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OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z dnia 18 marca 2020 r.

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

Na podstawie art. 24 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. 0 publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2019 .
poz. 1222) oglasza si¢ ,,Wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow dla
bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zaktadach leczniczych
podmiotow leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA”, ktdre stanowia

zatacznik do niniejszego obwieszczenia.

MINISTER ZDROWIA
w zastepstwie

Ministra Zdrowia
Sekretarz Stanu

Jozefa Szczurek-Zelazko

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe;j - zdrowie, na podstawie § 1 uUst. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.

poz. 2269).
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Zatacznik do obwieszczenia
Ministra Zdrowia
z dnia 18 marca 2020 r. (poz. 25)

WYMAGANIA DOBREJ PRAKTYKI PRZECHOWYWANIA | WYDAWANIA KRWI | JEJ
SKEADNIKOW DLA BANKOW KRWI ORAZ BADAN Z ZAKRESU IMMUNOLOGII
TRANSFUZJOLOGICZNEJ WYKONYWANYCH W ZAKEADACH LECZNICZYCH

PODMIOTOW LECZNICZYCH INNYCH NIZ REGIONALNE CENTRA, WOJSKOWE CENTRUM
LUB CENTRUM MSWIA

1. System zarzadzania jakoscig w pracowni immunologii transfuzjologicznej i banku krwi ......................... 4
2. Pracownia immunologii transfuzjologiCZNe] ......cccuueiiiciiii i e 5
2.1. (010 oAV L LY o= = LU - [P 5
2.2. Kontrola jakosci w pracowni immunologii transfuzjologicznej.......ccccceeeeecieieecciiee e, 5
2.3. Zdalna autoryzacja WYNIiKOW Dadan .........coooiiiii ittt ettt e e rae e e e 5
2.4, Badania wykonywane w pracowni immunologii transfuzjologiczne] ........ccccceeeciieeeiiiieeeecciee e, 8
2.5. Oznaczenia grupy krwi ABO U PACIENTOW .....ceeeiiuiiiieiiiieeeeiiee e et eette e e eetee e e e erae e e e ebee e e e ebeee e eenneeas 8
2.6. O aF-Tor - a 1 T=IF TN aYZ= =T LU 1 N 8
2.7. Badanie przegladowe przeciwciat do antygendw krwinek czerwonych ..........cccoceeeiciiiiccieeecnnen. 9
2.8. [ 0o]oF: I d={oYo [ Vol ol Y= o] [oY={ o o -] ISR PR 10
2.9. Dobieranie KKCz dla biorcy z alloprzeciwciatami...........coociiiiiiiiiiiicee e 11
2.10. Postepowanie w przypadku rozbieznosci w wynikach oznaczed ABOiRhD .......cccccvvveeeirieeeennnenn. 12
2.11. Dobieranie KKCz dla pacjentow z niedokrwistoscig autoimmunohemolityczng (NAIH)................. 13
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2.15. Zasady dobierania KKCz do przetoczenia doptodowego, do przetoczenia wymiennego u
noworodkdéw oraz do transfuzji uzupetniajgcej dla noworodkéw i niemowlat do ukonczenia 4
miesigca zycia okreslajg odpowiednio § 33, § 34, i § 35 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 16
pazdzienika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych
wykonujgcych dziatalnos¢ w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz. U.
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podmiotach leczniczych wykonujgcych dziatalno$¢ w rodzaju stacjonarne i catodobowe
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Uwaga ogdina dotyczgca wszystkich rozdziatow:

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

Sformufowanie ,zaleca sie” lub ,,wskazane” oznacza wskazanie na zalety opisywanych w tekscie rozwigzan
(nieobligatoryjnych), ktérych wprowadzenie moze przyczynic sie do poprawy organizacji pracy w pracowni
immunologii transfuzjologicznej lub banku krwi.

llekro¢ w niniejszych wymaganiach jest mowa o wtasciwym centrum rozumie sie przez to centrum, o ktorym
mowa w art. 23 ust. 3a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1222).

1. System zarzadzania jako$cia w pracowni immunologii transfuzjologicznej i banku krwi.

1.1. Pracownia immunologii transfuzjologicznej i bank krwi muszg posiada¢ udokumentowany system
zarzadzania jakoscig, ktory opisuje strukture organizacyjng, zasady postepowania, procedury,
procesy i zasoby (personel, pomieszczenie, aparature) wymagane do dziatania zgodnie z bezpieczna
praktyka laboratoryjng i kliniczna, ktore okre$lone s3 w nastepujacych aktach prawnych:

1.1.1. Ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 o publicznej stuzbie krwi ktora okresla zasady pobierania krwi
ludzkiej, oddzielania jej sktadnikdéw, przechowywania i obrotu oraz warunki zapewniajace ich
dostepnosé, a takze zadania oraz organizacje publicznej stuzby krwi;

1.1.2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej
sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne
i catodobowe s$wiadczenia zdrowotne (Dz. U. poz. 2051 z pdin. zm.), znowelizowane
rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2019 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie
leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg w
rodzaju stacjonarne i catodobowe s$wiadczenia zdrowotne (Dz. U. poz. 1441), zwane dalej
»rozporzadzeniem o leczeniu krwig”;

1.1.3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéow jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923, z
pézn. zm.);

1.1.4. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components — aktualne wydanie.

1.1.5. Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajgcg normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi oraz zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE (Dz. Urz. UE
L 33 208.02.2003, str. 30, z pdzn. zm.);

1.1.6. Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujacg dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektdrych wymagan technicznych dotyczacych krwi
i sktadnikow krwi (Dz. Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 25, z pdin. zm.);

1.1.7. Dyrektywa Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujgcg dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogdw dotyczacych sledzenia loséw krwi oraz
powiadamiania o powaznych, niepozgdanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. Urz. UE L 256 z
01.10.2005, str. 32);

1.1.8. Dyrektywa Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujgcg dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspdlnotowych odnoszacych sie
do systemu jakosSci obowigzujgcego w placéwkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005,
str. 41, z pézn. zm.).

1.2. System zarzadzania jakoscia musi dotyczy¢ wszystkich badan, procedur oraz urzadzen i sprzetu
stosowanych w pracowni immunologii transfuzjologicznej i banku krwi oraz obejmowaé¢ w
szczegOlnosci zasady:
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1) prowadzenia dokumentacji i jej archiwizacji;

2) identyfikacji pacjentéw i prébek;

3) pobierania, przyjmowania i przygotowania probek krwi do badan;

4) obowigzujgcych technik i metod badawczych;

5) warunkdéw transportu i przechowywania prébek krwi;

6) warunkow transportu, przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow;

7) kwalifikacji odczynnikéw diagnostycznych i krwinek wzorcowych stosowanych do badan;

8) postepowania w przypadkach niepozadanych zdarzen i reakcji w tym awarii sprzetu.

2. Pracownia immunologii transfuzjologiczne;j

2.1. Odczynniki i aparatura

2.1.1. Wszystkie odczynniki i aparatura uzywane do badan muszg miec¢ oznakowanie CE, a w przypadku

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

2.1.6.

odczynnikdw (wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro) nalezgcych do Wykazu A lub do
Wykazu B — dodatkowo obok znaku CE muszg mieé¢ umieszczony numer nadzorujgcej jednostki
notyfikowanej.

Przed podjeciem decyzji o zakupie odczynnikéw diagnostycznych pracownia moze je ocenié pod
wzgledem swoistosci i aktywnosci.

Przed wprowadzeniem do badan nowych odczynnikéw, nowej serii lub dostawy odczynnikéw
nalezy dokonac ich kwalifikacji i wykazaé, ze wyniki otrzymane przy uzyciu wprowadzanego do
badan odczynnika nie réznig sie od wynikdw otrzymanych przy uzyciu odczynnika dotychczas
stosowanego.

Przed wprowadzeniem do badan nowych odczynnikéw, nowej serii lub dostawy odczynnikéw
nalezy dokonac¢ ich kwalifikacji i wykazaé, ze wyniki otrzymane przy uzyciu wprowadzanego do
badan odczynnika nie réznig sie istotnie na niekorzys¢ od wynikéw otrzymanych przy uzyciu
odczynnika dotychczas stosowanego.

Przed wprowadzeniem do badan systemdéw automatycznych i pétautomatycznych oraz innych
urzadzen nalezy dokonac ich walidacji z uzyciem co najmniej 100 probek.

Systematycznie (co najmniej raz w roku) zgodnie z planem walidacji proceséw i kwalifikacji
aparatury i sprzetu oraz zawsze po kazdej naprawie i przegladzie technicznym przeprowadza sie
kwalifikacje aparatury i odczynnikdw stosowanych w badaniach przy uzyciu 6 prébek.

2.2. Kontrola jakosci w pracowni immunologii transfuzjologicznej

2.2.1.

2.2.2.

Pracownia musi uczestniczy¢ w programie zewnetrznej oceny jakosci badan zgodnie z

rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla

medycznych laboratoridow diagnostycznych i mikrobiologicznych.

Pracownia musi przeprowadzac¢ wewnetrzng kontrole jakosci badan

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

2.2.2.2. Pracownia przeprowadza codzienng kontrole jakosci badan, a wyniki dokumentuje w
protokotach, ktérych przyktadowe formularze zawierajgce wymagany zakres informacji
okreslono w zafacznikach 1-3.

2.3. Zdalna autoryzacja wynikéw badan

2.3.1.

Zdalna autoryzacja wynikow badan immunohematologicznych to proces polegajagcy na
zatwierdzeniu, przez osobe do tego upowaziniong, z wykorzystaniem narzedzi
teleinformatycznych wynikéw badan wykonanych metodg automatyczng. Celem zdalnej
autoryzacji jest zapewnienie catodobowego nadzoru nad wykonywaniem badan i wydawaniem
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2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

2.3.8.

2.3.9.

2.3.10.

wynikéw przez diagnoste laboratoryjnego lub lekarza z uprawnieniami do wykonywania badan i
autoryzowania wynikéw w podmiotach leczniczych, w ktérych brak jest wystarczajacej liczby
personelu posiadajgcego zaswiadczenie, uprawniajgce do autoryzowania badan z zakresu
immunologii transfuzjologiczne;j.

