Standardowe procedury operacyjne
w centrach krwiodawstwa

i krwiolecznictwa

— monitorowanie jakosci

E Fundusze Rzeczpospolita Unia Europejska

Europejskie )
E ki Fundusz Spot
Wiedza Edukacja Rozwoéj _ Polska e




Autorzy:
dr hab. n. med. Elzbieta Lachert
Instytut Hematologii i Transfuzjologii

dr hab. n. o zdr. Jolanta Antoniewicz-Papis
Instytut Hematologii i Transfuzjologii

mgr Paulina Goczyriska
Instytut Hematologii i Transfuzjologii

dr n. farm. Jolanta Kubis
Instytut Hematologii i Transfuzjologii

dr n. med. Joanna Lasocka
Instytut Hematologii i Transfuzjologii

dr n. med. Agata Mikotowska
Instytut Hematologii i Transfuzjologii

mgr Anna Nieradkiewicz
Instytut Hematologii i Transfuzjologii

mgr Monika Paradowska
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy

mgr Justyna Pastuszka
Instytut Hematologii i Transfuzjologii

mgr Ewa Potocka
Instytut Hematologii i Transfuzjologii

mgr Monika Puta
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Radomiu

dr n. med. Ewa Sulkowska
Instytut Hematologii i Transfuzjologii

lek. Dariusz Sredzifiski
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku

mgr Beata Wojciechowska

Instytut Hematologii i Transfuzjologii

Zespot Redakcyjny
pod przewodnictwem
dr hab. n. med. Elzbiety Lachert

dr hab. n. o zdr. Jolanta Antoniewicz-Papis
mgr Katarzyna Chmielewska

mgr Krystyna Dudziak

Pawet Ktobukowski

dr n. med. Agata Mikotowska

mgr Karolina Wrzodak



Standardowe procedury operacyjne
w centrach krwiodawstwa

i krwiolecznictwa

- monitorowanie jakosci

Fundusze . . .
ki Rzeczpospolita Unia Europejska
E EUI'OPEJSkIe - Polskap P Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj




Copyright © 2023 by Narodowe Centrum Krwi

All rights reserved
Wszystkie prawa zastrzezone
ISBN 978-83-7522-201-2

IE]

INSTYTUT HEMATOLOGII
| TRANSFUZJOLOGII

Publikacja opracowana i wydana w ramach projektu ,Doskonalenie jakosci zarzadzania w cen-
trach krwiodawstwa i krwiolecznictwa” Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj
2014-2020 wspétfinansowanego ze srodkdw Europejskiego Funduszu Spotecznego, Osi Prio-
rytetowe]j V Wsparcie dla obszaru zdrowia Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe i rozwigzania
organizacyjne w systemie ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do niedrogich, trwatych oraz
wysokiej jakosci ustug zdrowotnych — nr porozumienia: POWR.05.02.00-00-0002/21-00.



Spis tresci

Skréty uzywanewtekscie . ... .. ... . 7
Przedmowa . .. ... ... . 13
WSt . .. 5
1. Zarzadzanie dokumentacjg w centrach krwiodawstwa
i krwiolecznictwa przed wdrozeniem wytycznych Projektu POWER . .. ... 17
14, Organizacja CKiK . . ... ... . . 17
1.2. Zagadnienia dotyczace dokumentacji — standardowe procedury operacyjne,
specyfikacje, ksiegajakosci . ........... . 18
2. Analiza niezgodnosci i zalecerh wydanych po kontrolach CKiK
przeprowadzonych przez IHIiT w latach 2019-2021...................... 23
2.1. Klasyfikacja niezgodnosci wedtug kontrolowanegoobszaru. ....................... 23
2.2. Niezgodnosci dotyczace dokumentacji. ...t 24

2.3. Niezgodnosci zwigzane z opracowywaniem standardowych procedur operacyjnych .... 25
2.4. Niezgodnosci zwigzane z opracowywaniem dokumentacji biezacej,

ksiegi jakosci, specyfikacji i zakresow obowigzkéw .......................... ... 26
3. System zarzadzania jakoscig a system zapewnienia jakosci.............. 29
3.4, System Zarzadzania JaKoSCig. . . ... ... ... 29
3.2, System Zapewnienia JaKOSCi . ... ... ... .. 31
3.3. Zarzadzanie ryzyKiem . . . . ........ .. 33
4. Dokumentacja w systemie zapewnienia jakosci
— zintegrowany system dokumentowania. . ............. ... .. ... oL 39
5. RodzajedokumentOw................. ... i 43
5.1. Cele prowadzenia prawidtowo wdrozonej dokumentacji .......................... 43
5.2. Rodzaje dokumentow . . .. ... .. ... .o it 44
5.3. Ksiegajakosci. ... ... ..o 45
5.4. Zakres obowigzkow, a opis stanowiskapracy. . ............ ... .. ... i 47
5.5. Standardowe procedury Operacyjne. . .. ...........uiiiiiiit e 49
5.6. Dokumenty opisujgce biezacg prace. . . .......... i 55
5.7. Schematy blokowe — wizualizacja procesow. . . .............oiiiiineeennnnea.n. 56
5.8. Specyfikacie . ... ... 61
6. Pobieranie krwiijejsktadnikéw. ........... ... ... ... L 67
B REESIIACIA . . . ..t 67
6.2. Gabinetlekarski ..............iiiiii I

6.3. Pobieranie krwi i wykonywanie zabiegow aferezy . .............................. 74



7. Preparatyka krwiijejsktadnikéw ......... ... .. .. .. ... .. ... L 79
71. Najwazniejsze zagadnienia dotyczace preparatyki ............. ... ... ... ... . ... 80
7.2. Przyktadowe procedury zwigkszajace bezpieczeristwo sktadnikéw krwi . ............. 82
7.3. Przyktady procedur walidacji otrzymywania sktadnikéw krwi ...................... 85
8. Przechowywanie, wydawanie i transport krwi i jej sktadnikéw ........... 91
8.1. Przechowywanie krwiijejsktadnikow. . ............. ... .. ... i 91
8.2. TransportskladnikOW Krwi . .. ... ... .. ... 92
9. Badanialaboratoryjne. .. ........... .. ... 95
9.1. Medyczne Laboratorium Analityczne................... ... 96
9.2. Immunologia transfuzjologiczna. . .................. i 102
9.3. Czynniki zakaZne przenoszone przezkreW. ................ouuurrnnnnnnnnnnnn.. 107
10. Rola Dziatu Zapewnienia Jakosci
w nadzorze nad organizacja pracyWCKiK. ............ ... ... ... ... 121
1040, Personel DZJ. . . ... oo 121
10.2. ZadaniaDZ). . ... ... 122
10.3. Kwalifikacjaawalidacja. . ......... ... oot 122
10.4. Zagadnienia dotyczacedokumentacji................. ... ... . ..., 127
10.5. Dyskwalifikacja i niszczenie krwiijejsktadnikéw . .............................. 127
10.6. Kontrola jakosci krwiijejsktadnikow . ............... ... ... ... ... ...l 128
10.7. Kontrole Wewnetrzne . . . ... 129
10.8. SzZKOIENIA . . . . ..ottt e 130
11. Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikéw
— nieustanne Wyzwania. .. ...ttt 133
Aneksy
Aneksdo Rozdziatu3 . ... ... ... . . 139
AneksydoRozdziatu® . ....... ... ... ... 150
Aneksy doRozdziatu 6 ... ... ... ... .. 174
AneksydoRozdziatu7 . ....... ... .. ... ... 241
AneksydoRozdziatu 8 . ..... ... ... . . ... 310
AneksydoRozdziatu 9 ........ ... ... .. ... 330
AneksydoRozdziatu10 ...... ... ... . . ... 446
AneksydoRozdziatu 11. . ... ... ... . . . . 533
Materiaty dodatkowe . ... ... .. ... ... 571
Schematy BIOKOWE . . . ... 571
Spis SOP opracowanych w ramach Zadania 1 Projektu POWER ........................ 595
Przyktady procedur ogélnych i procedur zwigzanych . . ................. ... .. ... 598
Niektdre definicje/pojecia stosowane w krwiodawstwie i krwiolecznictwie ............... 600

Zagadnienia, ktére powinny zosta¢ uwzglednione winnychSOP .. ..................... 601



Skroty uzywane w tekscie

ANSI

APTT

ASME

B19V

BCG
BPMN
BTA
BTiK
CAD
CAPA
CDC
CE
CHHPN
CKiK
CMIA
CMv
cv

DGM
DMSO

DNA

DQ

Amerykanski Narodowy Instytut Norm

American National Standards Institute

Czas czesciowej tromboplastyny po aktywac;ji

(czas kaolinowo-kefalinowy)

Activated partial thromboplastin time

Amerykanskie Stowarzyszenie Inzynieréw Mechanikéw
American Society of Mechanical Engineers

Parvowirus B19

Parvovirus B19

Obcigzenie metody

Bias

Szczepionka przeciw gruzlicy

Bacillus Calmette-Guerin

Podstawowa notacja dla opisdw proceséw biznesowych
Business Proces Model and Notation

Bezposredni test antyglobulinowy

Bank tkanek i komérek

Urzadzenie do adsorpcji zwigzku fotouczulajgcego i fotoproduktéw
Compound Adsorption Device

Dziatania naprawcze i zapobiegawcze

Corrective and Prevention Actions

Osrodki d/s Kontroli i Zapobiegania Chorobom

Centers for Disease Control and Prevention
Oznakowanie CE

Conformité Européenne

Choroba hemolityczna ptodu/noworodka

Centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa

Metoda immunochemiluminescencji
Chemiluminescent Microparticle Imnmunoassay

Wirus cytomegalii

Cytomegalovirus

Wspodtczynnik zmiennosci

Coefficient of Variation

Dokumentacja Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci
Dimetylosulfotlenek

Dimethyl sulfoxide

Kwas deoksyrybonukleinowy

Deoxyribonucleic acid

Kwalifikacja projektowa

Design Qualification



Standardowe procedury operacyjne w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa — monitorowanie jakosci

DzJ)
ECDC

EDTA
EDQM
EIA

EMA

FVII

FFP
FFP-Af.
FFP inakt.

FIFO

FMEA

FS
EQC
EW
GIF
GIS
GCP
GLP
GMP
GVP
Hb
HBsAg
HBV

HCV

HEPA

Dziat zapewnienia jakosci

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb
European Centre for Disease Prevention and Control
Kwas etylenodiaminotetraoctowy
Ethylenediaminetetraacetic acid

Europejski Dyrektoriat do Spraw Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Test immunoenzymatyczny

Enzyme immunoassay

Europejska Agencja Lekéw

European Medicines Agency

Czynnik VIII

Factor VIl

Osocze Swiezo mrozone

Fresh Frozen Plasma

Osocze swiezo mrozone otrzymywane metodq aferezy
Osocze swiezo mrozone po inaktywacji czynnikow chorobotwdrczych
Pierwsze weszto, pierwsze wyszto

First-in First-out

Analiza rodzajow i skutkéw bteddw

(analiza rodzajow btedéw oraz ich skutkow)

Failure Mode and Effects Analysis

(Failure Mode Effects and Criticality Analysis)

Specyfikacja funkcjonalna

Functional Specification

Zewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci

External Quality Control

Ekipa wyjazdowa

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

Gtéwny Inspektorat Sanitarny

Dobra Praktyka Kliniczna

Good Clinical Practice

Dobra Praktyka Laboratoryjna

Good Laboratory Practice

Dobra Praktyka Wytwarzania

Good Manufacturing Practice

Dobra Praktyka Walidacyjna

Good Validation Practice

Hemoglobina

Hemoglobin

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B
Hepatitis B Surface Antigen

Wirus zapalenia watroby typu B

Hepatitis B Virus

Wirus zapalenia watroby typu C

Hepatitis C Virus

Wysokosprawny filtr czastek statych powietrza

High Efficiency Particulate Air



Skroty uzywane w tekscie

HEV

HIV

HLA

HNA

HPA

Ht

HTLV

ICH

ICH Q9

IDT

IFU

IHIT
IPU

1QPP

IQC

IVD

ISBT

ISO

KG

KJ

KKCz

KK
KKCz/RW
KKP
KKP-Af.

Wirus zapalenia watroby typu E

Hepatitis E Virus

Ludzki wirus uposledzenia odpornosci
Human Immunodeficiency Virus

Antygeny leukocytow

Human Leukocyte Antigens

Swoiste antygeny granulocutarne

Human Neutrofil Antigens

Swoiste antygeny krwinek ptytkowych
Human Platelet Antigen

Hematokryt

Hematocrit

Wirus ludzkiej biataczki z komérek T (ludzki wirus T-limfotropowy)
Human T — Lymphotropic Virus
Nieprecyzyjnos¢ metody

Imprecision

Miedzynarodowa Rada Harmonizacji

The International Council for Harmonisation
Dokument opracowany przez Miedzynarodowa Rade Harmonizacji
pt. ,Quality Risk Managment”

Numer identyfikacyjny

Identification number

Badanie w pojedynczej donacji

Individual Donor Testing

Instrukcja uzycia

Instruction for Use

Instytut Hematologii i Transfuzjologii

Preparat przejsciowy do preparatyki ZI.LUKKP, metoda automatyczna
Intermediate Platelet Unit

Kwalifikacja instalacyjna

Instalation Qualification

Miedzynarodowy Program Jakosci Osocza
International Quality Plasma Program
Wewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci
Internal Quality Control

Test do diagnostyki in vitro

In vitro Diagnostics

Miedzynarodowe Towarzystwo Transfuzji Krwi
International Society of Blood Transfusion
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna
International Organization for Standarization
Koncentrat granulocytarny

Ksiega jakosci

Koncentrat krwinek czerwonych

Komorki krwiotwodrcze

Koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajgcym
Koncentrat krwinek ptytkowych

Koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy



10

Standardowe procedury operacyjne w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa — monitorowanie jakosci

K-Log

KO

Koz. I.-pt.
KP

KRDK
LIS

MCH
MCHC
MCV

MKKCz
MLA
MP

mRNA

MUKKP
Mz
NAIH
NAT

NCK
NKKCz
NN
NUKKCz
NUKKP
oDs

oQ

oT
PBS

p/ciata
PKKCz
PKKP
PIS

Plt

POCT
PO WER
POZ

PQ

PT

Ksiega urzadzenia

Komoérka organizacyjna

Kozuszek leukocytarno-ptytkowy

Krew petna

Krajowy Rejestr Dawcéw Krwi

Laboratoryjny system informatyczny

Laboratory Information System

Srednia zawarto$¢ hemoglobiny

Mean Cell Hemoglobin

Srednie stezenie hemoglobiny

Mean Corpuscular Hemoglobin Concentration
Srednia objeto$¢ erytrocytéw

Mean Corpuscular Volume

Mrozony koncentrat krwinek czerwonych

Medyczne laboratorium analityczne

Mini pula

Minipool

Informacyjny RNA

Messenger RNA

Mrozony ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych
Ministerstwo Zdrowia

Niedokrwistos¢ autoimmunohemolityczna

Badania wykrywajgce kwasy nukleinowe

Nucleic Acid Tests

Narodowe Centrum Krwi

Napromieniowywany koncentrat krwinek czerwonych
Dawca o nazwisku nieznanym

Napromieniany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych
Napromieniany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych
Osrodek Dawcéw Szpiku

Kwalifikacja operacyjna

Operational Qualification

Oddziat Terenowy

Sdl fizjologiczna buforowana fosforanem
Phosphate-Buffered Saline

Przeciwciata

Przemywany koncentrat krwinek czerwonych
Przemywany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych
Panstwowa Inspekcja Sanitarna

Krwinki ptytkowe (ptytki krwi)

Platelets

Badanie w miejscu opieki nad pacjentem

Point of Care Testing

Program Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwdj
Podstawowa Opieka Zdrowotna

Kwalifikacja procesowa lub walidacja procesu
Performance Qualification

Czas protrombinowy

Prothrombin Time



Skroty uzywane w tekscie

11

PTA
QAS

QcC
QMs
RBCs
RCKiK
RET
RKP
RLU
RNA
RPI
RPKW
RPKZzZ
RPN
RPSZ
RPW
RW
SARS CoV-2
SD

SJU
SOP

SOP-IN
SP
SPC

YA
TAE

TA-GvHD

TEA

TMA

TP

TRALI

Posredni test antyglobulinowy

System Zapewnienia Jakosci

Quality Assurance System

Kontrola jakosci

Quality Control

System Zarzagdzania Jakoscig

Quality Management System

Krwinki czerwone (erytrocyty)

Red Blood Cells

Regionalne centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa
Liczba retykulocytow

Rekonstytuowana krew petna

Wzgledna jednostka Swiatta

Relative Light Unit

Kwas rybonukleinowy

Ribonucleic acid

Indeks priorytetu ryzyka

Risk Priority Index

Roczny plan kontroli wewnetrznych

Roczny plan kontroli zewnetrznych

Liczba Priorytetu Ryzyka

Risk Priority Number

Roczny plan szkolen

Roczny plan walidacji

Roztwér wzbogacajacy

Koronawirus 2 ciezkiego, ostrego zespotu oddechowego
Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus-2
Odchylenie standardowe

Standard Deviation

Sprzet Jednorazowego Uzytku

Standardowa procedura operacyjna

Standard Operating Procedure

SOP - Instrukcja

Specyfikacja

Statystyczna kontrola procesu

Statistical Process Control

System zapewnienia jakosci

Catkowity btad analityczny

Total Analytical Error

Poprzetoczeniowa choroba przeszczep przeciw gospodarzowi
Transfusion-Associated Graft-vs-Host Disease
Catkowity dopuszczalny btad pomiaru

Total Error Allowable

Amplifikacja przez transkrypcje

Transcription Mediated Amplification

Kretek blady

Treponema pallidum

Ostra potransfuzyjna niewydolnos¢ ptuc
Transfusion Associated Acute Lung Injury



12

Standardowe procedury operacyjne w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa — monitorowanie jakosci

TS
TSE

T

UE

UKKCz
UKKCz/RW

UKKP
UKKP-Af.

Terenowa Stacja

Gabczaste zwyrodnienie mézgu

Transmissible Spongiform Encephalopathie

Czas trombinowy

Thrombin Time

Unia Europejska

European Union

Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych
Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych w roztworze
wzbogacajgcym

Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych
Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy

UKKP-Af./RW Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy

UKP
URS

WB test
WBCs

WCKiK
WNV

WP

wzw

ZI. KKP

ZI. UKKP

ZI. UKKP/RW

w roztworze wzbogacajgcym

Ubogoleukocytarna krew petna

Specyfikacja wymagan uzytkownika

User Requirement Specification

Western Blot test

Krwinki biate (leukocyty)

White Blood Cells

Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

Wirus Zachodniego Nilu

West Nile Virus

Okno diagnostyczne

Window period

Wirusowe zapalenie watroby

Zlewany koncentrat krwinek ptytkowych

Zlewany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych
Zlewany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych
w roztworze wzbogacajgcym



Przedmowa

Zapewnienie odpowiedniego bezpieczenstwa i jakosci krwi i jej sktadnikéw do
lecznictwa jest gtéwnym celem dziatalnosci centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa
(CKiK). Pomimo jednolitych przepiséw obowigzujgcych w tym obszarze, stwierdzane sg
jednak pewne réznice w wykonywaniu wielu dziatan w tym zakresie. Dlatego ujednoli-
cenie standarddéw postepowania jest niezbedne i moze byc zrealizowane przez wdro-
zenie odpowiedniego zarzadzania jakoscig we wszystkich jednostkach stuzby krwi.

W latach 2021-2023 Narodowe Centrum Krwi (NCK), we wspotpracy z Instytutem
Hematologii i Transfuzjologii (IHiT), realizowato Projekt ,Doskonalenie jakosci zarza-
dzania w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa” w ramach Programu Operacyjnego
Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020 (PO WER). Projekt ten miat na celu doskonale-
nie systemu zarzgdzania jakoscig w CKiK w Polsce poprzez opracowanie i wdrozenie
dobrych praktyk organizacyjnych z zakresu zarzadzania jakoscig i bezpieczenstwem
dawcy. Projekt byt realizowany z uwagi na dazenie do spdjnoscii zunifikowania proce-
séw zachodzacych w CKiK przy jednoczesnym uwzglednieniu specyfiki danego CKiK.
W ramach Projektu realizowano réwnolegle trzy zadania.

e Zadanie 1,Stworzenie i wdrozenie jednolitego schematu opracowania stan-
dardowych procedur operacyjnych i podrecznika wdrozeniowego”.

e Zadanie 2 ,Opracowanie modeli prowadzenia statystycznej kontroli proceséw
i podrecznika wdrozeniowego”.

e Zadanie 3, Opracowanie standardu obstugi dawcéw i podrecznika
wdrozeniowego”.

Niniejszy podrecznik opracowano w ramach realizacji Zadania nr 1. ,Stworzenie
i wdrozenie jednolitego schematu opracowania standardowych procedur operacyj-
nych i podrecznika wdrozeniowego”. Jest on efektem wspdlnego wysitku doswiad-
czonych ekspertéw z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa: pracownikdw Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii oraz przedstawicieli CKiK.

dr hab. n. med. Elzbieta Lachert dr hab. n. o zdr. Jolanta Antoniewicz-Papis






Wstep

Zapewnienie jakosci i bezpieczernistwa krwi i jej sktadnikéw jest podstawowym
zadaniem ochrony zdrowia zaréwno na poziomie krajowym, jak i europejskim. Wpro-
wadzanie, w ostatnich latach, zgodnie z dyrektywami Unii Europejskiej i polskim prawo-
dawstwem nowoczesnych metod pobierania, preparatyki i badania krwi i jej sktadnikdw
zaowocowato wysokimi standardami jakosci i bezpieczenstwa. Po raz pierwszy zwro-
cono takze uwage na koniecznos¢ wdrozenia w centrach krwiodawstwa i krwioleczni-
ctwa (CKiK) skutecznego systemu jakosci, a w szczegdlnosci na prawidtowe wdrozenie
systemu zapewnienia jakosci, ktéry pozwala na optymalizacje i monitorowanie proce-
séw przebiegajgcych w nowoczesnych placéwkach stuzby krwi. Kluczowym elementem
systemu zapewnienia jakosci jest zdefiniowanie tych proceséw, a nastepnie prawidtowe
opracowanie i wdrozenie dokumentacji, ktdra je opisuje i umozliwia ich monitorowanie.

Jednym z najwazniejszych rodzajéw dokumentéw w systemie zapewnienia jakosci
sg standardowe procedury operacyjne (SOP), ktérych celem jest przedstawienie , krok
po kroku” wszystkich proceséw prowadzonych w CKiK. Ze wzgledu na fakt, ze od lat
obserwuje sie rozbieznosci w sposobie ustalania i wdrazania SOP w poszczegdlnych
CKiK, opracowanie jednoznacznych zasad ww. dziatan wydawato sie zasadne.

Celem Zadania 1 byto stworzenie i wdrozenie jednolitego schematu opracowywa-
nia standardowych procedur operacyjnych (SOP) oraz dokumentéw z nimi zwigzanych
na podstawie wytycznych dyrektyw Komisji Europejskiej, Ustawy o publicznej stuzbie
krwi, stosownych rozporzadzen oraz wymagan zwigzanych z zapewnieniem jakosci
i bezpieczenstwem krwi.

Projekt ten miat rowniez na celu opracowanie podrecznika, ktéry pomoze wdro-
zy¢ w CKiK, ustalone w ramach Projektu PO WER, wzory lub przyktady SOP oraz
zoptymalizuje sposéb ich ustalania, wdrazania i identyfikowania, tak aby odzwiercied-
laty najlepsze europejskie praktyki poprzez wprowadzenie zintegrowanego systemu
dokumentowania.

Oprocz zasad konstruowania i wdrazania SOP, w podreczniku przedstawiono réw-
niez wypracowane przez zespot ekspertéw optymalne rozwigzania dotyczgce prowa-
dzenia niektérych proceséw w CKiK. Podrecznik zawiera, m.in. wzorcowy szablon SOP
oraz przyktady SOP, ilustrujgce strukture i proces opracowywania SOP. W celu ,wizu-
alizacji”, niektdére procesy przedstawiono graficznie w formie schematéw blokowych.

Podrecznik przeznaczony jest dla szerokiego grona pracownikéw CKiK oraz pod-
miotéw leczniczych zajmujgcych sie krwiolecznictwem. Mamy nadzieje, ze informacje
w nim zawarte utatwig zarzadzanie dokumentacja, pozwolg na jej zintegrowanie oraz
przyczynig sie do zrozumienia wptywu prawidtowego wdrazania SOP i zarzadzania
dokumentacja na bezpieczenstwo i zapewnienie jakosci otrzymywanych sktadnikéw
krwi.

dr hab. n. med. Elzbieta Lachert
z Zespotem Autorow






1. Zarzadzanie dokumentacjg w centrach
krwiodawstwa i krwiolecznictwa przed
wdrozeniem wytycznych Projektu PO WER

Jednym z pierwszych etapdw prac prowadzonych w ramach Zadania 1,,Stworzenie
i wdrozenie jednolitego schematu opracowania standardowych procedur operacyj-
nych i podrecznika wdrozeniowego” Projektu PO WER (Program Operacyjny Wiedza
Edukacja Rozwéj — ,Doskonalenie jakosci zarzadzania w centrach krwiodawstwa
i krwiolecznictwa”) byto zebranie aktualnych danych dotyczgcych organizacji pracy
i prowadzonej dokumentacji w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa (CKiK). Etap
ten realizowano na podstawie analizy danych pochodzacych z ankiety wypetnionej
przez 23 CKiK — 21 Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (RCKiK),
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa MSWiA (CKiK MSWiA) oraz Wojskowe Cen-
trum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (WCKiK).

Ankieta opracowana zostata przez cztonkéw Zespotu nr 1, w sktad ktérego wcho-
dzili eksperci w dziedzinie krwiodawstwa i krwiolecznictwa — przedstawiciele Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii (IHiT) oraz przedstawiciele 3 CKiK.

Ankieta w formie on-line obejmowata 54 pytania jednokrotnego wyboru (otwarte,
poétotwarte i zamkniete). Analiza odpowiedzi zawartych w ankiecie umozliwita czton-
kom zespotu nr 1 wybranie zagadnien, ktére uznano za istotne i na ktérych skupiono
sie w trakcie przygotowania jednolitego schematu opracowywania standardowych
procedur operacyjnych (SOP). Dane z ankiety (za 2021 r.) postuzyty rowniez do przy-
gotowania kolejnej ankiety, na podstawie wynikéw ktérej zespdt ekspertdéw opracowat
kryteria umozliwiajgce wybranie w drodze konkursu 5 pilotazowych CKiK.

1.1. Organizacja CKiK

Uwzgledniajac liczbe donacji w roku 2021, CKiK poddano klasyfikacji na: 4 duze
(ponad 85 tys.), 10 srednich (35-85 tys. donacji) i 9 matych (ponizej 35 tys. donacji).

W strukturze 21 CKiK dziata od 1do 14 oddziatéw terenowych (OT), przy czym tylko
2 CKiK nie posiadajg OT. W jednym CKiK, w ktérego strukturze zorganizowano 14 OT,
10 z nich dziata na zasadzie punktéw pobran, a w 4 wykonywana jest preparatyka krwi.
Jedno CKiK posiada obecnie tylko jeden OT dziatajacy wytacznie na zasadzie punktu
pobran. Wiekszos¢ OT CKiK dziata gtéwnie na zasadzie punktéw pobran, w ktérych
sporadycznie wykonywane sg badania morfologii krwi dawcéw. W CKiK centralnie
wykonywana jest kontrola serologiczna pobranej krwi, badania serologiczne dawcy,
badania w kierunku markeréw czynnikdéw zakaznych, preparatyka krwi (w wiekszosci
przypadkow), badania kontroli jakosci otrzymywanych sktadnikéw krwi oraz badania
morfologii krwi dawcow.

Od wielu lat w niektérych CKiK wdrazane sg normy ISO serii 9001 dotyczace systemu
zarzadzania jakoscig. W 2021r. 13 z 23 CKiK posiadato aktualny certyfikat ISO serii 9001.
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W zadnym CKiK nie wykonuje sie plazmaferezy manualnej, a wszystkie CKiK wyko-
nujg plazmafereze automatyczna. Podane przez CKiK dane dotyczgce wykonywania
zabiegdéw automatycznej plazmaferezy byty bardzo zréznicowane, miescity sie w prze-
dziale liczbowym od 24 do 14 845. Podobnie zréznicowana jest liczba wykonywanych
zabiegow aferezy jednego sktadnika lub dwéch sktadnikéw jednoczesnie (KKP, KKP
+ KKCz, KKP + osocze) od 26 do 11094.

1.2. Zagadnienia dotyczace dokumentacji — standardowe
procedury operacyjne, specyfikacje, ksiega jakosci

Pytania zawarte w ankiecie, dotyczace dokumentacji miaty udzieli¢ odpowiedzi
na pytania o rodzaje dokumentéw w poszczegdlnych dziatach CKiK, na ktdre nalezy
zwrdci¢ szczegdlng uwage przygotowujgc standardy opracowywania SOP. Pytania
dotyczyty zaréwno liczby SOP, sposobu ich kodowania, nadzorowania i wdrazania, jak
rowniez innych rodzajéw dokumentdw, takich jak specyfikacje, zakresy obowigzkow
oraz ksiega jakosci (KJ).

Na podstawie analizy ankiety stwierdzono, ze taczna liczba SOP w CKiK wynosita
od ponizej 100 do powyzej 400. W wiekszosci CKiK (15) opracowano od 200 do 400
SOP. Laczna liczbe SOP w poszczegdinych CKiK zawarto w Tabeli 1.1.

Tab. 1.1. Laczna liczba SOP w CKiK

Liczba SOP Liczba CKiK (%)
<100 1 4
100-200 3 13
200-300 8 35
300-400 7 30
>400 4 17

W poszczegdlnych CKiK zaobserwowano znaczne rozbieznosci w liczbie SOP
dotyczacych dokumentacji; od 1 SOP w 7 CKiK do 30 SOP w 1 CKiK. W 13 CKiK opra-
cowano od 1do 3 SOP. W 6 CKiK liczba SOP ksztattowata sie od 11 do 30 (Tabela 1.2.).

Tab. 1.2. Laczna liczba SOP dotyczacych dokumentacji w poszczegdlnych CKiK

Liczba SOP Liczba CKiK (%)
1 7 30
2 1 4
3 5 22
5 2 9
7 2 9
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Liczba SOP Liczba CKiK

(%)

" 1

12 1

13 1

14 1

17 1

30 1

Podobnie, pozostate obszary CKiK charakteryzowata znaczna rozbieznos¢ w licz-

bie opracowanych SOP (Tabela 1.3.).

Tab. 1.3. Liczba SOP w zaleznosci od obszaréw CKiK

Obszar L'?:Z? di())P
Rejestracja dawcéw 112
Kwalifikacja lekarska 1-15
Pobieranie krwi i jej sktadnikéw 1-21
Rozdziat krwi na sktadniki 1-36
Ekspedycja 1-34
Dziat zapewnienia jakosci (DZJ) 23-89
Dziat/pracownia czynnikdw zakaznych przenoszonych przez krew 6-62
Dziat/pracowania immunologii transfuzjologicznej 21-115
Medyczne laboratorium analityczne 1-133

Podsumowanie pozostatych danych z ankiety

e Na pytanie dotyczace nadzoru nad SOP, zdecydowana wiekszos¢ ankietowa-

nych (21 CKiK) wskazata DZJ. 1 CKiK wskazato kierownikéw dziatéw i 1 CKiK
wskazato kierownika DZJ i Petnomocnika Dyrektora ds. Jakosci.

