboratorium diagnostycznego;
3) samodzielna jednostka albo komorka organizacyjna polaczona z bankiem krwi;

4) wydzielona pracownia wchodzaca w sktad medycznego laboratorium diagnostycznego potaczona z bankiem krwi.

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz. 1015, z 2006 r. Nr 117, poz. 790,
72009 . Nr 76, poz. 641 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657.



Dziennik Ustaw —15- Poz. 5

3. Podmiot leczniczy zapewnia pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne;j:
1) odpowiednie pomieszczenie do wykonywania badan, w ktorym temperatura powinna wynosi¢ 18-25°C;

2) odpowiedni sprzet, aparature, odczynniki diagnostyczne, krwinki wzorcowe oraz formularze, ktorych wzory sg okreslo-
ne w zatgcznikach do rozporzadzenia.

§ 28. 1. Kierownikiem pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej moze by¢ diagnosta laboratoryjny,
majacy tytut specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii medycznej lub lekarz specjalista w dziedzinie transfu-
zjologii kliniczne;.

2. Kierownik pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej musi posiada¢ zaswiadczenie upowazniajace do
samodzielnego wykonywania i autoryzowania badan w zakresie immunologii transfuzjologicznej, wydane przez dyrektora
jednej z jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, oraz co najmniej dwulet-
nig praktyke w wykonywaniu badan immunohematologicznych.

3. Organizacja pracy pracowni, za ktdrg odpowiada jej kierownik, musi zapewni¢ gotowos¢ do wykonywania badan
immunohematologicznych przez cala dobe, gwarantujac bezpieczenstwo biorcow krwi, w tym noworodkéw zagrozonych
chorobg hemolityczng (konflikt serologiczny).

§ 29. 1. Personel zatrudniony w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej odbywa co najmniej 2-tygo-
dniowe szkolenie teoretyczne i praktyczne, w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 3 ustawy, potwierdzone zaswiadczeniem, wydanym przez dyrektora jednostki, uprawniajagcym diagnostow
laboratoryjnych lub lekarzy do wykonywania badan immunohematologicznych i autoryzacji wynikow, a technikow anality-
ki medycznej — do wykonywania badan immunohematologicznych.

2. Zaswiadczenie upowazniajace do samodzielnego wykonywania badan immunohematologicznych mozna wydac
diagnoscie laboratoryjnemu, technikowi analityki medycznej oraz lekarzowi, posiadajacym co najmniej roczna praktyke
w wykonywaniu tych badan, odbyta w pelnym wymiarze czasu pracy lub w niepelnym wymiarze czasu pracy odpowiadaja-
cym rocznemu petnemu wymiarowi czasu pracy przez okres nie dtuzszy niz trzy lata.

3. Personel zatrudniony w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej, co najmniej raz w roku, jest podda-
wany kontroli jakosci wykonywanych badan, ktéra jest prowadzona przez wlasciwe centrum. Wynik dokonanej oceny
jest przekazywany kierownikowi pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego. W przy-
padku gdy przekazana ocena jest negatywna, kierownik podmiotu leczniczego podejmuje, niezwlocznie, dziatania majace
na celu zapewnienie wymaganej jakosci wykonywanych badan.

4. W przypadku przerwy w wykonywaniu pracy w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej dtuzszej niz
1 rok personel zatrudniony w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej musi odby¢ dodatkowe szkolenie
w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 ustawy.

5. Liczba o0s6éb zatrudnionych w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej jest uzalezniona od zakresu
i liczby wykonywanych badan, ale nie moze by¢ mniejsza niz dwie osoby.

6. Personel wykonujacy badania immunohematologiczne w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej nie
moze by¢ przemieszczany na stanowiska pracy w innych pracowniach.

7. Do wykonywania badan poza podstawowymi godzinami funkcjonowania podmiotu leczniczego, okreslonymi
w regulaminie organizacyjnym podmiotu leczniczego, dopuszcza si¢ jedng osobg — diagnoste laboratoryjnego, lekarza lub
technika analityki medycznej, ktéra ma aktualne zaswiadczenie z centrum upowazniajace do wykonywania badan.

8. Przebieg pracy w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej nalezy odnotowywaé w ksigzce raportow.
W szczegblnoscei nalezy uwzglednié: godziny przyjecia probek krwi oraz wydania wynikow badan, napotykane trudno$ci
z wydawaniem krwi do pilnej transfuzji. Raporty codziennie powinny by¢ przegladane, analizowane i podpisywane przez
kierownika pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej lub przez inng upowazniong przez niego osobe.

9. Wszystkie wyniki badan wydawane z pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej musza by¢ autoryzo-
wane przez diagnoste laboratoryjnego lub lekarza posiadajacych zaswiadczenie upowazniajace do wykonywania badan
i autoryzacji wynikow.

§ 30. 1. Niezbgdne wyposazenie pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej w aparatur¢ obejmuje:

1) cieplarke, blok grzewczy z regulacja temperatury w granicach 18—-72°C;
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2) wirowki laboratoryjne z wirnikiem horyzontalnym o maksymalnym przyspieszeniu 3850 x g i z regulacja czasu wiro-
wania;

3) chlodziarkg laboratoryjng z mozliwos$cig ustawienia temperatury 2—8°C, z zamrazalnikiem do przechowywania probek
surowic i osocza, glownie od pacjentéw z alloprzeciwciatami.

2. Zalecane wyposazenie pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej w aparature¢ obejmuje:

1) automaty do badan serologicznych grup krwi i prob zgodnosci z oprogramowaniem dla pracowni serologii lub immuno-
logii transfuzjologicznej i banku krwi;

2) aparature do testow mikrokolumnowych lub innych — zalecana w pracowni, ktora nie wykonuje badan metodg automa-
tyczna,;

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

4) wirdbwke do automatycznego przemywania krwinek w probowkowych testach antyglobulinowych; wirowka jest
konieczna, jezeli nie sg stosowane automaty do badan grup krwi lub testy mikrokolumnowe lub inne;

5) komputer stanowiskowy.
3. Chtodziarke, cieplarke i blok grzewczy nalezy wyposazy¢ w dwa niezalezne mierniki temperatury.

4. Temperaturg aparatury, o ktdrej mowa w ust. 3, kontroluje si¢ w sposob ciagly przy pomocy zapisu graficznego lub
automatycznego wydruku okresowego, a gdy jest to niemozliwe, kontrole prowadzi si¢ na podstawie wskazan umieszczo-
nych wewnatrz czujnikéw temperatury i systematycznie dokumentuje, co najmniej 3 razy w ciggu doby (co 8 godzin),
potwierdzajac podpisem osoby dokonujacej pomiaru.

§ 31. Nadzo6r merytoryczny nad pracowniami serologii lub immunologii transfuzjologicznej petni wtasciwe centrum.