Potwierdzenie wyniku badania odbywa sie przez interaktywng komunikacje audiowizualng osoby
autoryzujgcej z osobg wykonujacg badanie w  automatycznym  analizatorze
immunohematologicznym, w trakcie ktérej prowadzona jest analiza zgodnosci zapiséw danych
pacjenta na zleceniu z zapisem na etykiecie probki krwi pobranej od pacjenta oraz zgodnosci
wyniku lub wynikdéw oznaczen z zarejestrowanym protokotem badan. W przypadku wyniku préby
zgodnosci potwierdzenie dotyczy rowniez sprawdzenia zgodnosci numerdéw donacji z danymi na
etykiecie segmentu drenu.

Zdalng autoryzacje wynikéw badan dopuszcza sie wytgcznie w pozaregulaminowych godzinach
pracy, o ktérych mowa w § 26 ust. 12 rozporzgdzenia o leczeniu krwia.

Zdalnej autoryzacji wyniku moze dokonaé diagnosta laboratoryjny lub lekarz posiadajacy
zaswiadczenie upowazniajgce do wykonywania badan i autoryzacji wynikéw w zakresie
immunologii transfuzjologicznej, bedacy etatowym pracownikiem pracowni immunologii
transfuzjologicznej znajdujacej sie na terenie danego podmiotu leczniczego, wykonujacy badania
w danej pracowni w godzinach pracy regulaminowej albo bedacy pracownikiem dziatu albo
pracowni immunologii transfuzjologicznej wtasciwego centrum.

Pracownia albo dziat immunologii transfuzjologicznej centrum moze dokonywac zdalnej
autoryzacji w pracowniach podmiotdw leczniczych, nad ktérymi sprawuje nadzér specjalistyczny,
w pozaregulaminowych godzinach pracy tych podmiotéw.

Wtasciwe centrum moze dokonywac zdalnej autoryzacji dla wielu pracowni immunologii
transfuzjologicznej znajdujacych sie na obszarze jego dziatania, jezeli spetnia warunki okreslone
w pkt. 2.3.7 i po otrzymaniu pozytywnej opinii Instytutu.

Dopuszcza sie zdalne autoryzowanie wynikdw dokonywane przez jednego diagnoste lub lekarza
dla maksymalnie dwdch pracowni immunologii transfuzjologicznej.

Osoba dokonujgca zdalnej autoryzacji wyniku badania stosuje kwalifikowany podpis
elektroniczny, zaawansowany podpis elektroniczny w rozumieniu art. 3 pkt 11 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji
elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku
wewnetrznym oraz uchylajgcego dyrektywe 1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z 28.08.2014, s. 73)
albo podpis potwierdzony profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu art. 3 pkt 15 ustawy z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z
2019 r. poz. 700, z pbézn. zm.);

Warunkiem wprowadzenia zdalnej autoryzacji jest posiadanie automatycznego analizatora
immunohematologicznego i jednoczesnie interaktywnej komunikacji audiowizualnej
umozliwiajgcej monitorowanie przebiegu procesu badania od przyjecia prébki do wydania
wyniku przez osobe autoryzujgcg wynik.

Automatyczny analizator immunohematologiczny przeprowadza samodzielnie catg procedure
badania od pobrania materiatu z badanej prébki do wydania wyniku, a w szczegélnosci:

1) identyfikacje badanej probki;

2) identyfikacje odczynnikéw oraz utrzymanie odczynnikdw w stanie gotowosci do uzycia;
3) przygotowanie odpowiednich zawiesin krwinek czerwonych;

4) naniesienie badanego materiatu oraz odczynnikéw na mikroptytki lub do mikroprobowek;
5) przeprowadzenie badania zgodnie z ustalonym algorytmem;

6) monitorowanie wszystkich etapéw procesu;

7) kontrolowanie pracy poszczegdlnych modutéw:

a) wirdwki: czas i predkosci wirowania,
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2.3.11.

2.3.12.

2.3.13.

2.3.14.

2.3.15.

b) inkubator: czas i kontrola temperatury,

c) system pipetujacy: kontrola objetosci pipetowania,

d) odczynniki: kontrola rodzaju odczynnika, serii i daty waznosci,
8) odczyt wyniku i jego interpretacja potwierdzona przez uprawniong do tych czynnosci osobe;
9) ochrone bezpieczenstwa danych przez indywidualne hasta dostepu;
10) zagwarantowanie ciggtosci procesu.

Ponadto warunkiem wprowadzenia zdalnej autoryzacji jest:

1) automatyczne przekazywanie danych z systemu komputerowego automatycznego
analizatora immunohematologicznego do systemu teleinformatycznego pracowni
immunologii transfuzjologicznej;

2) zapewnienie osobie autoryzujacej wynik dostepu do archiwalnych i aktualnych wynikéw
badan immunohematologicznych, a w szczegdlnosci:

a) protokotow badan zapisanych w programie komputerowym oraz do obrazéw reakgcji
pobranych z analizatora z mozliwoscia wprowadzenia zmian interpretacji wynikéw w
razie takiej koniecznosci,

b) historii badann immunohematologicznych pacjentow;

3) zapewnienie osobie autoryzujgcej wynik dostepu do wynikéow kontroli jakosci badan
przeprowadzanych codziennie;

4) osoba autoryzujgca wyniki przed przystgpieniem do autoryzacji ma obowigzek zapoznac sie
z
a) protokotem kontroli aktywnosci i swoistosci odczynnikdw monoklonalnych anty-A, anty-

B i anty-D oraz krwinek wzorcowych, wykonanej z zestawem kontrolnym przed uzyciem
ich do badan wtasciwych,

b) historig transfuzjologiczng pacjenta oraz z wynikami grupy krwi ABO, RhD i przeciwciat
odpornosciowych znajdujgcymi sie w dokumentacji pracowni;

5) mozliwosé zmiany wyniku przez osobe autoryzujgcg wynik jezeli zaistnieje taka potrzeba;

6) zapewnienie osobie autoryzujgcej wynik dostepu do danych operacyjnych pozwalajacych na
identyfikacje osoby obstugujgcej automatyczny analizator immunohematologiczny;

7) posiadanie przez osobe autoryzujgcg wynik szyfrowanego, bezpiecznego dostepu do bazy
danych przez bezpieczne tacze internetowe.

Przed wprowadzeniem systemu zdalnej autoryzacji pracownia immunologii transfuzjologicznej
podmiotu leczniczego powiadamia wtasciwe centrum, ktdre ocenia czy zostaty przeprowadzone
procedury walidacji procesdw wptywajgcych na prawidtowy przebieg autoryzacji wynikow.
Pracownia moze przystapi¢ do wprowadzenia systemu zdalnej autoryzacji po uzyskaniu
pozytywnej opinii centrum.

Wiasciwe centrum dopuszcza wprowadzenie i funkcjonowanie systemu zdalnej autoryzacji przez
pracownie immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego, po dokonaniu audytu i
pozytywnym zaopiniowaniu przeprowadzonych procedur oraz po uzyskaniu pozytywnej opinii
Instytutu zgodnie z rozporzadzeniem o leczeniu krwia.

Wtasciwe centrum wydaje zaswiadczenie upowazniajgce do wdrozenia systemu zdalnej
autoryzacji potwierdzajgce, ze zostaty spetnione powyisze warunki, ktére zawiera: nazwe
jednostki, ktora dokonuje zdalnej autoryzacji, imie i nazwisko osoby (0sdb) autoryzujgcej wyniki,
nazwe pracowni, ktérej wyniki sg zdalnie autoryzowane oraz dane automatycznego analizatora
immunohematologicznego, przy pomocy ktérego wykonywane sg badania. Przy kazdej zmianie
automatycznego analizatora immunohematologicznego, centrum wydaje kolejne zaswiadczenie
Nadzdr nad funkcjonowaniem zdalnej autoryzacji w podmiotach leczniczych, sprawuje wtasciwe
centrum.



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -8 Poz. 25

2.3.16.

Walidacja procesu zdalnej autoryzacji wynikdéw badan polega na sprawdzeniu poprawnosci
przekazu danych w interaktywnej komunikacji audiowizualnej i niezawodnosci potaczen.
Walidacje nalezy wykona¢ co najmniej dla 100 procedur badan i autoryzacji, w ktérych zostanie
potwierdzone uzyskanie tego samego wyniku przez osobe wykonujgca badanie i autoryzujgca
wynik bezposrednio w pracowni immunologii transfuzjologicznej oraz przez osobe zdalnie
autoryzujgca wynik.

2.4. Badania wykonywane w pracowni immunologii transfuzjologicznej

Zakres badan wykonywanych u pacjentéw okreslony jest w § 30 ust. 1i 2 rozporzadzenia o leczeniu krwig i
dotyczy potencjalnych biorcéw krwi, w tym ptodéw i noworodkdéw oraz kobiet ciezarnych, zwanych dalej
»pacjentami”.

W celu minimalizacji ryzyka btedéw ludzkich zaleca sie wykonywanie badan w systemach automatycznych.

2.5. Oznaczenia grupy krwi ABO u pacjentow

2.5.1.

2.5.2.

2.5.3.

2.5.4.

2.55.

2.5.6.

2.5.7.

2.5.8.

Oznaczenie grupy krwi ABO u pacjentdéw obejmuje:

1) okreslenie antygenéw A i B na krwinkach za pomocag diagnostycznych odczynnikéw
monoklonalnych anty-A i anty-B;

2) okreslenie obecnosci regularnych przeciwciat anty-A i anty-B za pomocg wzorcowych
krwinek grupy O, A1 i B.

Oznaczenia antygendw metodg manualng wykonywane jest dwukrotnie za pomocg dwéch

réznych zestawdéw odczynnikéw diagnostycznych z monoklonalnymi przeciwciatami anty-A i anty-

B; w drugim zestawie przeciwciata powinny pochodzié zinnych klonéw lub innej serii tego samego

klonu niz w zestawie pierwszym.