Na pytanie odnoszgce sie do listy oséb, ktére zapoznaty sie z SOP, czy jest
integralng czescia procedury, 18 CKiK odpowiedziato twierdzaco, 3 CKiK odpo-
wiedziato przeczaco, a 2 CKiK wskazaty zatgcznik do SOP.

Analizujac dane od strony formalnej wykazano, ze na 23 ankietowane CKiK: 20 CKiK
opracowujgc SOP stosuje tréjstopniowy tryb ich wdrazania, 3 CKiK stosuje tryb
czterostopniowy, natomiast dwustopniowy tryb nie funkcjonuje w zadnym z CKiK.
W 12 CKiK w SOP wprowadzono punkt ,Definicje”, w 1 CKiK punkt ,Definicje”,
stosowany jest opcjonalnie (,jesli jest to zasadne”), w 1 CKiK w SOP znajduje sie
odniesienie do ,Definicji”, zawartych w zatgczniku do ksiegi jakosci (KJ), 1 CKiK sto-
suje ,,Stowniczek pojec¢”, a w 8 CKiK nie wprowadzono w SOP punktu ,,Definicje”.
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W 12 CKiK wprowadzono w SOP historie zmian.

W 9 CKiK wprowadzono w SOP spis skrétowcow, w 7 CKiK w SOP brakuje spisu
skrotowcow, w 3 CKiK zastosowano inne rozwigzania, np. w kazdej SOP jest
powotanie na procedure dotyczacg aktualnie obowigzujgcych skrétowcow lub
skrotowce stosowane w CKiK zawarto w zatgczniku do ksiegi jakosci (KJ).
Analizujac dane dotyczace opracowywania tresci SOP zauwazono, ze na
23 ankietowane centra tylko 13 CKiK korzysta z odgdrnie ustalonych wytycz-
nych dotyczacych stylu tekstu i grafiki (np. wielkos¢ i rodzaj czcionki, akapity,
odstepy itp.). W przypadku 1 CKiK opracowano zatacznik do SOP dotyczacej
opracowywania dokumentéw, w ktérym zawarto ww. informacje. W 9 CKiK nie
ustalono wytycznych odnosnie stylu tekstu i grafiki i stosowano je dowolnie.
23 CKiK odpowiedziaty, ze w SOP stosowane sg podpunkty w formie numerycz-
nej (np. 1, 11, 1.2 itd.), jednak w kolejnym pytaniu dotyczgcym stosowania pod-
punktow w formie alfabetycznej 10 CKiK odpowiedziato pozytywnie.
Najwiecej trudnosci sprawita analiza odpowiedzi CKiK dotyczgcych sposobu
kodowania i nadawania jednoznacznego numeru SOP. W 14 CKiK w kodzie SOP
umieszcza sie wprawdzie skrétowiec dziatu, przy czym dodatkowo nadawany
jest numer ,wtasny”, dziatu lub pracowni albo numer dziatu z systemu teleinfor-
matycznego, co powoduje, ze kodowanie nadal jest réznorodne. W 8 CKiK nie
stosuje sie odniesienia do dziatu w kodzie SOP, a w 1 CKiK tego typu kodowanie
stosuje sie tylko w instrukcjach.

Duza réznorodnos¢ stwierdzono w zarzadzaniu dokumentacja. W 9 CKiK zgode
na opracowanie nowego SOP wyraza kierownik DZJ, a w 1 CKiK zgode na opra-
cowanie SOP wyraza Petnomocnik ds. Jakosci. W pozostatych CKiK opracowanie
nowego SOP jest realizowane w porozumieniu z kierownikiem DZJ. W 2 CKiK
oryginaty SOP przechowywane sg u Petnomocnika ds. Jakosci, w pozostatych
CKiK w DZJ. W 2 CKiK pracownicy OT ustalajg wtasne SOP, w 9 CKiK pracow-
nicy OT ustalajg SOP tylko czesciowo. W 18 CKiK za wycofanie wszystkich nie-
aktualnych SOP odpowiada DZJ. W 22 CKiK specyfikacja opracowywana jest
przez pracownika dziatu, ktérego dotyczy.

22 CKiK zadeklarowaty, ze kazdy pracownik posiada jeden zakres obowigz-
kéw, odpowiedzialnosci i uprawnien, uwzgledniajacy wszystkie petnione przez
niego funkcje.

17 CKiK opracowato procedury organizacyjne dla kazdego dziatu. 1 CKiK opraco-
wato procedury organizacyjne tylko dla czesci dziatéw. 1 CKiK opisato przebieg
procesoéw, a 1 CKiK wyjasnito, ze organizacja kazdego dziatu zawarta jest w KJ,
a DZJ posiada odrebng instrukcje dotyczacg organizacji pracy w DZJ.
Analizujgc dane dotyczace KJ stwierdzono, ze liczba oséb bioracych udziat
w opracowywaniu KJ jest bardzo zréznicowana — od 1 osoby (w 2 CKiK) do
18 osdéb. W KJ 22 CKiK zawarto informacje dotyczace kwalifikacji personelu
z wyszczegdlnieniem specjalizacji, tylko 1 CKiK wykazato brak ww. informacji.
18 CKiK umiescito w KJ opis stanowiska pracy, w 2 CKiK nie opracowano opisu
stanowiska pracy, a w 3 CKiK, jak poinformowano, opisy stanowisk pracy sg
dostepne w dziale kadr. Wszystkie 23 CKiK zadeklarowaty, ze informacje odno-
szgce sie do osoby odpowiedzialnej w mysl ustawy, znajdujg sie w KJ. W KJ
w 22 CKiK przedstawiono hierarchie dokumentacji wraz z opisem rodzajéw
dokumentdéw. Na pytanie, czy KJ jest powigzana z innymi dokumentami wyma-
ganymi na potrzeby Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (GIF), Miedzy-
narodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO) lub innych jednostek, 12 CKiK
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wskazato na integracje z dokumentacjg GIF (Dokumentacja Gtéwna Miejsca
Prowadzenia Dziatalnosci, DGM), 3 CKiK na integracje z ISO, a 4 CKiK zadekla-
rowato integracje zaréwno z GIF, jak i z ISO.

Whnioski z analizy danych, ktére nalezato uwzgledni¢ w trakcie przygotowywa-

nia monografii

e Liczba wszystkich SOP (od ponizej 100 do powyzej 400), jak réwniez rézne
liczby SOP w poszczegdlnych dziatach wskazujg na koniecznos¢ opraco-
wania optymalnej dla danego CKiK liczby SOP z wykorzystaniem opraco-
wanych wzoréw.

e Ro&zna struktura SOP i specyfikacji, rozne sposoby kodowania, pisania i wdra-
zania dokumentow do rutynowego stosowania wymagajg opracowania jed-
nolitego standardowego trybu postepowania we wszystkich CKiK.

e Ze wzgledu na zamienne stosowanie zakresu obowigzkow i opisu stanowi-
ska pracy, réznice pomiedzy tymi dokumentami nalezy opisac szczegétowo
w monografii.

e Ze wzgledu na rézny sposob opracowywania KJ (w wiekszosci przypad-
kow praktykowany jest wzér z dobrowolnej normy ISO serii 9001 dotyczacy
zarzadzania jakoscig) w monografii nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na
tryb postepowania przy opracowywaniu KJ oraz na zawarte w niej obowig-
zujace tresci/zapisy.

Wprowadzajgc ujednolicony sposéb dokumentowania proceséw prowadzonych
w CKiK nalezy spodziewac sie:

e® ograniczenia liczby dokumentéw

e lepszego nadzoru nad dokumentacjg

e zwiekszenia wiarygodnosci danych statystycznych

e utatwienia wspodtpracy pomiedzy CKiK.

Prowadzi to do ujednolicenia systemu zapewnienia jakosci we wszystkich CKiK,
a w konsekwencji rowniez do ujednolicenia obstugi dawcéw, wystandaryzowania
wykonywania poszczegdlnych czynnosci oraz do poprawienia jakosci otrzymywanych
sktadnikow krwi, a przede wszystkim do zwiekszenia bezpieczenstwa dawcy i biorcy.






2. Analiza niezgodnosci i zalecen wydanych
po kontrolach CKiK przeprowadzonych
przez IHIiT w latach 2019-2021

W ramach dziatan ekspertow Zadania 1 Projektu PO WER analizie poddano 38 pro-
tokotéw sporzadzonych po kontroli Instytutu Hematologii i Transfuzjologii (IHiT) prze-
prowadzonych w latach 2019-2021 we wszystkich 23 CKiK (21 RCKIiK, CKiK MSWiA,
WCKIiK w Warszawie oraz 7 Terenowych Stacji; TS).

Celem analizy byto podsumowanie réznych rodzajéw niezgodnosci, stwierdzanych
podczas kontroli. Na podstawie informacji dotyczacych liczby i kategorii stwierdzanych
niezgodnosci wybrano zagadnienia, na ktére zwrécono szczegdlng uwage podczas
przygotowywania jednolitego schematu opracowywania SOP. Z analizy protokotow
z lat 2019-2021 wynika, ze ogétem wydano 821 zalecen i sugestii, a na jedno CKiK
przypadato srednio 27 zalecen i sugestii (od 6 do 51).

2.1. Klasyfikacja niezgodnosci wedtug kontrolowanego
obszaru

Jednym z kryteriéw klasyfikacji niezgodnosci byt ich podziat w zaleznosci od kon-
trolowanego obszaru. Obszar kontroli podzielono na:

1. ,Droge dawcy i sktadnika krwi”, (od rejestracji dawcy do wydawania otrzyma-
nego sktadnika krwi z monitorowaniem transportu krwi i jej sktadnikdéw wiacz-
nie) oraz dziatalnos¢ dziatu zapewnienia jakosci (DZJ).

2. Procesy zachodzgce w dziale czynnikdw zakaznych przenoszonych przez krew.

3. Procesy zachodzgce w dziale immunologii transfuzjologicznej.

Biorgc pod uwage powyzszg klasyfikacje znaczgco wysoki odsetek niezgodnosci
(911%) stwierdzono w procesie ,od rejestracji dawcy do wydawania sktadnikéw krwi”
oraz niezgodnosci dotyczacych dziatalnosci DZJ. Odsetek niezgodnosci dotyczacy
dziatalnosci dziatu czynnikéw zakaznych przenoszonych przez krew oraz dziatu immu-
nologii transfuzjologicznej stanowit odpowiednio 5,0% i 3,9% (Ryc. 2.1.).
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o
5,0% 3.9%

B Czynniki zakazne
= Immunologia transfuzjologiczna

91,1% Droga dawcy i DZJ

Ryc. 21. Odsetek niezgodnosci w zaleznosci od kontrolowanego obszaru

2.2. Niezgodnosci dotyczgce dokumentacji

Poniewaz celem Zadania 1 byto stworzenie i wdrozenie jednolitego schematu
opracowywania standardowych procedur operacyjnych (SOP) z uwzglednieniem
pozostatych rodzajow dokumentéw w ramach integracji systemoéw dokumentowania
(Rozdziat 4) bardzo istotne byto sprawdzenie, jaki odsetek stanowig niezgodnosci
dotyczace dokumentacji.

Niezaleznie od kontrolowanego obszaru oszacowano, ze sposrod wszystkich
821 niezgodnosci i sugestii stwierdzonych w latach 2019-2021, 79,9% dotyczyto braku
lub nieprawidtowo wprowadzonej dokumentacji, a 20,1% niezgodnosci dotyczyto innych
obszardow dziatalnosci CKiK, takich jak: organizacja pracy CKiK, nieprawidtowo prze-
prowadzane badania kontroli jakosci sktadnikdéw krwi, nieprawidtowo wykonywana
kwalifikacja aparatury i sprzetu jednorazowego uzytku (SJU) czy nieprawidtowo prze-
prowadzona walidacja procesow lub metod analitycznych. Z 79,9% niezgodnosci
dotyczacych prowadzenia dokumentacji — 73,2% dotyczyto niezgodnosci zwigzanych
z SOP, natomiast pozostate 26,8% dotyczyto niezgodnosci odnoszacych sie do bieza-
cej dokumentacji, takiej jak: zapisy w protokotach lub raportach, zapisy w paszportach
technicznych lub K-Log (56,8%), ksiegi jakosci (27,0%), specyfikacji (10,9%) i zakresow
obowigzkow (5,3%) (Ryc. 2.2.).

’ - %

M Inne Dokumentacja M sop B Pozostate

= Biezgca dokumentacja

10.9% » 56,8% Ksiega jakosci

= Zakresy obowigzkéw
53 " 27,0%

= Specyfikacje

Ryc. 2.2. Odsetek niezgodnosci dotyczacych dokumentacji
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2.3. Niezgodnosci zwigzane z opracowywaniem
standardowych procedur operacyjnych

Analizujgc niezgodnosci zwigzane ze standardowymi procedurami operacyjnymi
stwierdzono rézne przyczyny ich wystepowania.

Najczesciej wystepujgcymi przyczynami niezgodnosci byty:
e Brak szczegoétowych zapisow (20,4%)
Do tej kategorii niezgodnosci kwalifikowano zaréwno brak zapiséw dotyczacych
szczegotowego trybu postepowania, np. w trakcie zlewania kozuszkéw leukocy-
tarno- ptytkowych (brak liczby kozuszkdéw), jak i brak kryteriow akceptacji dla pro-
cesu walidacji, czy tez brak informacji odnosnie osoby odpowiedzialnej w mysl|
Ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. 1997 Nr 106 poz.
681z pozn.zm.) (zwanq dalej Ustawq o publicznej stuzbie krwi)
e Nieprawidtowe informacje (9,9%)
Do tej kategorii niezgodnosci zaliczano, m.in. nieprawidtowy czas archiwizacji
dokumentdéw oraz nieprawidtowe definicje lub skréty. Nieprawidtowe definicje
najczesciej dotyczyty niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakgcji.
e Nieprawidtowy nadzér nad SOP (9,8%)
Do tej kategorii niezgodnosci zaliczono, np. czterostopniowe wdrazanie SOP,
niezachowanie hierarchii stanowiskowej (podwtadny weryfikuje SOP napisang
przez kierownika), weryfikacja procedury po czasie okreslonym w dokumencie
nadrzednym, obecnos¢ nieaktualnych tresci wskazujgcych na brak weryfikacji
i odpowiedniej aktualizacji procedury.
e Nieprawidtowy tryb postepowania (9,5%)
Do tej kategorii niezgodnosci zaliczono, m.in. zapisy wskazujgce na stosowanie
niezgodnego z przepisami Centralnego Rejestru Dawcow (CRD) zamiast Krajo-
wego Rejestru Dawcow Krwi (KRDK), wykonywanie przez pielegniarke czynnosci,
do ktérych niezbedne sa uprawienia lekarza, niszczenie sktadnikéw z powodu
wynikéw badan kontroli jakosci niespetniajgcych zakresu normy.
e Nieprawidiowe powigzanie dokumentow (7,5%)
Do tej kategorii niezgodnosci zaliczono, m.in. brak powotania na powigzane
dokumenty lub nieprawidtowe odwotanie sie do dokumentéw niezwigzanych
z dang procedura.
Nieprawidtowe sformutowania i terminologia (6,6%)
Nadmiar informacji, nie odnoszacych sie bezposrednio do wykonywanych
czynnosci (5,7%)
Powtodrzone zapisy (5,7%)
Niespdjne zapisy celu i tytutu (5,1%)
Btedy formalne (4,9%)
Brak SOP (4,7%)
Nieaktualne akty prawne (4,1%)
Do tej kategorii niezgodnosci zaliczono zapisy, w ktdérych powotywano sie na
nieaktualne akty prawne.

Najrzadziej wystepujgcymi przyczynami niezgodnosci byty:
e Obliczenia i analiza wynikéw badan (1%)
Do tej kategorii niezgodnosci zaliczono, m.in. nieprawidtowe przeliczenia objeto-
sci sktadnikoéw krwi oraz podanie w tresci procedury nieprawidtowego sposobu
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analizowania rozktadu elementéw morfotycznych po rozdziale krwi petnej w trak-
cie walidacji.

e Rozproszenie informacji (1,1%)
Do tej kategorii niezgodnosci zaliczono umieszczanie istotnych tresci, dotycza-
cych tego samego zagadnienia w kilku procedurach, np. w przypadku procedur
dotyczacych walidacji procesu sterylnego taczenia drendw.

e Nieprawidtowo wdrozona norma ISO (1,3%)
Do tej kategorii niezgodnosci zaliczono m.in. opracowanie procedur typo-
wych dla dobrowolnej normy ISO, ktdre ,przykryty”, procedury zgodne
z Ustawqg o publicznej stuzbie krwi lub opracowanie KJ zgodnej wytacznie
z norma ISO serii 9001.

e Tresci edukacyjne (2,7%)
Do tej kategorii niezgodnosci zaliczono np. przepisywanie informacji z aktu-
alnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wyda-
wania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi (zwa-
nym dalej Obwieszczeniem Ministra Zdrowia).

2.4. Niezgodnosci zwigzane z opracowywaniem
dokumentacji biezacej, ksiegi jakosci, specyfikacji
i zakresow obowigzkow

Analogicznag klasyfikacje niezgodnosci (jak przedstawiono w Rozdziale 2.3.) przy-
jeto analizujac pozostate rodzaje dokumentéw, takie jak: protokoty i raporty, paszporty
techniczne, K-Log, ksiega jakosci, specyfikacje i zakresy obowigzkéw (Ryc. 2.3.). Poréw-
nujgc odsetek niezgodnosci stwierdzonych w SOP oraz w pozostatych dokumentach
stwierdzono, ze wiekszos¢ niezgodnosci wystepowata na podobnym poziomie w obu
grupach dokumentéw. Na przyktad ,Brak szczegdétowych zapiséw”, zaobserwowano
zaréwno w SOP, jak i w pozostatych dokumentach, odpowiednio na poziomie 20,4%
oraz 21,1%. Poréwnywalny odsetek niezgodnosci stwierdzono rowniez w kategorii ,Nie-
prawidtowy tryb postepowania”, odpowiednio 9,5% w przypadku SOP i 8,1% w przy-
padku pozostatych dokumentéw.
Stwierdzono natomiast:
e wyzszy odsetek niezgodnosci w przypadku ,Nieprawidtowych informacji” (9,9%)
w SOP niz w przypadku pozostatych dokumentow (6,8%)

e wyzszy odsetek niezgodnosci w przypadku ,,Braku nadzoru” w pozostatych
dokumentach (14,3%) niz w SOP (9,8%)

e wyzszy odsetek niezgodnosci w przypadku ,Nieprawidtowych informacji” (9,9%)
w SOP niz w przypadku pozostatych dokumentow (6,8%)

® znaczaco wyzszy odsetek niezgodnosci dotyczacych obliczen i ich analizy
w pozostatych dokumentach (13,0%) niz w SOP (1,0%).
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Pozostata dokumentacja: biezaca, ksiega
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Rozdziat 2

Ryc. 2.3. Niezgodnosci stwierdzone podczas kontroli SOP oraz podczas kontroli biezacej
dokumentaciji, ksiegi jakosci, specyfikacji i zakreséw obowigzkéw

Whioski z analizy niezgodnosci

e Wysoki odsetek niezgodnosci dotyczacych dokumentac;ji, szczegdlnie odnosza-
cych sie do SOP wskazuje na koniecznos¢ wdrozenia jednolitego schematu ich
opracowywania. Jednoczesnie nalezy zwréci¢ uwage na wystepowanie znacz-
nych réznic w zakresie i sposobie sporzgdzania SOP, pomiedzy poszczegdlinymi
CKiK w odniesieniu do opisu tych samych czynnosci.

e W celu zintegrowania systemu dokumentowania nalezy ujednolici¢ tryb poste-
powania podczas opracowywania i wdrazania innych rodzajéw dokumentow
funkcjonujacych w systemach zarzadzania jakoscia i zapewnienia jakosci, takich
jak ksiega jakosci, specyfikacje, zakresy obowigzkow oraz dokumenty rejestru-
jace biezaca prace.

e Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na prawidtowe powotywanie sie na doku-
menty zwigzane oraz na koniecznos¢ odniesienia sie kazdego wzoru dokumentu
zwigzanego do odpowiedniej SOP.






3. System zarzadzania jakoscia
a system zapewnienia jakosci

W IV Rozdziale Dyrektywy 2002/98/WE ,Zarzadzanie jakoscig”, oraz w Ustawie
o publicznej stuzbie krwi podkreslono koniecznos¢ opracowania, wdrozenia i utrzyma-
nia w CKiK systemu jakosci opartego na zasadach dobrych praktyk, takich jak dobra
praktyka wytwarzania (ang. Good Manufacturing Practice, GMP), dobra praktyka labo-
ratoryjna (ang. Good Laboratory Practice, GLP), dobra praktyka kliniczna (ang. Good
Clinical Practice, GCP) czy dobra praktyka walidacyjna (ang. Good Validation Practice,
GVP).

System jakosci, funkcjonujgcy w CKiK obejmuje:

e Zarzadzanie jakoscig

e Zapewnienie jakosci

e Kontrole jakosci

Zgodnie z wytycznymi dyrektyw unijnych i Ustawy o publicznej stuzbie krwi kazde
CKiK zobowigzane jest do ustalenia, wdrozenia i utrzymania systemu zarzadzania
jakoscig (ang. Quality Management System, QMS) oraz systemu zapewnienia jakosci
(ang. Quality Assurance System, QAS). Prawidtowos¢ i stopien wdrozenia systemu
jakosci oceniane sg na podstawie badan kontroli jakosci, a w szczegdlnosci badan
kontroli jakosci sktadnikéw krwi.

3.1. System zarzadzania jakoscig

W ramach systemu zarzadzania jakosciag zadaniem Dyrekgcji CKiK jest wprowadzenie
dziatan umozliwiajgcych prawidtowe wdrozenie i utrzymanie jakosci w catym procesie
otrzymywania sktadnikdéw krwi, ich przechowywania i transportu, a w konsekwencji
zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa otrzymywanych sktadnikéw krwi.

Priorytetowym zadaniem Dyrekgji jest okreslenie szeroko pojetych zasad Polityki
Jakosci, sposobdw ich wdrazania i nadzorowania, a takze jednoznaczne okreslenie
celdéw i zobowigzan CKiK w zakresie jakosci.

W ramach Polityki Jakosci Dyrekcja CKiK:

o Okresla koszty jakosci
Zarzadza personelem
Wdraza polityke marketingowg
Prowadzi polityke rozwoju i inwestycji
Zarzadza ryzykiem

Zadania Polityki Jakosci moga by¢ zapisane w ksiedze zarzadzania lub w innych
dokumentach, do ktérych dostep majg tylko osoby ze Scistego kierownictwa oraz
osoba odpowiedzialna w mysl Ustawy o publicznej stuzbie krwi.
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Przyktadem dziatan Dyrekcji w ramach Polityki Jakosci jest m.in. zabezpieczenie
srodkoéw finansowych na zaplanowane zakupy nowej aparatury lub zabezpieczenie
srodkoéw finansowych na specjalistyczne szkolenie personelu.

Zadaniem Dyrekcji w ramach Polityki Jakosci jest takze obsadzenie wszystkich sta-
nowisk kierowniczych, zabezpieczenie wszystkich komdrek organizacyjnych (dziaty,
pracownie, oddziaty terenowe) w optymalna liczbe wykwalifikowanego personelu oraz
przygotowanie odpowiednich stanowisk pracy umozliwiajacych personelowi wywig-
zywanie sie z zakresu obowigzkdw.

3.1.1. Przeglad jakosci — element kontroli systemu zarzadzania
jakoscia

Zadaniem Dyrekcji CKiK jest prowadzenie systematycznych (nie rzadziej niz raz
w roku) przegladow jakosci, ktérych celem jest sprawdzenie zgodnosci organizacji
pracy z aktami prawnymi oraz sprawdzenie, czy rutynowo wykonywane czynnosci sg
zgodne z zapisami zawartymi w SOP.

Prawidtowo przeprowadzony przeglad systemu jakosci moze wskazac:

e stabe punkty/etapy organizacji pracy CKiK

e brak zintegrowanego systemu dokumentowania

e brak personalnej odpowiedzialnosci za poszczegdlne etapy procesu.

W celu przeprowadzenia przegladu jakosci Dyrektor CKiK powotuje zespdt oséb,
ktory przygotowuje szczegdtowa ankiete, zawierajgca pytania dotyczace zagadnien,
takich jak:

e® przyczynailiczba zniszczen sktadnikdw krwi

e przyczyna iliczba reklamacji sktadnikow krwi

e kontrola jakosci sktadnikéw krwi (zadanie DZJ — wyniki badan kontroli jakosci

posrednio oceniajg proces otrzymywania sktadnikéw krwi)

e liczba reakcji i zdarzen niepozadanych, w tym powaznych oraz ich analiza

e stopien wdrozenia dziatan naprawczych (czy zweryfikowano w trakcie kontroli

wewnetrznych) i zapobiegawczych (czy odzwierciedlono w planie szkolen)

e liczba reklamacji SJU i odczynnikéw

e wdrozenie zarzadzania ryzykiem lub jego brak.

Uwaga

e Ankieta musi zawierac¢ pytania dotyczace zgodnosci zagadnien kontrolo-
wanych zaréwno z Ustawq o publicznej stuzbie krwi, jak i z Ustawqg z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2022 poz. 2301 z pozn.
zm.) (zwana dalej Ustawq Prawo farmaceutyczne).

e Podczas sprawdzania danych statystycznych nalezy zwrdéci¢ uwage czy dane
dotyczace tego samego zagadnienia byty jednolite i spdjne, niezaleznie od
tego, z ktérego dziatu lub pracowni pochodza.

Przeglad jakosci najczesciej przeprowadzany jest w pierwszym kwartale (za rok
poprzedni), przed lub po planowanej kontroli IHiT, kontroli GIF lub frakcjonatora oraz
zawsze w przypadku wdrazania nowej specjalistycznej aparatury, systemu teleinfor-
matycznego itp., ktére moga wptywac na wszystkie czynnosci wykonywane w CKiK.

Po zakonczeniu przegladu jakosci przygotowywany jest protokét dla Dyrektora,
ktory zawiera wszystkie informacje dotyczace zaobserwowanych niezgodnosci, nawet
jesli zostaty bezzwtocznie ,poprawione” oraz niezgodnosci, ktére wymagajg zmian.
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3.2. System zapewnienia jakosci

W celu wypetniania zadan systemu zapewnienia jakosci, kazde CKiK w ramach
swojej struktury powotato dziat zapewnienia jakosci (DZJ), niezalezng organizacyj-
nie komérke, odpowiedzialng bezposrednio przed dyrektorem CKiK. Kierownik DZJ
petni takze funkcje osoby odpowiedzialnej w mysl Ustawy o publicznej stuzbie krwi
(Rozdziat 10.1.).

System zapewnienia jakosci w CKiK obejmuje wszystkie dziatania poczawszy
od rekrutacji i kwalifikacji dawcy, a konczac na wydaniu do przetoczenia krwi i jej
sktadnikdw, wraz z monitorowaniem metod, proceséw, kwalifikacji aparatury i sprzetu
jednorazowego uzytku. Celem tych dziatan jest zapewnienie, ze jakos¢ krwi i jej sktad-
nikéw odpowiada zgodnie z przeznaczeniem normom jakosci. System obejmuje takze
dziatania dotyczace niepozadanych zdarzen i reakcji zgtaszanych przez podmioty
zewnetrzne.

Priorytetowym zadaniem systemu zapewnienia jakosci jest opracowanie i prawid-
towe wdrozenie dokumentacji, za pomoca ktdorej mozna Sledzic losy krwi i jej sktad-
nikéw — od rejestracji dawcy do przetoczenia sktadnikéw krwi i odwrotnie. Na jakos¢
i bezpieczenstwo otrzymywanych sktadnikdw krwi w sposéb posredni wptywaja takze
inne dziatania prowadzone zgodnie z systemem zapewnienia jakosci, takie jak ana-
liza zdarzen i reakcji niepozadanych lub analiza zniszczen, czy analiza zgtaszanych
do CKiK reklamacji sktadnikéw krwi.

Do zadan systemu zapewnienia jakosci nalezg przede wszystkim:

Kontrola zmian Kwalifikacja, walidacja Dokumentacja Szkolenie

Zdarzenia Dziatania naprawcze Kontrole wewnetrzne

. e ; . : Kontrole jakosci
i reakcje niepozadane i zapobiegawcze i zewnetrzne

Kontrola jakosci sktadnikow krwi

Kontrola jakosci sktadnikéw krwi jest czescig systemu zapewnienia jakosci, obejmu-
jaca badania i pomiary, ktéra zajmuje sie sprawdzeniem czy normy zostaty spetnione
(Rozdziat 10.6.). Szczegdtowe informacje dotyczace kontroli jakosci sktadnikdéw krwi
opartej na statystycznej kontroli procesu (SPC) zawarto w podreczniku ,Statystyczna
kontrola procesu w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa” opracowanym przez
Zespot nr 2 Projektu PO WER.

Kto odpowiada za wdrozenie systemu jakosci?

Za wdrazanie systemu jakosci odpowiadajg wszyscy pracownicy CKiK, natomiast
Dyrekcja CKiK odpowiada za dziatania zwigzane z systematycznym poprawianiem
jakosci i utrzymaniem systemu zarzgdzania jakoscia.

Zadania Dyrekcji w ramach systemu zarzadzania jakosScia oraz zadania DZJ
w ramach systemu zapewnienia jakosci przedstawiono w Tabeli 3.1.

Przyktad:

CKiK przygotowuje sie do petnej centralizacji preparatyki. W swojej strukturze
posiada 10 OT, z ktorych 5 wykonuje podstawowq preparatyke krwi petnej konser-
wowanej (KPK). Jakie sq zadania Dyrekcji w ramach systemu zarzqdzania jakosciq,
a jakie DZJ w ramach systemu zapewnienia jakosci?

Rozdziat 3
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Tab. 3.1. Zadania Dyrekcji w ramach systemu zarzadzania jakoscia i zadania DZJ w ramach
systemu zapewnienia jakosci

Zadania Dyrekcja DZJ

Zabezpieczenie dziatu preparatyki w odpowiednig liczbe
wykwalifikowanego personelu

Zabezpieczenie srodkéw finansowych na ewentualne zakupy urzadzen + -
Zabezpieczenie systematycznego transportu KP z OT + -
Nadzdr nad walidacjg procesu wirowania i rozdziatu krwi - +
Nadzdr nad walidacjg warunkdw transportu - +

System jakosci a cykl Deminga

Wszystkie systemy jakosci funkcjonujgce w CKiK (zarzadzania jakoscia, zapew-
nienia jakosci i kontroli jakosci) mozna wpisa¢ w tzw. cykl Deminga (koto Deminga)
(Ryc. 3.1.). Koncepcja zaproponowana przez Deminga podkresla ciggte doskonalenie,
ktére powinno zostac¢ uwzglednione w czterech nastepujacych po sobie etapach pro-
cesu, takich jak: planowanie — wykonanie — sprawdzanie — poprawianie (ang. Plan —
Do — Check — Act, PDCA). Etapy te wpisujg sie w kazdy proces prowadzony w CKiK.