§ 32. 1. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w § 31, wlasciwe centrum:

1) opiniuje obsade stanowiska kierownika pracowni oraz liczbe niezbednych do zatrudnienia os6b w zalezno$ci od zakresu
i liczby wykonywanych badan;

2) szkoli pracownikdw pracowni i dopuszcza ich do prowadzenia badan;
3) przeprowadza weryfikacje pracownikow w przypadku co najmniej rocznej przerwy w wykonywaniu badan;

4) przeprowadza, co najmniej raz na dwa lata, okresowe kontrole organizacji pracy, stosowanych metod i procedur oraz
wyposazenia i warunkow pracy;

5) wydaje zalecenia oraz nadzoruje ich wykonanie w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci;

6) zaleca wprowadzenie uzasadnionych zmian w funkcjonowaniu pracowni oraz modyfikacje technik serologicznych,
dokumentacji i formularzy.

2. Protokoét z kontroli przeprowadzonej przez centrum przekazuje si¢ kierownikowi podmiotu leczniczego i kierowniko-
wi pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne;.

§ 33. 1. Pracownia serologii lub immunologii transfuzjologicznej przyjmuje do badan tylko probki krwi czytelnie opisa-
ne (drukowanymi literami) na trwalych etykietach umieszczonych na jednorazowych probéwkach, zawierajacych nastepu-
jace dane:

1) imi¢ i nazwisko pacjenta;
2) date urodzenia pacjenta lub numer PESEL;
3) date¢ i godzing pobrania probki krwi.

2. Pracownia serologii lub immunologii transfuzjologicznej przyjmuje do badan tylko probki krwi wraz z dotagczonym
zleceniem na badanie grupy krwi lub zleceniem na wykonanie grupy zgodnosci.

3. W przypadku braku danych pacjenta do badania mozna przyjac¢ probki krwi i zlecenia z wpisanym symbolem ,,NN”’,
numerem ksig¢gi glownej, numerem ksi¢gi oddziatowej lub niepowtarzalnym numerem identyfikacyjnym.
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4. Po otrzymaniu probek krwi nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ danych na etykietach probowek i zleceniach. Jezeli dane na
probowce sa niezgodne z danymi na zleceniu, nalezy wyjasni¢ przyczyne rozbieznosci i w razie potrzeby zazada¢ ponowne-
go pobrania krwi od pacjenta.

5. Probki krwi nalezy zarejestrowac w ksiazce badan grup krwi, ktdrej wzor jest okreslony w zataczniku nr 11 do rozpo-
rzadzenia, lub w ksigzce prob zgodnosci, ktorej wzor jest okreslony w zataczniku nr 12 do rozporzadzenia, nadajac im ko-
lejne numery.

6. W przypadku biorcow leczonych krwig w przesztosci i w przypadku kobiet z cigzami w wywiadzie, nalezy zapoznac
si¢ z calg dostepng dokumentacjg dotyczacg poszukiwania i identyfikacji przeciwcial, ktora moze zawieraé takze dane
o powiktaniach poprzetoczeniowych.

7. Po wykonaniu wszystkich badan i wydaniu wynikow, probki krwi pacjentéw i dawcoéw przechowuje si¢ w tempera-
turze od 2°C do 8°C przez 5 dni.
§ 34. 1. Do zakresu badan wykonywanych w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej nalezy:
1) okreslanie grupy krwi ABO i RhD;

2) przegladowe badanie na obecnos¢ przeciwcial odpornosciowych do antygenoéw krwinek czerwonych w posrednim
tescie antyglobulinowym;

3) proba zgodnosci krwi;

4) badanie w kierunku konfliktu serologicznego mi¢dzy matka a ptodem i w chorobie hemolitycznej ptodu lub noworodka;
5) badanie kwalifikujace do podania immunoglobuliny anty-D w ramach profilaktyki konfliktu serologicznego RhD;

6) badanie w celu okreslania fenotypu krwinek czerwonych i identyfikacja przeciwcial;

7) badanie grupy krwi w celu trwatej ewidencji.

2. W przypadku trudnosci w okresleniu grupy krwi ABO nalezy skonsultowa¢ si¢ niezwtocznie z centrum. W sytua-
cjach naglych, do czasu ich wyjasnienia, mozna dobiera¢ do przetoczenia KKCz grupy O.

3. U pacjentow, w tym u kobiet w cigzy, u ktorych okresla si¢ grupy krwi, wykonuje si¢ przegladowe badanie w kierun-
ku przeciwciat odpornosciowych w posrednim tescie antyglobulinowym. Po uzyskaniu dodatniego wyniku w badaniu prze-
gladowym dokonuje si¢ identyfikacji przeciwciat.

4. Jezeli pracownia serologii lub immunologii transfuzjologicznej nie ma mozliwosci wykonania badan, o ktorych
mowa w ust. 3, przesyta probki do centrum wraz ze zleceniem na konsultacyjne badania immunohematologiczne, ktorego
wzor jest okreslony w zataczniku nr 13 do rozporzadzenia, i protokotem wykonanych badan.

5. Oryginal wyniku badania w centrum przekazuje si¢ pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej podmio-
tu leczniczego, a wynik wpisuje si¢ w ksigzce badan grup krwi.

6. Jedng kopi¢ wyniku badania w centrum przekazuje si¢ do jednostki lub komorki organizacyjnej przedsi¢biorstwa
podmiotu leczniczego w celu wydania pacjentowi, a drugg kopi¢ wyniku przekazuje si¢ lekarzowi prowadzacemu leczenie
pacjenta w celu umieszczenia w historii choroby.

7. U biorcoOw systematycznie leczonych krwig oraz u oséb, ktorym przetaczano krew w okresie ostatnich 3 miesigcy,
bezwzglednie nalezy przestrzegaé czasu waznosci proby zgodnosci, ktory — liczony od momentu pobrania probki krwi od
pacjenta — wynosi 48 godzin. Jezeli krew nie zostata w tym czasie przetoczona, nalezy powtorzy¢ probe zgodnosci ze Swie-
70 pobrang probka krwi pacjenta.

8. Probe zgodnosci wykonuje si¢ z probki krwi biorcy pobranej wylacznie w tym celu. Jako krew dawcy stuzy probka
zawarta w segmencie drenu potaczonego z pojemnikiem z krwia. Przed odlaczeniem segmentu drenu nalezy porownac jego
numer donacji z numerem na etykiecie pojemnika.

9. Wyniki proby zgodnosci wpisuje si¢ na formularzu wyniku proby zgodnosci.
10. Wzér zlecenia na wykonanie badan immunohematologicznych kwalifikujacych do podania immunoglobuliny anty-D

w ramach profilaktyki konfliktu serologicznego RhD jest okre§lony w zataczniku nr 14 do rozporzadzenia. Wzor wyniku
tych badan jest okreslony w zataczniku nr 15 do rozporzadzenia.
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§ 35. 1. Badania wykonywane w pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej wpisuje si¢ w ksigzce badan
grup krwi oraz ksigzce prob zgodnosci.