W badaniach metodg automatyczng dopuszcza sie stosowanie jednego zestawu odczynnikéw

monoklonalnych anty-A i anty-B pod warunkiem, ze réwnolegle wykonywane jest badanie

regularnych przeciwciat anty-A i anty-B.

Do okreslenia obecnosci regularnych przeciwciat anty-A i anty-B metodg manualng uzywa sie

wzorcowych krwinek grupy O, Al B.

W badaniach metodg automatyczng oraz manualng technikg mikrokolumnowa mozna pomingc

stosowanie krwinek grupy O.

Nie bada sie obecnosci przeciwciat anty-A i anty-B przy oznaczaniu grupy krwi u ptodoéw,

noworodkéw i niemowlat do 4. miesigca zycia.

Wyniki badania regularnych przeciwciat musza by¢é komplementarne do wynikéw badania

antygenow.

W przypadku trudnosci w oznaczeniach antygendw uktadu ABO i regularnych przeciwciat anty-A

i anty-B oraz w przypadkach innych nieoczekiwanych reakcji takich jak np. obecnos¢

allohemolizyn, rulonizacja krwinek, auto - lub alloaglutynacja, obecnosé¢ dwdch populacji krwinek

w badaniu antygendw i obecnosci nieoczekiwanych alloprzeciwciat anty—A1l i innych, nalezy

wykonaé badania w pracowni konsultacyjnej wtasciwego centrum lub w Instytucie, a w sytuacjach

nagtych przetaczac sktadniki krwi zgodnie z zapisem § 30 ust. 3 rozporzadzenia o leczeniu krwig.

2.6. Oznaczanie antygenu D

2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

Kazda probka powinna by¢ badana przy uzyciu dwéch odczynnikdw monoklonalnych anty—-D
pochodzacych z réznych klonéw: jeden z nich klasy IgM, drugi klasy IgM lub 1gG+IgM.
Odczynniki monoklonalne anty-D powinny by¢ tak dobrane, aby przynajmniej jeden z nich nie
wykrywat antygenu D kategorii VI.

Odczynniki anty-D do badania antygenu D u noworodka w badaniu kwalifikacyjnym do podania
RhD ujemnej matce immunoglobuliny anty-D powinny by¢ tak dobrane, aby przynajmniej jeden
z nich wykrywat stabe odmiany antygenu D.
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2.6.4

2.6.5.

2.6.6
2.6.7

2.6.8.

2.6.9.

2.6.10.

2.6.11.

2.6.12.

2.6.13.

. Badania antygenu D nalezy wykonywad wytgcznie w tescie bezposredniej aglutynacji (test NaCl).

Oznaczanie antygenu D posrednim testem antyglobulinowym (PTA) stwarza ryzyko uzyskania
fatszywie dodatniego wyniku, jesli bezposredni test antyglobulinowy (BTA) u pacjenta jest
dodatni.

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

. Uzyskanie ujemnych reakcji krwinek z odczynnikami anty-D okresla pacjenta jako RhD ujemny.
. Nie zaleca sie wykonywania badan technikg szkietkowa, ze wzgledu na ryzyko bteddéw

wynikajgcych z zanieczyszczenia pola reakcji oraz zbyt niskg czutosé w wykrywaniu u pacjentéw
antygenu D staby typu 1, typu 2 lub typu 3.

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

Staba ekspresja antygenu D u pacjenta moze powodowa¢d rozbieznos¢ wynikéw w zaleznosci od
techniki badania. W takich przypadkach zalecane jest wykonanie badania metodg biologii
molekularnej w celu ustalenia podtoza molekularnego stabej odmiany D.

Wykrycie stabej ekspresji antygenu D okreslanej jako D stabe typ 1, typ 2 lub typ 3 determinowane
przez allele RHD* 01W.1, RHD*01W.2 lub RHD*01W.3 upowaznia do okreslenia pacjenta jako
RhD dodatni.

Osoby, u ktérych wykryto kategorie DVI lub antygen D staby innego typu niz wymienione w pkt
2.6.10 s3 zaliczane do grupy RhD ujemnej i do przetoczenia dobiera sie im krew RhD ujemng, a
kobiety sg objete immunoprofilaktyka konfliktu RhD.

Wykrycie dwdch populacji krwinek w reakcji z odczynnikami anty-D wynika najczesciej z
przetoczenia w ciggu ostatnich 3 miesiecy krwinek czerwonych RhD ujemnych pacjentowi RhD
dodatniemu.

Jesli wyniki oznaczenia antygenu D s3 niejednoznaczne nalezy do przetoczenia dobiera
koncentrat krwinek czerwonych RhD ujemne i ponownie wykonaé oznaczenie grupy krwi po
uptywie 3 miesiecy od ostatniego przetoczenia krwinek RhD ujemnych.

2.7. Badanie przeglagdowe przeciwciat do antygendw krwinek czerwonych

271
2.7.2

2.7.3

2.7.4.

2.7.5

. Celem badania jest okreslenie obecnosci przeciwciat o znaczeniu klinicznym.
. Badanie wykonuje sie w PTA z uzyciem zestawu krwinek wzorcowych.

2.7.2.1. Jezeli PTA wykonywane jest metodg manualng nalezy stosowac¢ technike
mikrokolumnowa.

2.7.2.2. W przypadku koniecznosci zastosowania techniki probéwkowej nalezy badanie wykona¢
w Srodowisku niskiej sity jonowej (PTA LISS).

. Zestaw krwinek wzorcowych powinien sie sktadac z przynajmniej trzech rodzajow krwinek grupy

O, w ktérym jako minimum powinna by¢ wyrazona ekspresja nastepujgcych antygendéw: C, Cw, c,
D, E, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M, N, P1, Lea and Leb. W zestawie powinny wystepowac
krwinki o fenotypach: DCCwee, DccEE i dccee. Wymagana jest homozygotyczna ekspresja
antygenow: Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, S, s. Kontrole czutosci i swoistosci testow przy uzyciu zestawu
krwinek wzorcowych nalezy wykonywacé co najmniej raz na 12 godzin i dokumentowacd zgodnie z
zatgcznikiem nr 3.

Jedli wynik badania przeglagdowego jest dodatni konieczne jest wykonanie dalszych badan
prowadzacych do ustalenia czy dodatnie reakcje wskazujg na obecnos¢ auto- czy alloprzeciwciat.

. U pacjenta, u ktérego wykryto alloprzeciwciata o znaczeniu klinicznym, konieczne jest okreslenie

fenotypu krwinek czerwonych w uktadzie Rh, antygenu K oraz antygenu lub antygendw, do
ktorych skierowane sg przeciwciata.
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2.7.6.

2.7.7.

2.7.8.

Jesli pacjentowi przetaczano krwinki czerwone w okresie ostatnich 3 miesiecy ustalenie fenotypu
metodami serologicznymi jest obarczone ryzykiem wystgpienia btedu, spowodowanego
obecnoscig krwinek przetoczonych. W takich przypadkach o fenotypie wnioskowa¢ mozna na
podstawie wyniku badan genetycznych.

Jesli przetoczenie jest pilne nalezy postepowac zgodnie z § 30 ust. 6 rozporzadzenia o leczeniu
krwia.

W szczegdlnych przypadkach (np. wykrycie przeciwciat do antygenu o wysokiej czestosci
wystepowania) konieczna jest identyfikacja przeciwciat oparta na specjalistycznych badaniach
wykonanych w Instytucie lub w referencyjnym osrodku zagranicznym.

2.8. Proéba zgodnosci serologicznej

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

Podstawg immunologicznej zgodnosci jest przetaczanie sktadnikéw krwi zgodnych w ukfadzie

ABO i antygenie D, nie zawierajgcych antygenéw odpowiedzialnych za alloimmunizacje biorcy.

Préba zgodnosci serologicznej wykonywana jest przed przetoczeniem krwinek czerwonych oraz

innych sktadnikéw krwi zawierajgcych domieszke tych krwinek w ilosci > 5ml i obejmuje:

1) oznaczenie antygendw A, B i D u biorcy za pomocg monoklonalnych przeciwciat anty-A, anty-
B i anty-D;

2) oznaczenie antygendw A i B u dawcéw oraz antygenu D; dopuszcza sie rezygnacje z badania
antygenu D u dawcy, jezeli biorca jest RhD dodatni;

3) badanie przegladowe surowicy albo osocza biorcy na obecnos$¢ alloprzeciwciat
odpornosciowych;

4) prébe krzyzowg, tzn. badanie surowicy albo osocza biorcy z krwinkami dawcy.

Badanie w pkt 3 i 4 wykonywane jest w PTA.

Prébe zgodnosci z pominieciem préby krzyzowej (ang. type and screen) mozna wykonaé, jezeli

spetnione sg tgcznie dwa warunki:

1) wszystkie aktualne badania biorcy (grupa krwi ABO i RhD oraz badanie przeglagdowe
przeciwciat) wykonywane s3 metodg automatyczng przy uzyciu odczynnikow
diagnostycznych zgodnie z zaleceniami producenta systemu automatycznego oraz

2) ubiorcy nie wykryto alloprzeciwciat odpornosciowych skierowanych do antygendw krwinek
czerwonych w aktualnym badaniu ani nie wykrywano ich w przesztosci.

Prébe zgodnosci nalezy ocenic jako zgodna, jesli:

1) nie stwierdzono rozbieznosci miedzy wynikami aktualnych oznaczen antygenéw A, BiD u
biorcy i jego wynikiem grupy krwi oraz miedzy aktualnym oznaczeniem antygenéw A, BiD
u dawcy i wynikiem oznaczenia na etykiecie donacji;

2) nie wykryto alloprzeciwciat z krwinkami wzorcowymi w aktualnym badaniu przeglagdowym
i w przesztosci; jesli wykryto — postepowanie zgodnie z zapisami pkt. 2.9 oraz

3) otrzymano ujemny wynik badania surowicy albo osocza biorcy z krwinkami dawcy (préba
krzyzowa) — jesli wykonywano.