Zaplanuj
( lan)

Sprawdz
( heck)

Ryc. 3.1. Cykl Deminga

Planowanie jest pierwszym etapem wszystkich proceséow prowadzonych w CKiK.
Przygotowujac sie do szkolen, kontroli wewnetrznych, walidacji proceséw i metod
analitycznych czy tez kwalifikacji aparatury i sprzetu jednorazowego uzytku, CKiK
musi zaplanowac wszystkie dziatania, uwzgledniajgc m.in. daty ich przeprowadze-
nia oraz osoby zaangazowane w proces. Kolejnym, drugim etapem jest wykonanie
wszystkich zaplanowanych w pierwszym etapie czynnosci, czyli przeprowadzenie
szkolen, kontroli wewnetrznych, walidacji proceséw i metod analitycznych oraz kwa-
lifikacji aparatury i sprzetu jednorazowego uzytku. Etap trzeci obejmuje sprawdzenie
i przeanalizowanie dziatan wykonanych w drugim etapie. Analiza ta polega na spraw-
dzeniu, czy otrzymane wyniki procesdéw byty zgodne z zaplanowanymi oraz czy byty
skuteczne. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci, btedéw lub checi udoskonalenia
procesu, pomimo otrzymania wynikow akceptowalnych — wprowadzany jest czwarty
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etap cyklu Deminga — ,poprawianie”, czyli wprowadzanie dziatan naprawczych (o ile
sg konieczne) lub dziatan polepszajgcych (rozwojowych) w celu statego udoskonala-
nia systemu jakosci.

3.3. Zarzadzanie ryzykiem

Zarzadzanie ryzykiem w krwiodawstwie i krwiolecznictwie jest elementem niezbed-
nym do zapewnienia bezpiecznych i skutecznych klinicznie krwi i jej sktadnikéw oraz
sktadnikéw stanowigcych materiat wyjsciowy do otrzymywania produktdéw leczniczych.
Podejscie do zarzadzania ryzykiem obejmuje coraz szerzej zagadnienia odnoszace sie
praktycznie do wszystkich dziatan w krwiodawstwie i krwiolecznictwie. Zarzadzanie
ryzykiem powinno obja¢ kazdy etap taficucha przetoczeniowego, od rekrutacji dawcy
do oceny i monitorowania efektéw przetoczonego sktadnika krwi. Zarzadzanie ryzy-
kiem jest warto$Sciowa sktadowa skutecznego systemu jakosci.

Ryzyko z definicji jest rezultatem niepewnosci, a zarzgdzanie ryzykiem jest Srodkiem
pozwalajgcym na podejmowanie decyzji z uwzglednieniem niepewnosci i jej wptywu
na osiggniecie celéw i ocene potrzeb wszelkich dziatan.

Zarzadzanie ryzykiem rozwija sie bardzo dynamicznie. Znalazto to odzwierciedlenie
w pracach Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ang. International Organi-
zation for Standardization; 1ISO), ktdéra opracowata normy dotyczace tego zagadnie-
nia: ISO 31000, 2018 Risk management — Guidelines. Zgodnie z zatozeniami normy,
stosowanie ISO 31000 moze poméc organizacjom zwiekszy¢ prawdopodobienstwo
osiggania celdw, usprawnic identyfikacje szans i zagrozen oraz efektywnie alokowacd
i wykorzystywac zasoby do postepowania z ryzykiem.

Natomiast Miedzynarodowa Rada Harmonizacji (ang. The International Council for
Harmonisation; ICH), zajmujaca sie ujednoliceniem i harmonizacjg technicznych wyma-
gan dotyczacych produktéw leczniczych do stosowania u ludzi, opracowata dokument
ICH Q9 Quality Risk Management, opublikowany na stronach Europejskiej Agencji
Lekéw (ang. European Medicinal Agency; EMA), ktéry zawiera schemat zarzgdzania
ryzykiem w odniesieniu do tych produktéw (Ryc. 3.2. — patrz: str. 37)

Powyzsze dokumenty moga by¢ wykorzystywane podczas wdrazania zarzadzania
ryzykiem w krwiodawstwie i krwiolecznictwie.

Od wielu lat osoby zaangazowane w dziatania stuzby krwi majg swiadomosg¢, jak
niezwykle istotne jest wdrozenie i utrzymywanie systemoéw jakosci dotyczacych kaz-
dego aspektu otrzymywania i stosowania sktadnikdw krwi w lecznictwie. Jednym
z priorytetéow stuzby krwi jest wdrazanie systemow jakosci uwzgledniajacych kazdy
element dziatalnosci danej jednostki, a wiedza kadry zarzadzajacej i pracownikéw
w tym zakresie musi podlegac statemu rozwojowi i pogtebianiu. Wiedza ta powinna
uwzgledniac takze zarzgdzanie ryzykiem, bedace elementem systemu jakosci. Istotne
jest proaktywne podejscie do zarzadzania ryzykiem, ktdre utatwia projektowanie przy-
sztej dziatalnosci i ciagte doskonalenie, a takze ma strategiczne znaczenie dla utrzy-
mania jak najbardziej skutecznego systemu jakosci.

W zwigzku z powyzszym, w celu doskonalenia swojej dziatalnosci, kazde CKiK
powinno zapobiegac zagrozeniom zwigzanym z codzienng praca lub wykorzystywac
potencjalne zagrozenia do rozwoju swojej dziatalnosci.

Wdrozenie zarzadzania ryzykiem ma na celu przede wszystkim poprawienie efek-
tywnosci dziatania, zapewnienie ciggtosci Swiadczenia ustug i poprawe wizerunku
jednostki.

Rozdziat 3
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Osiaggniecie celow dziatania CKiK powinno opierac sie na:

Redukcji zagrozen

Wykorzystywaniu okazji

Zarzadzaniu réwnowaga pomiedzy powyzszymi
Efektywnym systemie decyzyjnym

Zarzadzanie ryzykiem i wdrazanie systemow zarzadzania jakoscig ma na celu
wykrycie luk pomiedzy codzienng praktykg a oczekiwanymi dziataniami, co pozwala
na zidentyfikowanie nie tylko stabych, ale takze mocnych stron jednostki. Dlatego tez
niezwykle wazne jest, aby w zarzadzaniu ryzykiem uczestniczyt caty personel, nie
tylko osoby bezposrednio zaangazowane w Czynnosci zwigzane z przygotowywaniem
sktadnikow krwi. Wszystkie dziatania danej jednostki: finansowe, ekonomiczne, prawne
czy socjalne, sg niezwykle istotne w prawidtowym prowadzeniu zarzadzania ryzykiem.

W kazdym CKiK powinna by¢ ustalona efektywna struktura podejmowania decyzji
dotyczacych ryzyka. Wszyscy pracownicy muszg doktadnie wiedzie¢ jak dziata system
podejmowania decyzji, powinni mie¢ sSwiadomosc istnienia zarzadzania ryzykiem oraz
by¢ w ten proces zaangazowani.

Wprowadzenie zarzadzania ryzykiem:

Zarzadzanie ryzykiem ma takze na celu wskazanie, jak efektywnie dana organizacja

Nie eliminuje ryzyka, ale je identyfikuje, ocenia i monitoruje, ustanawiajgc
priorytety zarzadzania nim wedtug czestosci wystepowania lub nasilenia
Jest wykorzystywane do klasyfikowania ryzyka (jako akceptowalne lub nieak-
ceptowalne) oraz do okreslania, w jaki sposdb minimalizowac efekty ryzyka
nieakceptowalnego

moze wykorzystywac ryzyko, co okreslane jest jako ,apetyt na ryzyko”.

Europejskie przepisy dotyczace krwiodawstwa zwracajg uwage na znaczenie zarza-

dzania ryzykiem.

W ramach zarzadzania ryzykiem na poziomie europejskim, niektdre elementy
zostaty wdrozone jako obowigzkowe sposoby zmniejszania ryzyka.

Nalezg do nich na przyktad:

Prawidtowa identyfikacja dawcy

Stosowanie niepowtarzalnego oznakowania

Przekazywanie dawcom w prawidtowy sposéb informacji na temat ryzykow-
nych zachowan

Koniecznos¢ informowania personelu medycznego o wszelkich zachowa-
niach czy stanie zdrowia dawcy, mogacych miec¢ wptyw na dalsze wykorzy-
stanie krwi

Prawidtowe wypetnienie przez dawce kwestionariusza oraz sprawdzenie go
podczas obowigzkowego przeprowadzania badania i wywiadu medycznego
Swiadome wyrazenie zgody na wykonywanie wszelkich czynnosci zwigza-
nych z pobraniem krwi

Prawidtowa identyfikacja, oznakowanie probek, dokumentowanie zabiegow,
sprzetu, badan

Dokumentowanie i analiza niepozadanych zdarzen i reakgji
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Nalezy pamietac, ze ryzyko moze wystapic¢ na kazdym etapie tancucha przetocze-
niowego i nie sposdb go uniknagc. System zarzadzania ryzykiem powinien sprawiac,
ze korzysci beda przewazaty nad ryzykiem, a jednoczesnie zadania danej jednostki
bedg wypetniane prawidtowo i efektywnie.

Podstawowa czynnoscig jest szacowanie ryzyka. W tym celu mozna wykorzystywac
wiele technik, np. stosowanie diagramu przyczynowo-skutkowego (tzw. diagramu rybiej
osci fishbone opisanego przez Ishikawe), technike ,burzy mézgdéw”, analize rodzajéw
i skutkdw mozliwych btedéw (ang. Failure Mode and Effects Analysis; FMEA) czy tez
analize rodzajéw, skutkdéw mozliwych i krytycznych bteddéw (ang. Failure Mode, Effects
and Criticality Analysis; FMECA).

Do identyfikacji ryzyka wykorzystuje sie:

Informacje dotyczace stanu zdrowia dawcow

Wyniki ankiet dotyczacych zadowolenia dawcow, szpitali, dostawcow itp.
Wyniki kontroli wewnetrznych i zewnetrznych

Przeglady aparatury i wyposazenia

Kontrole i wyniki przeszkolenia pracownikow

Wyniki analizy niepozadanych zdarzen i reakcji

Wyniki analizy bteddw, zniszczen, niepoprawnych wynikéw itp.
Monitorowanie systemu zapewnienia jakosci

Szczegdlng uwage nalezy poswieci¢ wynikom czuwania nad bezpieczenstwem
krwi. Analiza niepozadanych zdarzen i reakcji ma bardzo istotne znaczenie, poniewaz
umozliwia zapobieganie sytuacjom stwarzajacym zagrozenie, a tym samym wspoma-
gac odpowiednie monitorowania ryzyka. Szczegdlnie wazne jest zwrdcenie uwagi na
btedy ludzkie.

Wiasciwe zidentyfikowanie i ocena ryzyka umozliwia ustalenie priorytetow. llos-
ciowe oszacowanie ryzyka mozliwe jest dzieki wykorzystaniu wartosci liczbowych
wynikajgcych z oceny prawdopodobienstwa wystapienia danego ryzyka i miary jego
skutkéw. Przyktad wyliczenia przedstawiono w Tabeli 3.2. (patrz: str. 37). Mozna takze
uwzglednic¢ stopien wykrywalnosci danego ryzyka, co pozwala na obliczenie indeksu
priorytetu ryzyka (ang. Risk Priority Index, RPI) okreslanego takze jako liczba priorytetu
ryzyka (ang. Risk Priority Number; RPN).

Wiasciwa ocena ryzyka jest podstawa do zarzadzania nim. Obliczenia, o ktérych

mowa wyzej pozwalajg okresli¢, czy powinno sie:

e Podjac natychmiastowe dziatania (ryzyko bardzo wysokie i wysokie)

e Przeprowadzi¢ dziatania naprawcze i zapobiegawcze, bez wymaganego
natychmiastowego dziatania (ryzyko srednie)

e Podjac dziatania naprawcze, natomiast dziatania zapobiegawcze powinny
polegac na zwiekszonej kontroli i przeprowadzeniu ponownej oceny (ryzyko
niskie)

W nastepstwie prawidtowego zidentyfikowania i oceny ryzyka, mozliwe jest przy-
stgpienie do dziatan, ktére w efekcie doprowadza do ograniczenia ryzyka, czyli do
wprowadzenia programu zarzgdzania ryzykiem, obejmujgcego obstuge ryzyka oraz
monitorowanie i przeglad prowadzonych dziatan.

W CKiK wskazane jest powotanie zespotu ds. oceny i analizy ryzyka oraz kontro-
lowania i przegladu podejmowanych dziatan.

Rozdziat 3
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Dobrym rozwigzaniem moze by¢ wspdtpraca z osobg profesjonalnie zajmujaca
sie zarzadzaniem ryzykiem, ktéra powinna scisle wspoétpracowac z personelem CKiK,
a przede wszystkim prowadzi¢ analize i ocene ryzyka oraz wskazywac kierunki dal-
szych dziatan.

W celu prawidtowego zarzgdzania ryzykiem kazde CKiK powinno opracowac wtasna
standardowa procedure operacyjng zarzadzania ryzykiem, ktéra obowigzywac bedzie
kazdego pracownika.

W procedurze nalezy okresli¢ co najmniej:

odpowiedzialnos¢ pracownikéw za jej realizacje

zgtaszanie zagadnien dotyczacych ryzyka, ktére powinno by¢ obowigzkiem
i uprawnieniem kazdego pracownika

sposoéb zgtaszania zagadnien (forma mailowa, formularze itp.)

do kogo powinny by¢ zgtaszane zagadnienia?

kto analizuje i ocenia ryzyko?

w jaki sposob i komu zgtaszane sg zagadnienia po przeprowadzeniu
analizy i oceny?

w jaki sposob pracownicy informowani sg o wynikach analiz?

z jaka czestoscig dokonywana jest analiza i ocena ryzyka?

jakie narzedzia stosowane sa do identyfikacji ryzyka, analizy i oceny?
w jaki sposob wykonywane jest iloSciowe szacowanie ryzyka?

Nalezy takze prowadzi¢ systematyczne szkolenia przypominajgce, dotyczace zarza-
dzania ryzykiem.
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Komunikacja w ryzyku

Poczatek procesu zarzadzania
ryzykiem w jakosci

Szacowanie ryzyka

Identyfikacja ryzyka

Analiza ryzyka

Ocena ryzyka

Zmniejszenie ryzyka

Akceptacja ryzyka

}

I \\ ANTYMOLIMNVIIN

Dane wejsciowe/wynik procesu

zar ry

w jakosci

Przeglqd ryzyka

Przeglad procesu
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Ryc. 3.2. Schemat zarzadzania ryzykiem wedtug ICH guideline Q9 (R1) on quality risk

management, 2023

Tab. 3.2. Przyktad narzedzi do analizy i oceny ryzyka

Miara skutkow ryzyka

v

Prawdopodobienstwo
zajscia ryzyka

Pewne (5)
> 90%

Prawdopodobne (4)
50<90%

Srednie (3)
10 £ 50%

Mato prawdopodobne (2)
3<10%

Rzadkie (1)
<3%

Cyfry w nawiasach stuzg okresleniu miary skutkdw ryzyka.

Konsekwencje
Nieznaczace Mate Srednie Duze Katastroficzne
(1) (2) (3) (4) (5)

Miara skutkéw ryzyka = prawdopodobienstwo zajscia ryzyka x konsekwencje.

Rozdziat 3
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4. Dokumentacja w systemie zapewnienia
jakosci — zintegrowany system
dokumentowania

Dziatalnos¢ CKiK oparta jest na przepisach Ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz
w zakresie otrzymywania 0socza, jako surowca wyjsciowego do otrzymywania produktow
krwiopochodnych, na podstawie Ustawy Prawo farmaceutyczne. Zgodnos¢ z przepisami
ww. aktéw prawnych sprawdzana jest podczas kontroli przeprowadzanych przez zespot
IHIT oraz podczas kontroli przeprowadzanych przez inspektoréw GIF. Niektdre z CKiK wpro-
wadzity takze dobrowolny system zarzgdzania jakoscig ISO 9001 oraz system zarzadzania
srodowiskowego ISO 14001. Nalezy pamieta¢, ze moga réwniez obowigzywac przepisy
innych ustaw, np. w zakresie dziatalnosci laboratoryjnej. Skutkiem tego jest opracowywanie
i wdrazanie w CKiK dwdch, a czasami nawet trzech niezaleznych systeméw dokumento-
wania, w wyniku czego ten sam proces opisywany jest w kilku, czesto powielajgcych swojg
tres¢ lub co gorsza, wzajemnie sie wykluczajgcych, standardowych procedurach operacyj-
nych. Konsekwencja takiego stanu rzeczy jest nie tylko zwiekszony naktad pracy wtozony
w opracowywanie dokumentdw, ale réwniez liczne rozbieznosci pojawiajace sie w opisie
tego samego procesu w réznych dokumentach, co skutkowato licznymi niezgodnosciami
obserwowanymi po kontroli zaréwno IHiT, jak i GIF. Integracja systemdw dokumentowania,
opisujgcych dziatalnos¢ CKiK zgodna z ww. aktami prawnymi stata sie zatem niezbednym
elementem systemdw zarzadzania i zapewnienia jakosci funkcjonujgcych w CKiK.

Prawidtowe zintegrowanie autonomicznych systeméw dokumentowania nie jest
zadaniem tatwym. Podstawa jest szczegdtowa analiza Ustawy o publicznej stuzbie
krwi oraz Ustawy Prawo farmaceutyczne w celu znalezienia podobienstw i wspdlnych
obszardw. Nie bez znaczenia jest tez wspodtpraca kontroleréw IHIT oraz inspektorow GIF.

W celu integracji autonomicznych systemoéw dokumentowania niezbedne jest:

e Opracowanie wspdlnej Polityki Jakosci

e Opracowanie i wdrozenie przegladu jakosci uwzgledniajgcego ww. akty prawne

e Opracowanie procedur spetniajgcych przepisy Ustawy o publicznej stuzbie
krwi i Ustawy Prawo farmaceutyczne

e Opracowanie procedur dotyczacych wspdlnych obszaréw nadzorowanych
przez oba akty prawne dotyczace takich zagadnien jak: kontrole wewnetrzne,
przeglad jakosci, szkolenia, kwalifikacje aparatury i sprzetu jednorazowego
uzytku (SJU), walidacje procesoéw, zdarzenia i reakcje niepozadane itp.

e Opracowanie jednej ksiegi jakosci, w ktorej stosuje sie odniesienie do Doku-
mentacji Gtéwnej Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci (DGM), w przypadku gdy
zapisy dotyczg tego samego zagadnienia, lub odwrotnie — w DGM powoty-
wanie sie na rozdziaty KJ (patrz rozdziat Ksiega jakosci)

e Ujednolicenie szaty graficznej dokumentow

e Ujednolicenie stownictwa oraz definicji


https://pl.wikipedia.org/wiki/ISO_9001
https://pl.wikipedia.org/wiki/Zarządzanie_środowiskowe
https://pl.wikipedia.org/wiki/Zarządzanie_środowiskowe
https://pl.wikipedia.org/wiki/ISO_14001
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Wdrozony i zintegrowany system dokumentowania przyczynia sie do:

Uwaga

Bardziej harmonijnego i dynamicznego rozwoju CKiK

Minimalizacji i optymalizacji kosztéw zwigzanych z wdrozeniem i utrzymy-
waniem systemu jakosci

Lepszej organizacji pracy, jednoznacznego okreslenia zakresu obowigzkow,
uprawnien i odpowiedzialnosci pracownikoéw

Uporzadkowania i eliminacji powielajacych sie zapisow we wszystkich
obszarach oraz ograniczenia niezgodnosci stwierdzanych podczas kontroli
wewnetrznych i zewnetrznych

Ujednolicenia i zmniejszenia ilosci dokumentacji — powigzania ze soba w spo-
s6b przejrzysty i logiczny procedur i proceséw

Zmniejszenia liczby bteddéw, nieprawidtowosci, niejednolitego wykonywa-
nia czynnosci

Istotne jest, aby caty personel byt wiasciwie przeszkolony, rozumiat istote zin-
tegrowanego systemu dokumentowania i stosowat sie do opracowanych zasad
i wytycznych w danym CKiK.

Ustawa Ustawa
o publicznej Prawo
stuzbie krwi farmaceutyczne

Procedury
ogolne

System zarzgdzania jakoscig ISO

Ryc. 4. Zintegrowanie trzech autonomicznych systeméw dokumentowania
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Przyktad:
W CKiK funkcjonujg 3 autonomiczne systemy dokumentowania dotyczqce:

1.

Ustawy o publicznej stuzbie krwi

2. Ustawy Prawo farmaceutyczne

3. Dobrowolnej normy ISO

Opracowanie oddzielnej dokumentacji dotyczqcej kazdego aktu prawnego
i wytycznych ISO doprowadzi do: powielania informacji, stosowania roznych definicji
i sformutowan, opracowania ogromnej liczby dokumentow (w tym SOP), co w konse-
kwencji moze spowodowac brak nadzoru nad dokumentacjq oraz brak mozliwosci
petnego przesledzenia catego procesu otrzymywania sktadnikow krwi. Koniecznosc
przesledzenia catego procesu otrzymywania krwi i jej sktadnikow jest szczegdlnie
istotna w przypadku analizy powaznych niepozqgdanych zdarzen lub powaznych
niepozqgdanych reakcji. Aby prawidtowo zintegrowac 3 systemy dokumentowania
zadaniem DZJ bedzie:

e Opracowanie SOP ogdinych dotyczqcych zagadnier wspdlnych, np. procedury

dotyczqgce: szkolen, kontroli wewnetrznych, kontroli zewnetrznych, zdarzen
i reakcji niepozqdanych, dziatan naprawczych i zapobiegawczych, kwalifikacji
aparatury, SJU i odczynnikow, walidacji metod i procesow itp.

Opracowanie SOP, specyfikacji i wzorow dokumentow biezqgcych, zgodnych
przede wszystkim z wytycznymi dwoch aktow prawnych (Ustawa o publicznej
stuzbie krwi i Ustawa Prawo farmaceutyczne)

Opracowanie ksiegi jakosci zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszym pod-
reczniku z uwzglednieniem aktow prawnych (Ryc. 4.1.)

Opracowanie jednolitej szaty graficznej poszczegdlnych rodzajow doku-
mentow (KJ, SOP, specyfikacji, wzorow dokumentow biezqgcych, zgodnie
z prawodawstwem).
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5. Rodzaje dokumentéw

Prawidtowe wdrozenie dokumentacji zaréwno w CKiK, jak i w podmiotach leczni-
czych jest istotnym elementem systemu zapewnienia jakosSci. Zagadnienia dotyczace
wdrazania dokumentacji w tych jednostkach moga stwarzac wiele probleméw nie
tylko osobom rozpoczynajgcym prace, ale rowniez wieloletnim pracownikom. Przyczyn
moze byc¢ wiele. Jedng z nich jest nieprawidtowe wdrozenie w CKiK lub podmiotach
leczniczych dobrowolnej normy zarzadzania jakoscig ISO serii 9001, co powoduje,
ze tres¢ merytorycznych procedur jest ograniczona i czasami niejednoznaczna lub
niedostosowana do obowigzujgcego stownictwa merytorycznego. Czesto zapomina
sie o tym, ze dokumentacja w CKiK oraz w podmiotach leczniczych musi by¢ zgodna
z ustawami i rozporzadzeniami, czyli zgodna z prawem, na podstawie ktérego dane
jednostki prowadzg dziatalnos¢. Normy ISO moga by¢ wprowadzane dodatkowo
w celu zapewnienia prawidtowego zintegrowanego zarzadzania jakoscig we wszystkich
obszarach dziatalnosci danej jednostki. Powinny one wspiera¢ stosowanie wymagan
wynikajgcych z przepiséw prawa, ale nie sta¢ z nimi w sprzecznosci i nie powodowad
konfliktéw w dokumentacji. Brak prawidtowo wdrozonej dokumentacji powoduje, ze
niejednokrotnie prowadzona jest podwadjna lub potréjna dokumentacja.

Celem tego podrecznika jest przedstawienie zasad, ktére pozwolg na zintegro-

wanie autonomicznych systeméw dokumentowania, zgodnych z:

e Ustawq o publicznej stuzbie krwi i odpowiednimi rozporzadzeniami (system
sprawdzany podczas kontroli Instytutu Hematologii i Transfuzjologii)

e Ustawq Prawo farmaceutyczne (system sprawdzany podczas kontroli prze-
prowadzanych przez inspektoréw GIF) oraz

e systemem dokumentowania, np. z wytycznymi frakcjonatoréw osocza, czy
z ré6znymi normami ISO

5.1. Cele prowadzenia prawidtowo wdrozonej dokumentacji

W mysl zasady systemoéw jakosci ,,co nie jest udokumentowane — nie jest wyko-
nane”, prawidtowo prowadzona dokumentacja przedstawia poziom wdrozenia systemu
jakosci w CKiK. Wprowadzenie jednoznacznych zapiséw w standardowych procedurach
operacyjnych (SOP) powoduje, ze zaréwno procesy jak i wszystkie badania wykony-
wane m.in. w ramach kontroli jakosci, jak i walidacji, przeprowadzane sg w jednakowy
sposéb, scisle wedtug obowigzujacych SOP, co skutkuje ich ,,standaryzacjg”. Nadzoru-
jac prace aparatury i sprzetu poprzez opracowywanie instrukcji obstugi (SOP-IN) apa-
ratury i sprzetu, prowadzenie paszportow technicznych/dziennikéw urzadzenia/K-Log
oraz dokumentéw kwalifikacji SJU, CKiK wdraza i utrzymuje system jakosci. W przy-
padku zaobserwowania jakichkolwiek niezgodnosci (jeszcze przed awarig aparatury),
CKiK ma mozliwos¢ wprowadzenia dziatan zapobiegawczych (np. zakupienie nowego
urzadzenia) lub wdrozenia procedury reklamacyjnej. Wprowadzenie SOP daje rowniez
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mozliwos¢ ujednolicenia i przestrzegania wczesniej ustalonych standardéw higienicz-
nych. Jednoczesnie prawidtowo prowadzona dokumentacja umozliwia przeprowadze-
nie procedury Sledzenia zaréwno ,drogi dawca — pacjent/odbiorca”, jak i odwrotnie,
Sledzac wszystkie etapy otrzymywania sktadnikéw krwi, warunkéw ich przechowy-
wania, transportu i przetaczania lub innego zastosowania, czy utylizacji. Dodatkowo,
informacje zawarte w dokumentach pozwalaja ustali¢ odpowiedzialno$¢ oséb zaanga-
zowanych w kolejne etapy proceséw otrzymywania sktadnikéw krwi i ich przetaczania.

Dokumentacja musi zawiera¢ informacje:

e® potrzebne do odtworzenia w przysztosci danych dotyczgcych dawcow i pobie-
rania, badan, preparatyki, kwalifikacji sktadnikéw krwi i ich przechowywania

e dotyczace wszystkich materiatéw wyjsciowych i oséb odpowiedzialnych za
dany etap pobierania, preparatyki lub badan

e dotyczace aparatury i sprzetu

5.2. Rodzaje dokumentow

W aktualnie obowigzujgcych systemach jakosci duzy nacisk ktadzie sie na to, aby
caty personel, w zaleznosci od kwalifikacji i uprawnien byt zaangazowany w proces
opracowywania réznych rodzajow dokumentéw. Podstawowymi rodzajami dokumen-
tow stosowanymi w CKiK sa: ksiega jakosci (KJ), standardowe procedury operacyjne
(SOP), specyfikacje (SP), zakresy obowigzkoéw (ZO), wzory dokumentacji biezgcej
(protokoty/raporty/formularze/ankiety).

Zadaniem Dyrekcji CKiK oraz kadry kierowniczej jest przede wszystkim opracowy-
wanie i aktualizacja kolejnych wersji KJ. Kierownicy dziatéw, a szczegdlnie kierownik
DZJ petnig nadzér nad opracowywaniem procedur ogdlnych, przygotowywanych dla
wszystkich dziatéw CKiK. Z kolei opracowywaniem szczegdtowych procedur, doty-
czacych badan i proceséw prowadzonych w danym dziale lub pracowni zajmujg sie
osoby wykonujgce te badania lub procesy. Opracowania te przygotowywane sg pod
merytorycznym nadzorem bezposredniego przetozonego.

W SOP dotyczacej zarzadzania dokumentacja lub w SOP dotyczgcej opracowy-
wania standardowych procedur operacyjnych nalezy umiesci¢ informacje regulujgce
odpowiedzialnos¢ za opracowywanie, sprawdzanie i zatwierdzanie procedur. Dotyczy
to takze OT, jezeli pracownicy uczestniczg w opracowywaniu wtasnych SOP, uwzgled-
niajgcych specyfike pracy OT.

Tab. 5.1. Odpowiedzialno$¢ za opracowywanie dokumentacji CKiK

Decyzja Poziom (personel)

Poziom (dokument) Dyrektor Kierownik KO Dziat Stanowisko

Ksiega jakosci

Procedury ogdlne
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Uwagi ogdlne dotyczgce dokumentacji:

e Dokumentacja prowadzona manualnie musi by¢ spdjna z dokumentacjg pro-
wadzong w systemie teleinformatycznym

e Stosowane nazewnictwo musi by¢ zgodne z nazewnictwem stosowanym
w polskim prawodawstwie

e Nalezy rozrézniac definicje: ,sktadniki krwi”, i ,produkty krwiopochodne”

e Nalezy unikac¢ powtarzania tych samych zapiséw w réznych SOP — nalezy
przyjac zasade odwotywania sie do innych dokumentdéw, w ktérych znajduja
sie zapisy, na ktére chcemy sie powotac

e Zapisy w umowie, np. z frakcjonatorem osocza, nie moga by¢ niezgodne
z polskim prawodawstwem

5.3. Ksiega jakosci

Ksiega jakosci (KJ) jest dokumentem przedstawiajgcym zakres dziatalnosci i orga-
nizacje pracy CKiK. W KJ nalezy uwzgledni¢ zaréwno dziatalnos¢ CKiK odnoszaca
sie do Ustawy o publicznej stuzbie krwi, jak i dziatalnos¢ wykonywang na podstawie
Ustawy Prawo farmaceutyczne oraz innych ustaw, na podstawie ktdrych prowadzona
jest dziatalnos¢. W KJ musza znalez¢ sie takze zapisy dotyczace prowadzenia dzia-
talnosci na podstawie Ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdow (Dz. U. 2005 Nr 169 poz. 1411 z pdzn.
zm.) (np. dziatalnos¢ osrodka dawcow szpiku (ODS), banku tkanek i komérek (BTiK)
lub osrodka pobierajacego). W przypadku, gdy CKiK wprowadzito system zarzadza-
nia jakoscia, zgodny z dobrowolng norma ISO serii 9001, w KJ nalezy wprowadzic¢
zapisy informujace od kiedy obowigzuje norma ISO oraz dotgczac aktualne certyfikaty
(np. w zataczniku). Ze wzgledu na fakt, ze KJ jest dokumentem przedstawiajgcym dzia-
talnos¢ CKiK ,na zewnatrz”, nie moze ona zawierac informacji zastrzezonych, przezna-
czonych wytacznie dla scistego kierownictwa CKiK.