2. Wyniki badan grup krwi i proéb zgodno$ci wykonanych przy zastosowaniu technik manualnych odczytuje si¢ i wpisu-
je z udziatem dwoch o0sob, przy czym jedna z nich musi posiada¢ zaswiadczenie uprawniajace do samodzielnego wykony-
wania badan immunohematologicznych.

3. Kazde wpisane badanie zawiera ostateczny wynik i jest czytelnie podpisywane przez osobe wykonujacg i autoryzuja-
cq wynik.

4. Wpisy z danej serii badan podpisuje osoba wykonujaca badanie i diagnosta laboratoryjny autoryzujacy wyniki.

5. Po wpisaniu wyniku badania grupy krwi w wyniku badania grupy krwi, ktorego wzor jest okreslony w zataczniku
nr 16 do rozporzadzenia, kierownik pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej lub upowazniona przez niego
osoba sprawdza, czy dane z ksigzki badan grup krwi zgadzaja si¢ z danymi na wyniku badania grupy krwi, i sktada podpis
w ksiazce 1 na wyniku.

6. Jezeli badania wykonuje si¢ technikami automatycznymi, nalezy prowadzi¢ dokumentacje w postaci wydrukow kom-
puterowych zamiast ksigzek, o ktérych mowa w ust. 1.

§ 36. 1. Do przetoczenia wybiera si¢ krew zgodng w uktadzie ABO i RhD z biorca.

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

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

4. Biorcom, u ktorych wykryto przeciwciata odpornosciowe w aktualnym badaniu lub w przesztosci, dobiera si¢ krew
niezawierajaca odpowiadajacego im antygenu oraz zgodng fenotypowo w uktadzie Rh i antygenie K z uktadu Kell.

5. Dopuszcza si¢ przetaczanie KKCz grupy O pacjentom innej grupy krwi w przypadku:
1) braku krwi jednoimiennej w uktadzie ABO;

2) bardzo stabej ekspresji antygenu A lub B albo trudno$ci w oznaczeniu grupy krwi ABO.
6. Dopuszcza si¢ przetaczanie KKCz grupy A lub B biorcom grupy AB, gdy brak jest krwi jednoimienne;j.
7. Biorcy RhD dodatniemu mozna przetacza¢ KKCz RhD dodatni lub RhD ujemny.

8. W przypadku bezposredniego zagrozenia zycia, na pisemne zlecenie na krew do pilnej transfuzji wydane przez leka-
rza prowadzacego leczenie lub lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia, mozna wyda¢ zamowiong krew zgodng
w uktadzie ABO i RhD przed wykonaniem proby zgodnosci.

9. Po wydaniu krwi, zgodnie z ust. 8, przystgpuje si¢ niezwlocznie do wykonania proby zgodnosci. Jezeli wynik wska-
zuje na niezgodnos¢, konieczne jest natychmiastowe powiadomienie o tym lekarza prowadzacego leczenie, w celu przerwa-
nia przetoczenia.

10. W wyjatkowo naglym przypadku, gdy lekarz prowadzacy leczenie zdecyduje o przetoczeniu przed wykonaniem
badania grupy krwi u biorcy i préby zgodnosci, nalezy wyda¢ KKCz grupy O, a dziewczegtom i kobietom w okresie rozrod-
czym — KKCz grupy O RhD ujemny, K ujemny.

11. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 10, nalezy natychmiast przystapi¢ do okreslenia u biorcy grupy krwi ABO
i RhD, wykonania przegladowego badania przeciwciat odpornosciowych i proby zgodnosci. Do dalszych przetoczen nalezy
kwalifikowa¢ krew jednoimienng z biorca w uktadzie ABO i RhD.

§ 37. 1. W przypadku wykonywania badan i doboru krwi do przetoczenia u noworodkéw i niemowlat do ukonczenia
4 miesiaca zycia nalezy:

1) okresli¢ grupe krwi w uktadzie ABO i antygen D z uktadu Rh u matki i u dziecka;
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2) wykona¢ badania w kierunku obecnosci alloprzeciwciat odpornosciowych w surowicy matki;

3) wykona¢ bezposredni test antyglobulinowy (BTA) u dziecka.

2. Noworodkom i niemowletom do ukonczenia 4 miesigca zycia grupy A lub B urodzonym przez matki innej grupy
przetacza si¢ krwinki grupy O. Nie dotyczy to dzieci urodzonych przez matki grupy AB.

3. Dziecku innej grupy krwi ABO niz matka mozna przetacza¢ krew jednoimienng z jego grupa krwi, pod warunkiem
wykazania nieobecno$ci odporno$ciowych przeciwciat anty-A lub anty-B klasy IgG lub po wykonaniu proby krzyzowej
z surowicg dziecka.

4. W przypadku gdy matka jest grupy AB, dziecku nalezy przetacza¢ krwinki jednoimienne z jego grupg krwi.

5. Krew grupy jednoimiennej w uktadzie ABO z dzieckiem mozna przetacza¢ wytacznie po wykazaniu nieobecnosci
przeciwcial anty-A lub anty-B klasy IgG u matki lub u dziecka.

6. Jezeli w surowicy matki nie wykrywa si¢ odporno$ciowych alloprzeciwcial, a u noworodka Iub niemowlecia do
ukonczenia 4 miesigca zycia BTA jest ujemny, do przetoczenia wydaje si¢ krew zgodng z krwinkami tego noworodka lub
niemowlecia w uktadzie ABO i w RhD, bez proby zgodnosci, pod warunkiem sprawdzenia we krwi przeznaczonej do prze-
toczenia grupy ABO i antygenu D.

7. Jezeli u matki wykryto przeciwciata odpornosciowe, noworodkowi lub niemowleciu do ukonczenia 4 miesigca zycia
dobiera si¢ krew bez antygenu, do ktorego sa skierowane; przed kazdym przetoczeniem nalezy wykonywac probg zgodnosci
z surowicg matki.

8. Jezeli krew matki jest niedostepna, nalezy sprawdzi¢ obecno$¢ odpornosciowych przeciwcial w surowicy noworodka
lub niemowlecia do ukonczenia 4 miesigca zycia oraz przed pierwszym przetoczeniem nalezy wykona¢ probe zgodnosci.

9. Ujemny wynik badania przegladowego na obecnos$¢ przeciwcial i uyjemny wynik w probie zgodnosci upowazniaja do
odstapienia od wykonywania tych badan przed nastgpnymi przetoczeniami.