Préba zgodnosci dla biorcéw, ktérym przetaczano koncentrat krwinek czerwonych (KKCz), krew
petng konserwowang (KPK), koncentrat granulocytarny (KG) w okresie ostatnich 3 miesiecy
wazna jest 48 godzin od momentu pobrania prébki krwi od pacjenta. Jezeli krew nie zostata w
tym czasie przetoczona, nalezy powtdrnie wykonaé prébe zgodnosci ze Swiezo pobrang préobka
krwi od pacjenta.

Jesli biorca nie otrzymywat krwi lub jej sktadnikéw zawierajgcych domieszke krwinek czerwonych
w okresie ostatnich 3 miesiecy, a w przypadku kobiety - dodatkowo nie jest ona w cigzy albo nie
byta w cigzy w ciggu ostatnich 3 miesiecy, wynik préby zgodnosci jest wazny do daty waznosci
sktadnika.
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2.8.7. Dla biorcéw, u ktérych planowane jest przeprowadzenie zabiegu operacyjnego w hipotermii, nie
nalezy w sposdb szczegdlny poszukiwaé przeciwciat aktywnych w temperaturze ponizej 37°C.
Brak jest dowoddw na to, aby niszczyty one czerwone krwinki.

2.9. Dobieranie KKCz dla biorcy z alloprzeciwciatami
2.9.1. Biorcom, u ktérych wykryto (obecnie lub w przesztosci) alloprzeciwciata odpornosciowe dobiera
sie krew bez antygenu, do ktdorego skierowane sg przeciwciata oraz zgodng fenotypowo w
uktadzie Rh i antygenie K. Nie ma obowigzku wykonywania kontroli antygenéw w dobieranej
krwi, jesli na etykiecie pojemnika z KKCz znajduje sie zapis fenotypu.
2.9.1.1. Jezeli krwinki czerwone dawcéw o oznaczonym fenotypie nie sg dostepne, nalezy w
préobkach krwi przypadkowych dawcow okresli¢ odpowiednie antygeny i wybra¢ do préby
zgodnosci jednostki antygenowo ujemne.
2.9.1.2. Prawdopodobne znaczenie kliniczne alloprzeciwciat odpornosciowych i zalecenia do
dobierania krwi do przetoczenia w przypadku ich wykrycia przedstawione sg w Tabeli 1.

Tabela 1. Prawdopodobne znaczenie kliniczne alloprzeciwciat odpornosciowych i zalecenia do dobierania

krwi do przetoczenia w przypadku ich wykrycia

Uktad Swoistosc Prawdopodobne Zalecenia do przetoczenia*

grupowy znaczenie kliniczne

ABO Anty—A; Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

Rh Anty-D, -C, —c, -E, —e Tak Krew bez antygenu do ktérego pacjent
wytworzyt przeciwciata **

Rh Anty—-C% Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA***

Kell Anty—K, -k Tak Krew bez antygenu do ktérego pacjent
wytworzyt przeciwciata**

Kell Anty—Kp? Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA***

Kidd Anty-Jk?, —Jk° Tak Krew bez antygenu do ktérego pacjent
wytworzyt przeciwciata**

MNS Anty—M (aktywne w 37°C) Tak Krew bez antygenu do ktérego pacjent
wytworzyt przeciwciata***

MNS Anty—M (nieaktywne w 37°C) Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

MNS Anty-N Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

MNS Anty-S, —s, -U Tak Krew bez antygenu do ktérego pacjent
wytworzyt przeciwciata**

Duffy Anty—Fy?, —Fy® Tak Krew bez antygenu do ktérego pacjent
wytworzyt przeciwciata**

PPk Anty—P; Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

Lewis Anty—Le?, —Leb, —Le?*P Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

Lutheran Anty—Lu? Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

Diego Anty-Wr? Tak Préba krzyzowa zgodna w PTA***

H Anty—IH (pacjenci grupy A;i A;B) Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

Pozostate Inne aktywne w PTA 37°C Tak Konsultacja z RCKiK lub IHIT

*Krew bez antygenu, do ktdrego pacjent wytworzyt przeciwciata, zgodna w probie krzyzowej

** Nalezy dobierac réwniez krew zgodng z fenotypem Rh i antygenem K z biorca

**% Zalecenia te dotyczg sytuacji, gdy tym alloprzeciwciatom nie towarzyszg przeciwciata o dodatkowej swoistosci

2.9.2. Odczytywanie i interpretacja wynikéw préby zgodnosci.

2.9.2.1. Wykrycie dodatnich reakcji z krwinkami dawcy i z krwinkami wzorcowymi, lub tylko z
jednymi z nich, przy ujemnych wynikach z krwinkami autologicznymi biorcy (autokontrola),
wskazuje na obecnos¢ alloprzeciwciat i nalezy postepowac zgodnie z pkt. 2.9.1.
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2.9.2.2. Wykrycie w surowicy biorcy alloprzeciwciat reagujgcych tylko z krwinkami wzorcowymi, a
nie reagujacych z krwinkami dawcy, nie upowaznia do wnioskowania, ze takg krew mozna
przetoczyé; decyzje te mozina podja¢ dopiero po zidentyfikowaniu przeciwciat i po
stwierdzeniu, ze krwinki dawcy nie zawierajg antygenu, do ktérego sg skierowane
alloprzeciwciata.

2.9.2.3. W wyjatkowych przypadkach, gdy odstgpienie od przetoczenia zagraza zyciu pacjenta,
lekarz odpowiedzialny za przetoczenie moze zdecydowac o przetoczeniu krwi zgodnej w
probie krzyzowej przed zidentyfikowaniem swoistosci przeciwciat, zgodnie z zapisami w §
30 ust. 6 rozporzadzenia o leczeniu krwia.

2.9.3. Jezeli surowica biorcy reaguje z catym zestawem krwinek uzytych do wykrywania alloprzeciwciat,
z probkami krwinek dawcéw dobranych do przetoczenia oraz z krwinkami autologicznymi biorcy,
to moze swiadczy¢ o obecnosci autoprzeciwciat. Lekarz zleca wykonanie badan diagnostycznych
w kierunku niedokrwistosci autoimmunohemolitycznej, a w dobraniu krwi nalezy stosowac sie do
zasad obowigzujgcych dla tej grupy pacjentow. Wyjatkowo takie reakcje moga wystgpié u
pacjentow leczonych monoklonalnymi przeciwciatami reagujgcymi z krwinkami czerwonymi (np.
leczenie Daratumumabem).

2.9.4. Jezeli surowica biorcy reaguje z catym zestawem krwinek uzytych do wykrywania alloprzeciwciat
i z prébkami dobieranych krwinek dawcéw, ale wynik autokontroli jest ujemny, moze to
Swiadczy¢ o obecnosci:

1) wieloswoistych przeciwciat;

2) przeciwciat do antygenu z wysokg czestoscig wystepowania (> 99%), tzw. powszechnego
antygenu;

3) monoklonalnych przeciwciat stosowanych w leczeniu pacjenta (np. Daratumumabem)
reagujgcymi z krwinkami czerwonymi.

2.9.5. Jezeli u biorcy nie wykryto przeciwciat odpornosciowych w badaniu przegladowym, a w prébie
krzyzowej PTA byt dodatni z jedng sposrdd dobieranych prébek krwi dawcow, nalezy rozwazyé
dwie mozliwosci:

1) obecnosé u biorcy alloprzeciwciat do rzadko wystepujgcego antygenu obecnego u dawcy i
nieobecnego w zestawie krwinek wzorcowych;
2) dodatni BTA u dawcy.

2.9.6. KKCz z dodatnim BTA nie mogg stuzy¢ do przetoczenia, poniewaz préby krzyzowe z kazdym biorca

beda niezgodne; jednostka KKCz od takiego dawcy podlega reklamacji we wtasciwym centrum.

2.10. Postepowanie w przypadku rozbieznosci w wynikach oznaczen ABO i RhD
2.10.1. W przypadku rozbieznosci oznaczen antygenéw A, B i D w prébce biorcy w porédwnaniu z
wynikiem grupy krwi znajdujgcym sie w dostarczonej dokumentacji nalezy:
1) zawiadomi¢ oddziat szpitalny, na ktdrym przebywa pacjent, i zleci¢ ponowne pobranie
probki krwi;
2) wykonac petne badanie grupy krwi ABO i RhD w Swiezo pobranej probce;
3) przeprowadzi¢ dziatanie wyjasniajgce majgce na celu ustalenie przyczyny rozbieznosci; jesli
byt to ludzki btad nalezy okresli¢ na jakim etapie do niego doszto, a nastepnie zgtosi¢ do
wilasciwego centrum niepozgdane zdarzenie, zgodnie z zasadami okreSlonymi w
rozporzadzeniu o leczeniu krwia.
2.10.2. W przypadku rozbieznosci oznaczen antygendéw A, B i D w prébce z segmentu drenu z
oznaczeniem grupy krwi na etykiecie pojemnika nalezy:
1) nie dobierad tej jednostki krwi do przetoczenia zadnemu pacjentowi;
2) zgtosi¢, jako zdarzenie niepozigdane do banku krwi, ktéory ma obowigzek przekazania
jednostki krwi oraz wynikéw badan do centrum, z ktérego pochodzit sktadnik krwi.
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2.11. Dobieranie KKCz dla pacjentéw z niedokrwistoscig autoimmunohemolityczng (NAIH)

2.11.1. Pacjentom z NAIH z autoprzeciwciatami typu cieptego klasy 1gG po wykluczeniu obecnosci
alloprzeciwciat nalezy dobieraé KKCz zgodne w ukfadzie ABO i antygenie D oraz zgodne w
fenotypie Rhiantygenie K.

2.11.1.1. Jesli u pacjenta wykryto alloprzeciwciata nalezy postepowac zgodnie z zapisami w pkt.
2.9.

2.11.1.2. Ustalenie fenotypu krwinek czerwonych jest utrudnione, a czasami niemozliwe z powodu
ich optaszczenia autoprzeciwciatami klasy I1gG.