Uwaga

e KJnie moze byc opracowywana przez jedng osobe, np. przez Petnomocnika
Dyrektora ds. jakosci

e KJ nie moze by¢ sprawdzana i zatwierdzana przez te samg osobe

KJ nie moze stanowi¢ modyfikacji KJ ISO

e W KJ nie wolno stosowac nazewnictwa z norm zarzgdzania, ktére jest nie-
zgodne z nazewnictwem stosowanym w krwiodawstwie i krwiolecznictwie
np. klient, wyrdb itp.

e W KJ nalezy unikac powtarzania tych samych informacji, co w Dokumentacji
Gtéwnej Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci (DGM)

Rozdziat 5
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Opracowywanie KJ

KJ opracowywana jest przez zespét pracownikédw powotany przez Dyrek-
tora CKiK

KJ jest sprawdzona przez osobe (np. kierownika DZJ) wskazang przez Dyrek-
tora CKiK

KJ zatwierdzana jest przez Dyrektora CKiK lub osobe przez niego wskazanag
Weryfikacja i ewentualna aktualizacja KJ przeprowadzana jest raz na 12
miesiecy

Dobra praktyka jest umieszczanie w zatgcznikach do KJ schematéw organi-
zacyjnych i blokowych oraz zapiséw podlegajacych czestym zmianom
Kazdy zatacznik musi by¢ oznakowany, na przyktad: Zatgcznik nr 1 do KJ:
Struktura organizacyjna, wersja 1, obowigzujacy od: (data)

5.3.1. Struktura ksiegi jakosci — najwazniejsze zagadnienia

Ksiega jakosci opracowywana przez CKiK zawiera:

1.

10.

1.

12.
13.
14.

Ogodlne informacje o CKiK, wraz z krétkim rysem historycznym, z uwzglednie-
niem dziatalnosci OT (OT dziatajgcych na zasadzie punktéw pobran oraz OT
wykonujgcych preparatyke krwi i jej sktadnikdw).

. Strukture i organizacje CKiK z wyszczegdlnieniem osdb zajmujgcych kluczowe

stanowiska w CKiK z danymi kontaktowymi (Dyrektor, zastepca oraz osoba odpo-
wiedzialna w mys| ustawy). Nalezy powotac sie na obowigzujgce akty prawne,
na podstawie ktérych CKiK prowadzi dziatalnosc.

Zakres dziatalnosci CKiK (dobra praktykg moze by¢ dotgczenie prawidtowo usta-
lonych SOP organizacyjnych wszystkich dziatow/pracowni z odniesieniem do
listy SOP) oraz lista rodzajéw sktadnikéw krwi otrzymywanych w CKiK z odnie-
sieniem do specyfikacji.

Informacje o personelu (liczba i kwalifikacje personelu, z uwzglednieniem liczby
specjalistow, a szczegdlnie liczby specjalistow w dziedzinie laboratoryjnej trans-
fuzjologii medycznej oraz transfuzjologii klinicznej) (w formie zatgcznika do KJ
w celu utatwienia aktualizacji informacji).

Opisy stanowisk pracy (patrz: Rozdziat 5.4. Zakres obowigzkdw a opis stano-
wiska pracy)

. Informacje dotyczace stosowania procedur minimalizujgcych ryzyko przeniesie-

nia czynnikéw chorobotwodrczych, wprowadzonych przez CKiK.

Krétki opis systemu jakosci uwzgledniajgcy rodzaje dokumentéw (odniesienie
do SOP).

Kryteria wyboru i oceny dostawcow SJU, aparatury i odczynnikéw.

Kroétki opis dotyczacy zasad prowadzenia szkolen i podnoszenia kwalifikacji
personelu (odniesienie do SOP).

Zasady przeprowadzania kontroli wewnetrznych i zewnetrznych (odniesienie
do SOP).

Zasady czuwania nad bezpieczenstwem krwi w CKiK — zasady wspdtpracy
z podmiotami zewnetrznymi, lista podmiotéw leczniczych nad ktérymi CKiK
petni nadzor (odniesienie do SOP).

Krétki opis zasad prowadzenia sprawozdawczosci dotyczgcej dziatalnosci CKiK.
Dokumentacja Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci (DGM).

Wykaz zatgcznikéw do KJ.
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5.3.2. Ksiega jakosci a Dokumentacja Gtéwna Miejsca
Prowadzenia Dziatalnosci

W KJ opracowywanej zgodnie z wytycznymi zawartymi w Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia oraz w DGM, opracowywanej zgodnie z przepisami Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagarn Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Dz.U. 2015 poz. 1979 z pézn.zm.) (zwanym dalej Rozporzqgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wymagan GMP) nalezy zawrze¢ rozdziaty dotyczace tych samych zagad-
nien, takich jak:

e struktura organizacyjna
dziatalnos$¢ CKiK, dane kontaktowe
system zarzagdzania i system zapewnienia jakosci
personel i szkolenia
rodzaje dokumentéw
nadzdr nad aparaturg (kwalifikacje) oraz procesami i metodami (walidacja)
kontrola jakosci i kontrole wewnetrzne.

Poniewaz niektdre zagadnienia, szczegdlnie te dotyczace dziatalnosci CKiK, sa opi-
sane szerzej w KJ niz w DGM, zaleca sie, aby w DGM szczegdtowo opisaé zagadnie-
nia nie uwzglednione w KJ, a w przypadku zagadnien tozsamych zaleca sie opisanie
ich skrotowo w DGM i powotanie sie na okreslony rozdziat w KJ. Dzieki temu mozna
bedzie unikng¢ powtarzania tych samych informacji w KJ i w DGM oraz zapewni sie ich
spojnosé. Taki tryb postepowania jest zgodny z przepisem w pkt. 1.7 Rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wymagarn dobrej praktyki wytwarzania GMP, w ktdrym
wyraznie podkreslono, ze: ,Farmaceutyczny System Jakosci jest zdefiniowany i udoku-
mentowany. Powinna by¢ opracowana ksiega jakosci lub rownowazna dokumentacja,
zawierajgca opis Systemu Zarzadzania Jakoscig i odpowiedzialnos¢ kierownictwa”.
Zaleca sie, aby objetos¢ DGM, o ile to mozliwe, nie przekraczata 25-30 stron.

Opracowywanie DGM
e Opisanie zagadnien, ktérych nie uwzgledniono w KJ
e Powotywanie sie na odpowiednie rozdziaty w KJ

5.4. Zakres obowigzkow, a opis stanowiska pracy

5.4.1. Zakres obowigzkow

Zakres obowigzkéw pracownika jest bardzo waznym dokumentem w systemie
zapewnienia jakosci. Kazdy pracownik musi posiadac jeden aktualny dokument zawie-
rajgcy szczegotowy zakres obowigzkow i czynnosci. Szczegdlnie jednoznacznie musza
by¢ okreslone obowigzki, odpowiedzialnos¢ i uprawnienia pracownikdw zajmujacych
stanowiska kierownicze. W przypadku, gdy pracownik petni kilka funkcji w CKiK (np. kie-
rownika DZJ i osoby odpowiedzialnej w mys| Ustawy o publicznej stuzbie krwi), w zakre-
sie obowigzkéw nalezy uwzglednic¢ wszystkie zakresy obowigzkdéw, odpowiedzialnosci
i uprawnienia zwigzane z petnionymi funkcjami. Zakresy obowigzkdéw poszczegdlnych
pracownikéw muszg byc¢ tak sformutowane, aby pokrywaty caty obszar dziatalnosci
CKiK. Za opracowanie i przechowywanie tych dokumentdéw odpowiedzialni sa kie-
rownik dziatu, w ktérym pracownik jest zatrudniony oraz kierownik kadr. W przypadku
zakreséw obowigzkow kadry kierowniczej przygotowanie zakresow obowigzkdow

Rozdziat 5
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nadzoruje dyrektor CKiK. Przed przystgpieniem do pracy, kazdy pracownik powinien
zapoznac sie z zakresem przysztych obowigzkéw. W razie potrzeby, bezposredni
przetozony zobowigzany jest poinformowac dziat kadr o koniecznos$ci wprowadzenia
zmian do zakresu obowigzkéw danego pracownika. Zakres obowigzkéw powinien by¢
podpisany zaréwno przez kierownika dziatu i Dyrektora, jak i przez zainteresowanego
pracownika. Zwykle przygotowuje sie 3 egzemplarze tego dokumentu: dla pracownika,
bezposredniego przetozonego oraz do akt osobowych.

Uwaga

e W tresci zakresu obowigzkéw pracownika petnigcego funkcje osoby odpo-
wiedzialnej nalezy uwzglednic przepisy Ustawy o publicznej stuzbie krwi.

e W zakresie obowigzkéw nie nalezy wpisywac zwyczajowej pozycji ,inne
zadania zlecone przez kierownika”, poniewaz taki zapis jest niejednoznaczny,
zbyt szeroki i moze sta¢ w sprzecznosci z zasadami wynikajgcymi z innych
przepisow (np. wytyczne zawarte w kodeksie pracy).

e Z kodeksu pracy wynika, ze pracownik ma obowigzek wykonywac polecenia
przetozonych w zakresie swojego stanowiska pracy i zakresu obowigzkow
oraz stosowac sie do polecen przetozonych, ktére dotycza pracy, jezeli nie
Sg sprzeczne z przepisami prawa lub z umowa o prace (art. 100 § 1 kp).

5.4.2. Opis stanowiska pracy

Zamiast zakresu obowigzkéw, odpowiedzialnosci i uprawnien bardzo czesto pra-
cownicy podpisujg nieprawidtowy dokument — opis stanowiska pracy. Opis stanowiska
pracy jest elementem struktury CKiK, a nie opisem zadan i obowigzkéw konkretnego
pracownika. Opis stanowiska pracy stanowi zarys podstawowych zadan wykonywa-
nych na danym stanowisku, formalnych wymagan stawianych kandydatowi, a takze
zakresu odpowiedzialnosci osoby wykonujgcej zadania na tym stanowisku.

Przy opisie stanowiska oraz ustalaniu zakresu obowigzkéw pracodawca musi
pamietad, aby odpowiednio sformutowaé oba dokumenty. Prawidtowy i doktadny
opis stanowiska pomoze usprawni¢ opracowanie wtasciwego zakresu obowigzkdéw dla
zatrudnionego na tym stanowisku pracownika. Nalezy pamietac, ze na takim samym
stanowisku pracy moga byc zatrudnione rézne osoby, ktére beda miaty rézne zakresy
obowigzkow.

Uwaga

e W ramach opisu stanowiska pracy powinny sie znalez¢ informacje dotyczace:
— relacji z innymi stanowiskami (np. przynaleznos¢ do danej komérki orga-

nizacyjnej, podlegtosc¢ stuzbowa, zastepowanie innego pracownika)

— gtéwnych zadan, uprawnien i odpowiedzialnosci pracownika
— wymagan w zakresie kwalifikacji i doswiadczenia

e Nie istniejg uniwersalne opisy stanowisk pracy

Kazde stanowisko pracy wymaga odrebnej analizy

e W opisie stanowiska nie ma miejsca na wszystkie zadania petnione przez
pracownika, czes¢ z nich moze znalez¢ sie w zakresie czynnosci — obowigz-
koéw pracownika

e W opisie danego stanowiska nalezy wpisac¢ jedynie te zadania, ktore sg przy-
pisane do danego stanowiska pracy
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5.4.2.1. Sposéb identyfikacji zakresow obowigzkow (ZO)

Przyktad:

Zakres obowigzkow pracownika DZJ:

ZO (skrétowiec zakresu obowigzkow) — DZJ (skrétowiec dziatu) — XX (kolejny
numer) — imie i nazwisko

5.5. Standardowe procedury operacyjne

Standardowa procedura operacyjna (SOP) jest dokumentem, przedstawiajagcym
szczegdtowe postepowanie ,krok po kroku” podczas wykonywania wszystkich pro-
ceséw prowadzonych w CKiK. W kazdym CKiK muszg zosta¢ opracowane SOP oparte
na aktualnych przepisach prawa (dyrektywy, ustawy, rozporzadzenia, obwieszczenia).

W SOP nalezy zawrzec¢ wszystkie dziatania, od momentu rejestracji kandydata na
dawce lub dawcy krwi i jej sktadnikow do momentu wydania krwi i jej sktadnikéw do
podmiotéw leczniczych lub osocza do zaktaddw frakcjonowania.

Celem opracowywania SOP jest:

e dostarczenie pracownikom szczegétowych, pisemnych wytycznych wyko-
nania wszystkich waznych dziatan

zapewnienie standaryzacji typowych, rutynowych dziatan

okreslenie personalnej odpowiedzialnosci za ich wykonanie

ujednolicenie sposobu interpretacji uzyskanych wynikéw

okreslenie sposobu dokumentacji uzyskanych wynikéw lub wykonanych
czynnosci w formie wzoréw dokumentow zawartych w zatgcznikach.

Podczas sporzadzania SOP w danym CKiK, nalezy zachowac strukture procedur
opracowanych przez zespét ekspertdow Zadania 1w ramach Projektu PO WER i przed-
stawionych w niniejszej monografii jako przyktady (wzory). Wszystkie SOP muszg by¢
ustalane zgodnie z obowigzujgcg w danym CKiK procedurg ogdlng dotyczgca zasad
opracowywania SOP Opracowywanie standardowych procedur operacyjnych i spe-
cyfikacji. Aby procedury byty jednolicie opracowane, nalezy w procedurze ogdlnej
zachowac odpowiednie standardy:

e szate graficznag

e zasady kodowania i numerowania procedur i zatacznikéw

e zasady wprowadzania nowych wersji procedur i zatgcznikdw, ich dystrybucje

do poszczegdinych komérek organizacyjnych
e zasady szkolenia personelu z nowych procedur, nowych wersji procedur
i zatgcznikow

e zasady wycofywania i archiwizowania dokumentéw wycofanych z uzycia, ktére
powinny by¢ zgodne z wzorem SOP Opracowywanie standardowych procedur
operacyjnych i specyfikacji zatgczonym do niniejszej publikacji.

Wzory procedur ogdlnych i procedur DZJ umieszczone w podreczniku stanowiag
podstawe do opracowywania SOP obowigzujacych w poszczegdlnych CKiK.

Procedury stanowiskowe obowigzujgce w KO powinny by¢ opracowywane na pod-
stawie zamieszczonych w podreczniku wzoréw z uwzglednieniem wtasnej organizacji
pracy w poszczegdlnych CKiK.

Rozdziat 5
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5.5.1. Niektére zagadnienia dotyczace opracowywania SOP

Standardowa procedure operacyjng (SOP) mozna opracowac i wdrozy¢ do ruty-
nowego stosowania w rézny sposob. Ogdlne zasady wdrazania procedur zawarto
w wielu podrecznikach, np. w wytycznych dobrowolnych norm ISO systemu zarza-
dzania jakoscig, ktére nie zawsze moga byc¢ bezkrytycznie wprowadzane w medycz-
nych jednostkach organizacyjnych, a w szczegdélnosci w CKiK. Normy te moga jedynie
wspiera¢ wdrazanie przepisow.

W ramach projektu PO WER wdrozono tryb postepowania dotyczgcy opracowywa-
nia dokumentacji stosowanej w krwiodawstwie.

Nalezy podkresli¢, ze wszystkie osoby, ktére zajmujg sie tworzeniem procedur
musza zostac przeszkolone w zakresie opracowywania SOP (z uwzglednieniem struk-
tury SOP, kodowania, okreslania celu, identyfikowania odbiorcéw danej SOP). Dobra
praktyka, wypracowang w ramach tego Projektu, jest okreslanie grupy docelowej na
podstawie listy dystrybucyjnej SOP.

W trakcie opracowywania SOP nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie powielac tego
samego tekstu w réznych SOP. Dana czynnos¢, postepowanie lub procedura powinna
by¢ opisana tylko w jednej SOP, a w kolejnych dokumentach, o ile istnieje taka potrzeba,
nalezy tylko odwotac sie do danej SOP. Powtdrzone zapisy nie tylko niepotrzebnie
wydtuzajg SOP, ale utrudniajg petnienie nadzoru nad dokumentacjg podczas jej wery-
fikacji lub aktualizacji, co w konsekwencji moze by¢ przyczyng btedéw popetnianych
przez uzytkownikéw.

5.5.1.1. Struktura SOP

Struktura SOP, wypracowana w ramach Projektu PO WER, przedstawiona jest we
wzorze SOP: Opracowywanie standardowych procedur operacyjnych i specyfikacji.
Najwazniejsze punkty wchodzgce w sktad SOP to:

I. Cel

Il. Definicje

lll. Tryb postepowania

IV. Wykaz zatgcznikow

V. Wykaz dokumentéw zwigzanych

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Zatacznik 1. Lista przeszkolonego personelu

5.5.1.2. Nadawanie jednoznacznego numeru SOP

Bardzo wazna jest jednoznaczna identyfikacja SOP. Procedury ogdlne, z ktérymi
maja obowigzek zapoznac sie pracownicy wszystkich lub kilku dziatéw CKiK, kodo-
wane sg w Scisle okreslony sposob:

Przyktad 1:

Standardowa procedura operacyjna ogolna, obowiqzujgca w catym CKiK, opra-
cowana przez pracownika DZJ, dotyczqca czyszczenia i dezynfekcji

SOP (skrotowiec standardowej procedury operacyjnej) — CKiK (procedura ogolna
dla catego centrum) — DZJ (skrotowiec dziatu, w ktorym opracowano SOP) — CD (skrot
zagadnienia) — XX (kolejny numer procedury w danym zagadnieniu, w danym dziale)

SOP-CKIiK-DZJ-CD-XX
Przyktad 2:

Standardowa procedura operacyjna szczegotowa opracowywana przez dziaty/
pracownie SOP (skrotowiec standardowej procedury operacyjnej) — DP (skrotowiec
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dziatu, w ktorym opracowano SOP) — PR (skrot zagadnienia) — XX (kolejny numer pro-
cedury w danym zagadnieniu w tym dziale)

Nalezy zaznaczyc, ze raz nadany numer SOP nie moze by¢ wykorzystywany do
opisania innego zagadnienia w przypadku wycofania ze stosowania pierwotnej SOP,
np. jezeli SOP-DP-WK-01 Walidacja procesu zamrazania KKCz zostata wycofana ze
wzgledu na zaprzestanie wykonywania takiej preparatyki, to nie wolno wprowadzi¢
SOP-DP-WK-01 Walidacja procesu przemywania KKCz metodq automatyczng, lecz
trzeba nadac procedurze nowy numer kodowy. Archiwalne SOP musza by¢ przecho-
wywane przez 30 lat, w przypadku niestosowania sie do tej zasady nie bedzie zapew-
niona petna identyfikowalnos¢ wykorzystywanych procedur.

5.5.1.2.1. Kodowanie SOP ze wzgledu na zagadnienia
CD: procesy czyszczenia i dezynfekcji
O: procedury organizacyjne (zakres dziatalnosci dziatéw, szkolenia, kontrole
wewnetrzne i zewnetrzne, czuwanie nad bezpieczenstwem krwi, niepozadane
zdarzenia/reakcje, zarzadzanie dokumentacja)
Z0O: zakresy obowigzkéw
WK: walidacja, kwalifikacja
IN: instrukcje obstugi
PR: procesy, procedury, oznaczenia, metody badawcze
PZ: przechowywanie
TR: transport (zewnetrzny, wewnetrzny, przekazywanie prébek)
R: radiator (gamma lub rtg)
Przyktadowe kodowania:
1. SOP-CKiK-DZJ-WK-01 Walidacja procesow w CKiK:

e Standardowa Procedura Operacyjna (SOP)

e Procedura ogdlna obowigzujgca we wszystkich komdrkach organizacyj-
nych CKiK (CKiK)

e Opracowana przez pracownika Dziatu Zapewnienia Jakosci (DZJ)

e Dotyczqca jednolitych i ogdlnych zasad przeprowadzania kwalifikacji urzg-
dzen lub walidacji procesow (WK)

e Pierwsza procedura dotyczgca WK w DZJ (01)

2. SOP-MLA-PR-02 Medyczne Laboratorium Analityczne — etap przedanalityczny:

e Standardowa Procedura Operacyjna (SOP)

e Szczegotowa/stanowiskowa, opracowana przez pracownika Medycznego
Laboratorium Analitycznego (MLA — skrotowiec zgodny ze schematem orga-
nizacyjnym w danym CKiK)

e Dotyczqgca procesu (PR) postepowania przedanalitycznego z probkami do
badari

e Druga procedura — dotyczgca procesu (PR) w Medycznym Laboratorium
Analitycznym (02)

3. SOP-DPIE/PP-PR-02 Przyjecie krwi i jej sktadnikow do Dziatu/Pracowni Preparatyki:

e Standardowa Procedura Operacyjna (SOP)

e Szczegotowa/stanowiskowa, opracowana przez pracownika Dziatu Prepara-
tyki i Ekspedycji, (DPIE/PP) gdzie PP — oznacza Pracownie Preparatyki wcho-
dzgcq w sktad dziatu, zgodnie z obowigzujgcym schematem organizacyjnym

e Dotyczqca procesu (PR) przyjecia krwi/sktadnikow krwi na stan preparatyki

e Druga procedura dotyczgca procesu (PR) w Pracowni Preparatyki (02)
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4. SOP-DP-O-01 Organizacja i zadania Dziatu Preparatyki:
e Standardowa Procedura Operacyjna (SOP)
e Opracowana przez pracownika Dziatu Preparatyki (DP)
e Dotyczqgca organizacji pracy dziatu (O)
e Pierwsza procedura organizacyjna (O) w Pracowni Preparatyki (01)

5.5.1.2.2. Numeracja wielopoziomowa

W celu umozliwienia zidentyfikowania fragmentu tekstu w SOP, bez konieczno-
sci postugiwania sie dtugimi cytatami zaleca sie, aby we wszystkich dokumentach,
a w szczegolnosci w SOP zapisywac tekst stosujgc numeracje wielopoziomowa.

Przyktad numeracji wielopoziomowej:

1. Gtowny nagtéwek/punkt

11. Podtytut/podpunkt

11.1. Rozwiniecie podtytutu

5.5.1.3. Tréjstopniowy tryb wdrazania SOP

Obowiazuje tréjstopniowy tryb wdrazania SOP: opracowat, sprawdzit i zatwierdzit.
Za opracowanie SOP odpowiedzialni sg wytypowani pracownicy, zgodnie z wytycz-
nymi zawartymi w odpowiedniej SOP. W kazdym CKiK, w procedurze dotyczgcej opra-
cowywania SOP nalezy wymieni¢ osoby uprawnione do pisania SOP (nie muszg to
byc¢ imiona i nazwiska; wskazane jest operowanie nazwami stanowisk pracy). W przy-
padku SOP ogdlnych, obowigzujgcych we wszystkich komérkach organizacyjnych,
tym pracownikiem z reguty jest przedstawiciel DZJ lub osoba delegowana przez DZJ.
Po sprawdzeniu merytorycznym dokumentu przez bezposredniego przetozonego,
kierownik DZJ lub Dyrektor CKiK zatwierdza SOP. Kolejnym etapem jest zapoznanie
sie personelu z procedurg i zobowigzanie sie do jej stosowania. Data przeszkolenia
wiekszosci oséb stanowi date, od ktérej procedura obowigzuje.

5.5.1.4. Dystrybucja SOP

Zgodnie z wypracowanymi zasadami dystrybucji procedur — oryginat SOP zawsze
powinien by¢ dostepny w DZJ, natomiast w przypadku kopii musi by¢ okreslona ich
liczba wraz ze wskazaniem komérki organizacyjnej, gdzie dana procedura bedzie sto-
sowana (lista dystrybucyjna).

Na przyktad: Kopia (2 sztuki): 1. Kierownik Dziatu Ekspedycji, 2. Stanowisko pracy.

W przypadku procedur, ktére ze wzgledu na zakres zagadnien lub liczby OT dys-
trybuowane sa w duzej liczbie kopii, nalezy opracowac ,,Rozdzielnik”, w ktérym bedzie
zawarta informacja odnosnie liczby wykonanych kopii, z podaniem informacji kto jest
odpowiedzialny za nadzér nad nimi w danej komérce organizacyjnej.

5.5.1.5. Wykaz dokumentéw zwigzanych

Jednym z kluczowych etapéw opracowywania SOP jest prawidtowe powotywanie
sie na dokumenty zwigzane (punkt V SOP Wykaz dokumentow zwigzanych). Prawid-
towe powotywanie sie na okreslone SOP, SOP-IN lub wzory dokumentéw biezacych,
pomoze ustrzec sie przed ewentualnymi btedami w trakcie weryfikacji lub aktualizacji
SOP i pomoze zintegrowac system dokumentowania. W przypadku koniecznosci wpro-
wadzenia zmian w danej SOP prawidtowo opracowany Wykaz dokumentow zwiqza-
nych wskazuje, ktére dokumenty nalezy sprawdzi¢ pod katem ewentualnych zmian.
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Dokumentami zwigzanymi, ktére powinno wymieni¢ sie w punkcie V procedury,
w zaleznosci od jej specyfiki sa:

o Wszystkie dokumenty (SOP, SP, instrukcje obstugi, ulotki informacyjne

np. dla odczynnikéw, testéw itp.), do ktérych sg odwotania w tresci SOP lub
w zatgcznikach.

Na przyktad, w procedurze dotyczqgcej otrzymywania poszczegolnych sktadnikow
krwi nalezy powotac sie na specyfikacje opracowanq dla danego sktadnika krwi, na
specyfikacje opracowane dla SJU stosowanego w procesie otrzymywania oraz na
SOP-IN dotyczgce obstugi aparatury stosowanej w procesie otrzymywania sktadni-
kow krwi.

W przypadku procedury dotyczgcej wykonywania badan w kierunku markerow
czynnikow zakaznych nalezy powotac sie na specyfikacje odpowiednich testow,
instrukcje obstugi aparatow, ulotki informacyjne dotgczone do testow oraz SOP doty-
czqgcq pobierania i przygotowywania probek do badan.

e Procedury ogdlne, ktére obowigzujg w kazdej komdrce organizacyjnej, takie jak:
rodzaje dokumentéw, zarzadzanie dokumentacja, kwalifikacja aparatury i sprzetu
jednorazowego uzytku, opracowywanie standardowych procedur operacyjnych
i specyfikacji, walidacje procesow.

Na przyktad, w procedurze dotyczqcej kwalifikacji zestawow pojemnikow do pobie-
rania krwi i jej sktadnikow nalezy powotac sie na specyfikacje opracowang dla zesta-
wow pojemnikow oraz na SOP Kwalifikacja aparatury i sprzetu jednorazowego uzytku.

W przypadku procedur dotyczqgcych walidacji procesu usuwania leukocytow z KKP
lub z KKCz metodq filtracji nalezy powotac sie na procedure dotyczqcqg walidacji pro-
cesow, SOP dotyczqcq otrzymywania ubogoleukocytarnych KKP lub ubogoleukocy-
tarnych KKCz, oraz specyfikacje UKKCz lub UKKP.

5.5.1.6. Weryfikacja a aktualizacja

Zaréwno w przypadku SOP, jak i SP, nie rzadziej niz raz na 12 miesiecy przepro-
wadza sie ich weryfikacje. W niektérych przypadkach konsekwencjg weryfikacji jest
koniecznos¢ aktualizacji. W tym celu opracowano Karte weryfikacji i aktualizacji, w kto-
rych zaznaczana jest odpowiednia opcja.

1. W przypadku, gdy w zapisach SOP badz SP nie stwierdzono koniecznosci wpro-
wadzenia zmian, proces weryfikacji jest zakonczony poprzez wpisanie w Karcie
weryfikacji/aktualizacji daty weryfikacji oraz zaznaczenie przy weryfikacji ,,Tak”,
a w pytaniu o koniecznos¢ aktualizacji zaznaczana jest odpowiedz ,Nie”.

2. W przypadku, gdy w zapisach SOP lub SP stwierdzono koniecznos¢ wprowadze-
nia zmian, to konsekwencja weryfikacji jest aktualizacja danej SOP (uwzglednia-
jaca koniecznos¢ sprawdzenia czy zmian nie trzeba wprowadzic¢ takze w SOP
zwigzanych; w tym celu bardzo wazne jest prawidtowe powotywanie sie na doku-
menty zwigzane). W takim przypadku w Karcie weryfikacji/aktualizacji nalezy
zaréwno przy weryfikacji, jak i przy aktualizacji zaznaczy¢ ,Tak”.

3. W przypadku jakichkolwiek zmian wynikajacych z przepiséw prawnych lub wpro-
wadzenia nowych etapdéw proceséw SOP musi podlegac bezzwtocznej aktu-
alizacji, jeszcze przed zaplanowang weryfikacjg — wtedy w Karcie weryfikacji/
aktualizacji nalezy przy aktualizacji zaznaczy¢ ,Tak”, natomiast przy weryfikacji
zaznaczy¢ ,Nie”.

4. Czasami zmiany ograniczaja sie tylko do zmian w zatgcznikach, co nie pocigga
za sobg zmian w catej procedurze. Nalezy prowadzi¢ odpowiedni nadzdér nad
zatacznikami, z uwzglednieniem ich wersji i dat wprowadzenia do stosowania
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oraz potwierdzac¢ zaznajomienie sie pracownikéw z obowigzujgca nowa wer-
sja zatacznika.

Nadzor nad weryfikacjg SOP sprawuje DZJ. Ponizej przedstawiono wzory dwéch
Kart weryfikacji/aktualizacji, z ktérych jedna (wybrana przez CKiK) powinna zna-
lez¢ sie w strukturze SOP.

Tab. 5.2. Karta weryfikacji/aktualizacji — wzér 1

Lp. Data Status procedury Podpis osoby odPowifadziaInej
(DD-MM-RRRR) Weryfikacja Aktualizacja /uprawnionej
TAK NIE
TAK TAK
NIE TAK

Tab. 5.3. Karta weryfikacji/aktualizacji — wzér 2

Lp.

Data Status procedury Podpis osoby odpowiedzialnej

(DD-MM-RRRR) /uprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Konieczno$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

5.5.1.7. Rodzaje SOP

Wszystkie obowigzujgce w CKiK SOP zostaty podzielone na:

SOP ogdlne — opracowywane przez pracownika DZJ lub innego pracownika
delegowanego do tego celu, dotycza wszystkich lub wiekszosci dziatéw CKiK
(np. SOP Rodzaje dokumentow stosowanych w CKiK, zarzgdzanie dokumenta-
¢jq, SOP Opracowywanie standardowych procedur operacyjnych i specyfikacji).
SOP stanowiskowe — odnoszace sie do poszczegdinych proceséw, powinny
by¢ opracowywane przez pracownikéw wykonujgcych dany proces i znajduja
sie w poszczegodlnych dziatach (np. SOP Zabieg pobierania krwi petnej).

SOP organizacyjne — informujgce o zakresie dziatalnosci poszczegdlnych komo-
rek organizacyjnych wraz z wykazem urzadzen umozliwiajgcym przeprowadze-
nie danych procesoéw i listg zatrudnionego personelu, jego kwalifikacjami, a takze
personalnym przedstawieniem kierownikéw odpowiedzialnych za prawidtowych
przebieg wszystkich procesow. Jezeli w danym CKiK zostang dobrze i szczegé-
towo napisane procedury organizacyjne wszystkich dziatéw/pracowni to w ksie-
dze jakosci mozna sie powotac na te dokumenty bez powtarzania zawartych
w nich tresci. Procedura organizacyjna zachowuje strukture SOP wypracowang
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w ramach tego projektu, natomiast w pkt lll zamiast ,,Trybu postepowania”, wpro-
wadzane sg zapisy zgodne z zagadnieniami przedstawionymi na Rycinie 5.1.
e SOP instrukcje (SOP-IN) — zawierajace sposob obstugi urzadzen.