§ 38. Dobieranie krwi do przetaczania doptodowego odbywa si¢ w nastepujacy sposob:

1) nalezy dobiera¢ krwinki czerwone grupy O niezawierajace antygenow, do ktorych sa skierowane przeciwciata wykryte
u matki;

2) w celu uniknigcia uodpornienia cigzarnej antygenami zawartymi w krwi uzytej do przetoczenia doptodowego nalezy
oznaczy¢ u niej antygeny z ukfadu Kell (K i k), Kidd (Jk® i Jk®), Duffy (Fy* i Fy®), MNS (S i s) i dobiera¢ do przetocze-
nia krwinki czerwone dawcow zgodne z krwig matki;

3) jezeli grupa krwi ABO plodu jest zgodna z grupa krwi matki oraz gdy matka ma grup¢ AB, a ptod ma grupeg A lub B,
mozna dobiera¢ krwinki jednoimienne w uktadzie ABO z dzieckiem.

§ 39. 1. Dobieranie krwi do transfuzji wymiennej odbywa si¢ w nastgpujacy sposob:

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

a) w przypadku gdy zachodzi zgodnos¢ serologiczna w uktadzie ABO migdzy matka i dzieckiem, przetacza si¢ krew
peina rekonstytuowana, zwana dalej ,,KPR”, sktadajaca si¢ z KKCz i osocza od dawcow o zgodnej grupie krwi
w ukladzie ABO z dzieckiem,

b) noworodkom o grupie krwi A lub B matek innej grupy krwi w uktadzie ABO niz dziecko przetacza si¢ KPR, sktada-
jaca si¢ z KKCz od dawcy grupy O, zawieszonego w osoczu od dawcy grupy zgodnej z grupa krwi dziecka Iub
w osoczu grupy AB; nie dotyczy to dzieci urodzonych przez matki grupy AB;

2) przy konflikcie w uktadzie ABO nalezy dobra¢ KPR, sktadajaca si¢ z KKCz od dawcy grupy O i RhD, zgodnym z RhD
dziecka, zawieszonego w osoczu od dawcy grupy krwi ABO zgodnej z grupa krwi dziecka lub w osoczu grupy AB;

3) w konflikcie serologicznym w zakresie innych antygenow niz wymienione w pkt 1 12, w szczegolnosci w antygenie K,

¢, E, Fy?, krew do przetoczenia nie moze zawiera¢ antygenu odpowiedzialnego za uodpornienie matki.

2. W okresie pierwszych 4 miesiecy zycia dziecka do nastgpnych przetoczen stosuje si¢ krew tej samej grupy ABO
i RhD, jak do pierwszej transfuzji.

§ 40. Do trwatej dokumentacji grup krwi stosuje si¢ karte identyfikacyjna grupy krwi wypetniong w oparciu o jedno-
brzmigce wyniki badan dwoch probek krwi, pobranych w réznym czasie.
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Rozdziat 5

Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi

§ 41. 1. Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi jest to zestaw procedur nadzoru stosowanych w przypadku:
1) cigzkich niepozadanych zdarzen;
2) cigzkich powiktan u dawcow lub biorcow;

3) kontroli epidemiologicznej dawcow.

2. Do centrum nalezy zglasza¢ kazde cigzkie powiktanie obserwowane u biorcy krwi podczas przetoczenia lub po jego
zakonczeniu, ktére mozna przypisa¢ jakosci lub bezpieczenstwu krwi i jej sktadnikow.

3. Powiktania poprzetoczeniowe okreslone w § 14 ust. 1 i 2 zglasza si¢ na formularzu zgloszenia powiktania poprzeto-
czeniowego.

4. Bank krwi, pracownia serologii lub immunologii transfuzjologicznej i podmiot leczniczy zgtaszaja do centrum wszel-
kie niepozadane zdarzenia (wypadki lub btedy) zwigzane z pobieraniem probek, badaniem, przechowywaniem oraz wyda-
niem krwi i jej sktadnikow, wptywajace na ich jakos¢ i bezpieczenstwo oraz wszelkie niepozadane zdarzenia zwigzane
z przeprowadzaniem zabiegu przetoczenia.

5. W ramach czuwania nad bezpieczenstwem krwi do centrum przesyta si¢ raporty dotyczace wezesnych i opdznionych
powiktan poprzetoczeniowych, zakazen biologicznymi czynnikami chorobotwoérczymi przenoszonymi droga krwi oraz
wystapienia alloimmunizacji antygenami krwinek czerwonych, HLA, granulocytoéw i plytek krwi.

6. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie rejestruje bledy, ktére mogly zagraza¢ bezpieczenstwu pacjenta, ale byly
usunigte przed przetoczeniem (zdarzenia bliskie celu), i raporty o nich przesyta do centrum.

7. Jezeli aktualne badanie dawcy wykazato potwierdzong obecno$é zakazenia wirusami HBV, HCV Iub HIV, centrum
rozpoczyna procedurg ,,spojrzenie wstecz” w celu ustalenia biorcow krwi, ktorzy w okresie ,,okienka diagnostycznego”
u dawcy mogli ulec zakazeniu tymi wirusami.

8. Lekarz, ktory sprawowat opieke nad pacjentem, u ktérego wystapito podejrzenie zakazenia jednym z wiruséw HBV,
HCV, HIV, lub lekarz wyznaczony przez kierownika jednostki lub komorki organizacyjnej przedsigbiorstwa podmiotu lecz-
niczego, ma obowigzek poinformowaé o tym pacjenta i zleci¢ odpowiednie badania w celu potwierdzenia lub wykluczenia
zakazenia. Podmiot leczniczy informuje centrum o rezultatach przeprowadzonej procedury, rowniez w przypadku gdy
badania nie zostaly wykonane wraz z podaniem przyczyny niewykonania badan.

9. Jezeli u biorcy rozpoznano TRALI, centrum rozpoczyna procedure ,,$§ledzenia wstecz” w celu stwierdzenia, czy krew
i jej sktadniki od tego samego dawcy spowodowaly wymienione powiktania u innych biorcoéw.
Rozdziat 6
Przepisy przejsciowe i przepis koncowy

§ 42. Do dnia 31 grudnia 2015 r. na stanowisku kierownika pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej
moze by¢ zatrudniona:

1) osoba zatrudniona na tym stanowisku w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia nieposiadajaca kwalifikacji, o ktérych
mowaw § 28 ust. 112, lub

2) diagnosta laboratoryjny posiadajacy co najmniej specjalizacj¢ I stopnia z diagnostyki laboratoryjnej lub analityki
klinicznej oraz co najmniej 3-letnie doswiadczenie zawodowe w wykonywaniu badan serologicznych

— pod warunkiem, Ze osoba ta posiada zaswiadczenie uprawniajace do wykonywania badan i autoryzacji wynikow.

§ 43. Zaswiadczenia upowazniajgce do wykonywania, w tym samodzielnego, badan serologicznych uzyskane przed
dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zachowuja waznosc.