2.11.1.3. Woykrycie alloprzeciwciat odpornosciowych mozliwe jest po wyadsorbowaniu z surowicy
autoprzeciwciat.

2.11.2. Pacjentom z NAIH z autoprzeciwciatami typu zimnego nalezy dobieraé¢ KKCz zgodne w uktadzie
ABO i antygenie D, zgodne w fenotypie Rh i antygenie K. Jesli u pacjenta wykryto alloprzeciwciata
nalezy postepowac zgodnie z zapisami w pkt 2.9.

2.11.2.1. Ustalenie fenotypu krwinek czerwonych jest utrudnione z powodu ich optaszczenia
autoprzeciwciatami klasy IgM powodujgcego dodatnig autokontrole. Przemycie krwinek
roztworem 0,9% NaCl o temp. 370C moze by¢ pomocne w usunieciu autoprzeciwciat z
krwinek i pozwala na oznaczenie fenotypu.

2.11.2.2. Wykrycie alloprzeciwciat odpornosciowych jest zazwyczaj mozliwe po ogrzaniu surowicy
pacjenta i krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciat w temperaturze 370C przed
wykonaniem PTA. Zastosowanie odczynnika antyglobulinowego anty-IgG zamiast anty-
IgG+C3d jest rowniez pomocne w wyeliminowaniu aktywnosci zimnych autoprzeciwciat.

2.11.3. Postepowanie opisane w pkt. 2.11.1 i 2.11.2 wymaga zastosowania specjalistycznych metod
badawczych, w tym genotypowania antygendéw szczegdlnie tych, ktére wykrywane sg jedynie w
PTA (np. z uktadu Duffy). Badania te wykonywane sg w pracowniach konsultacyjnych centrow
oraz w Instytucie.

2.12. Dobieranie KKCz dla pacjentéw leczonych Daratumumabem
W przypadku takich pacjentéw pracownia immunologii transfuzjologicznej powinna skontaktowaé sie z
wiasciwym centrum w celu ustalenia postepowania.

2.13. Dobieranie sktadnikéw krwi dla pacjentéw po przeszczepieniu komoérek krwiotwdrczych (KK) w
przypadkach niezgodnosci w uktadzie ABO miedzy biorca i dawcg KK
2.13.1. W przypadku pacjentdéw po przeszczepieniu krwiotwdrczych komodrek macierzystych w
niezgodnosci ABO potwierdzony wynik grupy krwi wydany przed przeszczepieniem nie stanowi
podstawy do zamawiania sktadnikow krwi. Zasady przetaczania sktadnikéw krwi we wczesnym
okresie po przeszczepieniu podane sg w Tabeli 2.
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Tabela 2. Typy niezgodnosci w uktadzie ABO miedzy biorcg i dawcg komodrek krwiotwdrczych i zasady

przetoczenia sktadnikéw krwi we wczesnym okresie po przeszczepieniu KK

. Przetoczenia sktadnikow krwi we wczesnym okresie po
Grupa krwi ABO o . L
Rodzaj niezgodnosci | przeszczepieniu
Biorca Dawca KK Grupa krwi KKCz Grupa krwi osocza i KKP
(0} A, B, AB
A AB Duza Jednoimienna z biorca Jednoimienna z dawcg
B AB
AB O,AB
A 0 Mata Jednoimienna z dawcg Jednoimienna z biorcg
B 0]
A B
Duza i mata 0] AB
B A

2.13.1.1. Po tym okresie, do czasu konwersji grupy krwi na grupe dawcy komérek krwiotwdrczych

pracownia immunologii transfuzjologicznej na zlecenie lekarza wykonuje oznaczenia
antygendow A i B oraz przeciwciat anty-A i anty-B i na podstawie otrzymanych reakcji
wydaje wynik okreslajacy zalecenia odnosnie zamawiania poszczegdlnych sktadnikéw
krwi do przetoczenia.

2.13.2. U pacjentdw z duzg niezgodnoscig w uktadzie ABO przetaczanie sktadnikéw krwi zgodnych z
grupg krwi ABO i RhD dawcy KK mozna rozpoczgé, jesli:

2.13.3.

2.13.4.

1)
2)
3)
4)
5)

od ostatniego przetoczenia KKCz mineto ponad 100 dni;

W surowicy nie sg wykrywane przeciwciata ABO skierowane do krwinek dawcy,

na krwinkach wykrywa sie antygen albo antygeny dawcy KK,

BTA jest ujemny,

lekarz nie zgtasza, ze u pacjenta wystgpita wznowa choroby, zmiany w chimeryzmie lub
objawy choroby przeszczep przeciwko biorcy (GvHD).

U pacjentéw z matg niezgodnoscig w uktadzie ABO przetaczanie sktadnikow krwi zgodnych z

grupga krwi dawcy KK mozna rozpoczgé, jesli:

1)
2)
3)
4)

od ostatniego przetoczenia KKCz mineto ponad 100 dni;

na krwinkach pacjenta nie wykrywa sie pierwotnego antygenu biorcy;

BTA jest ujemny;

lekarz nie zgtasza, ze u pacjenta wystgpita wznowa choroby, zmiany w chimeryzmie lub
objawy GvHD.

U pacjentéw z jednoczesng duzg i matg niezgodnoscig przetaczanie sktadnikédw krwi zgodnych
w uktadzie ABO z dawcg KK mozna rozpoczgc, jesli:

1)
2)
3)
4)
5)

od ostatniego przetoczenia KKCz mineto ponad 100 dni;

na krwinkach pacjenta wykrywa sie tylko antygen dawcy KK;

w surowicy nie wykrywa sie przeciwciat do krwinek dawcy KK;

BTA jest ujemny;

lekarz nie zgtasza, ze u pacjenta wystgpita wznowa choroby, zmiany w chimeryzmie lub
objawy GvHD.

2.14. Formutowanie wynikéw préby zgodnosci

2.14.1. Wypisany wynik préby zgodnosci sprawdza osoba uprawniona do wykonywania badan i
autoryzacji wynikow. Dane zawarte w formularzu wyniku badania muszg by¢ zgodne z danymi
w protokole w ksigzce badan oraz danymi na etykietach probdwki z krwig biorcy i segmentach

drendw dawcow.
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Wynik powinien jednoznacznie okreslac¢:

2.14.2.

2.14.3.

2.14.4.

1) ,krew dawcy nr donacji ... zgodna”;

2) ,krew dawcy nr donacji... serologicznie niezgodna (autoprzeciwciata), fenotypowo zgodna.
Krew mozna przetoczy¢ pacjentowi”.

W przypadku wykrycia przeciwciat odpornosciowych w wyniku nalezy umiesci¢ adnotacje o

zaleceniu dobierania krwi o odpowiednim fenotypie, a przy dobranych donacjach umiesci¢ zapis

fenotypu dawcéw.

W przypadku wykrycia przeciwciat w badaniu przeglagdowym, ktérych identyfikacja jest w toku,

w sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta mozna dopusci¢ przetoczenie krwi zgodne;j

w probie krzyzowej. Wynik nalezy sformutowac: , Krew dawcy nr ... zgodna w prdébie krzyzowej”.

W uwagach dopisa¢: ,,w surowicy wykryto alloprzeciwciata, identyfikacja w toku”.

W przypadku wykrycia u pacjenta alloprzeciwciat skierowanych do antygenéw wystepujacych z

wysokg czestoscig (>99%), np.: anty-Rg, anty Yka, anty-JMH, ktdrych znaczenia klinicznego nie

udowodniono. Wynik nalezy sformutowad: ,Krew dawcy nr... niezgodna serologicznie”. Krew

mozna przetoczyé pod warunkiem statej obserwacji pacjenta podczas i po przetoczeniu w

kierunku wystgpienia reakcji poprzetoczeniowej.

2.15. Zasady dobierania KKCz do transfuzji uzupetniajgcej dla noworodkéw i niemowlat do ukonczenia 4
miesigca zycia, do przetoczenia doptodowego, do przetoczenia wymiennego u noworodkéow
okreslajg odpowiednio § 33, § 34, i § 35 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

2.16. Zasady dobierania krwi do pilnego przetoczenia okreslaja § 32 ust. 8-11 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwia.

2.17. Zasady dobierania krwi do masywnych przetoczen.

2.17.1.

Masywnym przetoczeniem okresla sie przetoczenie w ciggu 24 godzin objetosci krwi, rownej
lub wiekszej od objetosci krwi pacjenta (dorosli 8-10 jednostek KKCz, dzieci 80-100 ml/kg masy
ciata).

2.17.1.1. Dla pacjentéw, u ktorych nie wykrywa sie alloprzeciwciat klinicznie znaczacych, do

2.17.2.

2.17.3.

przetoczenia nalezy wydaé KKCz zgodny w uktadzie ABO i RhD bez wykonywania préby
krzyzowej.

Jezeli nieznana jest grupa krwi ABO i RhD pacjenta do przetoczenia nalezy wydac¢:

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

2) koncentrat krwinek ptytkowych (KKP) grupy O zawieszony w osoczu AB lub w roztworze
wzbogacajacym z dodatkiem osocza o niskim mianie przeciwciat lub w roztworze
wzbogacajgcym albo KKP grupy AB;

3) Dla niemowlat i matych dzieci zaleca sie KKP rekonstytuowane, w ktérym osocze dawcy
grupy O jest usuniete i zastgpione roztworem wzbogacajgcym z dodatkiem osocza o niskim
mianie przeciwciat lub w roztworze wzbogacajgcym lub KKP grupy AB;

4) Osocze i krioprecypitat grupy AB.

Dla pacjentow z alloprzeciwciatami klinicznie znaczagcymi nalezy wyda¢, w miare dostepnosci,

KKCz bez antygenu lub antygendéw, do ktérych skierowane sg przeciwciata. Jedli

zapotrzebowanie przewyzsza dostepnos¢ do jednostek krwi ujemnej antygenowo, zaleca sie

wydanie krwi z heterozygotyczng ekspresjg antygenu lub antygendw, a jesli taka krew jest
rowniez niedostepna nalezy wyda¢ KKCz nieoznaczone fenotypowo.