Struktura organizacyjna dziatu/pracowni

Prowadzone procesy

Obsada personalna

Lokalizacja

Aparatura, SJU

Wspoétpraca z KO CKiK i podmiotami zewnetrznymi

Ryc. 5.1. Struktura procedury organizacyjnej

5.6. Dokumenty opisujgce biezacqg prace

Dokumentacje biezacag stanowig zapisy dotyczgce wszystkich wykonywanych
w CKiK czynnosci zwigzanych z procesem otrzymywania sktadnikéw krwi — od chwili
rejestracji dawcy, do chwili wydawania sktadnikéw krwi w ekspedycji. Wzory protokotow
i raportow rejestrujgcych biezacg prace musza stanowic zatgczniki do odpowiednich
SOP. Nalezy pamietad, ze nazwy ,protokdt” i ,raport” moga by¢ stosowane zamien-
nie, nalezy tylko w SOP odnoszgcej sie do rodzajow dokumentéw w sposéb jedno-
znaczny opisac, ktére dokumenty nazywane sg w danym CKiK — protokotami, a ktére
raportami. W Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan GMP okresSlono
dwa terminy dokumentdw, dotyczacych walidacji — protokét i raport. W pkt. 2.4. oraz
w pkt. 5.22 aneksu 15 ww. Rozporzgdzenia zawarto szczegdtowe informacje dotyczace
elementow protokotu walidacji, a w Regule Rozdziatu 4 tego Rozporzqdzenia podano
definicje raportu. Niemniej jednak, stosowanie innej nazwy dokumentu niz wskazuje
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagari GMP nie stanowi naruszenia
przepiséw prawa, o ile w tresci tego dokumentu zawarto informacje zgodne z wyma-
ganiami dobrej praktyki wytwarzania.

Wazne, aby wybrane nazewnictwo stosowane byto konsekwentnie w dokumen-
tacji catego CKiK. Dobrze opracowane wzory dokumentéw umozliwiajg odtworzenie
wszystkich czynnosci oraz podkreslajg personalng odpowiedzialnos¢ za wykonanag
prace. Protokdét i raport kwalifikacji SJU (oraz aparatury i sprzetu, jesli przeprowadzana
jest przez uzytkownika) mozna potaczy¢ w jeden dokument (Kwalifikacja aparatury
i sprzetu jednorazowego uzytku).

Biezgca dokumentacja powinna by¢ prowadzona przede wszystkim w systemie tele-
informatycznym z zapewnieniem mozliwosci uzyskania jej w dowolnej chwili w formie
wydruku z systemu. Jesli w systemie teleinformatycznym nie ma mozliwosci potwier-
dzenia personalnej odpowiedzialnosci za poszczegdlne etapy pracy, obowigzuje réw-
nolegte posiadanie i archiwizowanie dokumentacji w postaci protokotéw lub raportéw.

Rozdziat 5



Py
o
N
o
],
o))
=
(6]

56 Standardowe procedury operacyjne w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa — monitorowanie jakosci

5.7. Schematy blokowe — wizualizacja proceséw
5.71. Wprowadzenie

Schematy blokowe sg graficznym przedstawieniem procesu (opisywanego w kla-
sycznej formie w SOP), w ktérym poszczegdine kroki reprezentowane sg przez figury
geometryczne potgczone strzatkami, ktérych grot wskazuje na kierunek prowadzo-
nego procesu. Od lat sg one wykorzystywane w wielu branzach, w tym w systemach
opieki zdrowotnej. Na przestrzeni lat opracowano wiele réznych zestawéw symboli
dla schematéw blokowych — np. flowchart, BPM (ang. Business Proces Model and
Notation) i UML (ang. Unified Modeling Language). W niniejszym podreczniku, na
potrzeby dokumentacji stosowanej w krwiodawstwie i krwiolecznictwie, przedstawiony
bedzie najbardziej intuicyjny system — flowchart. W odrdznieniu od tekstu pisanego,
schemat blokowy przedstawia tylko podstawowg koncepcje procesu, bez zbednych
szczegotow, co pozwala odbiorcy na wychwycenie czesto niezauwazalnych w tresci
SOP krytycznych punktow. W celu uszczegdtowienia zapiséw schematu (w dedyko-
wanych kolumnach) mozna wskaza¢ wykonawcow poszczegdlnych etapdw, umiescic
odwotania do innych proceséw przez podanie numeru SOP lub wyjasnienie w for-
mie komentarza. Kompaktowa forma sprawia, ze schematy blokowe bardzo czesto
umieszczane sg w prezentacjach szkoleniowych, poniewaz w czytelny, przystepny
sposéb ukazujg istote procesu. Wykorzystujgc schematy blokowe mozna przedsta-
wi¢ zaréwno wieloaspektowe, skomplikowane procesy gtéwne (np. mape wszystkich
proceséw w CKiK — droge dawcy i sktadnikéw krwi), jak i podprocesy majace charak-
ter poszczegdlnych etapdw procesu gtdwnego (np. otrzymywanie UKKCz z KPK czy
inaktywacje czynnikéw chorobotwdrczych w osoczu). Schematy sg uniwersalne do
tego stopnia, ze maja zastosowanie do tych samych proceséw zachodzacych w wielu
CKiK, z uwzglednieniem specyfiki pracy CKiK (m.in. rézne urzgadzenia wykorzystywane

do preparatyki krwi).

Poczatek ¢ — 1
|
|

’ |

Etap procesu Nie

Tak

v

Etap procesu

A
Zakoriczenie

Ryc. 5.2. Przyktad schematu blokowego z rozwidleniem (Opracowanie wtasne na podstawie
Frgs J, Siwkowski M, Metody i techniki zarzqdzania jakosciq. Zeszyty naukowe uniwersytetu
szczecinskiego: finanse, rynki finansowe, ubezpieczenia, nr 46, 2011)
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Uwaga

Schematy blokowe powinny stanowi¢ zatgczniki do SOP, w ktoérych wystepuja
opisane procesy z zakresu diagramu. Schematy blokowe bedgce mapg wielu
procesow lub bedace schematem organizacyjnym moga stanowic takze zatacz-
niki do ksiegi jakosci.

5.7.2. Historia schematow blokowych

Pierwsze schematy blokowe powstaty w latach 20. XX wieku, kiedy to matzenstwo
Lillian i Frank Gilbreth (inzynierowie przemystowi, specjalizujacy sie w wydajnym zarza-
dzaniu pracg) zaprezentowali Amerykanskiemu Stowarzyszeniu Inzynierow Mechani-
kéw (ang. American Society of Mechanical Engineers, ASME) pierwszy diagram tego
typu. W latach 30. i 40. szerzej rozpowszechnili je Allan ,,Mogy” Mogensen oraz dwéch
jego ucznidw — Art Spinanger i Ben S. Graham, ktérzy wykorzystywali je do optymalizacji
pracy w handlu i produkgji. Omawiane ilustracje, poczatkowo wykorzystywane wytgcznie
w przemysle i biznesie, zastosowano niedtugo pdzniej takze do nauk komputerowych.
Pionierami w tej dziedzinie byli Herman H. Goldstine i John von Neumann (matematycy
i informatycy pracujgcy nad pierwszg maszyna obliczeniowa — komputerem), ktdrzy
umiescili schemat blokowy w raporcie ,Planning and coding of problems for an electro-
nic computing instrument”. W 1960 r. Amerykanskie Stowarzyszenie Inzynieréw Mechani-
kéw (ang. American National Standards Institute, ANSI) zunifikowato zestaw zalecanych
znakoéw do tworzenia diagramow, ktére w 1970 r. Miedzynarodowa Organizacja Norma-
lizacyjna (ISO) uznata za wzorcowe. Na znaczenie i przydatnos¢ schematow wskazuje
fakt, iz Kaoru Ishikawa (specjalista ds. jakosci i zarzadzania, twdrca diagramu rybiej osci)
docenit znaczenie schematdéw blokowych i umiescit je posréd kilku kluczowych narze-
dzi kontroli jakosci (m.in. obok arkusza kontrolnego, powszechnie wykorzystywanego
w laboratoriach diagnostycznych).

5.7.3. Do czego stuzg schematy blokowe?

Schematy blokowe sg uzytecznym narzedziem stuzgcym do opisywania, modelowa-
nia i analizy przebiegu proceséw zachodzacych w réznych organizacjach. Dzieki swojej
prostej wizualnej formie pozwalajg kadrze zarzadzajgcej na kompleksowsq analize pro-
cesow, np. pod katem identyfikacji tych etapow danej SOP, ktére mozna zorganizowac
w sposob bardziej efektywny. Moga tez stanowic instrukcje dla pracownikéw merytorycz-
nych wykonujgcych czynnosci w ramach danego procesu, dzieki jasno zdefiniowanym
sciezkom rozgateziajgcym sie w miejscach podejmowania decyzji. Jednoczesnie, w kaz-
dym momencie procesu okreslaja kolejne czynnosci SOP. Rozrysowywanie istniejgcych
proceséw przy pomocy schematéw blokowych pozwala takze na wykrycie zaleznosci
pomiedzy dang SOP, a innymi procesami wystepujgcymi w organizacji. Niektore rodzaje
schematow blokowych utatwiaja takze identyfikowanie i precyzyjne okreslanie odpowie-
dzialnosci roznych komdrek organizacyjnych za czesci danego procesu. W organizacjach
wykonujgcych badania naukowe moga stanowic¢ narzedzie pomagajace w planowaniu
przedsiewziecia badawczego i nadzoru nad harmonogramem badan.

Rozdziat 5
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Uwaga

Na schematach warto umieszczac kroki odpowiadajgce etapom, w ktorych
proces przebiegt wbrew naszym oczekiwaniom (np. wskazac¢ na koniecznosc¢
ponownego wymieszania i odwirowania krwi petnej po nieprawidtowym roz-
dziale podczas wirowania). Wykonawca bedzie miat peten wachlarz informacji
na temat procesu i nie zostanie niczym zaskoczony.

5.7.4. Podstawowe zasady opracowywania schematéw blokowych

Przed rozpoczeciem pracy nad schematami blokowymi nalezy poznac kilka klu-
czowych zasad dotyczacych ich tworzenia. Schematy blokowe umieszcza sie w pionie
(z gory na doét) lub w poziomie (od lewej strony do prawej). Podstawowymi elementami
sktadowymi schematdow sa bloki (zwane zamiennie symbolami lub znakami) i strzatki.
Bloki oznaczajace poszczegdlne etapy procesu przedstawiane sg w formie figur geo-
metrycznych (prostokatow, rombdw, rownolegtobokdw itd.), majacych rézne, przy-
pisane z gory funkcje (Ryc. 5.3.). Laczy sie je strzatkami, ktére wskazujg wzajemne
powigzanie blokéw, przebieg catego procesu i kierunek ,czytania” schematu. W blo-
kach umieszcza sie krotki, hastowy tekst informujacy o danej czynnosci. Mozna w nich
umiescic takze numeracje, stanowigca odsytacz do tekstu w SOP.
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Uwaga
Schematy blokowe, podobnie jak SOP, musza by¢ systematycznie weryfikowane
i (W razie potrzeby) aktualizowane.

Symbol Opis

Linia faczaca ,strzatka” taczy ze soba symbole i ukazuje kierunek zachodzacego
procesu.

Symbol ,poczatek” lub ,zakonczenie”, stuzy do rozpoczynania i dokoriczenia
procesu.

Symbol ,proces” przedstawia proces, dziatanie lub czynnos¢. Wystepuje
najczesciej ze wszystkich symboli. Informacja w ,,procesie” najczesciej zawiera
czasownik.

Symbol ,decyzja” stuzy do przedstawienia kilku (2-3) alternatywnych rozwigzan
<> danego problemy, w celu podjecia jakiejs decyzji (np. tak lub nie). W przypadku

wiegkszej liczby opcji (>3) zamiast rombu nalezy wykorzystac heksagon.

Symbol ,wielokrotny wyhor” jest stosowany w tym samym przypadku co blok
~decyzja”, z ta réznica, ze dla wiekszej liczby opcji.

Symbol ,dane” przedstawia dane, wprowadzone do procesu lub powstate w jego
wyniku (np. baza informacji o dawcach).
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Symbol Opis
Symbol ,dokument” ukazuje sposéb dokumentowania procesu (moze oznaczac
B np. raport, protokét, zatacznik). W sSrodku symbolu nalezy umiesci¢ nazwe

dokumentu (np. zatacznik nr 3 do SOP-CKiK-DZJ-WK-XX).

Symbol ,,proces uprzednio zdefiniowany” stanowi odwotanie do innego,
opisanego szczegétowo procesu (np. do innego schematu lub SOP).

Symbol ,tacznik stronicowy” stuzy do potaczenia z inng czescig schematu,

Q znajdujaca sie na tej samej stronie. Stosowany jest zazwyczaj do przedstawienia
przerwania procesu, ktdry bedzie kontynuowany w innym miejscu. W ,tacznikach”
nalezy umiescic¢ znaki odsytajace do siebie (np. cz. 1icz. 2 lub 1a i 1b).

Symbol ,tacznik miedzystronicowy” stuzy do potaczenia z inng czescig schematu,

O znajdujaca sie na innej stronie. Postepowanie jest identyczne jak w przypadku
facznika stronicowego, z tg réznica, ze w znaki wpisuje sie numer strony, na ktérej
znajduje sie odpowiadajaca czes$¢ schematu.

Symbol ,,objasnienia” stuzy do wskazania dodatkowych informacji o procesie
/ |:| (wyjasnieni, komentarzy). Objasnienie jest potaczone z odpowiednia czescig
schematy linig (ciggta lub przerywang).

Ryc. 5.3. Podstawowe symbole stosowane w schematach blokowych (flowchart)
(Opracowanie wtasne, na podstawie: Letowska M.: Medyczne zasady pobierania krwi,
oddzielania jej sktadnikow i wydawania, obowiqzujgce w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi. Wydanie Ill, 2014, ISBN 978-83-902058-8-5).

Uwaga

Nie nalezy tworzy¢ schematéw w postaci skomplikowanych, wprowadzajgcych
nietad zakretow. Dlatego w razie potrzeby nalezy wykorzystywac przeznaczone
do przenoszenia bloki ,tgcznik stronicowy” i ,tgcznik miedzystronicowy”.

5.7.5. Schemat typu swimlane

W rézny sposdb klasyfikowane sg schematy blokowe, w zaleznosci od ich charak-
teru. Wystepuja podziaty m.in. na schemat blokowy ogdlny, szczegétowy, dokumentéw,
procesu, przeptywu danych, z rozwidleniem lub z petlg. Sposréd wszystkich rodza-
jow schematéw na szczegdlng uwage zastuguje schemat blokowy toru ptywackiego
(ang. swimlane), na ktérym poszczegdlne etapy procesu sg w sposéb obrazowy (na
ptaszczyznie przypominajacej tory na basenie) dopasowane do odpowiednich wyko-
nawcow. Ten rodzaj schematu jest szczegdlnie dedykowany do procesoéw, w ktére
zaangazowane s rozne dziaty lub pracownie — w przejrzysty sposdb uwidacznia
zaleznosci miedzy komérkami organizacyjnymi oraz umozliwia analize podziatu odpo-
wiedzialnosci wykonawcow.

Rozdziat 5
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Ryc. 5.4. Przyktadowy schemat blokowy toru ptywackiego
(Opracowanie wtasne na podstawie Mann D, Reynard, S, Flowchart Plain & Simple: Lerning
and Application Guide, Ryc. A Painting a room: Deployment Flowchart, Oriel, 1995)

Etapy tworzenia schematu blokowego

Przed wdrozeniem schematoéw blokowych we wtasnym CKiK nalezy stworzy¢
legende zawierajgca wszystkie symbole, ktére zamierzamy wykorzystywac
i umiescic ja w KJ lub w procedurze ogdlnej dotyczacej opracowywania SOP.
Mozna do tego celu wykorzystywac standardowe znaki (m.in. zdefiniowane przez
ISO) lub opracowac wtasne, dopasowane do indywidualnych potrzeb. Uzycie
standardowych symboli jest rekomendowane, ze wzgledu na ich powszech-
nosc i uniwersalnosc.

W pracach nad schematem blokowym powinien uczestniczy¢ zespdét osdb, sktada-
jacy sie z pracownikdw nadzorujgcych i wykonujgcych dany proces. W przypadku, gdy
w procesie biorg udziat takze pracownicy innych dziatéw/pracowni, ich reprezentan-
tow nalezy zaprosi¢ na wspdlne konsultacje. W celu wykonania mapy procesu zaleca
sie przeprowadzenie ,burzy mézgow”, podczas ktérej w pierwszej kolejnosci nalezy
okresli¢ cel, zakres i przedmiot procedury. Nastepnie, rozpoczynajac od pierwszej czyn-
nosci w procesie nalezy okresli¢ chronologicznie gtéwne kroki, ktére s niezbedne
do osiggniecia zdefiniowanego celu. Pomocna moze okazac sie weryfikacja procesu
opisanego w SOP lub przeprowadzenie obserwacji procesu w czasie rzeczywistym.
Sprecyzowane kroki warto notowac ,,na brudno”, na kartce.
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Uwaga

Poniewaz zaréwno mapa procesu, jak i schemat blokowy, podlegac beda wielo-
krotnemu poprawianiu i uszczegdtowianiu, nie nalezy poswiecac przesadnie
wiele uwagi dopracowywaniu ich poszczegdlnych elementéw na tym etapie.
Wazniejszy jest ogdlny zarys niz detaliczne rozpisanie krokéw.

Do krokéw z tak stworzonej mapy procesu nalezy dopasowac odpowiednie znaki
schematéw blokowych (okresli¢ czy dany krok odpowiada znakowi ,poczatek”, ,pro-
ces”, ,decyzja” itd.) z wykorzystaniem dopuszczalnych symboli. Nastepnie, wykorzy-
stujgc to dopasowanie, nalezy stworzy¢ sformalizowany i wystandaryzowany schemat,
z wykorzystaniem programu informatycznego. Ostateczng wersje nalezy zweryfikowac
z procesem rzeczywistym (jeden do jednego) i wprowadzi¢ ewentualne poprawki.

Uwaga

Schematy mozna tworzy¢ w przystepnych dla wszystkich programach typu
Microsoft Office Word, PowerPoint, w aplikacjach internetowych lub specjali-
stycznych programach przeznaczonych wytgcznie tego celu.

Podsumowanie

Przedstawienie SOP w formie schematéw blokowych posiada wiele atutow, wsrod
ktoérych najwazniejszym jest zwiekszenie przejrzystosci tresci, uzyskane przez skréce-
nie prezentowanego tekstu do minimum. Dobrze opracowany schemat pomimo ogra-
niczenia zawartosci moze dostarczy¢ wielu waznych informacji. Zgodnie z zasadami
dobrej praktyki dokumentowania (ang. Good Documentation Practice, GDP) zaleca sie,
aby w formie schematdéw blokowych przedstawia¢ SOP ogdlne, obowigzujgce w wielu
dziatach/pracowniach (np. SOP Walidacja procesow). Sg one takze dobrym sposobem
przedstawiania ztozonych proceséw — na podstawie biezacej analizy sytuacji i czytel-
nego schematu zawierajgcego alternatywne drogi dziatania (drzewa decyzyjne) pra-
cownik moze we wtasnym zakresie okresli¢ kolejne kroki postepowania (np. wezwac
serwis do analizatora hematologicznego w przypadku eliminacji innych przyczyn nie-
akceptowalnych wynikow pomiaréw kontrolnych). Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze
wiasciwie kazdy etap procesu otrzymywania sktadnikdw krwi zwigzany z podjeciem
decyzji (m.in. czy zakwalifikowa¢ dawce lub nie, czy zwolni¢ sktadnik krwi do uzycia
lub nie) mozna przedstawi¢ w postaci schematu blokowego.

5.8. Specyfikacje

CKiK zobowigzane jest do opracowania i wdrozenia specyfikacji dla:

e sprzetu jednorazowego uzytku wykorzystywanego we wszystkich procesach
prowadzonych w CKiK i zwigzanych z otrzymywaniem sktadnikow krwi i ich
przechowywaniem (m.in. zestawy do pobierania KPK, zestawy do aferezy,
pojemniki transferowe i kriogeniczne, filtry antyleukocytarne, inny drobny
sprzet jednorazowego uzytku stosowany w procesach itp.)

e odczynnikéw diagnostycznych, zestawow testow, srodkéw dezynfekcyjnych,
roztworow wzbogacajacych do przechowywania KKP, srodkéw krioochron-
nych np. dimetylosulfotlenku (DMSO), itp.

e krwi petnej konserwowanej i sktadnikow krwi otrzymywanych w danym CKiK.

Rozdziat 5
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5.8.1. Opracowywanie specyfikacji

Za przygotowanie wzoru specyfikacji od strony formalnej odpowiadajg pracownicy
DZJ, natomiast kierownicy dziatdw odpowiadajg za merytoryczny opis zawarty w spe-
cyfikacji. W przypadku, gdy specyfikacja obowigzuje we wszystkich dziatach i w pra-
cowniach, jej opracowaniem moze zajgc sie pracownik DZJ lub pracownik dziatu lub
pracowni najbardziej zaangazowany w dany proces. W ramach prac nad podreczni-
kiem Zespotu nr 1. opracowano SOP-CKiK-DZJ-O-01 Opracowywanie standardowych
procedur operacyjnych i specyfikacji (Aneks do Rozdziatu 5), w ktérej szczegdétowo
opisano jaka strukturg powinna charakteryzowac sie specyfikacja oraz w jaki sposob
nadawany jest jej kod (numer identyfikacyjny). Specyfikacje obowigzujg we wszystkich
dziatach, pracowniach CKiK oraz pracowniach OT i pracowniach TS WCKiK, w ktérych
sg wykorzystywane. Zarzgdzanie specyfikacjami odbywa sie na tych samych zasadach,
co zarzadzanie SOP.

5.8.2. Struktura specyfikacji

Ze wzgledu na r6zna charakterystyke sprzetu jednorazowego uzytku (SJU) i odczyn-
nikéw oraz sktadnikéw krwi otrzymywanych w CKiK, wzor struktury specyfikacji dla
SJU i odczynnikéw w niektorych punktach rézni sie od wzoru struktury specyfikacji
dla sktadnikéw krwi otrzymywanych w CKiK.

W specyfikacji dotyczgcej SJU i odczynnikdw nalezy przedstawi¢ minimalne wyma-
gania ich dotyczace, okreslone przez CKiK. Specyfikacje sktadnikéw krwi musza
uwzgledniac warunki otrzymywania oraz parametry uzyskane podczas walidacji pro-
cesu, a kolejne wersje specyfikacji powinny uwzglednia¢ srednie parametry kontroli
jakosci sktadnikéw krwi z ostatniego roku.

Wymagania formalne sg identyczne dla obu rodzajéw specyfikacji.

Strona tytutowa specyfikacji zawiera:

e Petnag nazwe ilogo jednostki organizacyjnej
Nazwe OT, dziatu lub pracowni, ktéry opracowat specyfikacje
Oficjalng nazwe SJU, odczynnika lub sktadnika krwi
Numer wtasny
Numer wers;ji i date jej obowigzywania
Zmiany w kolejnej wersji (wytacznie w stosunku do wersji wczesniejszej)
Sposodb i zasady dystrybucji
Date opracowania, date sprawdzenia, date zatwierdzenia
Podpisy osdb: opracowujacej, sprawdzajacej i zatwierdzajacej
Numer strony i catkowita liczbe stron

Pozostate strony w nagtéwku zawieraja:
e Nazwe jednostki organizacyjnej
e Numer wtasny (na kazdej stronie)
e Numer wersji (na kazdej stronie)
e Numer strony i catkowitg liczbe stron

Struktura specyfikacji SJU i odczynnikéw zawiera:
I.  Krotka charakterystyke SJU lub odczynnika
Il.  Obowigzujgace wymagania i normy (w celu kontroli)
Ill.  Opis opakowania i oznakowania oraz numer katalogowy (REF)
IV.  Termin waznosci
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V.  Warunki przechowywania i transportu

VI. Wykaz potencjalnych dostawcow (w przypadku kilku dostawcéw — jedna
specyfikacja)

Struktura specyfikacji sktadnikoéw krwi zawiera:
I.  Krotka charakterystyke z uwzglednieniem metody otrzymywania (odniesienie
do SOP preparatyki) i parametrow uzyskanych podczas procesu walidacji
Il.  Kontrola jakosci (normy i rodzaje badan) z odniesieniami do srednich parame-
trow wynikéw badan kontroli jakosci z ostatniego roku
Ill.  Opis opakowania i oznakowania
IV. Termin waznosci, warunki przechowywania i transportu
V. Srodki ostroznosci podczas stosowania
VI.  Wzbér (przyktad) etykiety (w zatgczniku)

Koricowy fragment struktury specyfikacji jest identyczny dla wszystkich specyfikacji
i zawiera:
VI. Wykaz zatgcznikéw
VII.  Wykaz dokumentéw zwigzanych
VIIl.  Karte weryfikacji i aktualizacji
Liste osoéb, ktére zapoznaty sie ze specyfikacja (Zatacznik 1 do SP)

5.8.3. Kodowanie specyfikacji

W celu identyfikacji, kazda specyfikacja musi posiada¢ odpowiedni kod. W ramach
ujednolicenia dokumentacji wprowadzono nastepujgce kody specyfikacji:

e SJU — sprzet jednorazowego uzytku

e OD - odczynniki

e SK - sktadniki krwi

e CD - higiena i dezynfekcja

Sposdéb kodowania specyfikacji jest analogiczny do sposobu kodowania SOP
i zakreséw obowigzkéw (5.4.2.1. Sposob identyfikacji zakresow obowiqgzkow oraz
5.5.1.2. Nadawanie jednoznacznego numeru SOP).

Przyktady oznakowania specyfikacji:

e Specyfikacja Srodka dezynfekcyjnego stosowanego w catym CKiK
SP-CKiK-DZJ-CD-XX

e Specyfikacja zestawu pojemnikéw do pobierania krwi
SP-DP-SJU-XX

e Specyfikacja odczynnika stosowanego w dziale immunologii transfuzjologicznej
SP-DIT-OD-XX

e Przyktad oznakowania specyfikacji odczynnika stosowanego w pracowni
immunologii transfuzjologicznej, w przypadku, gdy pracownia wchodzi
w strukture dziatu laboratoryjnego (DL) SP-DL/PIT-OD-XX

Podobnie jak SOP, specyfikacje, podlegaja weryfikacji raz na 12 miesiecy oraz aktu-
alizacji w przypadku zmian.

W Aneksie do tego rozdziatu zawarto przyktady 3 specyfikacji (dotyczgce odczyn-
nikéw, SJU i sktadnika krwi).

Rozdziat 5
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PiSmiennictwo:
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European standard operating procedure (SOP) methodology reflecting European best pra-
ctice within the area addressing the quality and safety of blood developed within the project
co-funded by the European Commission. http://www.eu-g-blood-sop.de
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6. Pobieranie krwi i jej sktadnikow

6.1. Rejestracja

Rejestracja dawcow krwi i jej sktadnikéw oraz kandydatéw na dawcoéw stanowi
jeden z krytycznych etapdw bezpieczenstwa krwi nadzorowanych przez system czu-
wania nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikéw w CKiK.

W procesie rejestracji dawcéw, szczegdlnie wielokrotnych, szereg czynnosci jest
wykonywanych niemal z automatyczng powtarzalnoscig, co moze stanowi¢ potencjalne
zrodto pomytek. Efektem btednej identyfikacji dokonanej w trakcie rejestracji moze by¢
powielenie tego btedu podczas kolejnych etapéw pracy zwigzanych z pobieraniem
prébek krwi do badan diagnostycznych, kwalifikacja lekarskg dawcy czy pobieraniem
krwi lub jej sktadnikéw.

Dalsze skutki btednej identyfikacji dawcy moga prowadzi¢ w skrajnych przypad-
kach do wydania i przetoczenia sktadnikéw krwi, ktére wywotajg niepozgdang reak-
cje u biorcy. Doskonalone przez lata standardy w CKiK znacznie ograniczajg ryzyko
wystgpienia takich sytuacji, jednak nigdy nie beda w stanie zapewnic¢ stuprocentowej
skutecznosci z uwagi na wspomniang juz wielokrotng powtarzalnos¢ czynnosci, ktora
zmniejsza czujnos¢ osoby rejestrujgcej na potencjalne btedy.

Jednoczesnie, jednoznaczna i poprawna identyfikacja osdb zgtaszajacych sie do
CKiK jest niezbedna do zapewnienia wtasciwej opieki nad dawcami. W trakcie iden-
tyfikacji nie mozna opierac sie na dokumentach, ktérych stan uniemozliwia pozyska-
nie niezbednych danych osobowych (dokumenty zniszczone, dokumenty budzgce
uzasadnione watpliwosci co do ich autentycznosci). W takich sytuacjach osoba reje-
strujgca powinna zwrécic sie do dawcy z prosba o przedstawienie dodatkowego
dokumentu z wymaganymi danymi osobowymi. Obecnie coraz wieksza grupa osob
korzysta z publicznej aplikacji mobilnej mObywatel, ktéra zawiera odwzorowanie tra-
dycyjnego dowodu osobistego, a nowa wersja wspomnianej aplikacji zawiera nowy
rodzaj dokumentu tozsamosci, ktory jest w petni cyfrowy — mDowdd. O ile doswiad-
czenie przy weryfikacji tradycyjnych form dokumentéw potwierdzajacych tozsamosé
dawcy lub kandydata na dawce jest na ogot wystarczajace, to w przypadku publicznej
aplikacji mobilnej nalezy doktadnie opisa¢ w SOP cechy dokumentu elektronicznego
Swiadczace o jego autentycznosci.

Szczegdblng ostroznoscig powinna wykazac sie osoba rejestrujgca podczas udzie-
lania informacji droga telefoniczng lub za posrednictwem poczty elektronicznej. Nie-
stety, préoby wytudzenia danych osobowych sg obecnie dos¢ powszechne, a osoby
rejestrujgce musza by¢ swiadome konsekwencji wynikajacych z udostepnienia takich
danych osobom nieuprawnionym. Przestrzeganie zasady ograniczonego zaufania
w tym wzgledzie jest w petni uzasadnione. Osoba rejestrujgca nie moze ulegac presji
udzielenia wszystkich informacji, jakich oczekuje jej rozmdéwca podczas rozmowy tele-
fonicznej, poniewaz zbyt szeroko pojmowana empatia moze prowadzi¢ do ztamania
obowigzujgcych zasad i przepisow. W najblizszym czasie cze$¢ probleméw zwigzanych
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z telefonicznym udzielaniem informacji moze znikna¢, w zwigzku z planowanym udo-
stepnieniem dawcom wybranych informacji o ich donacjach za posrednictwem Inter-
netowego Konta Pacjenta (IKP) w ramach realizowanego projektu e-Krew.

W Polsce funkcjonuja dwa systemy identyfikacji zarejestrowanego dawcy lub kan-
dydata na dawce. Tradycyjny system identyfikacji oparty jest na okazywaniu doku-
mentu tozsamosci przez dawce lub kandydata na dawce podczas rozpoczynania
kazdej czynnosci z udziatem dawcy przez personel CKiK. Drugi system oparty jest
na identyfikacji powigzanej z numerem donacji z kodem kreskowym zapisanym na
jednorazowej opasce nadgarstkowej i odczytywaniu tego kodu za pomoca skanera.
Pierwszy system moze wydawac sie lepszy, jednak wigze sie z wyzszym ryzykiem
btednej identyfikacji dawcy lub kandydata na dawce, szczegdlnie w przypadkach oséb
o takich samych lub podobnie brzmigcych imionach i nazwiskach. Dotyczy to kazdego
stanowiska pracy — od rejestracji, do pobierania krwi i jej sktadnikdw. System z opaska
identyfikacyjng pozwala unikngc¢ takich btedow, jednak w tym przypadku btad osoby
rejestrujacej moze nie by¢ wykryty podczas kolejnych etapéw procesu, poniewaz
kolejni pracownicy przyjmuja za pewnik przypisanie przez osobe rejestrujgcg numeru
donacji do ,witasciwej” osoby.