§ 44. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.>

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 wrze$nia 2005 r. w sprawie okreslenia sposo-
bu i organizacji leczenia krwig w zaktadach opieki zdrowotnej, w ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej
sktadnikami (Dz. U. Nr 191, poz. 1607 oraz z 2010 r. Nr 159, poz. 1072).
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WZOR*

Zalacznik nr 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Nazwa podmiotu leczniczego:

Standardowa Procedura Operacyjna numer ....................

Tytut procedury:

Sporzadzit: ...l Data sporzadzenia podpis
(imie i nazwisko)

Zatwierdzit kierownik podmiotu Data zatwierdzenia podpis

leczniczego: imi¢ i nazwisko

Centrum Krwiodawstwa i Data zaakceptowania podpis

Krwiolecznictwa

(imig i nazwisko)

Obowiazuje od dnia

Zastepuje SOP numer ...

Tres$¢ procedury

Procedura numer ...

Wersja numer ...

| Strona 1 z.....

Oswiadczenie:

Oswiadczam, ze zapoznatem/tam si¢ z powyzsza procedura i zobowiazuje si¢ do jej stosowania.

Lp. Nazwisko i imi¢ osoby przeszkolonej Data Podpis
przeszkolenia
1
2
Rozdzielnik
Lp. Pracownia Data Podpis osoby Data Podpis osoby
odbierajaca przekazania odbierajacej zwrdcenia odbierajacej
procedure
1
2
Weryfikacja
Lp. Data weryfikacji Pieczatka i podpis osoby dokonujacej weryfikacji
1
2

* Uklad graficzny nieobowigzujacy.
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Zalacznik nr 3

WZOR*

KARTA IDENTYFIKACYJNA GRUPY KRWI

Strona 1

Karta identyfikacyjna grupy krwi
Nazwa albo firma podmiotu leczniczego
Imiona i nazwisko

Data i miejsce urodzenia

Imiona rodzicow

Numer PESEL**

** W przypadku obcokrajowcdw numer dokumentu tozsamosci i numer identyfikacyjny.
Zaleca si¢ umieszczenie zdjecia osoby, ktorej karta grupy krwi dotyczy. W przypadku wystawiania
kart bez zdjgcia, nalezy rowniez zamiesci¢ informacj¢ o tym, ze karta jest wazna tylko tacznie z

dokumentem tozsamosci.

Strona 2

transfuzjologicznej

Nazwa pracowni serologii lub immunologii

Grupa krwi

Uwagi

Daty i numery badan

X XX

x — Numer wpisu z ksiazki badan grup krwi/rok lub petlna data wpisu.
xx — Pieczatka i podpis osoby odpowiedzialnej za wpis.

*Uklad graficzny nieobowiazujacy.
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Zalacznik nr 4

WZOR*

Podmiot leczniczy:

Data wystawienia zlecenia:
Jednostka lub komérka organizacyjna:
Miejsce przestania wyniku badania:

Tryb wykonania badania | NORMALNY PILNY

Do Pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej w ............oooviiiiiii. L.

ZLECENIE NA BADANIE GRUPY KRWI

Nazwisko i imi¢ pacjenta

........................................................................................................................... K M

Jezeli pacjent NN: numer ksiegi gtownej ............... , numer ksiggi oddziatowej.....................
lub niepowtarzalny numer
1denty IKACY Y. ..o

Rozpoznanie

Poprzednie wyniki badan (grupa krwi, przeciwciata
OAPOFNOSCIOWE) c.cveveveieieieieieieeeeeeeeeeee e e eeeeeeee e e eeeeeenenns

(pieczatka i podpis lekarza kierujqcego)
Rodzaj materiatu do badania: krew na skrzep/EDTA

Data i godzina pobrania probki krwi

(czytelny podpis osoby pobierajqcej)

Data i godzina przyjecia probki do badania Numer badania

* Uklad graficzny nieobowiazujacy.
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Zalacznik nr 5

(pieczatka jednostki lub komdrki dnia .................
organizacyjnej skladajqcej zamowienie) (miejscowosc)

ZAMOWIENIE INDYWIDUALNE NA KREW I JEJ SKEADNIKI

NAZWISKO 1 1M1 PACTEIEA. ...ttt ittt ittt ettt et et et et et et et et et ene et eneaneaneaneareaneanss
Numer PESEL lub data urodzenia .............oooiiiiii e
Jezeli pacjent NN: numer ksiggi gtownej ............... , numer ksiggi oddziatowej.....................
lub niepowtarzalny numer identyfiKaCyjny........oouiiiiiiiiii i
GTUPA KIWI PACTENILA ..eevvievieiiieieeireeieesteeteesteesteesteeseessesseesssessseasseessesssesssesseesssesssesssessessseessessssesseesseessnes

Przeciwciala OdPOINOSCIOWE. ........ceviieiiiiiiiieie ettt e te st e st teeseae s e e staessbesseesseasseesseesseesseesseessenns
ROZPOZNANIE ChOTODY ....cniiiiiieieeee ettt ettt et sttt e e steeneeeaees
Wskazanie do transfuzji..........o.ouiiii

PROSZE O WYDANIE Liczba jednostek lub opakowan

(petna nazwa zamawianego sktadnika)

Grupa krwi ABO RhD (stownie)

Fenotyp krwinek czerwonych (jesli potrzeba)

(data, podpis i pieczqtka lekarza zamawiajqcego)

* Uklad graficzny nieobowiazujacy.
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Zalacznik nr 6

WZOR*
Podmiot leczniczy: o )
Data wystawienia zlecenia .............c.coceeveveiuininn
Tryb wykonania badania NORMALNY PILNY
Jednostka lub komorka
organizacyjna: ] B ) B
Do Pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologiczne] W ........oooviiiiiiiiiiiii
ZLECENIE NA WYKONANIE PROBY ZGODNOSCI
NAZWISKO 1 1IN ..eeivvviiiiieiie ettt eeeee e et e e et ee e eaae e e eenaaeeseaaeeseenteeeesnsseessaneeseenseessensaeesesrseeeesnranees
Data urodzenia ......................... numer PESEL ....................... pre¢ LK M

PE S E L ot e
Jezeli pacjent NN: numer ksiggi gtéwnej .............. , numer ksiggi oddziatlowej .......................
lub niepowtarzalny numer identyfikacCyjny ........c.oveiiiiiriii i

ROZPOZNANIE ...ttt ettt ettt ettt et e e s bt e sae e bt e bt e bt enteebeesbeebtesatesatesaeeentesneesnsesntens
GIUPA KEWI .ottt e et e et e e e teesateessseeenseesssaeesseessseeanseeessseessseennseennses
Przeciwciala 0dPOIMOSCIOWE ............coooiiiiiiiiiie ettt e e see e s e e s seesaneeesnens
Biorca: pierwszorazowy, wielokrotny, ciaze (wlasciwe podkresiic)