Decyzja o wydaniu KKCz niedobranej antygenowo musi by¢é podjeta za kazdym razem

indywidualnie dla kazdego pacjenta w porozumieniu z lekarzem odpowiedzialnym za

przetoczenie.
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2.17.4. W kazdym przypadku wydania krwi do pilnej lub masywnej transfuzji niedobranej antygenowo
nalezy na formularzu wydania KKCz zamiesci¢ adnotacje informujgcy lekarza o ewentualnym
ryzyku wystgpienia hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowej

2.18. Badania wykonywane przed autotransfuzjg

2.18.1. U pacjentdéw przed pobraniem krwi do autotransfuzji nalezy wykonac:
1) oznaczenie grupy krwi uktadu ABO i RhD, zgodnie z technikami stosowanymi u pacjentéw;
2) badanie w kierunku obecnosci przeciwciat odpornosciowych, skierowanych do krwinek

czerwonych.

2.18.2. Przed autotransfuzjg nalezy:
1) wykonac oznaczenie antygendw A, B i D z prébki krwi pobranej z segmentu drenu;
2) pordéwnacd otrzymany wynik grupy krwi z segmentu drenu z wynikami grupy krwi pacjenta;
3) wykonac prébe krzyzowsa.

2.19. Badania u kobiet ciezarnych, ptodéw i noworodkéw

Czestos¢ wykonywania badan u kobiet podczas cigzy okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16
sierpnia 2018 r. w sprawie standardu organizacyjnego opieki okotoporodowej (Dz. U. poz. 1756).
Dodatkowo u wszystkich kobiet przed 28. tygodniem cigzy nalezy wykonaé badanie przeglagdowe na
obecnos¢ alloprzeciwciat odpornosciowych.

2.19.1. Oznaczenie grupy krwi ABO i RhD oraz badanie przeglgdowe na obecnos$é alloprzeciwciat
odpornosciowych wykonuje sie zgodnie z zasadami opisanymi powyzej w odpowiednich
punktach niniejszego obwieszczenia.

2.19.2. Jezeli u kobiety wykryto alloprzeciwciata dalszg diagnostyke obejmujacg ustalenie swoistosci
przeciwciat, oznaczenie ich miana oraz oznaczenie fenotypu krwinek ojca dziecka wykonuje
centrum lub Instytut.

2.19.3. Jezeli u matki wykryje sie przeciwciata anty-D, anty-c, anty-E lub anty-K mozliwe jest
nieinwazyjne wykazanie, przez badanie DNA izolowanego z osocza ciezarnej, czy ptdd posiada
antygen, do ktérego matka ma przeciwciata (cffDNA — cell free fetal DNA). Badania wykonuje
Instytut.

2.19.4. Jezeli wyniki badan immunohematologicznych lub innych (badanie USG ptodu, badania
wirusologiczne, np. w kierunku obecnosci parvowirusa B19) wskazujg na koniecznos¢ transfuzji
doptodowej, wéwczas w krwi pepowinowej podczas kordocentezy, nalezy oznaczy¢:

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

2.19.5. Zasady dobierania KKCz do przetoczenia doptodowego okreslone sg w § 34 rozporzgdzenia o
leczeniu krwia.

2.19.6. Badania kwalifikacyjne do podania immunoglobuliny anty-RhD podczas cigzy i po poronieniu
obejmuja:

Oznaczenia u matki obejmuja:
1) oznaczenie antygenu RhD;
2) badanie w kierunku obecnosci przeciwciat anty-D, jesli matka nie otrzymata wczesniej
podczas aktualnej cigzy immunoglobuliny anty-D.
2.19.6.1. Do podania immunoglobuliny anty-RhD kwalifikuje sie kobiete RhD ujemng, u ktdrej nie
wykryto przeciwciat anty-D; nie stosuje sie immunoprofilaktyki u kobiety RhD ujemnej,
ktdrej ptdd okreslono jako RhD ujemny.
2.19.6.2. Jezeli matka otrzymata wczesniej, podczas aktualnej cigzy, immunoprofilaktyke anty-D,
fakt ten musi by¢ odnotowany w jej dokumentacji, udostepniony w pracowni
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immunohematologicznej, a wykrycie alloprzeciwciat odpornosciowych anty-D nie zwalnia
z podania immunoglobuliny anty-D.

2.19.7. Badania kwalifikacyjne do podania immunoglobuliny anty-RhD po urodzeniu dziecka obejmuja:

1) Oznaczenia u matki jak w pkt. 2.19.6. pkt 1) i 2);
2) Oznaczenia RhD u noworodka. Wykrycie stabej ekspresji antygenu D kwalifikuje noworodka
do grupy RhD dodatnie;j.

2.19.7.1. Badania diagnostyczne w kierunku choroby hemolitycznej ptodu lub noworodka

3. Bank krwi

wykonywane sg w kazdym przypadku wykrycia przeciwciat odpornosciowych u matki
podczas cigzy lub w okresie okotoporodowym oraz w przypadku podejrzenia
niedokrwisto$ci spowodowanej przeciwciatami u dziecka. Diagnostyke przeprowadza
centrum lub Instytut.

3.1. Przechowywanie krwi i jej sktadnikéw

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.

3.15.

3.1.6.

3.1.7.

Do przechowywania krwi i jej sktadnikdw nalezy stosowac specjalistyczny sprzet przeznaczony do
tego celu, zapewniajgcy odpowiednie warunki przechowywania. Urzadzenia te muszg zapewniac
staty, réwnomierny rozktad temperatury wewnatrz urzadzenia.
Nalezy uzywad urzgdzenia wyposazone w alarm dzwiekowy, w szczegdlnosci sprzet chtodniczy do
przechowywania koncentratéw krwinek czerwonych, osocza i krioprecypitatu oraz inkubatory do
przechowywania KKP. Zaleca sie by byly one wyposazone takze w alarm wizualny.
Wszystkie urzadzenia do przechowywania krwi i jej sktadnikow powinny podlegaé szczegdlnej
kontroli. Kontrola temperatury przechowywania w tych urzadzeniach powinna odbywa¢é sie w
sposob ciagty (zapis graficzny, automatyczny wydruk okresowy), a gdy jest to niemozliwe, nalezy
prowadzi¢ jg na podstawie wskazan miernikéw temperatury umieszczonych wewnatrz (3 razy w
ciggu doby, co 8 godzin) i systematycznie dokumentowac.
Kazde urzadzenie do przechowywania musi by¢ wyposazone w co najmniej dwa niezalezne
mierniki temperatury, rozmieszczone réwnomiernie w urzgdzeniu, w taki sposéb aby zapewnié
kontrole temperatury we wszystkich punktach urzadzenia. Mierniki te muszg by¢ poddawane
okresowej kalibracji zgodnie z zaleceniami producenta.
Jedli urzadzenie do przechowywania wyposazone jest w alarm, instrukcja jego obstugi powinna
informowac o:

1) dopuszczalnym zakresie temperatury;

2) wartosci temperatury, przy ktérej uruchamia sie alarm (temperatury progowe);

3) czasie, po ktérym wiacza sie alarm.
Kazde urzadzenie do przechowywania krwi i jej sktadnikdw powinno posiada¢ witasng
dokumentacje temperatury. Dokumentacja ta powinna zawierac:

1) numer identyfikacyjny urzadzenia;

2) zakres dopuszczalnej temperatury przechowywania na podstawie protokotu z walidacji

procesu przechowywania i protokotéw kwalifikacji urzadzenia (przedziat ,,od ... do ...”);

3) numer identyfikacyjny urzgdzenia pomiarowego (sondy, itp.);

4) date i godzine pomiaru (co najmniej 3 razy w ciggu doby co 8 godz.);

5) wartos¢ temperatury wskazywanej przez 2 mierniki;

6) podpis lub sygnature osoby odczytujgcej i dokumentujacej wartos¢ pomiaru.
W przypadku stwierdzenia odchylen od prawidtowej temperatury nalezy ustali¢ ich przyczyne, w
tym ustali¢, czy powodem jest awaria urzadzenia, czy rutynowa procedura (np. automatyczne
odszranianie) lub praca z urzadzeniem (np. zbyt dilugie otwarcie drzwi). W przypadku
krétkotrwatego przekroczenia temperatury, nie majacego wptywu na jakos¢ przechowywanych
sktadnikéw krwi, nalezy wykonac¢ odpowiednig adnotacje w rejestrze temperatury. W przypadku
awarii urzadzenia lub odchylenia od prawidtowej temperatury przechowywania majacego wptyw
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3.1.8.

3.1.9.

na jakos¢ przechowywanych sktadnikow krwi nalezy sporzadzi¢ protokot, wyjasniajgcy przyczyne
zaistniatej sytuacji oraz opisa¢ podjete dziatania naprawcze zgodnie z procedurami awaryjnymi.
Protokot ten powinien zawiera¢ w szczegdlnosci: date i godzine awarii urzgdzenia lub odchylenia
od prawidtowej temperatury przechowywania, opis awarii urzadzenia do termostatowania,
informacje o przeniesieniu zawartosci urzgdzenia do innego urzadzenia (data i godzina
przeniesienia, nr urzgdzenia i podpis osoby dokonujgcej tej czynnosci).

Wszystkie urzgdzenia do przechowywania krwi i jej sktadnikdw podlegaja kwalifikacji, a warunki
ich przechowywania podlegajg systematycznej walidacji (przynajmniej raz w roku).

Bank krwi jest odpowiedzialny za wykonanie kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej i procesowe;j
urzadzen do przechowywania krwi i jej sktadnikéw: chtodziarek, zamrazarek, mieszadet i
inkubatorédw oraz walidacji procesu przechowywania.

3.2. Warunki przechowywania

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.
3.2.8.