Chociaz wymagania odnosnie kwalifikacji zawodowych oséb rejestrujgcych, wyni-
kajace z obowigzujgcych przepiséw nie sa tak restrykcyjne, jak wobec innych pra-
cownikoéw dziatdéw medycznych CKiK, to osoba rejestrujgca powinna posiadac szereg
umiejetnosci utatwiajgcych kontakty interpersonalne i komunikacje (zadawanie zwie-
ztych i zrozumiatych pytan, udzielanie jasnych informacji zwrotnych, zdolnos¢ stu-
chania, komunikatywnos¢, empatia, asertywnos¢, a takze odpornos¢ na stres — i co
najwazniejsze — zachowanie szczegdlnej starannosci podczas rejestrowania dawcow).

Praca w rejestracji jest ukierunkowana na sprawne zarejestrowanie wszystkich
dawcow i kandydatow zgtaszajgcych sie w wyznaczonych godzinach pracy CKiK.
Zwyczajowo, wieksze tempo pracy przypada na godziny poranne oraz dni poprze-
dzajace Swieta, zatem organizacja pracy powinna w tym czasie zapewnia¢ odpowied-
nig liczbe osdéb rejestrujgcych. Duza liczba chetnych do zarejestrowania sie w danym
dniu w CKiK jest okresowym sprawdzianem dla kazdej osoby rejestrujgcej, ktéra musi
zmierzyc¢ sie z presjg czasu, oczekiwaniami osdb oczekujgcych w kolejce, niestandar-
dowymi pytaniami i skupieniem sie na wtasciwej identyfikacji oséb zgtaszajacych sie
do rejestracji. Takie sytuacje zwiekszajag ryzyko zaistnienia niepozadanych zdarzen,
dlatego tez wskazane jest wprowadzanie dziatah zapobiegawczych i usprawniajgcych
prace, takich jak: elektroniczny system kolejkowy, czytniki dokumentéw tozsamosci,
tablice informacyjne (ktore nie sg przepetnione nadmiarem informacji), zwiezte w tresci
materiaty informacyjne umieszczone w tatwo dostepnych miegjscach (ulotki, plakaty,
cyklicznie wyswietlane informacje na monitorach w miejscach przebywania dawcow),
funkcjonalna strona internetowa CKiK czy regularnie obstugiwane przez wyznaczony
personel CKiK zasoby w mediach spotecznosciowych.

Wspditczesne srodki komunikacji elektronicznej pozwalajg na przekazanie zaintere-
sowanym w przystepnej formie (pisemnej i graficznej) informacji na temat honorowego
krwiodawstwa. Odpowiednio dobrane i przekazane w optymalnej formie tresci edu-
kacyjne kierowane do obecnych i potencjalnych krwiodawcéw moga przyczynic sie
do ograniczenia liczby zadawanych przez nich pytan, a tym samym do przyspieszenia
i usprawnienia rejestracji wiekszej liczby oséb zgtaszajgcych sie do CKiK.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa danych dotyczacych kandydatéw na dawcow
oraz dawcow krwi i jej sktadnikow, CKiK stosuje sie do przepiséw Ustawy z dnia 10 maja
2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1781) oraz Rozporzqdzenia
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Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. (Dz.U. L 119
z 4.05.2016). Obowigzujace przepisy ktada duzy nacisk na zapewnienie bezpieczen-
stwa i anonimowosci w zakresie danych dawcoéw, ze szczegdlnym uwzglednieniem
danych o stanie zdrowia. Nalezy podkresli¢, ze do zadan osoby rejestrujacej nie nalezy
zadawanie pytan o stan zdrowia. Takie informacje moga by¢ przekazywane wytacznie
personelowi medycznemu odpowiedzialnemu za kwalifikacje dawcéw. Pytajgc o aktual-
nosc¢ danych teleadresowych osoba rejestrujgca nie powinna odczytywac na gtos pet-
nych danych i zadawac pytan zamknietych (np. Czy nadal mieszka Pani w miejscowosci
... przy ulicy ... nr domu ... nr mieszkania ...?). Powinna zadawac pytania typu otwartego
(np. Prosze podac adres zamieszkania, prosze podac nr telefonu? itp.).

Czas poswiecony na zarejestrowanie dawcy wielokrotnego, regularnie oddajacego
krew, jest zazwyczaj krotszy niz w przypadku kandydatéw na dawcow, ktdrym nalezy
poswieci¢ wiecej uwagi. Jednak czynnosci zwigzane z rejestracjg powinny by¢ takie
same. Rolg osoby rejestrujgcej jest przekazanie kandydatowi na dawce podstawowych
informacji odnosnie wizyty w CKiK (np. Jakie formularze nalezy wypetni¢? Do kogo
mozna zwrocic sie ze szczegdtowymi pytaniami dotyczacymi stanu zdrowia? Dokad
nalezy skierowac sie po zarejestrowaniu? Czy mozna zrezygnowac z oddawania krwi?
Co oznacza samodyskwalifikacja?). W przypadkach jednoczasowego zgtoszenia sie
duzej liczby kandydatéw na dawcéw i dawcodw krwi, jedna osoba rejestrujgca moze
zajac sie kandydatami na dawcéw, druga zas regularnymi dawcami krwi. W ten spo-
s6b mozna zachowac ptynnos¢ kolejek w celu pobierania préobek krwi, do gabinetéw
lekarskich oraz pobierania krwi i jej sktadnikow.

Osoba rejestrujgca dawce jako pierwsza reprezentuje CKiK wobec dawcy krwi lub
kandydata, co ma szczegdlne znaczenie w przypadku osdb stykajacych sie z honoro-
wym krwiodawstwem po raz pierwszy. Pojecie pozytywnego efektu pierwszego wraze-
nia na etapie rejestracji skutkuje wzrostem zaufania dawcy lub kandydata do CKiK, co
przektada sie na wyzsze prawdopodobiefistwo ponownej wizyty tego samego dawcy
w osrodku pobierajacym krew. Dzieki dawcom wielokrotnym oddajgcym krew regu-
larnie zwieksza sie poziom bezpieczenstwa przetoczen, stad dziatania CKiK powinny
zmierzac¢ do pozyskiwania jak najwiekszej grupy takich dawcéw. Sprowadzanie dawcy
krwi do roli klienta, a osoby rejestrujgcej w CKiK do roli pracownika biura obstugi
klienta stanowi daleko idace uproszczenie tej niezwykle istotnej spotecznie funkcji,
jaka petni CKiK, ktére z jednej strony realizuje potrzebe honorowego oddawania krwi
przez dawce, a z drugiej — zabezpiecza potrzeby zdrowotne pacjentéw.

Stanowisko pracy osoby rejestrujgcej powinno by¢ wiasciwie przygotowane i umoz-
liwia¢ korzystanie z zasobdéw systemu teleinformatycznego. Z uwagi na przetwarza-
nie danych osobowych stanowisko powinno by¢ tak usytuowane, aby uniemozliwiato
przypadkowy lub zamierzony dostep do wspomnianych danych. Ma to szczegdlne
znaczenie w przypadku ekip wyjazdowych. Monitory komputeréw powinny by¢ usytu-
owane w taki sposéb, aby tylko osoba rejestrujgca widziata wyswietlane na nich dane.
Pomocne w tym zakresie sg specjalne filtry zaktadane na monitory. Dodatkowo nalezy
zadbac o to, aby system teleinformatyczny zapewniat automatyczne wylogowanie uzyt-
kownika, gdy ten przez kilka minut nie korzysta z zasobdéw systemu (procedura log
off/out). Jednakze, nawet najlepsze zabezpieczenia systemowe nie wystarczg, jezeli
osoba rejestrujaca nie bedzie wystarczajgco Sswiadoma znaczenia, jakie ma zachowa-
nie bezpieczenstwa danych.

W budowaniu tej swiadomosci pomocne sg okresowe szkolenia wewnetrzne
i zewnetrzne. W szkoleniach wewnetrznych nalezy skupic¢ sie na: analizie wykrytych
niepozadanych zdarzen zwigzanych z procesem rejestracji, zmianach przepiséw

Rozdziat 6
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i wytycznych w zakresie krwiodawstwa (ze szczegdlnym uwzglednieniem praw przy-
stugujgcych honorowym dawcom krwi, przepiséw z zakresu danych osobowych, czy tez
omoéwieniu zmian w systemie teleinformatycznym CKiK). W zakresie szkolen zewnetrz-
nych pomocne moga okazac sie szkolenia doskonalgce umiejetnosci interpersonalne.

Wskazane jest okresowe monitorowanie satysfakcji dawcéw z obstugi na poszcze-
golnych etapach — od rejestracji do pobierania krwi i jej sktadnikow. Pomocne sa krot-
kie ankiety ze skalg ocen, a analiza wynikéw moze potwierdzi¢ zadowolenie dawcow
w zakresie, np. rejestracji lub wskazac potrzebe wprowadzenia zmian w organizacji
pracy. Kazdy dawca lub kandydat na dawce przybywajgcy do CKiK powinien by¢ zare-
jestrowany w systemie teleinformatycznym, niezaleznie od celu wizyty (donacja krwi
lub jej sktadnika, odbidr wynikéw badan, konsultacja lekarska).

Chociaz liczba danych wprowadzanych do systemow teleinformatycznych na eta-
pie rejestracji bywa okresowo bardzo duza, nie zwalnia to pracownikéw rejestracji
z obowiagzku dbatosci o zachowanie wysokiej jakosci wprowadzanych danych. Nie-
dbate wprowadzanie danych (np. btedy w pisowni imion lub nazwisk, zmiana nume-
racji domu lub mieszkania, niewtasciwe przyporzadkowanie adresu) moze znaczaco
utrudni¢, a nawet uniemozliwi¢ skontaktowanie sie z dawca w celu poinformowania
o istotnych dla niego wynikach badan. W konsekwencji dawca moze wystapic z rosz-
czeniami wobec CKiK. Btedy tego rodzaju moga spowodowac takze wielokrotne zare-
jestrowanie tej samej osoby z zupetnie innym zestawem danych, co uniemozliwi jej
obstuge w innych CKiK i doprowadzi do nieprawidtowej identyfikacji.

System teleinformatyczny stanowi obecnie podstawowe narzedzie pracy oséb
rejestrujgcych w CKiK. Czes¢ funkcjonujgcych obecnie systemoéw teleinformatycznych
dziata od lat 90. ubiegtego wieku. Poczatkowo systemy dziataty w strukturze rozpro-
szonej (kazde CKiK posiadato wtasng baze dawcow). W zwigzku z postepujgcym przy-
rostem danych zaistniata potrzeba centralizacji danych o dawcach krwi i jej sktadnikow
w celu uzyskania jednoznacznych, aktualnych danych o kazdym dawcy w kazdym
CKiK. Centralna baza danych o dawcach, funkcjonujgca pod nazwa Krajowego Reje-
stru Dawcéw Krwi (KRDK), jest na biezaco zasilana danymi ze wszystkich CKiK. Dzieki
takiemu rozwigzaniu wymiana istotnych informacji o dawcach pomiedzy poszczegdl-
nymi CKiK utatwia podjecie trafnej decyzji przez osobe rejestrujgca (np. uniemozliwie-
nie dawcy zdyskwalifikowanemu zarejestrowania sie w celu oddania krwi). Niestety,
CKiK nie zawsze aktualizujg swoje rozproszone bazy, danymi z KRDK, co w efekcie
prowadzi do powielania bteddéw i prowadzi do zaburzenia pracy w tych CKiK, ktére
w petni korzystajg z oprogramowania KRDK. Od kilku lat trwajg prace zmierzajgce do
wdrozenia systemu e-Krew opartego na wspdlnej bazie danych o dawcach bez two-
rzenia lokalnych baz danych w poszczegdinych CKiK. System e-Krew stawia nowe
wyzwania, réwniez dla osob rejestrujgcych, polegajace na standaryzacji — poczaw-
szy od uwierzytelniania uzytkownikdw na etapie logowania, az po wydruki opasek
z numerem donacji i personalizowanych kwestionariuszy krwiodawcow, co do tej pory
nie nalezato do rutynowego dziatania we wszystkich CKiK. Niewatpliwym utatwieniem
codziennej pracy powinna by¢ mozliwos¢ weryfikacji danych dawcy lub kandydata na
dawce nie tylko w oparciu o zgromadzone dane archiwalne, lecz rowniez w oparciu
o dane z rejestru PESEL.

Postep technologiczny sprawia, ze osoby rejestrujgce muszg wykazywac sie nie
tylko znajomoscig obstugi systemu teleinformatycznego, ale takze znajomoscia obstugi
szeregu urzadzen peryferyjnych poditgczonych do komputeréw. W tym wzgledzie
wazne jest nabycie umiejetnosci sprawnego podtaczania wszystkich niezbednych
urzadzen podczas wyjazdowych akcji pobierania krwi.
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Kazda osobe rejestrujgca obowigzuje znajomosc¢ SOP. CKiK nie powinno tworzy¢
kilkunastu jednoczesnie funkcjonujgcych SOP opisujgcych zasady rejestracji daw-
cow i kandydatéw na dawcow. Wspomniana procedura powinna dotyczyc rejestracji
zaréwno w osrodkach stacjonarnych (CKiK, OT), jak i w trakcie EW. Tres¢ takiej SOP
powinna sprowadzac sie do rzeczywiscie wykonywanych czynnosci, a nie obszernego
opisywania hipotetycznych sytuacji. Jak wspomniano, kazda osoba zgtaszajgca sie do
CKiK powinna zostac zarejestrowana, bez wzgledu na cel wizyty. Ponadto, kazda osoba
rejestrujgca powinna znac¢ podstawowe wymagania stawiane dawcom i kandydatom
na dawcow przy rejestracji do oddania krwi lub jej sktadnikdw. Takimi podstawowymi
wymaganiami sa dopuszczalny wiek dawcy lub kandydata (18-65 lat) oraz znajomos¢
jezyka polskiego w stopniu umozliwiajgcym samodzielne wypetnienie kwestionariusza
przeznaczonego dla krwiodawcéw. Osoba rejestrujgca zobowigzana jest do udzielenia
wyjasnien odnosnie zasad rejestracji.

Jedna z podstawowych SOP, obowigzujgcych takze w rejestracji, powinna byc¢
procedura opisujgca postepowanie w przypadku awarii systemu teleinformatycznego
wykorzystywanego do rejestracji dawcow i kandydatéw na dawcow. Wykonalnos¢
wspomnianej procedury powinna by¢ sprawdzona przez kazdg osobe rejestrujaca,
aby w sytuacji rzeczywistej awarii systemu proces rejestracji dawcoéw mogt przebie-
gac w sposob mozliwie sprawny.

Pracownicy rejestracji powinni by¢ na biezgco informowani o zmianach przepiséw
zwigzanych z wykonywang przez nich praca. Okres obowigzywania stanu epidemii
i stanu zagrozenia epidemicznego byt praktycznym sprawdzianem dostosowania sie
do dynamicznie zmieniajgcych sie przepiséw. Znajomosc przepiséw odnoszacych sie
do dawcéw krwi i kandydatéw na dawcdw z pewnoscia przydaje sie w biezacej pracy
i powinna stanowic¢ temat okresowych szkolen wewnetrznych.

6.2. Gabinet lekarski

Proces kwalifikacji dawcéw i kandydatéw na dawcéw do oddania krwi lub jej sktad-
nikéw jest kluczowy dla bezpieczenstwa dawcy i biorcy. Procedura opisujgca wspo-
mniany proces musi opierac sie przede wszystkim na wymaganiach Ustawy o publicznej
stuzbie krwi oraz Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2017 r. w spra-
wie warunkdw pobierania krwi od kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi (Dz. U.
z2022r. poz. 1279). Dodatkowe wymagania — wynikajace z innych przepiséw, wytycz-
nych i fachowego pismiennictwa — nie moga by¢ sprzeczne z przepisami ww. aktow
prawnych i dodane do tresci obowigzujgcej SOP. Wspomniane Rozporzgdzenie Mini-
stra Zdrowia oraz Ustawa o publicznej stuzbie krwi sg okresowo nowelizowane pod
katem dostosowania przepiséw do aktualnego stanu wiedzy, takze z zakresu wskazan
i przeciwwskazan do honorowego oddawania krwi lub jej sktadnikdw.

SOP obowigzujgce w gabinetach lekarskich, ktére podlegajg dos¢ czestym zmia-
nom tresci z uwagi na zmiany w zakresie sytuacji epidemicznej, powinny by¢ na biezaco
aktualizowane. Zadanie to nie bedzie stanowi¢ problemu w przypadku umieszczenia
tresci podlegajacych czestym zmianom w zatgcznikach do SOP. Zmiane wersji zatgcz-
nika mozna wprowadzac zaleznie od potrzeb w stosunkowo krétkim czasie. Nalezy przy
tym pamietac o zapewnieniu nalezytego nadzoru nad przesledzeniem historii wprowa-
dzonych zmian. Nie nalezy opracowywac oddzielnych SOP opisujgcych kwalifikowanie
dawcoéw do oddania poszczegdlnych sktadnikdw krwi, gdyz utrudnia to zarzadzanie
procedurami oraz ich praktyczne wykorzystanie w biezgcej pracy (patrz: Rozdziat 5.
Rodzaje dokumentow).

Rozdziat 6
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Praca lekarza podczas kwalifikacji dawcoéw i kandydatéw na dawcoéw do oddania
krwi lub jej sktadnikéw jest zwigzana nie tylko z przytoczonymi powyzej przepisami, ale
takze z obowigzkami wynikajacymi z wykonywanego zawodu (badanie stanu zdrowia,
rozpoznawanie chordb i zapobieganie im, udzielanie porad lekarskich, a takze wyda-
wanie opinii). Niemozliwe jest szczegdtowe opisanie kazdego medycznego przypadku
i przedstawienie gotowego rozwigzania w tresci SOP, dlatego wiedza i doswiadcze-
nie lekarza sg w tym przypadku wartosciami bezcennymi. Decyzja o zakwalifikowa-
niu dawcy lub jego dyskwalifikacji jest wypadkowg zebranego wywiadu lekarskiego
(wtacznie z ocena kwestionariusza krwiodawcy i historig wczesniejszych wizyt), bada-
nia przedmiotowego, kompetencji lekarza i jego doswiadczenia zawodowego. Decyzja
podejmowana przez lekarza wzgledem dawcy lub kandydata jest zwigzana z odpowie-
dzialnoscig zawodowa i nie powinna by¢ poddawana pres;ji — ani w kierunku zakwalifi-
kowania dawcy, ani jego dyskwalifikacji. Zbyt daleko idgca asekuracja, objawiajgca sie
wysokim odsetkiem dyskwalifikowanych dawcéw i kandydatéw na dawcéw, powinna
byc¢ analizowana przez grono lekarzy zatrudnionych w CKiK. W celu utatwienia oceny
niektdrych watpliwosci, lekéw zazywanych przez kandydatéw na dawcéw, przebytych
choréb itp. w ramach Zadania 3 Projektu PO WER opracowana zostata publikacja ,,Reko-
mendacje i zasady kwalifikacji dawcow krwi’, ktéra moze wspiera¢ decyzje podej-
mowane przez lekarza. Opisano w nigj liczne przypadki, ktére na co dzien sprawiajg
wiele probleméw podczas kwalifikacji dawcow i przedstawiono mozliwe rozwigzania.

Powodem znacznej liczby naktadanych dyskwalifikacji bywa pominiecie w tresci
SOP przepisu z § 3 ust. 3 ww. Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia. Z tresci wspomnianego
przepisu wynika, ze: ,w szczegdlnych przypadkach mozna pobrac¢ krew od dawcow
krwi i kandydatow na dawcow krwi, ktérzy na podstawie kryteriow kwalifikowania nie
spetniajg wymagan do oddania krwi, pod warunkiem wyrazenia kazdorazowo zgody
przez lekarza upowaznionego przez kierownika jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi”. Nalezy zauwazy¢, ze ,szczegdlne przypadki” nie moga zbyt czesto doty-
czy¢ tego samego dawcy lub kandydata na dawce krwi lub jej sktadnikéw.

Z uwagi na prawdopodobienstwo okresowych zmian w zakresie kryteriéw kwalifi-
kowania dawcéw do oddania krwi petnej lub jej sktadnikow, kryteriow dyskwalifikacji
stosowanych wobec dawcdéw oraz dopuszczalnych ilosci oddanej krwi i czestotliwo-
Sci jej oddawania szczegdtowe wymagania powinny zosta¢ dotgczone jako odrebne
zataczniki do SOP.

W gabinecie lekarskim obowigzuje jednoznaczna identyfikacja dawcy lub kandydata
oparta o jednorazowg opaske nadgarstkowg z numerem donacji i kodem kreskowym
lub dokument tozsamosci okazywany lekarzowi na poczatku wizyty w gabinecie lekar-
skim. Z punktu widzenia skutecznosci jednoznacznej identyfikacji w odniesieniu do
wielu dawcow w ciggu jednego dnia, stosowanie opasek jest lepszym rozwigzaniem.
Rozwigzania w nowoczesnych systemach teleinformatycznych wymuszaja na lekarzu
odczytanie skanerem kodu kreskowego z opaski dawcy, a system w jednoznaczny
i szybki sposéb odszukuje dane dawcy na liscie zlecen oczekujgcych do realizacji (tzw.
kolejka dawcéw oczekujacych na kwalifikacje lekarska). Dodatkowo, lekarz powinien
zapytac dawce lub kandydata o imie i nazwisko w celu upewnienia sie, ze system tele-
informatyczny dokonat wtasciwej identyfikacji.

Witasciwa SOP dotyczaca kwalifikacji dawcoéw do oddania krwi powinna zawierac
zakres informacji, jakie kazdy dawca lub kandydat na dawce powinien uzyskac¢ od
lekarza. Wspomniany zakres powinien obejmowac informacje o istocie zabiegu pobie-
rania krwi, o mozliwych nastepstwach dla stanu zdrowia dawcy, o mozliwym sposobie
wykorzystania krwi i jej sktadnikéw, w tym o mozliwosci ich przetworzenia na produkty
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lecznicze. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie przekazane informacje zostaty zrozumiane
przez dawce, a w szczegdlnosci przez kandydata na dawce. Dawce nalezy poinfor-
mowac, ze w przypadku wystgpienia u niego jakichkolwiek objawéw chorobowych
wkrétce po zakornczeniu donacji, jest on zobowigzany do skontaktowania sie z CKiK.

W zakresie niezbednych informacji, jakie nalezy przekaza¢ dawcy w zwigzku z odda-
waniem krwi, pomocne mogga okazac sie materiaty informacyjne umieszczone w miej-
scach ogdlnodostepnych. Tresci zawarte w tych materiatach powinny by¢ zwiezte
i nie powinny zawierac zbyt wielu specjalistycznych okreslen, niezrozumiatych dla
wiekszosci dawcoéw. Zmieniajaca sie dosc czesto sytuacja epidemiczna w odniesieniu
do wybranych czynnikdw zakaznych, takich jak, np. wirus Zachodniego Nilu, wymaga
zmian na liscie krajow objetych wysokim ryzykiem zakazenia. Nalezy unika¢ prezento-
wania dawcom mato czytelnych wielokolorowych map, na ktérych zaznaczono wiele
pokrywajacych sie obszaréw objetych wysokim ryzykiem zakazenia kilkoma czynni-
kami zakaznymi. Korzystniejszym rozwigzaniem jest przedstawienie alfabetycznej listy
panstw, w ktérych pobyt wigze sie ze wspomnianym ryzykiem.

Do obowigzkow lekarza nalezy rowniez poinformowanie dawcy o mozliwosci rezyg-
nacji z donacji w kazdej chwili, nawet w trakcie oddawania krwi lub jej sktadnika. Lekarz,
w przystepny sposéb powinien przekazac réwniez informacje na temat samodyskwa-
lifikacji dawcy, w ramach ktérej informuje on CKiK, ze jego krew lub jej sktadniki nie
nadaja sie do przetoczenia. Dotychczas nie opublikowano szczegdtowych przepi-
séw z zakresu samodyskwalifikacji, dlatego w przebiegu doswiadczen wypracowano
dwa modele rozwigzan. Pierwszy model zaktada, ze pisemne oswiadczenie dawcy,
w ktérym odpowiada on na pytanie ,,Czy uwazasz, ze twoja krew nadaje sie do celow
leczniczych?” kazdy dawca wrzuca do skrzynki odbiorczej, niezaleznie od udzielonej
odpowiedzi. Takie rozwigzanie nie stygmatyzuje dawcow, ktdrzy odpowiedzieli prze-
czaco na zadane pytanie. Pewna niedogodnoscig moze okazac sie codzienna wery-
fikacja wszystkich udzielonych odpowiedzi oraz liczenie otrzymanych os$wiadczen.
Ztozenie wspomnianego oswiadczenia przez dawce jest dobrowolne, natomiast na
CKiK spoczywa obowigzek stworzenia odpowiednich warunkéw zapewniajacych dawcy
anonimowos$¢ w chwili wrzucania oswiadczenia do skrzynki odbiorczej. Przyjete zatoze-
nie o dobrowolnosci sktadania oswiadczenia nie pozwala na jednoczesne traktowanie
wspomnianego formularza jako druku $cistego zarachowania. Pewna niedoskonatos¢
rozwigzania musi uwzgledniaé, ze beda zdarzaty sie przypadki, kiedy dzienna liczba
otrzymanych oswiadczen bedzie mniejsza niz dzienna liczba donacji.

Drugi model zaktada, ze wspomniane juz pisemne oswiadczenie do skrzynki
odbiorczej wrzucaja tylko ci dawcy, ktérzy odpowiedzieli przeczaco na przytoczone
powyzej pytanie. Takie rozwigzanie utatwia codzienng weryfikacje wszystkich udzie-
lonych odpowiedzi oraz liczenie otrzymanych oswiadczen. Ten model obarczony jest
wysokim ryzykiem niepowodzenia, poniewaz dawca moze zrezygnowac z wrzucenia
oswiadczenia do skrzynki, gdyz uzna, ze nie zapewniono odpowiednich warunkoéw
do anonimowego przekazania wspomnianego formularza. Optymalnym rozwigzaniem
wydaje sie stworzenie elektronicznej wersji oswiadczenia i udzielanie odpowiedzi za
posrednictwem kiosku multimedialnego identyfikujgcego dawce poprzez odczytanie
opaski. W ramach projektu e- Krew tworzone jest obecnie rozwigzanie umozliwiajgce
samodyskwalifikacje z poziomu aplikacji Internetowe Konto Pacjenta (IKP). Wszystkie
powyzsze dziatania sg ukierunkowane na ,budowanie” zaufania i Swiadomosci dawcy
W rozumieniu jego wspoétodpowiedzialnosci za zdrowie biorcy.

WSsréd osob zgtaszajgcych sie do CKiK w celu oddania krwi przewazaja ludzie
zdrowi, ktérzy spetniajg wymagania pozwalajgce na zakwalifikowanie ich do oddawania

Rozdziat 6
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krwi. Jednak niemal codziennie pewien odsetek wizyt w gabinecie lekarskim kon-
czy sie decyzjg o natozeniu dyskwalifikacji statej lub czasowej. W przypadkach wat-
pliwosci odnosnie podjecia decyzji o natozeniu dyskwalifikacji, lekarz nie powinien
dziata¢ pochopnie pod presjg czasu wynikajgca najczesciej z dtugiej kolejki daw-
cow oczekujacych przed gabinetem lekarskim. W takich przypadkach wskazane jest
skonsultowanie sie z doswiadczonym specjalista z zakresu transfuzjologii klinicznej
(np. kierownik Dziatu Dawcow, Zastepca Dyrektora ds. Medycznych czy Konsultant
Wojewddzki w dziedzinie transfuzjologii klinicznej). Okresowe konsultacje lekarskie,
szczegodlnie w szerszym gronie, stanowig doskonatag okazje do wymiany doswiadczen
oraz ustalenia sposobu postepowania w przypadkach, co do ktérych nie opracowano
dotychczas szczegdtowych przepiséw wykonawczych. Kazde CKiK powinno dazyc¢
do jednoznacznego okreslenia sposobu postepowania w przypadkach niestandardo-
wych odnoszacych sie do stanu zdrowia dawcy (np. z kim nalezy skonsultowac¢ dany
przypadek, lub kto moze podjac¢ wigzaca decyzje?). Celem takiego dziatania jest uni-
kanie sytuacji, w ktérych dawca jest dyskwalifikowany przez jednego lekarza ocenia-
jacego jego stan zdrowia, natomiast inny lekarz (czesto w tym samym CKiK) kwalifikuje
dawce do oddania krwi w oparciu o te same dane medyczne. W takich przypadkach
pomocna jest publikacja, opracowana w ramach Zadania 3 ,,Rekomendacje i zasady
kwalifikacji dawcow krwi”.

Stosowane podczas badania przedmiotowego przyrzady pomiarowe (waga lekar-
ska, termometr, aparat do pomiaru cisnienia tetniczego krwi) powinny podlegac okreso-
wej kontroli metrologiczej i kwalifikacji. Wyniki wszystkich pomiaréw nalezy zapisywac
w systemie teleinformatycznym, podobnie jak zalecenia przekazane dawcy, czy zale-
cenia kierowane do personelu medycznego CKiK w przypadku kolejnej wizyty danego
dawcy. Ponadto, do systemu teleinformatycznego nalezy wprowadzac wszelkie istotne
dane zwigzane ze stanem zdrowia dawcy (np. cigze, transfuzje, przebyte choroby,
szczepienia). Z uwagi na duza popularnosc tatuazy i piercingu wskazane jest chro-
nologiczne opisywanie kazdej zmiany w tym zakresie, ze wzgledu na znaczne ryzyko
przeoczenia i zakwalifikowania do oddania krwi dawcy podlegajacego tymczasowej
dyskwalifikacji.

Procedura opisujgca proces kwalifikowania dawcéw do oddawania krwi lub jej
sktadnikdw powinna uwzgledniac takze zasady kwalifikacji do zabiegu autotransfuz;ji.

W grupie SOP obowigzujgcych w gabinecie lekarskim CKiK powinny znalez¢ sie
takze procedury opisujgce postepowanie z dawca w zwigzku z natozeniem dyskwalifi-
kacji, udzielanie pierwszej pomocy dawcom, zarzadzanie niepozgdanymi zdarzeniami
i reakcjami oraz czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow.

6.3. Pobieranie krwi i wykonywanie zabiegow aferezy

Oddanie krwi przez dawce jest zwienczeniem jego wizyty w CKiK, jednak zanim do
tego dojdzie dawca powinien by¢ odpowiednio przygotowany do zabiegu pobierania
krwi lub jej sktadnikdw. Rolg CKiK jest opracowanie SOP, w ktérej okreslono zasady
dotyczace przygotowania dawcy lub kandydata na dawce do wspomnianych zabiegdw.
Chociaz procedura jest dokumentem systemowym CKiK, to okreslone w niej wymaga-
nia sg bezposrednio skierowane do dawcow. Rola pracownikéw CKiK w tym zakresie
sprowadza sie do sprawdzania, czy dawca stosuje sie do opisanych wymagan. Informa-
cje, jakie powinny by¢ przekazane dawcy lub kandydatowi powinny by¢ sformutowane
w sposoéb zwiezty, tak aby odbiorca nie miat watpliwosci jak prawidtowo przygotowad
sie przed donacja. Informacje opracowane przez CKiK powinny byc¢ sporzgdzone
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w przystepnej formie (pisemnej i graficznej), a nastepnie umieszczone w widocznych
miejscach przebywania dawcéw i kandydatéw, np. w poczekalniach w CKiK, w OT oraz
w miejscach przeprowadzania ekipowych akcji pobierania krwi. Zalecane jest przy-
gotowanie w formie zatgcznika do SOP schematu prezentujgcego kolejne czynnosci,
jakie dawca powinien wykonac¢ przed wejsciem na sale pobran krwi i jej sktadnikdw.