Data OStatni€EO PIZETOCZEMIA ....c.veetieuieeuiieiieeteete et erte et esttesteesatesatesseesstesstesteesseesseetesaeeeneeensessesneesnseensens

(pieczqtka i podpis lekarza kierujgcego)

Rodzaj materiatu do badania: krew na EDTA/krew na skrzep (wlasciwe podkreslic)
Data i godzina pobrania probKi Krwi ..o s

(czytelny podpis osoby pobierajqcej)

Skladniki krwi zarezerwowane dla pacjenta przez Bank Krwi:

Grupa Krwi i NUMET AOMNACHT c.vvevvveireeiisiesiietieteeteesieectesseesseessaeessesesesssesssesssesssesssesseesseessessssessesssesssesssenns

Grupa Krwi i NUMET AOMNACHT c.vvevvveeerieiiiieirietieteeteesteetesseesseeseaesssesssesssesssesssesssesssesseessesssessseessesssesssesssenns

Grupa Krwi i NUMET AOMNACHT «..eeveeriieeiiiieeiieeteete ettt ettt e st e st e ettt esate et e bt e sseeeatebeenteebeesbeesseanseenseesseans

Grupa Krwi i NUMET AONACHT ..vevvveiereeiiiiiirieiieteeteeteetesseesteessaesssesssesssesssesseesssesssesseesseesseesssesseessessseessenns
(podpis osoby wydajqcej segmenty drenow)

Data i godzina przyjecia probki do badania Numer badania

* Uklad graficzny nieobowiazujacy.
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Zalacznik nr 7
WZOR*
Podmiot leczniczy:
Jednostka lub komérka organizacyjna:

Data wystawienia zlecenia:

Tryb zlecenia PILNY

DoBanku Ktrwi .ooovvvoiiiiiiiii .

ZLECENIE NA KREW DO PILNEJ TRANSFUZJI

(wydaé przed wykonaniem proby zgodnosci)

NazZWISKO 1 1M1 PACTEIILA ...c.vveivieiviiiiiciieitieetieteereeveetterteesteesteestbesreestaesssessaesssesssesteesseeseesseesssessesssennses

Dataurodzenia .........ccooevueenenn... numer PESEL .........c..covui.... Pte¢ K M

PE S L .
Jezeli pacjent NN: numer ksiggi gtéwnej ................. , numer ksiegi oddziatowej ....................
lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny.........oooiiiiiiiiii e

ROZPOZNANIE ...vvinviiiiieiieieeie ettt ettt et ettt tbe st eeebeesbeestestbestbeessasssessseassassessseesseesseesseenseeseans
GIUPA KIWI .ot e et e et e e e e ate e e ab e e ssaeeabeeessaessseesssaeasseesseeassaeensseansaeeseens
Przeciwciala 0dPOINOSCIOWE ............c.ooooiiiiiiiiiiiiceee ettt et e e e e e e sbeeenseeenees
Biorca: pierwszorazowy, wielokrotny, ciaze (wlasciwe podkreslic)

Data 0StatNiSEO PIZELOCZENIA ....ecvveeuvierreeireeriireereereereereesseesseessaesseesseesseesseasseeseessesssesssesssessseessesssesssenns

PROSZE O WYDANIE Liczba jednostek lub opakowan

---------------------------------------------------------------------------------------------

(petna nazwa zamawianego sktadnika)

Skladniki krwi wydane dla pacjenta przez Bank Krwi:

Grupa Krwi 1 NUMET AOMNACTT c.vvevieeeieeiiriienieeeiieieeteeteseerieesteestaesesesseesseesssesseesseesssesesnseenseesseesseensesnsenns
Grupa Krwi 1 NUMET AONACTT c.veeuveeieeriieiieiiesieieesitesteestesetesteesteeseessesnseanseessesssesssesssensaesseesseesssesseensesnses
Grupa KIwi 1 NUMET AONACHT c.veeuvieiieirieiieiieitiiteesteesteestesreereesseesseesseesseesseessesssesssesssesseesssssssesssessesssessns
Grupa KIwi 1 NUMET AONACHT c.vveuvieriieirieiieiteeiierieesteesteestesreebeeseesseesseesseesseessesssesssesssesseessessssesssessesssesens

(podpis osoby wydajqcej segmenty drenow)

* Uklad graficzny nieobowiazujacy.
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Zalacznik nr 8

WZOR*

WYNIK PROBY ZGODNOSCI

Wynik proby zgodnosci wazny do:

(dzien/miesiac/rok/godzina)

Jednostka lub komodrka organizacyjna zlecajaca
badanie/odbierajaca wynik:

Data i godzina przyjecia materialu do badan
Numer badania .............c.ooooiiiii
Databadania ...............cceiiiiiiiiiiiii,

Probka krwi pobrana

Nazwisko 1 imi¢
Plec: K M

Numer PESEL..........oooii,
Data urodzenia (jezeli pacjent nie posiada numeru PESEL)... .

Nazwa i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamo$¢ w przypadku osoby nlepos1adajqcej numeru
PESEL ..o
Jezeli pacjent NN: numer ksiggi glownej ..........
lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny ........

..........

Grupa krwi pacjenta:...........cooeeviveenninninnann.n.

Przeciwciata

OdPOTNOSCIOWE: ...ttt eieaaeaiiaannes

UWAGI:

proby zgodnosci:

Krew dawcow dobierana do przetoczenia i wynik

Data i godzina rozpoczgcia przetoczenia/
Czytelne podpisy lekarza, pielggniarki
(potoznej) odpowiedzialnych za przetoczenie

Grupa krwi dawcy........... Numer donacji ......ooeeee | i e
Wynik: ...l Data, godzina, podpis
Grupa krwi dawcy........... Numer donacji .......c.oee | i
Wynik: .................. Data, godzina, podpis
Grupa krwi dawcy........... Numer donacji ......oooeee | i e
Wynik: ...l Data, godzina, podpis

Badania wykonat:

(czytelny podpis)

(czytelny podpis i pieczqtka)

* Uklad graficzny nieobowiazujacy.