Krew petng oraz koncentraty krwinek czerwonych (KKCz) nalezy przechowywaé w temperaturze
od 2°C do 6°C, w przeznaczonych wytgcznie do tego celu chtodniach lub chtodziarkach.
Nalezy przestrzegaé szczegdtowych dopuszczalnych termindw przechowywania podanych na
etykietach kazdego skfadnika krwi. Terminy przechowywania réznig sie w zaleznosci od techniki
otrzymywania sktadnika krwi, dodatkowe] preparatyki lub szczegélnych wymagan w odniesieniu
do sktadnikéw przeznaczonych do transfuzji doptodowych, neonatologicznych Ilub
pediatrycznych.
Krew i jej sktadniki powinny by¢ posegregowane wedtug grup uktadu ABO i RhD. Zalecane jest
przechowywanie kazdej grupy w osobnym urzadzeniu. Kazda jednostka KKCz powinna by¢
umieszczona w pozycji pionowej, w taki sposdb, aby zapewnié swobodng cyrkulacje powietrza
pomiedzy pojemnikami.
Nalezy dokfadnie oddzieli¢ i opisa¢ w sposdb trwaty miejsca przeznaczone do przechowywania
krwi i jej sktadnikow:

1) przeznaczonych do wydania; sktadniki te powinny by¢ ponadto przechowywane w

miejscach trwale opisanych wedtug grup uktadu ABO i RhD;

2) niewykorzystanych i zwrdconych;

3) przeznaczonych do przetoczen autologicznych.
Do uzytku klinicznego wydaje sie wytgcznie osocze i krioprecypitat po karencji lub po inaktywacji.
Osocze i krioprecypitat nalezy przechowywa¢ w zamrazarkach lub mrozniach, w temperaturze -
25°C lub nizszej. Sktadniki te moga byé przechowywane w tej temperaturze do 36 miesiecy od
daty pobrania. W przypadku przechowywania osocza i krioprecypitatu po inaktywacji, dopuszcza
sie przechowywanie tych sktadnikdw w temperaturze od -18°C do -25°C do 3 miesiecy od daty
pobrania. Sktadniki te muszg by¢ posegregowane z wyraznym oznaczeniem grupy ABO i rodzaju
sktadnika i przechowywane oddzielnie.
Etykieta preparatu osocza lub krioprecypitatu po rozmrozeniu musi zawieraé zmieniong date
waznosci (godzine), obowigzujgcg temperature przechowywania oraz dodatkowe informacje:

1) ,Przetaczac przez filtr 170-200 um, natychmiast po rozmrozeniu.”;

2) ,Nie zamrazac powtoérnie.”.
Osocze i krioprecypitat przeznaczone do natychmiastowego przetoczenia nie wymagajg zmiany
etykiety.
Osocze i krioprecypitat powinny by¢ przetoczone natychmiast po rozmrozeniu.
Jezeli nie jest mozliwe natychmiastowe przetoczenie rozmrozonego osocza, sktadnik moze by¢
przechowywany przez 4 godziny w temperaturze od 20°C do 24°C lub przez 24 godziny w
temperaturze od 2°C do 6°C. W przypadku podmiotdow, w ktdrych leczeni sg pacjenci ze
wskazaniami do pilnych lub masywnych przetoczen, w szczegdlnosci centrow urazowych i
szpitalnych oddziatéw ratunkowych, dopuszczalne jest przechowywanie rozmrozonego osocza w
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3.2.9.

temperaturze od 2°C do 6°C przez 5 dni. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze takie przedtuzone
przechowywanie wptywa na znaczne obnizenie zawartosci labilnych czynnikéw krzepniecia i ten
rodzaj osocza powinien by¢ stosowany tylko do pilnych lub masywnych transfuzji. Bank krwi
powinien oznakowa¢ pojemnik z rozmrozonym osoczem etykietg zawierajgca miedzy innymi
termin waznosci osocza liczony od zakonczenia rozmrazania. Wyznaczajgc termin waznosci
rozmrozonego osocza nalezy uwzgledni¢ przewidywang temperature jego przechowywania.
Koncentrat krwinek ptytkowych powinien by¢ przechowywany w temperaturze od 20°C do 24°C,
przy statym mieszaniu (w mieszadle obrotowym lub horyzontalnym) zgodnie z terminem
waznosci podanym na etykiecie sktadnika.

3.3. Dokumentacja warunkéw przechowywania

3.3.1.

3.3.2.

Protokdt kontroli temperatury przechowywania musi zawieraé w szczegélnosci dane, okreslone
w pkt. 3.1.6 oraz dopuszczalng temperature przechowywania charakterystyczng dla danego
sktadnika krwi.

W przypadku stosowania urzgdzen do przechowywania podtagczonych do centralnego systemu
monitorowania temperatury nie ma potrzeby manualnego prowadzenia protokotéw
temperatury. W takim przypadku nalezy zapewnié personelowi banku krwi staty nadzér nad
temperaturami przechowywania. Protokoty moga by¢ prowadzone w formie wydrukéw z
systemu centralnego monitorowania lub w postaci elektronicznej. Protokoty takie podlegajg
nadzorowi zgodnie z systemem jakosci obowigzujagcym w banku krwi.

3.4. Wydawanie sktadnikéw krwi

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.4.5.

3.4.6.

3.4.7.

3.4.8.

Krew i jej sktadniki sg wydawane do uzytku klinicznego na zasadach okreslonych w
rozporzadzeniu o leczeniu krwig oraz na zasadach okreslonych ponize;j.

Do wykonania préby zgodnosci nalezy pobierac z banku krwi wytacznie segmenty drendéw. Przed
odtgczeniem segmentéw nalezy sprawdzié¢ zgodnos¢ zapisu grupy krwii numeru donacji sktadnika
na etykiecie pojemnika z krwig z zapisem na etykiecie pobranego segmentu drenu.

Sktadniki krwi wymagajgce rozmrozenia przed przetoczeniem (osocze, krioprecypitat) nalezy
wydawac z banku krwi do jednostek lub komérek organizacyjnych przedsiebiorstwa podmiotu
leczniczego, w ktdrych wykonywane bedzie przetoczenie, w stanie ptynnym.

Osocze i krioprecypitat rozmraza sie w temperaturze 37°C, przy statej kontroli temperatury.
Osocze i krioprecypitat rozmraza sie przy uzyciu specjalistycznych urzadzen, do ktérych nalezg
suche podgrzewacze oraz faznie wodne. Suche podgrzewacze elektronicznie regulujg ilos¢
dostarczanego ciepta, utrzymujac statg temperature rozmrazania oraz automatycznie przerywajg
podgrzewanie po osiggnieciu zaprogramowanej temperatury; faznie wodne z termoregulatorem
sg wyposazone w mieszadto zapewniajgce rownomierny rozktad temperatury wody.

Przed umieszczeniem w urzadzeniu, o ktérym mowa w pkt. 3.4.5, pojemnik ze sktadnikiem nalezy
szczelnie zamknagé w torebce foliowej; w przypadku zastosowania tazni wodnej pojemnik nalezy
umiesci¢ w uchwycie w pozycji pionowej, aby zabezpieczy¢ go przed mozliwoscig zakazenia
drobnoustrojami przenoszonymi przez wode.

Urzadzenia do rozmrazania osocza podlegajg kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej i procesowej,
a proces rozmrazania systematycznej walidacji. Za wykonanie tych czynnosci odpowiedzialny jest
bank krwi.

Osoba wykonujgca przetoczenie jest obowigzana do obserwacji pacjenta, zmierzenia i
zarejestrowania cieptoty ciata, tetna i ciSnienia tetniczego krwi pacjenta, bezposrednio przed
przetoczeniem, po 15 minutach od rozpoczecia przetoczenia oraz po zakonczeniu przetoczenia
kazdej jednostki krwi lub jej sktadnika.
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3.5. Transport krwi i jej sktadnikéw

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.5.4.

3.5.5.

3.5.6.

3.5.7.

3.5.8.

3.5.9.

3.5.10.

3.5.11.

Krew i jej sktadniki s3 przewozone w warunkach poddanych walidacji, kontroli i okresowej lub
ponowne]j walidacji, za ktére odpowiedzialny jest podmiot wykonujacy transport. Kazdorazowo
sporzadza sie protokdt kontroli temperatury transportu.
Jezeli sktadniki krwi przewozone sg z wtasciwego centrum do podmiotu leczniczego Srodkami
transportu i przy pomocy urzadzen, za ktére odpowiada podmiot leczniczy, podmiot ten musi
wykonaé walidacje procesu transportu poszczegdlnych sktadnikdw krwi. Jezeli w strukturze
podmiotu leczniczego funkcjonuje bank krwi to jego zadaniem jest walidacja procesu transportu
sktadnikéw krwi.
Urzadzenia do transportu krwi i jej sktadnikéw podlegajg kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej i
procesowe]. Za wykonanie tych czynnosci odpowiada podmiot leczniczy lub wtasciwe centrum,
w zaleznosci od tego, ktdra jednostka odpowiada za dane urzadzenie.
Pomiaru temperatury podczas transportu dokonuje sie za pomocg termometru lub czujnika
automatycznego.
W przypadku stosowania termometru, centrum, ktére wydato krew i jej sktadniki oraz ich
odbiorca wypetniajg protokodt, ktdry zawiera w szczegdlnosci nastepujace informacje:

1) nazwe i adres centrum wydajacego krew i jej sktadniki;

2) nazwe i numer skfadnika;

3) date i godzine wydania;

4) temperature odczytang 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 stosowano;

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

7) imieinazwisko kierowcy lub osoby bezposrednio odpowiedzialnej za transport,

8) nazwe i adres podmiotu leczniczego bedacego odbiorcg,

9) date i godzine dostarczenia sktadnika krwi,

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

11) date, imie, nazwisko i podpis osoby dokonujacej odbioru krwi lub jej sktadnika.
W przypadku stosowania automatycznych czujnikdw temperatury, dostawca i odbiorca
sporzadzajg protokot kontroli transportu zgodnie z pkt. 3.5.5, z tym ze zamiast danych, o ktérych
mowa w ppkt. 4 i 10, do protokotu dotacza sie wydruki otrzymane z czujnikow.
Protokot kontroli transportu sporzadza sie w dwdch egzemplarzach. Oryginat zatrzymuje
odbiorca, a kopie zatrzymuje dostawca.
Jezeli krew lub jej skfadniki s3 przewozone transportem podmiotu leczniczego, to jest on
odpowiedzialny za prowadzenie protokotu kontroli temperatury, ktéry zawiera informacje
podane w pkt. 3.5.5.
Transport krwi i jej sktadnikdw pobranych z banku krwi, na terenie podmiotu leczniczego, musi
by¢ wykonywany przez uprawnione do tego osoby i z wykorzystaniem pojemnikéw
transportowych przeznaczonych wytgcznie do tego celu.
Osoby, o ktérych mowa w pkt. 3.5.9 muszg by¢ przeszkolone w zakresie transportu krwi i jej
sktadnikéw.
Wymagania szczegétowe dotyczace transportu