Kolejnym etapem, bezposrednio poprzedzajacym pobranie krwi, jest dezynfekcja
miejsca wktucia do zyty dawcy wymagajgca odrebnej SOP. Wspomniana procedura
powinna by¢ streszczona w kilku punktach opisujgcych nastepujace po sobie czyn-
nosci realizowane przez personel medyczny uprawniony do pobierania krwi (z aktu-
alnym zaswiadczeniem, potwierdzajgcym prawidtowos¢ wykonywania dezynfekcji
miejsca wktucia-odniesienie do SOP Kontrola dezynfekcji miejsca wktucia). W tresci
SOP nalezy wskazac¢ na koniecznos¢ stosowania dwustopniowej metody dezynfekcji
miejsca planowanego wktucia do zyty dawcy. Dodatkowo zapisy powinny uwzgledniac
wiasciwe monitorowanie czasu dziatania srodkéw dezynfekcyjnych oraz ich identyfi-
kacje obejmujaca, m.in. date otwarcia opakowania i date waznosci po otwarciu tego
opakowania. Poniewaz stosowane srodki dezynfekcyjne podlegajg okresowym zmia-
nom, wykaz takich srodkéw powinien by¢ przedstawiony w formie formularza stano-
wigcego zatacznik do procedury.

W przypadku pobierania krwi petnej i zabiegéw aferezy przedstawienie poszcze-
godlnych etapdw procesu pobierania krwi i okreslonych sktadnikéw krwi mozna zapisac
w odrebnych procedurach, jednak ich liczba powinna by¢ ograniczona tylko do kilku
(np. pobieranie krwi petnej, pobieranie osocza metodg plazmaferezy automatycznej,
pobieranie ptytek krwi metoda aferezy). Taki podziat wynika ze specyfiki poszcze-
golnych zabiegdéw oraz uprawnien personelu medycznego (obstuga separatoréow
komodrkowych i osoczowych jest bardziej skomplikowana niz obstuga wagomiesza-
rek i wymaga odrebnych szkolen). Kazda SOP opisujgca zabiegi pobierania krwi i jej
sktadnikéw powinna zawierac taki sam opis czynnosci bezposrednio poprzedzaja-
cych rozpoczecie zabiegu. Do wspomnianych czynnosci naleza: opis identyfikacji
dawcy, przygotowanie zestawu pojemnikéw lub zestawu do aferezy, przygotowanie
zestawu probowek i oklejenie wyzej wymienionych etykietami z numerem donacji
wraz z odpowiednia flaga i kodem kreskowym. Procedura powinna zawiera¢ odnie-
sienia do innych SOP zwigzanych bezpos$rednio z zabiegiem pobierania krwi lub jej
sktadnikow (np. SOP-IN Obstuga wagomieszarki, SOP Dezynfekcja miejsca wktucia).
Dalsza czes¢ procedury powinna zawiera¢ opis czynnosci manualnych zwigzanych
z wktuciem do zyty dawcy, pobraniem prébek krwi do badan diagnostycznych oraz
monitorowaniem przebiegu donacji.

Uwaga

W przypadku, gdy bezposrednio po zabiegu pobrania nie ma mozliwosci wyko-
nania konkatenacji etykiet na probéwkach i pojemniku, caty zabieg pobierania
krwi wykonuje ta sama osoba, tgcznie z przygotowaniem zestawu i probé-
wek. Opracowujac tego typu procedure wskazane jest opisanie postepowania
z dawca po donacji i pobranym od niego sktadnikiem krwi.

Wspomniane powyzej SOP powinny opisywa¢ wymagania i rzeczywisty prze-
bieg realizowanych proceséw. Oczekiwanym efektem koncowym jest profesjonalna
i sprawna obstuga dawcéw w zakresie pobierania krwi i jej sktadnikow. W osiggnie-
ciu tego celu niezbedne sg odpowiednie kwalifikacje personelu, jego doswiadczenie,
umiejetnosci, zaangazowanie, jak rowniez odpowiednie pomieszczenia, urzadzenia

Rozdziat 6
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i sprawnie dziatajacy, funkcjonalny system teleinformatyczny. Z uwagi na okresowo
znacznag liczbe dawcow, ktdrzy zgtaszajag sie do oddania krwi w tym samym czasie, nie-
zwykle pomocny moze okazac sie elektroniczny system kolejkowy. Liczba stanowisk
przygotowanych do jednoczesnego pobierania krwi powinna umozliwia¢ pobranie krwi
w regulaminowych godzinach pracy CKiK od wszystkich dawcéw zakwalifikowanych
przez lekarza. Dla usprawnienia logistyki, sale pobierania dzieli sie zwykle na strefy
pobierania krwi petnej, strefe pobierania osocza metoda plazmaferezy automatycznej
oraz strefe przeznaczonag do pozostatych aferez. Podstawowe urzgdzenia, takie jak
wagomieszarki i separatory osoczowe oraz separatory komoérkowe, stanowia ,,urzadze-
nia krytyczne” w biezacej pracy CKiK i z tego wzgledu powinny podlegac regularnym
przegladom serwisowym i okresowej kwalifikacji. Takie informacje réwniez powinny
znalez¢ sie w tresci odpowiednich SOP.

Podobnie jak w przypadku innych podstawowych proceséw realizowanych w CKiK,
rowniez dla pobierania krwi i jej sktadnikdw nalezy opracowac SOP opisujgca poste-
powanie podczas awarii systemu teleinformatycznego.
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Aneksy do Rozdziatu 6.

6.1.
6.2.

6.3.
6.4.

6.5.
6.6.

6.7.
6.8.

Rejestracja kandydatow i dawcow krwi lub jej sktadnikéw

Kwalifikowanie dawcoéw do oddawania krwi lub jej sktadnikéw oraz do zabiegu
autotransfuzji

Dyskwalifikacja kandydatow na dawcow, dawcéw krwi i jej sktadnikdw
Rezygnacja z donacji i samodyskwalifikacja kandydata na dawce lub dawcy
krwi i jej sktadnikéw

Przygotowanie dawcy lub kandydata na dawce do zabiegu pobierania krwi
i jej sktadnikéw

Dezynfekcja miejsca wkitucia

Zabieg pobierania krwi petnej

Organizacja i zadania Dziatu Dawcoéw (DD)

Rozdziat 6






7. Preparatyka krwi i jej sktadnikow

Preparatyka krwi i jej sktadnikéw jest jednym z krytycznych dziatan prowadzonych
w celu zapewnienia zaréwno bezpiecznych, jak i skutecznych klinicznie sktadnikéw
krwi. Dlatego niezwykle istotne jest ujednolicenie wszystkich czynnosci wykonywa-
nych podczas preparatyki, co pozwoli zapobiega¢ nieprawidtowemu postepowaniu
lub wtasnym modyfikacjom wprowadzanym przez pracownikéw. Procedury powinny
klarownie opisywac kazdy etap procesu otrzymywania sktadnikéw krwi z uwzglednie-
niem aparatury, sprzetu jednorazowego uzytku (SJU), odczynnikéw i innych wykorzysty-
wanych w tym celu zasobow. Wszelkie zmienne wptywajgce na prawidtowy przebieg
preparatyki krwi i jej sktadnikéw, takie jak: temperatura, czas preparatyki, parametry
wirowania (czas, temperatura, RCF — ang. relative centrifugal force, RPM — ang. revo-
lutions per minute, hamowanie i przyspieszenie), warunki przechowywania sktadnikow
krwi, ocena wizualna, musza by¢ opisane w SOP dotyczacych otrzymywania poszcze-
golnych sktadnikéw krwi.

Urzqgdzenia krytyczne wykorzystywane do procesow otrzymywania sktadnikow krwi

W kazdym Dziale/Pracowni Preparatyki powinien znajdowac sie spis urzadzen kry-
tycznych (SOP Zasady organizacji pracy Dziatu Preparatyki), do ktérych naleza, m.in.:

e wirdwki do wirowania krwi i sktadnikéw krwi
automatyczne prasy do separacji krwi i jej sktadnikéw
zamrazarki do szokowego mrozenia osocza
systemy do inaktywacji
radiatory gamma lub X
urzadzenia chtodnicze do przechowywania sktadnikéw krwi
zgrzewarki do sterylnego taczenia drendéw
komory z laminarnym przeptywem powietrza
inkubatory do przechowywania UKKP

® urzadzenia do suchego rozmrazania sktadnikéw krwi.

Dla wszystkich urzadzen nalezy opracowac szczegdtowe instrukcje obstugi (SOP-IN)
uwzgledniajgce informacje znajdujgce sie w podreczniku obstugi danego urzadzenia,
dostarczonym przez producenta. Podrecznik ten powinien by¢ jednoczesnie dokumen-
tem zwigzanym z dang instrukcjg sporzgdzong przez CKiK. SOP zawierajgce instrukcje
powinny obejmowac przede wszystkim:

e wykaz pracownikéw uprawnionych do pracy z danym urzgadzeniem, czyli osob,
ktére zapoznaja sie z dang instrukcja i zobowiazuja do jej stosowania — Zatacz-
nik 1 do SOP

e® krotka charakterystyke urzadzenia

e obstuge danego urzadzenia — ,krok po kroku”, w tym opis postepowania przy-
gotowawczego przed rozpoczeciem pracy z urzadzeniem, jesli jest wymagane
oraz wykaz kodoéw (startowych, programéw wirowania/separacji, z numerami
urzadzen) jesli obowigzujg — w postaci zatgcznikéw do procedury

e dziatania przeprowadzane po zakonczeniu pracy
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wymagania dotyczace pomieszczenia, w ktérym znajduja sie urzadzenia (jezeli
dotyczy)

zasady mycia, czyszczenia i biezgcej konserwacji, uwzgledniajgce wymagania
zamieszczone w podreczniku obstugi producenta

zasady dokumentowania pracy, konserwacji urzgdzenia np. dziennik pracy
urzadzenia lub paszport techniczny, ktérych wzory powinny by¢ zawarte
w zatacznikach (SOP Zasady nadzoru nad aparaturq, w tym nad aparaturq
kontrolno-pomiarowq)

instrukcja wykorzystywania systemu teleinformatycznego podczas prepara-
tyki — jezeli dotyczy

postepowanie w przypadku awarii, np. przerwy w zasilaniu

wszelkiego rodzaju uwagi, zalecenia.

Najwazniejsze zagadnienia dotyczace preparatyki

W SOP dotyczacych otrzymywania sktadnikdw nalezy okreslic:

Maksymalny czas przechowywania KPK (przez co najmniej dwie godziny od
zakonczenia donacji, jednak nie dtuzej niz np. 5 godzin) w temperaturze poko-
jowej 20-24°C (SOP Przyjecie krwi i jej sktadnikow do Dziatu/Pracowni Prepara-
tyki). Okreslenie czasu pomiedzy poszczegdlnymi etapami preparatyki — dotyczy
to takze wszystkich sktadnikéw poddawanych dalszym czynnosciom, kiedy czas
odgrywa istotna role np. osocze przeznaczone do preparatyki krioprecypitatu
w czasie kontrolowanego rozmrazania (SOP Otrzymywanie krioprecypitatu
metodq wirowania).

Maksymalng, dopuszczalng liczbe jednoczesnie zamrazanych pojemnikow,
o0 podobnej objetosci nominalnej osocza lub maksymalna liczbe pojemnikéw
o réznych objetosciach osocza oraz czas trwania procesu szokowego mroze-
nia (zgodnie z obowigzujgcymi aktami prawnymi nie moze przekroczy¢ 60 min)
czas zamrazania osocza okreslony podczas walidacji oraz dopuszczalny czas od
zakonczenia donacji do rozpoczecia procesu szokowego mrozenia dla osocza
w zaleznosci od rodzaju (w wyniku rozdziatu KPK, pobranego podczas automa-
tycznej aferezy, poddanego inaktywacji), aby uzyskac FFP, ktére mozna przezna-
czy¢ do uzytku klinicznego (karencja/inaktywacja). Jezeli zamrazarka szokowa
moze petnic funkcje przechowywania FFP bezposrednio po zamrozeniu, nalezy
to uwzgledni¢ w SOP o otrzymywaniu osocza swiezo mrozonego oraz podac
maksymalny czas przechowywania, ktdry zostat okreslony podczas walidacji.
Liczbe cykli przemywania, wynikajgca z przeprowadzonej walidacji oraz rodzaj
roztworu uzywanego do otrzymywania przemywanych sktadnikéw krwi — 0,9%
NaCl lub roztwdr wzbogacajacy (SOP Otrzymywanie przemywanych komadrko-
wych sktadnikow krwi: KKCz i UKKP).

Tryb oznakowania pojemnikdéw etykietami z numerami donacji — uzytkownik
powinien okleja¢ zgodnymi numerami pojemniki po wykonaniu potgczenia
w systemie zamknietym lub otwartym. Takie postepowanie ogranicza do mini-
mum ryzyko popetnienia btedu ludzkiego i potgczenia pojemnikéw o niezgod-
nych numerach donacji. Oczywiscie nie zwalnia to pracownika z oceny zgodnosci
numerdw donacji potgczonych pojemnikdéw (SOP Otrzymywanie krioprecypitatu
metodq wirowania). Dobrym rozwigzaniem jest rowniez wykonanie konkatena-
cji etykiet, jezeli taka czynnos¢ umozliwia stosowany system teleinformatyczny.
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Metode otrzymywania sktadnika krwi. Jezeli dany sktadnik krwi mozna uzy-
skac réznymi metodami, np. zlewany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek
ptytkowych (ZI.UKKP), nalezy w sposéb precyzyjny opisa¢ metode, ktdra wyko-
rzystywana jest w danym CKiK. ZI.LUKKP mozna otrzymywac przez zlewanie
pojedynczych jednostek KKP z osocza bogatoptytkowego lub z kozuszkéw
leukocytarno-ptytkowych, czy z preparatéw przejsciowych (ang. Intermediate
Platelet Unit, IPU). W przypadku, gdy w CKiK stosowane sg rézne metody, to
nalezy jednoznacznie opisa¢, ktéra z metod jest stosowana w konkretnym przy-
padku, np. UKKP do transfuzji doptodowej z krwi petnej matki (podwdjna pla-
zmafereza manualna). W procedurze nalezy podac réwniez liczbe taczonych
pojedynczych jednostek. Liczba ta wynika z badan walidacyjnych. Jezeli tagczenie
mniejszej lub wiekszej liczby jednostek jest dopuszczalne, to nalezy tez opisac,
w jakich przypadkach jest to stosowane. Wazne jest réwniez medium, w jakim
zawieszane s krwinki ptytkowe — 100% osocze czy mieszanina osocza i roz-
tworu wzbogacajgcego oraz w jakim stosunku osocza (30-40%) do roztworu
wzbogacajgcego (RW) (70-60%). Parametry te okreslane sa podczas walidacji
procesu zlewania pojedynczych jednostek KKP lub kozuszkéw leukocytarno-
-ptytkowych (SOP Walidacja procesu zlewania ...).

Techniki stosowane w preparatyce w zaleznosci od uzywanego SJU. Poniewaz
preparatyka otrzymywania ZI.UKKP moze by¢ przeprowadzona réznymi techni-
kami, np. poprzez szeregowe potaczenie poszczegdlnych jednostek albo przy
uzyciu zestawu, tzw. ,08miorniczki”, to w procedurze réwniez nalezy szczegé-
towo opisac sposdb postepowania obowigzujgcy w danym CKiK, z powotaniem
sie na odpowiednie specyfikacje (zestaw do zlewania, RW itp.) i walidacje. Nalezy
tez opisac w jakich pojemnikach odbiorczych (,oddychajgcych”) do przechowy-
wania UKKP, nalezy przechowywac koncowy preparat, uwzgledniajgc zawartg
w nim liczbe krwinek ptytkowych.

Inne zagadnienia dotyczgce preparatyki

Procedura powinna przedstawiac opis czynnosci tylko dla jednej stosowanej
metody otrzymywania ZI. UKKP przez dane CKiK, patrz: SOP Otrzymywanie zle-
wanego UKKP, metoda manualna, szeregowa i SOP Otrzymywanie zlewanego
UKKP, przy uzyciu zestawu do preparatyki ZI.UKKP.

Przedstawiony w podreczniku wzér SOP Zamrazanie ubogoleukocytarnego
koncentratu krwinek ptytkowych (UKKP) przedstawia otrzymywanie MUKKP
w systemie zamknietym przy uzyciu amputko-strzykawki z DMSO. Dopuszczalne
jest stosowanie réznych metod zamrazania UKKP pod warunkiem wykonania
walidacji procesu. Kazde CKiK opisuje metode, jakg stosuje z zachowaniem
struktury wzoru procedury.

Informacje dotyczace otrzymywanych w CKiK sktadnikow krwi powinny by¢
zawarte w KJ i w SOP organizacyjnej Dziatu Preparatyki.

W dokumentacji biezacej preparatyki nalezy umieszczac daty i godziny rozpo-
czecia i zakonczenia kazdej czynnosci oraz informacje kto wykonywat danag
czynnosc¢ i jakie urzadzenia byty wykorzystywane. Sa to dane niezbedne do
prawidtowego prowadzenia kontroli jakosci i do prowadzenia dziatan wyjas-
niajacych w przypadku uzyskania wynikéw odbiegajacych od normy. Dane te
powinny znajdowac sie réwniez w systemie teleinformatycznym.

Prawidtowa kontrola wykonywanych proceséw powinna uwzglednia¢ koniecz-
nos¢ informowania pracownika DZJ o wykonywaniu dodatkowej preparatyki

Rozdziat 7
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(np. przemywanie, filtracja), celem pobrania probek na badania z zakresu kon-
troli jakosci. Dotyczy to preparatyki, ktéra nie podlega pobieraniu préobek zgod-
nie ze statystycznym procesem kontroli (ang. Statictical Process Control, SPC).
W wyjatkowych przypadkach, kiedy dodatkowa preparatyka przeprowadzana
jest w pozaregulaminowych godzinach pracy DZJ, prébki do badan kontroli jako-
$ci moga by¢ pobrane przez pracownikéw Dziatu Preparatyki i przekazane do
oznaczenia w trybie natychmiastowym. Jezeli takiej mozliwosci nie ma, mozna
odstapic¢ od wykonania oznaczenia. Zapis taki powinien by¢ umieszczony w sto-
sownych procedurach (SOP Postepowanie podczas wykonywania dodatkowej
preparatyki.

e W odniesieniu do prowadzenia dokumentacji — niezaleznie od sposobu doku-
mentowania preparatyki krwi i jej sktadnikéw: system teleinformatycznym (proto-
koty w systemie badz bezposrednio z oprogramowania urzgdzen) lub protokoty
uzupetniane manualnie, w zatgcznikach do procedur musza by¢ umieszczone
wzory tych raportéow/protokotéw/wydrukdw, zawierajgce wszystkie niezbedne
dane.

7.2. Przyktadowe procedury zwiekszajagce
bezpieczenstwo sktadnikéw krwi

7.2A1. Preparatyka w systemie otwartym i zamknietym

Preparatyka moze by¢ wykonywana z wykorzystaniem systemu otwartego lub
zamknietego. Praca w systemie otwartym powinna podlegac szczegdlnemu nadzo-
rowi, poniewaz niesie za sobg zwiekszone ryzyko wprowadzenia do preparatu bak-
terii z otoczenia. Dlatego z odpowiednia czestoscia, nalezy przeprowadzac kontrole
bakteriologiczng preparatéw przygotowywanych w systemie otwartym.

W trakcie preparatyki, w obydwu systemach wykorzystywane sg réznego typu zgrze-
warki do drenéw. Procedury muszg zawierac zapisy o obowigzku przeprowadzania
kontroli wizualnej sktadnikdw krwi i wykonanych zgrzewéw (zgrzewarka dielektryczna).
Dren od pojemnika macierzystego z krwig petng lub sktadnikami krwi powinien by¢
zakonczony trzema zgrzewami; taka informacja powinna by¢ zawarta w SOP.

Kazda czynnosc¢ przeprowadzana w systemie zamknietym powinna by¢ szczego-
towo opisana. Obowigzuje ocena wizualna kazdego wykonanego potgczenia, obejmu-
jaca szczelnosc i poprawnosé wykonania. Przed wykonaniem sterylnego potgczenia,
dren od pojemnika ze sktadnikiem krwi powinien by¢ zabezpieczony, np. plastikowym
zaciskiem. Zgrzew udrazniany jest bez zwalniania zacisku, pod warunkiem, ze nie pod-
dajemy wirowaniu potgczonych pojemnikéw. Jezeli potgczony zestaw zawierajgcy dwa
pojemniki — jeden z KPK lub sktadnikiem krwi i drugi transferowy, bedzie poddawany
wirowaniu, to nalezy zabezpieczyc¢ dreny np. zaciskiem plastikowym, bez udrazniania
zgrzewu. Jest on udrazniany dopiero po wirowaniu.

W celu unikniecia powtdrzen, co do zasad postepowania podczas wykonywania
potaczenia przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw, mozemy:

® szczegodtowo opisac postepowanie w SOP-IN Instrukcja obstugi zgrzewarki do

sterylnego tqczenia drenow, a w kolejnych dokumentach odnosi¢ sie do tej
procedury
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e umiesci¢ w Uwagach — tres¢ procedury, zasady postepowania podczas steryl-
nego taczenia drendw (SOP Inaktywacja czynnikow chorobotwdrczych w oso-
czu i koncentracie krwinek ptytkowych (KKP))

Obecnie preparatyka wiekszosci rutynowo otrzymywanych sktadnikow krwi prze-
prowadzana jest w systemie zamknietym. Jezeli przeprowadzenie procedury otrzy-
mywania niektérych sktadnikéw krwi wymaga otwarcia systemu (stosowanie DMSO
czy witaminy C w butelkach zabezpieczonych gumowa membrang lub w amputkach),
nalezy wykonywac to z zachowaniem bezpieczenstwa bakteriologicznego — prepara-
tyka w komorze z laminarnym przeptywem sterylnego powietrza, w ktérej chroniony
jest preparat, a nie personel, czyli cyrkulacja powietrza zachodzi od wnetrza komory
w kierunku operatora. CKiK zazwyczaj uzywajg pionowych komor klasy Il z laminarnym
przeptywem powietrza. Zachodzi w niej przeptyw laminarny (warstwowy, niezaburzony)
sterylnego powietrza, ktére wczesniej zostato poddane filtracji przez wysokosprawny
filtr czastek statych powietrza (ang. High Efficiency Particulate Air filter; HEPA). Filtr
HEPA wykonany z wtdkien szklanych, zapewnia filtracje powietrza przez pory wielko-
sci 0,3 mikrony, ktére zatrzymuja co najmniej 99,99% zanieczyszczehn mechanicznych,
komorki grzybow, pierwotniakéw i bakterii oraz wiekszos¢ wiruséw. Niezwykle istotny
jest prawidtowy sposdéb czyszczenia i dezynfekcji komory oraz jej biezgca kontrola
bakteriologiczna (Ryc. 7.1.).

Podstawowym warunkiem prawidtowej pracy komory jest wtasciwe utrzymanie
filtrow wstepnego i gtdwnego (absolutnego), zgodnie z podrecznikiem obstugi pro-
ducenta. Czynnosci te zazwyczaj wykonuje serwis zewnetrzny, natomiast w instrukcji
obstugi powinno byc¢ opisane, w jaki sposéb jest to poddawane kontroli przez pra-
cownikow CKiK.

W procedurze nalezy doktadnie opisa¢ wszystkie czynnosci, ktére uzytkownik
powinien wykonac¢ podczas regularnie (zawsze przed i po zakoficzeniu pracy) prze-
prowadzanego czyszczenia i dezynfekcji, przy udziale srodkéw dezynfekcyjnych,
uwzgledniajgc wytyczne producenta. Nalezy pamietac, ze we wnetrzu komory nie
moga znajdowac sie zadne przedmioty poza wyposazeniem komory.

W procedurze nalezy opisac szczegétowy sposéb postepowania dotyczacy czysz-
czenia, w tym na przyktad:

e powierzchnie wewnetrzne komory tj. boczne $ciany, blat, obudowe lampy oswiet-
leniowej nalezy my¢ miekka Sciereczka/recznikiem jednorazowym nasgczonym
detergentem

e wytrzec do sucha i zdezynfekowac uzywajgc delikatnego preparatu alkoholo-
wego. Do czyszczenia i dezynfekcji nie wolno uzywac srodkéw dezynfekcyjnych
w aerozolu, poniewaz moga uszkodzic filtry.

Nalezy tez wyraznie napisa¢ w SOP, ze filtr HEPA nie moze miec¢ kontaktu z:

e roztworami czyszczacymi; nie wolno rozpyla¢ srodka dezynfekujgcego na
powierzchnie siatki metalowej zabezpieczajgcej filtr HEPA

e kawatkami szkta i zadnym ptynem, nawet sterylnym

e rekoma operatora, nawet podczas czyszczenia.

Niezwykle istotne jest opisanie prawidtowego kierunku wykonywania czynno-
$ci — czyszczenie bocznych scian komory z laminarnym przeptywem powietrza nalezy
wykonac ruchem ,,géra-dét-géra” i rozpoczynac od tylnej czesci komory do przednie;.
Dobrym rozwigzaniem jest umieszczenie w procedurze rysunkow lub zdjeg, ktoére ilu-
strujg prawidtowy sposdb wykonywania tych czynnosci (Ryc. 7.1.).

Rozdziat 7
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Ryc. 7.1. Schemat mycia komory laminarnej

7.2.2. Inaktywacja czynnikéw zakaznych w sktadnikach krwi jako
przyktad procedury zwiekszajacej ich bezpieczenstwo

Dzieki stosowanym w CKiK procedurom inaktywacji czynnikéw zakaznych w osoczu
i/lub w UKKP zwieksza sie bezpieczenstwo przetaczanych sktadnikéw krwi i minima-
lizuje ryzyko przeniesienia wiruséw, pierwotniakdw i bakterii (szczegdinie w UKKP).
W podreczniku przedstawiono wzdér SOP dotyczacy inaktywacji czynnikdéw zakaznych
w osoczu i w UKKP trzema dopuszczalnymi w Polsce metodami. Kazde CKiK opisuje
wytacznie metody inaktywacji, ktére sg w nim rutynowo stosowane. Jezeli dane CKiK
stosuje, np. dla osocza dwa rdézne systemy do inaktywacji (np. System Mirasol PRT
i System Theraflex MB Plasma) w procedurze nalezy opisac tryb wyboru jednego
z systeméw. Nalezy zwrdcic¢ szczegdlng uwage na wszystkie Srodki ostroznosci zwia-
zane ze stosowaniem zwigzku fotouczulajgcego. Roztwor ryboflawiny mozna na przy-
ktad przechowywac tylko przez 1 godzine po rozpakowaniu. Informacje takie umieszcza
sie w SOP. W metodach inaktywacji, ktére wymagaja usuwania pozostatej ilosci zwigzku
fotouczulajacego oraz jego fotoproduktéw, po zakoriczonej procedurze inaktywacji
nalezy doktadnie opisac sposdb ich usuwania. Szczegdlnie wazne jest to w przypadku
stosowania systemu Intercept do inaktywacji czynnikéw zakaznych w UKKP, ktéry
w celu usuniecia resztek zwigzku fotouczulajgcego oraz fotoproduktéw wymaga inku-
bacji UKKP z ptytka adsorbujgcg CAD (ang. Compound Adsorption Device). Wprawdzie
w specyfikacji systemu podkresiono, ze UKKP-Af./RW poddawany jest inkubacji od 6
do 16 godzin, a UKKP-Af. od 16 do 24 godzin, to podczas walidacji CKiK musi okresli¢
optymalny czas inkubacji w warunkach pracy danego CKiK, np. zawsze 6 godzin dla
UKKP-Af./RW. Nalezy tez podkresli¢ znaczenie odpowietrzania sktadnikéw krwi (pra-
widtowe postepowanie wptywa na odpowiednio wysoki odsetek odzyskania liczby
krwinek ptytkowych). Ze wzgledu na réznice w stosowanych technikach, nalezy spo-
rzgdzi¢ oddzielne specyfikacje sktadnikdéw krwi, odnoszace sie do kazdej z metod.

Proces inaktywacji czynnikdéw zakaznych w osoczu powoduje obnizenie zaréwno
aktywnosci czynnikdw krzepniecia, jak i stezenia biatka catkowitego. Dlatego tak wazne
jest, aby jak najszybciej po inaktywacji zamrozi¢ osocze, aby otrzymane FFP inaktywo-
wane spetniato wszystkie wymagania kontroli jakosci. Czas, ktéry moze uptyngé od
inaktywacji do rozpoczecia mrozenia musi wynikac¢ z walidacji procesu.
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Na podstawie danych literaturowych i doswiadczen wtasnych stwierdzono, ze na
jakos¢ inaktywowanego osocza wptywajg warunki jego otrzymywania.

7.2.3. Napromieniowywanie skiadnikow krwi

Napromieniowywanie komdrkowych sktadnikdéw krwi jest jedng z metod zabezpie-
czajacych biorce przed wystapieniem potransfuzyjnej choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi (TA-GvHD). Odpowiednio dobrana dawka promieniowania hamuje
zdolnosci proliferacyjne immunokompetentnych limfocytow T w preparacie. Proces
ten przeprowadzany jest w specjalnie do tego przeznaczonych urzgdzeniach (radia-
tory gamma lub X). W czasie przechowywania napromieniowanego KKCz (NKKCz),
dochodzi do nasilenia hemolizy krwinek czerwonych i zwiekszonego uwalniania
jondéw potasu. W przypadku UKKP dochodzi do uposledzenia ich funkcjonalno-
sci, dlatego procedure napromieniowywania, nalezy przeprowadzac bezposrednio
przed wydaniem do podmiotu leczniczego na indywidualne zapotrzebowanie. Prze-
znaczajac jednostke do napromieniowywania nalezy pamieta¢ o skréconym czasie
przechowywania KKCz przeznaczonego do tej procedury, zgodnie z obowigzujgcymi
zasadami opisanymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia. Takie informacje nalezy
uwzgledni¢ w SOP.

Przed umieszczeniem w radiatorze, kazdy pojemnik ze sktadnikiem krwi nalezy
oklei¢ promienioczuta etykietka, ktéra zmienia zabarwienie podczas procesu i jest
potwierdzeniem prawidtowo przeprowadzonego napromieniowania.

Dla sktadnikdéw krwi poddawanych inaktywacji takze mozna zastosowac etykietki
informujgce o prawidtowosci przeprowadzanego procesu, w zaleznosci od stosowa-
nego systemu.

Nalezy pamietad, ze jednostki UKKP poddane procesowi inaktywaciji, ktéry réwniez
zapobiega proliferacji immunokompetentnych limfocytéw T (psoralen, ryboflawina), nie
nalezy poddawac dodatkowo procedurze napromieniowywania. Informacje dotyczace
alternatywnych metod zapobiegajacych TA-GvHD powinny by¢ przekazywane takze
podczas szkolen dla pielegniarek i lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwia,
aby mieli oni petng wiedze o metodach, jakimi dysponuje CKiK oraz o sktadnikach,
jakie powinny by¢ zamawiane dla pacjentow.