Poz. 5
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WZOR

Zalacznik nr 9

Nazwa albo firma i adres oraz pieczatka podmiotu leczniczego zglaszajacego powiklanie

ZGLOSZENIE POWIKLANIA POPRZETOCZENIOWEGO

do Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w
gdzie | sala operacyjna  OIOM  oddziat ............... ambulatorium inne....................
Transfuzja
kiedy | w godzinach pracy regulaminowej dyzur sobota i §wigto (dziert wolny od pracy)

Nazwisko i imig pacjenta:

Ple¢: K/IM
data urodzenia/numer PESEL
numer historii choroby

[KPK [JKKCz [IKKP OFFP [DKG

ROZPOZNANIE .....vveeviniieiiiieieiecesieeeceeee et
Hb ........... (przed przetoczeniem) .......... (po przetoczeniu) ........ Grupa krwi pacjenta ........ccocevvervvevennnnne
Liczba ptytek (przed przetoczeniem) ........... .cc.coovveiiiinniinnn.n. PIZECIWCIRRA 1o
(DO PFZEIOCZENIU) \.\vvvvee ettt ettt e aaaaaaaaaeeen,
Data i godzina rozpoczgcia Grupa krwi ...... przetoczona objgtose ........ ml
przetoczenia [J101/010/0 000 numer donacji (SKEAdnika Krwi) ........ccoeeeveeeeesieneenieeteiesieeee e
00:.00 data pobrania ...........ccccceervennnnne. data WaznosCi .......eceeervveeveenreeinennen.
czas wystapienia powiklania:
podczas transfuzji ............... min ............... godzina
po zakonczeniu transfuzji ....... min ....... godzin ..... dni
Przetaczane sktadniki Preparatyka

[linne

[z krwi pelnej [afereza [lubogoleukocytarne

[Jnapromieniowane [Jinne

Proba zgodnosci serologicznej wykonana w
Wynik

Objawy kliniczne/Biologiczne oznaki powiklania

przed po Wyniki:

cieptota | eeeieis | e [J niepokdj [J bole w okolicy | bilirubina
RR || [J dreszcze ledZWiowe] | ceervieiieeee
tetno | e | e, [] $wiad [J bole w okolicy | LDH ......cccooceiiiiinne
niewydolnos¢ Owysypka klatki /Haptoglobina
krazenia | ceee | s [J zaczerwienienie PIETSIOWE] | toeeevieieeeeee e
hemoglobinuria | .......... | ... Omdtosci/wymioty | [] bole brzucha Gazometria:

[ niewydolnos¢ [1 dusznosc PO2 o,
mne | e | nerek [] wstrzas PCO; v,

[J zottaczka [J utrata Phuca:

Jinne ............... swiadomosci ostuchowo

RTG Kklatki piersiowej
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Zastosowane leczenie:

[J tlenoterapia [J intubacja

Nasilenie powiktania Inne wazne informacje kliniczne

[J 0. brak stan pacjenta przed transfuzja: [ cigzki [] dosc

[0 1. natychmiastowe, niezagrazajace zyciu dobry

[J 2. natychmiastowe, zagrazajace zyciu operacja: [ tak kiedy ........................ [J nie
[ 3. dlugotrwata choroba 1Yo (<
[ 4. zgon

Przetoczono nieprawidlowy sktadnik [ TAK [ NIE

Gdzie WYSTAPI DIAA ..o et e b s e ebeeraeans

(np. proba zgodnosci, personel odpowiedzialny za przetoczenie, personel wydajqcy sktadnik)
Czy pacjent byt poprzednio leczony sktadnikami krwi [ TAK [] NIE
Poda¢ nazwe i ilos¢ sktadnika krwi oraz datg ostatniego przetoczenia

Czy podczas poprzednich transfuzji obserwowano niepozadane reakcje [1 TAK [1 NIE

W celu wyjasnienia przyczyny przesytlamy resztki przetoczonej krwi lub jej sktadnika, numer donacji
(skiadnika krwi) , zestaw do przetaczania, probke krwi pacjenta, z ktorej wykonano
badania serologiczne przed przetoczeniem, probki pobrane po przetoczeniu w ilosci 5 ml na skrzep i 5 ml na
antykoagulant oraz probki krwi dawcow z pracowni serologiczne;.

Probki do badan bakteriologicznych przestano do

(pieczqtka i podpis lekarza zglaszajacego powikianie)

(pieczqtka i podpis lekarza odpowiedzialnego za
transfuzje)
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WYPELNIA CENTRUM KRWIODAWSTWA [ KRWIOLECZNICTWA

Nazwa Centrum: ............

Ocena zwiazku z transfuzja

0. wykluczony

1. watpliwy

2. mozliwy

3. pewny, udowodniony

Whioski lub
stwierdzone zespoty

[Uhemoliza — niezgodno$¢ w ABO
[J hemoliza — obecno$¢ odpornosciowych przeciwciat
[J poprzetoczeniowa skaza matoptytkowa
0 alergia
[ wstrzas anafilaktyczny
"1 TRALI
[ duszno$¢ poprzetoczeniowa (TAD)
[J zakazenie: o bakteryjne
szczep

o CMV
[ inny czynnik:
uodpornienie antygenami, swoisto$¢ przeciwciat
O Krwinek CZerwonyCh........cccoviviiiiiiiieiiecie ettt

O GrANUIOCYOW....viiviieiiieiieriestiecireeteeereeereereetesreesveeavesveereens
o IgA
[ inne
o niehemolityczny odczyn goraczkowy
o choroba potransfuzyjna przeszczep przeciwko biorcy
o obrzegk ptuc (niewydolnos¢ krazenia, przeciazenie krazenia)
o hemosyderoza

Data wypetnienia:

WYPEIit: ..o
(czytelny podpis)
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Zalacznik nr 10
WZOR*

Podmiot zamawiajacy: Data wystawienia zamowienia:

(piecze¢ podmiotu leczniczego
lub banku krwi)

ZAMOWIENIE ZBIORCZE NA KREW LUB JEJ SKEADNIKI

Lp. Rodzaj sktadnika Grupa krwi Liczba jednostek lub
opakowan

halbad i o

Czytelny podpis osoby zamawiajace;:

* Uklad graficzny nieobowiazujacy.
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Zalacznik nr 11

4

WZOR*

7.

KSIAZKA BADAN GRUP KRWI

(w poziomym uktadzie strony)

Strona 1

UWAGI

Nieregularne przeciwciata

Wynik badania

Grupa krwi
ABO | RhD

KulKoey1yKyuapr

Jowmnu Aujezreymodoru

qn[ ‘Auepeu jsaf 1j0zaf ‘lomorerzppo
13318y wazownu I [umoy3

1331SY WoIoWNU Z ZeIm NN
[oqui£s ‘eyusloed yoAuep nyeiq
nyypedAzid m (Ad101q THSHJ Jownu
QN[ BIUSZPOIN BIRP ‘OSIMZBU “dIU]

©2I01qpO/FBIZPPO
Kzo1uzoa[ J01upo

yqoud erueiqod eurzpo3 1 el

eruepeq ereq

BIuepeq JownN

Strona 2

(sidpod Auja3Azo)

femozAome Jruk g

(sidpod Auja3Azo)
JeuoyAm oruepeq

d-fAue wapIepue)s
oz oloyeay

eqoznod 1pozof

(vqaz.yyod 172z21)
eonuoyony

PTA | BTA

II
I

II

wynikow

Kontrola
ujemnych
w PTA

II
I

przeciwciat

PTA

II

Badanie przegladowe

RhD

monoklonalne

anty-
D

Krwinki
A

Uktad ABO

anty-

monoklonalne
A|A|B|B

* Uklad graficzny nieobowiazujacy.
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Zalacznik nr 12
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* Uklad graficzny nieobowiazujacy.
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Zalacznik nr 13