3.5.11.1. Krew petna, ubogoleukocytarna krew petna, krew petna rekonstytuowana, koncentrat

krwinek czerwonych, koncentrat krwinek czerwonych do transfuzji doptodowych, dla
noworodkéw i porcji pediatrycznych nalezy transportowa¢ w warunkach poddanych
walidacji, w temperaturze powyzej 2°C, ale nie przekraczajgcej 10°C, najlepiej w
specjalnych samochodach — chtodniach lub w zwyktych samochodach, wyposazonych w
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transportowg lodéwke zasilang elektrycznie albo w kontener z izolacjg wypetniony
wktadami chtodzgcymi.
3.5.11.1.1. Krew i sktadniki, o ktérych mowa w pkt. 3.5.11.1. nie powinny by¢
transportowane w temperaturze powyzej 6°C, ale nie przekraczajgcej 10°C dtuzej
niz 24 godziny.
3.5.11.2. Koncentraty krwinek ptytkowych, koncentraty krwinek ptytkowych do transfuzji
doptodowych, dla noworodkdédw i porcji pediatrycznych nalezy transportowaé¢ w
warunkach poddanych walidacji w pojemniku z izolacjg, w temperaturze od 20°C do 24°C.
Na 30 min przed uzyciem pojemnik transportowy nalezy otworzyé i pozostawi¢ w
temperaturze pokojowe;j.
3.5.11.2.1. Zalecane jest stosowanie specjalistycznych pojemnikéw transportowych
zapewniajgcych utrzymanie statej temperatury oraz posiadajgcych mozliwosé
wytrzasania preparatow.
3.5.11.3. Koncentrat granulocytarny transportowa¢é w warunkach poddanych walidacji w
pojemniku z izolacjg, w temperaturze od 20°C do 24°C. Na 30 min. przed uzyciem
pojemnik transportowy nalezy otworzy¢ i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej.
3.5.11.3.1. Zalecane jest stosowanie specjalistycznych pojemnikéw transportowych
zapewniajgcych utrzymanie statej temperatury.
3.5.11.4. Osocze Swiezo mrozonego (FFP), osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu oraz
osocze mrozone transportowaé w stanie zamrozenia w temperaturze zgodnej z
temperaturg przechowywania, najlepiej w specjalnych samochodach — mrozniach lub w
zwyktych samochodach, wyposazonych w transportowg zamrazarke zasilang elektrycznie
albo w pojemniku izotermicznym wypetnionym suchym lodem lub odpowiednig liczba
wktaddw chtodzacych.
3.5.11.4.1. Jezeli w przypadku osocza przechowywanego w temperaturze —25°C nie jest
mozliwy transport zgodny z temperaturg przechowywania, to transportowac je
w temperaturze co najmniej —18°C,
3.5.11.4.2. Osocze rozmrozone transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji, w
temperaturze powyzej 2°C, ale nie przekraczajacej 10°C.
3.5.11.5. Krioprecypitat transportowa¢ w stanie zamrozenia w temperaturze zgodnej z
temperaturg przechowywania, najlepiej w specjalnych samochodach — mrozniach lub w
zwyktych samochodach, wyposazonych w transportowg zamrazarke zasilang elektrycznie
albo w pojemniku izotermicznym wypetnionym suchym lodem lub odpowiednig liczbg
wktaddéw chtodzacych.
3.5.11.5.1. Jezeli w przypadku krioprecypitatu przechowywanego w temperaturze —25°C nie
jest mozliwy transport zgodny z temperaturg przechowywania, to go
transportowac w temperaturze co najmniej —18°C.
3.5.11.5.2. Krioprecypitat rozmrozony transportowac¢ w warunkach poddanych walidacji, w
temperaturze powyzej 2°C, ale nie przekraczajgcej 10°C.
3.5.12. Krew i jej sktadniki pobrane z banku krwi, na terenie podmiotu leczniczego zaleca sie
transportowa¢ w pojemnikach izotermicznych, zapewniajgcych utrzymanie temperatury
odpowiedniej dla danego sktadnika krwi.

3.6. Zwroty i reklamacje krwi i jej sktadnikéw
3.6.1. Zwrot lub reklamacja krwi lub jej sktadnikbw moga by¢ przyjete na zasadach okreslonych w
rozporzgdzeniu o leczeniu krwig oraz na podstawie prawidtowo wypetnionego:
1) protokotu niewykorzystania krwi lub jej sktadnikow, ktéry powinien zawieraé:
a) nazwe i adres banku krwi lub oddziatu podmiotu leczniczego dokonujacego zwrotu,
b) nazwe, numer donacji, ilos¢ i grupe krwi zwracanego sktadnika,
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2)

3)

c) przyczyne niewykorzystania sktadnika,

d) date i godzine pobrania sktadnika krwi z centrum,

e) dateigodzine dokonania zwrotu do centrum,

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

protokotu kontroli temperatury przechowywania krwi i jej sktadnikéw, ktéry powinien

zawierac co najmniej nastepujgce dane:

a) nazwe, numer i grupe krwi sktadnika,

b) nazwe banku krwi, w ktérym przechowywano sktadnik krwi — jesli wystapito,

c) warunki przechowywania:

— temperature przechowywania,

— nazwe i numer chtodziarki, lub zamrazarki lub inkubatora (jezeli dotyczy),

— czas przechowywania w chtodziarce, zamrazarce lub inkubatorze,

— kopie protokotéw  kontroli temperatury przeprowadzonej w  okresie
przechowywania skfadnika,

— date i numer protokotu z ostatniej kwalifikacji urzagdzenia oraz walidacji procesu w
urzadzeniu, ktére wykorzystano do przechowywania skfadnika lub specjalistyczny
wskaznik na pojemniku, potwierdzajacy prawidtowe warunki przechowywania i
transportu,

d) date, podpis i oznaczenie osoby sporzgdzajgcej protokét;

protokotu kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikdw, ktéry sporzadza sie w
przypadku, gdy krew i jej sktadniki nie byly przewozone s$rodkami transportu
kontrolowanymi przez centrum; protokdt ten zawiera co najmniej nastepujgce dane,
dotyczace w razie potrzeby, warunkéw transportu w obie strony:

a) nazwe i adres banku krwi zamawiajgcego albo zwracajgcego sktadnik,

b) nazwe, numer i grupe krwi sktadnika,

c) czas trwania transportu,

d) warunki transportu:

— temperature,

— doktadny opis urzadzenia zapewniajgcego witasciwg temperature transportu,

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

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

e) date, podpis i oznaczenie osoby sporzadzajacej protokot.
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Zatacznik 1
Przyktadowy formularz protokotu badan codziennej kontroli aktywnosci odczynnikéw diagnostycznych
zawierajgcy wymagany zakres informacji

Kontrola zestawu odczynnikéw diagnostycznych do oznaczen grupy krwi ABO i RhD*

Prébki krwi kontrolnej**
Wyniki reakcji***

. Producent, A RhD... B RhD...
Swoistosc . Data Ocena
i nr serii, . (lub O RhD...) (lub AB RhD...)
odczynnika waznosci | makroskopowa
nazwa klonu Producent, nr Producent, nr

serii, data serii, data
waznosci:..... waznosci:......

anty-A

anty-A

anty-B

anty-B

anty-D

anty-D

Krwinki
wzorcowe****
0]

Ay

B

* analogiczny protokét nalezy sporzadzi¢ do kontrolowania odczynnikéw diagnostycznych kazdej swoistosci

uzywanych w danym dniu podajgc wyniki reakcji z krwinkami kontrolnymi (kontrola dodatnia — antygen w postaci
heterozygotycznej, kontrola ujemna — brak antygenu na krwinkach)

** proébki krwi kontrolnej grupy Ai B lub O i AB, jedna RhD+, druga RhD-

*** w zapisie nalezy uwzglednic¢ nasilenie aglutynacji

*E** wsrdd krwinek grupy O, A1, B musza by¢ krwinki RhD+ i RhD—

Wykonat...................... Zatwierdzit..................

(imie, nazwisko i podpis) (imie, nazwisko i podpis)
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Zatacznik 2
Przyktadowy formularz protokotu oceny krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciat odpornosciowych
zawierajgcy wymagany zakres informacji.

Data kontroliz......ccceeeeeveeecvvvenne.

Krwinki wzorcowe do | Ocena Fenotyp*
wykrywania przeciwciat makroskopowa
Producent, nr serii..........

Krwinki |

Krwinki Il
Krwinki Il

* Mozna wkleja¢ wydruki przestane przez producenta krwinek wzorcowych
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Zatacznik 3

Przyktadowy formularz protokotu codziennej kontroli czutosci i swoistosci testéw przy uzyciu krwinek
wzorcowych do wykrywania przeciwciat odpornosciowych w reakcji ze stabymi przeciwciatami
odpornosciowymi zawierajgcy wymagany zakres informaciji

Reakcje krwinek wzorcowych z odczynnikami
Surowica AB
Standard anty-D lub .
. o nr donacji (nr
. inne przeciwciata** L
Nr krwinek . . prébki):
Test antyglobulinowy technika:............ * uzywane do kontroli
wzorcowych ] s
Producent, nr serii:
(w przypadku
............... e techniki
data waznosci:...... ) .
probdéwkowej)
Krwinki | PTA
Krwinki Il PTA
Krwinki Il PTA
*

nalezy wpisac¢ technike wykonywania badania i odpowiednio uzywanego testu
** np. anty-Fy?, anty—s

Badania wykonat: .........cceu..... Wyniki zatwierdzit: .........cccoeveueee.

(imie, nazwisko i podpis) (imie, nazwisko i podpis)
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