WZOR*

ZLECENIE NA KONSULTACYJNE BADANIE IMMUNOHEMATOLOGICZNE

DO PRACOWNI KONSULTACYJNEJ IMMUNOLOGI KRWINEK CZERWONYCH
CENTRUM KRWIODAWSTWA [ KRWIOLECZNICTWA W. ..ottt

Data wystawienia | Dane jednostki kierujacej i adres przestania wyniku badania Tryb badania
zlecenia

Data i godzina przyjecia probki do badan ................ceevveienenne. NORMALNY

Numer badania. .........ooviniiiiii PILNY

Nazwisko i imi¢ pacjenta Data Numer PESEL | Pte¢ | W przypadku
urodzenia K braku danych
M pacjenta,
symbol ,,NN”
wraz z
numerem
ksiegi glowne;j
i numerem
ksiegi
oddziatowej,
jezeli jest
nadany, lub
niepowtarzalny
numer
identyfikacyjny

Lekarz Rodzaj materiatu Data i godzina Osoba pobierajaca Data i godzina
kierujacy badanego: pobrania probki probke do badania przyjecia
.................. (czytelny podpis) probki do
.................. O probka krwi na badania
(pieczqtka EDTA |
i podpis) o probka krwina |
skrzep

Rodzaj badania | o Diagnostyka NAIH: (BTA, przeciwciala do krwinek czerwonych, ewentualnie hemolizyny)
0 Badania u biorcy przed przeszczepieniem KK i u dawcy (BTA, przeciwciala, fenotyp,
miano anty-A/B)

o Badania u biorcy po przeszczepieniu KK

o Identyfikacja alloprzeciwciat

O Analiza serologiczna hemolitycznego powiktania poprzetoczeniowego

o Okreslenie grupy krwi

0 Badania w kierunku konfliktu matczyno-ptodowego

0 Badania w kierunku choroby hemolitycznej noworodka

Rozpoznanie jednostki ChOTODOWE]. ... ...ouueei i e
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Wyniki oRBCs ......... oHb........... oHt........... o Retykulocyty ............
laboratoryjne o Haptoglobina ......... 0 Bilirubina ........

. O cigze o grupa krwi biorcy przed

g o wielokrotny biorca krwi PIZESZCZEPICNICI. .. .vitieteriereeeeereeanennsn,
g E data ostatniego przetoczenia | O grupa krwi dawcy przeszczepu
CE =T T PSP
s>
29 E o data przeszczepienia
2R3
o — : ..............................................................
A aw

* Uklad graficzny nieobowiazujacy.
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Zalacznik nr 14
WZOR

Data wystawienia zlecenia .....................

Podmiot lecznicz
Y Data i godzina przyjecia probki do badania

Jednostka lub komo'rka Organizacyjna ....................................................

Tryb wykonania badania

NORMALNY PILNY

Do Pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej w

ZLECENIE NA WYKONANIE BADAN IMMUNOHEMATOLOGICZNYCH
KWALIFIKUJACYCH DO PODANIA IMMUNOGLOBULINY ANTY-D

Nazwisko 1 1mi¢ CIEZANE)/MALK ......eocveuieriiiiiieieiteet ettt sttt sttt e

Dataurodzenia ......................... numer PESEL ...

Jezeli kobieta NN: numer ksiegi gtownej ............... , numer ksiggi oddziatowej ......................

lub niepowtarzalny numer identyfiKaCyjny ........c.ovriiiiitiiiii e

Noworodek: syn/corka
Data urodzenia (dzieti oraz godzina i minuta w systemie 24-godzinnym, a w przypadku noworodka

urodzonego z cigzy mnogiej takze cyfry wskazujgce na kolejnos¢ rodzenia Sig) ..............ccceeeieeeeeeeeenenennnn.

(imie i nazwisko osoby pobierajgcej)
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Zalacznik nr 15
WZOR*
Nazwa jednostki wykonujacej badanie:
Nazwa jednostki lub komorki kierujacej na badanie:

WYNIK BADAN IMMUNOHEMATOLOGICZNYCH KWALIFIKUJACYCH DO
PODANIA IMMUNOGLOBULINY ANTY-D

Data pobrania probki:
Data i godzina przyjecia materialu do badan:
Numer badania:

Data badania:

NazwisKO 1 1MI€ MALKL ..ottt et e e e e e e e e e e e
NUMIET PE S E L .. e e e
Data urodzenia (jezeli kobieta nie posiada numeru PESEL) ...........iiuiiuiiiiiiieae et ee i,
Nazwa 1 numer dokumentu stwierdzajacego tozsamo$¢ kobiety nieposiadajacej numeru PESEL

Symbol ,,NN” wraz z numerem ksiggi gtownej i numerem ksiggi oddziatowej, jezeli jest nadany, lub
niepowtarzalny numer identyfIKaCy Ny ......ovinriiiii e

Grupa kKrwi ABO 1 RID ..o e e e e e e e e

Przeciweiala anty-D ..o

Noworodek: syn/corka
Data urodzenia (dziert oraz godzina i minuta w systemie 24-godzinnym, a w przypadku noworodka urodzonego
z ciqzy mnogiej takze cyfry wskazujqce na kolejnos¢ rodzenia sie)

Grupa krwi ABO 1 RRD ...
Badanie wykonat: Wynik autoryzowat:
(czytelny podpis) (czytelny podpis)

Kwalifikacja do podania immunoglobuliny anty-D: TAK/NIE

* Uklad graficzny nieobowiazujacy.
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Zalacznik nr 16
WZOR*
Nazwa jednostki wykonujacej badanie:
Nazwa jednostki kierujacej na badanie:
WYNIK BADANIA GRUPY KRWI
Data pobrania probki:
Data i godzina przyjecia materialu do badan:

Numer badania:
Data badania:

Dane pacjenta:

Nazwisko 1 1MI€ .....oovvriiiii i, Pleé: K M
NUmMEr PE S EL ...

Data urodzenia (jezeli pacjent nie posiada numeru PESEL) ...l
Nazwa i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢ w przypadku osoby nieposiadajacej
numert PESEL ...
W przypadku braku danych pacjenta, symbol ,NN” wraz z numerem ksiggi gldwnej i

numerem ksiggi oddzialowej, jezeli jest nadany, lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny

Grupa krwi:
Przeciwciata odpornosciowe:

UWAGI:

Badanie wykonat: Wynik autoryzowat:
(czytelny podpis) (czytelny podpis)

* Uklad graficzny nieobowigzujacy.