7.3. Przyktady procedur walidacji otrzymywania
sktadnikow krwi

7.3.1. Walidacja procesu usuwania leukocytow z KP, KKCz i KKP

W trakcie prowadzenia walidacji procesu usuwania leukocytéw nalezy wzig¢ pod
uwage nie tylko skutecznos filtracji, czyli sprawdzenie czy po filtracji otrzymano ubo-
goleukocytarny sktadnik krwi (zawierajgcy <1 x 10° leukocytéw w catej objetosci pre-
paratu), ale takze nalezy ocenic:

e czas filtracgji
strate objetosci
odzyskanie krwinek czerwonych w poddawanych preparatyce KP i KKCz
odzyskanie hemoglobiny w KP i KKCz
strate krwinek ptytkowych w KP i KKCz
odzyskanie krwinek ptytkowych w KKP
strate krwinek biatych w KP, KKCz i KKP.

Rozdziat 7
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Taki tryb postepowania daje peten obraz procesu usuwania leukocytéw. Ograni-
czajac sie wytgcznie do sprawdzenia skutecznosci zmniejszenia liczby leukocytéw, nie
wiadomo, czy dany rodzaj filtréw nie powoduje zbyt duzych strat krwinek czerwonych
w KP i KKCz oraz krwinek ptytkowych w KKP.

Przyktad: W Tabeli 7.1 przedstawiono przyktadowe dane uzyskane podczas wali-
dacji procesu usuwania leukocytow z KKCz.

Tab. 7. Parametry oceniajgce proces usuwania leukocytow z KKCz

Uzyskana wartos¢
Parametr -

Srednia+SD Zakres
Czas filtracji (min) 23+7 15-30
Strata objetosci (ml) 44+7 24-53
Strata objetosci (%) 8,911 6,8-10,8
Odzyskanie krwinek czerwonych (%) 91,4+2,8 85-99
Odzyskanie hemoglobiny (%) 90,7+5,3 86-99
Strata krwinek ptytkowych (%) 99,12+1,46 96,5-100,0
Strata krwinek biatych (%) 99,51+0,97 97,88-99,99

W przypadku przeprowadzania kolejnej walidacji procesu usuwania leukocytow
z wykorzystaniem tego samego rodzaju filtréw jako kryterium akceptacji powinno sie
przyjac ostatnie wyniki walidacyjne.

7.3.2. Walidacja procesu wirowania i rozdziatu krwi petnej
na skladniki krwi

Warunki wirowania i rozdziatu KPK na sktadniki powinny by¢ tak dobrane (Tab. 7.2.), aby:

e odzyskanie krwinek czerwonych byto jak najwieksze w KKCz

e strata elementdw morfotycznych byta jak najwieksza w osoczu

e odzyskanie krwinek ptytkowych i krwinek biatych byto jak najwieksze w kozuszku

leukocytarno-ptytkowym.

W przypadku otrzymania niezadawalajgcych wynikéw rozktadu elementéw mor-
fotycznych w poszczegdinych sktadnikach krwi nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢
zmiany parametréw wirowania (sity, czasu, hamowania, przyspieszania).

Systematyczna walidacja procesu wirowania i rozdziatu KPK na sktadniki umoz-
liwia otrzymanie sktadnikéw krwi o wysokiej jakosci. Szczegdlnie istotna jest ocena
kozuszkoéw leukocytarno-ptytkowych, poniewaz pozwala na oszacowanie, ile kozusz-
kéw nalezy zla¢, aby otrzymac zlewany KKP o okreslonej liczbie krwinek ptytkowych
(nie mniejszej niz 3x10"). Prawidtowo dobrane warunki wirowania powoduja, ze wystar-
czy zlaé, np. 4 kozuszki zamiast 5, aby otrzymac dawke terapeutyczng, co w konse-
kwencji pozwala na zabezpieczenie wiekszej liczby pacjentéw w zlewane KKP. Wyniki
walidacji dotyczgce osocza sg nastepnie wykorzystywane podczas walidacji procesu
otrzymywania FFP.
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Dlaczego tak istotne jest prawidtowe przeprowadzenie walidacji procesu
wirowania i rozdziatu krwi na sktadniki?

Przede wszystkim dlatego, ze w trakcie walidacji mozna dobiera¢ parametry wiro-
wania i rozdziatu w taki sposdb, aby odzyskanie krwinek czerwonych w KKCz oraz
krwinek ptytkowych w kozuszku leukocytarno-ptytkowym byto jak najwieksze, a oso-
cze byto pozbawione elementéw morfotycznych. Jakos¢ otrzymanego osocza ma nie-
zwykle istotne znaczenie, poniewaz osocze to stanowi materiat wyjsciowy do walidacji
procesu otrzymywania FFP.

Tab. 7.2. Przyktad rozktadu elementéw morfotycznych — walidacja procesu wirowania i roz-
dziatu KPK na skfadniki krwi

Suma KKCz
Parametry KP KKCz Osocze Koz. I.-pt. +0socze +
koz. |.-pt.
Objetos¢ (ml) 500 230 200 70 500
Krwinki czerwone (%) 100 88 1 1 100
Krwinki biate (%) 100 13 2 85 100
Krwinki ptytkowe (%) 100 8 2 90 100

7.3.3. Walidacja procesu otrzymywania osocza swiezo mrozonego (FFP)

Warunki otrzymywania FFP powinny by¢ tak dobrane, aby:
® czas szokowego zamrazania nie przekraczat 60 minut, a jednoczesnie zapew-
niat uzyskanie w rdzeniu pojemnika temperature co najmniej -30°C
e wyniki badan laboratoryjnych w 100% spetniaty okreslone kryteria jakosciowe,
zgodne z obowigzujacymi aktami prawnymi (Obwieszczenie Ministra Zdrowia).
Badania, jakie powinny by¢ wykonane podczas walidacji procesu otrzymywania
FFP przedstawiono w Tabeli 7.3.

Rozdziat 7

Tab. 7.3. Wykaz badan laboratoryjnych koniecznych do przeprowadzenia walidacji otrzy-
mywania FFP

FFP w pierwszym
Rodzaj badan Osocze przed zamrozeniem miesigcu
przechowywania
Stezenie biatka + -
Aktywnosc¢ czynnika VIII + +
Odzyskanie czynnika VIII (%) - +
Liczba erytrocytéw + -
Liczba leukocytéw + -
Liczba ptytek krwi + -
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Podczas walidacji procesu otrzymywania osocza swiezo mrozonego nalezy zwro-
ci¢ szczegdlng uwage na czas, jaki uptywa od pobrania prébek (ich rozmrozenia) do
wykonania badania aktywnosci cz. VIII. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku wyko-
nywania badan w laboratorium zewnetrznym. W SOP nalezy umiesci¢ informacje doty-
czace nadzoru nad warunkami transportu. Protokoty przekazania prébek do badan,
sprawozdania z badan muszg zawierac takie informacje jak: data i godzina otrzymania
probek, data i godzina wykonania badania, wynik oceny wizualnej prébek itp. Nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ warunkéw transportu, szczegdlnie temperatury, ktéra musi
byc¢ taka sama jak podczas przechowywania probki.

7.3.4. Walidacja procesu inaktywacji czynnikéw chorobotworczych
W osoczu

Przyktad:

e W dwoch CKiK zastosowano ten sam system do inaktywacji czynnikow zakaz-
nych w osoczu.

e W obydwu CKiK przestrzegano zalecen producenta.

o Wobydwu CKiK krew w celu otrzymania osocza poddawano wirowaniu w takich
samych warunkach (temperatura, czas wirowania, sita wirowania), a osocze
poddawano inaktywacji wedtug tych samych procedur.

e Stwierdzono natomiast roznice w catym procesie preparatyki:

—rézny czas od pobrania krwi do wirowania;

—oraz rozny czas od inaktywacji do szokowego zamrozenia.

Skutkowato to roznicami w badaniach kontroli jakosci. Stwierdzono duzq strate
zawartosci fibrynogenu przy wydtuzonym czasie otrzymywania (27%) w porownaniu

z czasem krotszym, gdzie strata zawartosci fibrynogenu wynosita 14%.
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Rozdziat krwi petnej na sktadniki

Otrzymywanie zlewanego ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptyt-
kowych (ZI. UKKP) przy uzyciu zestawu do preparatyki zlewanego UKKP
Otrzymywanie zlewanego ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptyt-
kowych

(ZI. UKKP) metoda manualng, szeregowg

Inaktywacja czynnikéw chorobotwdrczych w osoczu i koncentracie krwinek
ptytkowych (KKP)

Otrzymywanie osocza swiezo mrozonego (FFP) i/lub osocza swiezo mrozo-
nego po redukcji czynnikdéw chorobotwérczych (FFP inaktyw.)
Postepowanie w celu wykonania dodatkowej preparatyki sktadnikéw krwi
Otrzymywanie przemywanych komérkowych sktadnikéw krwi: KKCz i UKKP
Przygotowanie napromieniowanego ubogoleukocytarnego koncentratu
krwinek czerwonych (NUKKCz) do transfuzji doptodowej

Przygotowanie napromieniowanego ubogoleukocytarnego koncentratu
krwinek ptytkowych (NUKKP) do transfuzji doptodowej z osocza bogatoptyt-
kowego matki lub z UKKP otrzymanego metoda aferezy od matki
Rozmrazanie koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) do uzytku klinicznego
Rozmrazanie mrozonego ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptyt-
kowych (MUKKP)

Zamrazanie ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych
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Zamrazanie ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych (UKKP)
Otrzymywanie krioprecypitatu metodg wirowania

Kwalifikacja nowej serii/dostawy filtréw antyleukocytarnych do koncentra-
tow krwinek ptytkowych

Kwalifikacja nowej serii/dostawy filtréw antyleukocytarnych do KKCz
Przyjecie krwi i jej sktadnikéw do Dziatu Preparatyki

Organizacja i zadania Dziatu Preparatyki (DP)
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8. Przechowywanie, wydawanie i transport
krwi i jej sktadnikow

8.1. Przechowywanie krwi i jej sktadnikow

Krew petna i jej sktadniki nalezy przechowywac w specjalnie przystosowanych do
tego celu urzadzeniach termostatujgcych (chtodziarki, zamrazarki, inkubatory z wytrza-
sarka), w temperaturze odpowiedniej dla danego sktadnika krwi.

Przed wdrozeniem do rutynowego stosowania kazde urzgdzenie musi zosta¢ pod-
dane kwalifikacji, a proces przechowywania w danym urzgadzeniu — walidacji. Czynnosci
te nalezy przeprowadzac wedtug opracowanych w CKiK standardowych procedurach
operacyjnych.

Pomieszczenia, w ktérych przechowywana jest krew i jej sktadniki musza spetniac
normy i wymagania, okreslone w stosownych przepisach prawa.

Nalezy pamieta¢ o wiasciwym oznakowaniu urzadzen, zaréwno wedtug rodzaju
przechowywanego sktadnika krwi, grupy krwi w uktadzie ABO i RhD (Dziat Ekspedy-
cji), jak i zakresu wymaganej temperatury. Etykiety z oznakowaniem urzadzen musza
by¢ objete nadzorem DZJ (wzér w Zatgczniku do SOP).

Jesli warunki lokalowe CKiK na to pozwalajg, a dane CKiK ma wielu odbiorcéw
krwi i jej sktadnikéw, nalezy rozwazy¢ dodatkowe oznaczenia urzadzenia, ktdre prze-
znaczone jest do przechowywania sktadnikdw krwi przygotowanych dla konkretnego
podmiotu leczniczego na podstawie ztozonego zamdwienia.

W SOP nalezy opisaé, w jaki sposdb powinny by¢ przechowywane sktadniki krwi
z uwzglednieniem kazdego rodzaju sktadnika i szczegdlnych wymagan, takich jak: cyr-
kulacja powietrza pomiedzy pojemnikami z KKCz, mieszanie w przypadku UKKP, odpo-
wiednie utozenie FFP w koszach czy kartonach, zabezpieczone w kartoniki ochronne,
aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia pojemnikéw i drendw.

W trakcie przeprowadzania walidacji procesu przechowywania UKKP nalezy zwré-
ci¢ uwage na zachowanie optymalnych warunkéw przechowywania tego sktadnika,
w celu zapewnienia odpowiedniej wymiany gazowej w pojemnikach, tzn. wtasciwego
utozenia pojemnikéw. Powinno sie systematycznie kontrolowac czestotliwos¢ miesza-
nia przechowywanych UKKP.

Dla kazdego przechowywanego sktadnika krwi, z wyjgtkiem specjalnie dobieranych
sktadnikow krwi, nalezy stosowac zasade FIFO: ,pierwsze weszto, pierwsze wyszto”.

Preparaty oczekujgce na zwolnienie musza by¢ przechowywane w innych urzadze-
niach niz sktadniki krwi zakwalifikowane do uzytku klinicznego. Taki tryb postepowania
eliminuje mozliwos¢ wydania niewtasciwego sktadnika krwi. Informacje o sposobie
przechowywania powinny znalez¢ sie w odpowiedniej SOP. W Dziale Ekspedycji moga
by¢ przechowywane wytagcznie sktadniki krwi przygotowane i przeznaczone do wyda-
nia podmiotom leczniczym. Wszystkie preparaty po zwolnieniu powinny by¢ przecho-
wywane w Dziale Ekspedycji. Wyjatek stanowig UKKP, ktére moga by¢ przechowywane
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w Dziale Preparatyki w inkubatorach do przechowywania KKP, czy MUKKP, ktéry bedzie
poddawany rozmrazaniu w Dziale Preparatyki, a do Dziatu Ekspedycji przekazywany
po rozmrozeniu i odpowiednim oznakowaniu, zgodnie z obowigzujgca specyfikacja.
Réwniez FFP moze byc¢ przechowywane w Dziale Preparatyki. Jednak Dziat Ekspedy-
cji powinien nadzorowac stany magazynowe wszystkich preparatéw przeznaczonych
do uzytku klinicznego z identyfikacjg miejsc ich magazynowania.

8.2. Transport sktadnikow krwi

Zapewnienie odpowiednich warunkéw przechowywania podczas transportu
wewnetrznego poszczegdlnych sktadnikdw krwi ma istotne znaczenie dla jakosci tych
sktadnikéw. SOP ogdlna powinna opisywac przyjety tryb postepowania zardwno w przy-
padku transportu zewnetrznego, jak i wewnetrznego, ktéry obowigzuje w danym CKiK.
Zapisy w SOP musza uwzgledniac specyficzne warunki centrum, takie jak lokalizacja
poszczegdlnych komérek organizacyjnych, np. odlegtos¢ pomiedzy OT a jednostka
macierzysta, czy tez odlegtosc najdalej potozonego podmiotu leczniczego, do ktérego
CKiK dostarcza sktadniki krwi. W celu zapewnienia bezpiecznego transportu pomiedzy
poszczegdlnymi komdrkami organizacyjnymi w obrebie jednego CKiK w SOP powinno
sie okresli¢ doktadnag liczbe jednostek KPK/sktadnikéw krwi podczas jednorazowego
przekazania, np. 25 jednostek KKCz oraz rodzaj pojemnika/kosza transportowego,
jak réwniez maksymalny czas przechowywania danego rodzaju preparatu poza urza-
dzeniami chtodniczymi (zgodnie z wynikami przeprowadzonej walidacji). Prawidtowo
wykonany transport zapobiega uszkodzeniu pojemnikéw. Nalezy zwréci¢ szczegdling
uwage, aby systematycznie czysci¢ i dezynfekowad pojemniki transportowe przezna-
czone do transportu KPK i sktadnikéw krwi do i z CKiK. Nalezy opisac sposéb monitoro-
wania temperatury tak, aby byt on zgodny z obowigzujgcymi przepisami. Niewtasciwe
jest umiejscowienie czujnikdw temperaturowych podczas transportu bezposrednio na
wktadach chtodzacych. W SOP nalezy opisac sposéb przygotowania pojemnikéw do
transportu poszczegdlnych sktadnikéw krwi z uwzglednieniem prawidtowego umiesz-
czania czujnikéw. Procedura transportu powinna uwzgledniac¢ wszystkie jego warianty
i rodzaje sktadnikéw, ktére moga byc transportowane.
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9. Badania laboratoryjne

Na jakos¢ badan laboratoryjnych wptywa kazdy element procesu diagnostycz-
nego — etap przedanalityczny, analityczny i poanalityczny. Jedng z miar jakosci jest
liczba niezgodnosci wystepujacych w catym procesie diagnostycznym. Niezgodnoscig
moze by¢ na przyktad nieodpowiednie przygotowanie dawcy/pacjenta do badania, nie-
oznakowanie lub zte oznakowanie prébki, pobranie krwi na niewtasciwy antykoagulant,
niedostateczna ilos¢ materiatu do badan, niewtasciwe przygotowanie probki, zamiana
probki, przekroczenie dopuszczalnego czasu od pobrania prébki do wykonania bada-
nia, nieprawidtowe warunki transportu, zbyt duze obcigzenie metody pomiarowej czy
podanie niewtasciwych zakreséw referencyjnych na wyniku badania. Szacuje sie, ze
najwiecej niezgodnosci wystepuje w fazie przedanalitycznej (do 70%), w fazie anali-
tycznej ta wielkos¢ wynosi 10-15%, a faza poanalityczna generuje okoto 20% bteddéw.

Niezgodnosci/niepozgdane zdarzenia sg odstepstwami od przyjetych w labora-
torium procedur. Oczywista jest zatem koniecznos¢ opracowania SOP, ktére swoim
zakresem obejma wszystkie etapy postepowania analitycznego. Jest to usankcjono-
wane prawnie Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicz-
nych (tekst jednolity Dz.U.2019 poz.1923) (zwanym dalej Rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie standardow jakosci).

Procedura opisujgca faze przedanalityczng powinna zawierac informacje dotyczace:
Zlecenia badan laboratoryjnych
Pobierania materiatu do badan laboratoryjnych
Transportu materiatu do badan laboratoryjnych
Przyjmowania materiatu do badan laboratoryjnych
Przechowywania materiatu do badan laboratoryjnych

Kazde CKiK opisuje warunki transportu z miejsca pobrania prébek (np. OT, EW) do
siedziby CKiK, charakterystyczne dla danego rodzaju préobek. Nalezy odwotac sie do
SOP Walidacja procesow w CKiK, na podstawie ktérego okreslono warunki transportu.
Zgodnie z wymaganiami producenta uzywanych probdwek oraz producenta testow,
nalezy opisac zakres temperatury transportu prébek oraz czas transportu. Dane te
powinny znalez¢ sie w SOP Zasady transportu krwi i jej sktadnikow oraz probek do
badan.

Procedury etapu analitycznego to:

e Procedury metod badawczych

e Procedury walidacji metod badawczych

e Procedury kontroli jakosci badan laboratoryjnych

Procedury etapu poanalitycznego powinny zawierac informacje na temat:

e Przedstawiania i wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych

e Archiwizacji prébek

Odpowiednim nadzorem powinny by¢ objete urzadzenia POCT (ang. Point of Care
Testing), za pomoca ktérych wykonuje sie oznaczenia, np. hemoglobiny poza siedzibag
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laboratorium. Nalezy opracowac procedury dotyczace badan POCT zgodne z obowig-
zujgcymi przepisami i rekomendacjami.

W zaleznosci od rodzaju i zakresu wykonywanych badarn moga obowigzywac szcze-
gdlne wymagania, ktére nalezy opisa¢ w SOP danego dziatu lub pracowni.

9.1. Medyczne Laboratorium Analityczne

9.1.1. Kontrola jakosci

W zwigzku z rozwojem technologii, ktéry doprowadzit do opracowania metod
analitycznych o bardzo dobrej jakosci, btedy etapu analitycznego stanowiag niewielki
procent wszystkich niezgodnosci. Laboratorium, jako wykonawca badan, jest zobowia-
zane do prowadzenia nadzoru nad ich jakoscia. Jest to realizowane poprzez prowa-
dzenie kontroli wewnatrzlaboratoryjnej, a takze poprzez udziat w programach kontroli
zewnatrzlaboratoryjnej. Wszystkie badania wykonywane w danym laboratorium muszg
byc¢ objete kontrolg wewnatrz- i zewnatrzlaboratoryjna.

Aby witasciwie oceni¢ jakos¢ metody pomiarowej nalezy ustali¢ kryteria akcep-
tacji pomiaréw kontrolnych. W tym celu konieczna jest znajomos¢ nastepujacych
parametrow:

1. Catkowity dopuszczalny btad pomiaru (ang. Total Error Allowable, TEA).

2. Nieprecyzyjnos¢ metody (ang. Imprecision, I), ktéra mozna opisa¢ za pomoca
odchylenia standardowego (ang. Standard Deviation, SD) lub wspdétczynnika
zmiennosci (ang. Coefficient of Vaariation, CV).

3. Obcigzenie metody (ang. Bias, B).

Btad pomiaru, to roznica pomiedzy wynikiem jednostkowego pomiaru a wartoscig
prawdziwag. Jest to nieodtgczny czynnik procesu pomiarowego i nie nalezy go inter-
pretowac jako pomytki. Na btad pomiaru wptyw maja na przyktad wartosci zwigzane
z kalibratorami, krétkotrwate zmiany w dziataniu analizatoréw, temperatura i wilgotnosé
otoczenia, cisnienie atmosferyczne. Btedu pomiaru nie mozna unikna¢. Nalezy wpro-
wadzic takie dziatania, aby byt mozliwie najmniejszy. Btad pomiaru ma dwie sktadowe:
btad przypadkowy i btad systematyczny.

Btad przypadkowy, to btad pomiarowy bedacy skutkiem wielu, na ogot nieza-
leznych, czynnikow, ktérych wielkosci nie mozna z géry przewidzie¢ i ktérych
nie mozna unikna¢. Charakterystyczng cechg btedéw przypadkowych jest uzy-
skiwanie réznych wynikéw przy powtarzaniu pomiaréw w tych samych warun-
kach pomiarowych. Miarg btedu przypadkowego jest nieprecyzyjnos¢ metody (I).

SD
1% = CV% =5 X 100%

| — nieprecyzyjnos¢ wyrazona w formie wzglednej
CV — wspotczynnik zmiennosci

SD — odchylenie standardowe

X — wartos¢ Srednia


https://pl.wikipedia.org/wiki/Pomiar
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Btad systematyczny (obcigzenie metody) nie zmienia sie przy wielokrotnym
powtarzaniu pomiaréw tej samej wartosci w tych samych warunkach, czyli
wszystkie wyniki, jakie uzyskujemy réznig sie o pewna wartos¢ od wartosci
rzeczywistej. Btad systematyczny zmienia wyniki pomiaru jednostronnie. Jego
zrodtem moga byc rézne czynniki dziatajgce stale i jednokierunkowo, np. zwia-
zane ze sposobem przygotowania prébki, wykorzystywang aparaturg pomia-
rowa, stosowang metoda badania czy osoba wykonujacag badanie. Zgodnosc¢
miedzy wartoscia srednig otrzymana na podstawie duzej serii wynikéw badania
a wartoscig odniesienia nazywana jest poprawnoscia. Jest to pojecie jakosciowe.
llosciowa informacja o poprawnosci — obcigzenie (B), jest roznicg pomiedzy war-
toscia Srednig a wartoscig odniesienia.

B=x—xR

Informacja o obcigzeniu moze by¢ wyrazona jako wskaznik procentowy.
X=X,

Xp

B% = x 100%
B — obcigzenie

X — wartosc Srednia

X, — wartos¢ odniesienia

Catkowity btad analityczny, TAE (ang. Total Analytical Error) obejmuje tgczny
efekt bteddéw systematycznego i przypadkowego, ktére decydujg o doktadnosci
pomiardw. Btad wyznacza sie poprzez testowanie catego procesu analitycznego.

TAE% = 1,65 x 1% + B%

1% — nieprecyzyjnosc

B% — obcigzenie

Stata z jest wspotczynnikiem zwigzanym z ustalonym prawdopodobienstwem.
Wzér przeksztatcony jest w oparciu o zatozenie 95 procentowego poziomu
ufnosci (z = 1,65 dla jednostronnej dystrybucji zmiennej).

Catkowity dopuszczalny btad pomiaru, TEA (ang. Total Error Allowable) jest
mozliwg do zaakceptowania réznicg pomiedzy uzyskanym wynikiem a wartoscig
rzeczywistg wielkosci mierzonej, ktdra nie zmienia w sposob istotny znaczenia
uzyskiwanego wyniku.

TEA jednoznacznie okresla pozagdana jakos¢ analityczng metody. Catkowity dopusz-
czalny btad metody stanowi kryterium oceniajgce jakos¢ wykonywanych badan.
W przypadku, gdy btedy pomiarowe przypadkowe i systematyczne nie przekraczajg
przyjetego w laboratorium TEA, mozna stwierdzi¢, ze uzyskiwane wyniki sa wiarygodne,
natomiast jesli suma tych bteddéw jest wieksza niz TEA — jakos¢ badan jest niezado-
walajgca. W przypadku, gdy laboratorium nie ustalito wielkosci TEA, nie jest mozliwa
prawidtowa ocena precyzji, poprawnosci, doktadnosci, liniowosci i korelacji metod
pomiarowych oraz kontroli ich jakosci (Ryc. 9.1.).

Rozdziat 9
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Metoda Metoda Metody
pod poza nie mozna
kontrolg kontrolg ocenié

Ryc. 91. TAE - catkowity btad analityczny, TEA — catkowity dopuszczalny btad pomiaru

Laboratorium okresla wartosci TEA dla wykonywanych badan. Mozna to zrobi¢ na
podstawie danych pochodzacych z programow zewnatrzlaboratoryjnej oceny jakosci,
ustalen krajowych i miedzynarodowych grup ekspertéw lub wykorzystujgc dane oparte
na zmiennosci biologicznej. W SOP opisujgcej kontrole jakosci badan nalezy podac
zrédto, na podstawie ktérego ustalono TEA.

Narzedziem stuzacym do oceny kontroli nieprecyzyjnosci i obcigzenia jest karta kontrolna.
W 1950 roku Stanley Levey i EImer R. Jennings opublikowali prace The use of control charts
in the clinical laboratory. Zaproponowali w niej karte, na ktérej nanoszono Srednig z dwdch
wynikdéw pomiaréw wykonywanych w pulowanej surowicy — uzyskujgc informacje o obcigzeniu
metody, i jednoczesnie nanoszono na wykres réznice z dwdch wynikéw, ktéra mowita o nie-
precyzyjnosci metody. Karta kontrolna, ktérg wspdtczesnie postuguja sie laboratoria medyczne
zostata zaproponowana w 1952 roku przez Richarda J. Henry’ego i Miltona Segalove. Sta-
bilny materiat kontrolny jest analizowany wielokrotnie, a pojedyncze wyniki sg nanoszone na
karte. Ten wiasnie rodzaj karty kontrolnej niestusznie nazywany jest kartg Levey’a i Jenningsa.

Aby zatozyc¢ karte kontrolng nalezy w pierwszej kolejnosci przeprowadzi¢ ocene
wstepng wybranego materiatu kontrolnego w rutynowych warunkach (okres
wstepny). Celem okresu wstepnego jest ustalenie cech rozktadu wynikow
pomiaréw kontrolnych, obliczenie wartosci sredniej i odchylenia standardo-
wego z wynikéw pomiaréw oraz wyznaczenie odpowiednich granic kontrolnych.

Ten etap jest kluczowy i nie mozna go poming¢. Do jego przeprowadzenia obliguje
Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (tekst
jednolity Dz.U. 2019 poz.1923).

Planujac kontrole wewnatrzlaboratoryjng nalezy zadbac o to, aby zaopatrzy¢ sie
w materiat kontrolny o tym samym numerze serii produkcyjnej w ilosci dostepnej moz-
liwie jak najdtuzej. Kazda zmiana serii materiatu kontrolnego obliguje laboratorium do
przeprowadzenia jego oceny wstepnej.

W metryce materiatu kontrolnego podane sg zakresy nominalne kontrolowanych
parametrow, ktére zwykle sa ustalane na podstawie pomiaréw w kilku lub kilkunastu
laboratoriach referencyjnych. Nalezy pamieta¢, ze wartosci znajdujace sie w metryce
obarczone sg zmiennoscig wynikajaca takze z roznic pomiedzy laboratoriami. Zwykle
granice te sg zbyt szerokie w stosunku do precyzji uzyskiwanej w naszym laborato-
rium. Przyjecie granic wyznaczonych przez producenta moze skutkowac niewykryciem
istotnych btedéw analitycznych, poniewaz rozrzut wynikdw zaprezentowany na zbyt
szerokim zakresie pozornie moze wydawac sie nieistotny. Powstaje fatszywe przeko-
nanie, ze laboratorium osigga idealng precyzje badan (Ryc. 9.2.).
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Ryc. 9.2. Wykres Levey’a-Jenningsa. Przy projektowaniu karty kontrolnej przyjeto wartosci
metrykalne materiatu kontrolnego, przez co uzyskano pozornie idealna precyzje metody.
Nie wychwycono powaznego btedu analitycznego (punkt zaznaczony strzatka na wszyst-
kich przyktadowych wykresach ma ta samg wartosc).

Srednia wynikajaca z danych metrykalnych moze znacznie odbiegaé od $redniej
wartosci uzyskiwanej w laboratorium. Uzycie $redniej wynikajgcej z metryki materiatu
kontrolnego uniemozliwia prawidtows interpretacje uzyskanych wynikéw. Wyniki kon-
troli pozornie obarczone sg btedem systematycznym. Niemozliwe jest wykrycie istot-
nych btedéw analitycznych (Ryc. 9.3.).
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Ryc. 9.3. Wykres Levey’a-Jenningsa. Srednia pomiaréw kontrolnych uzyskana w labo-
ratorium znacznie rézni sie od sredniej z danych metryki materiatu kontrolnego. Pozor-
nie metoda jest obcigzona btedem systematycznym. Nie wykryto istotnego btedu
analitycznego.

Rozdziat 9
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Prawidtowo skonstruowana karta kontrolna musi by¢ zatem oparta na ustalonych
przez laboratorium granicach kontrolnych. W tym celu nalezy przeprowadzi¢ ocene
wstepna materiatu kontrolnego, ktéra polega na wykonaniu szeregu pomiaréw w préb-
kach ocenianego materiatu kontrolnego. Wskazane jest, aby w okresie wstepnym wyko-
nac przynajmniej 20 pomiardw. Liczba ta zostata arbitralnie ustalona przez autoréow
pierwszych publikacji dotyczgcych kontroli jakosci. Przyjmuje sie jg takze w aktualnych
zaleceniach i rekomendacjach. W sytuacji, gdy nie jest mozliwe uzyskanie 20 wyni-
koéw, np. z powodu krétkiego terminu waznosci materiatu kontrolnego, mozna skrécic
ocene wstepng do np. 10 pomiaréw. Na podstawie danych z oceny wstepnej wyli-
czone zostaje odchylenie standardowe (SD) i Srednia z wykonanych pomiaréw. Liczby
te sg podstawg do zatozenia karty kontrolnej dla okresu roboczego i ustalenia granic
kontrolnych np. X+ 2 SD, X+ 2,5 SD, x + 3 SD, X + 3,5 SD. Granice kontrolne ustala sie
w zaleznosci od jakosci kontrolowanej metody

Dzieki prawidtowo skonstruowanej karcie kontrolnej, mozliwa jest wtasciwa inter-
pretacja wynikow kontroli. Na Rycinie 9.4. zaprezentowano przyktad karty kontrolnej,
do zatozenia ktérej wykorzystano srednig i odchylenia standardowe wyliczone na pod-
stawie danych z okresu wstepnego. Na Rycinach 9.2.-9.4. przedstawione sg te same
wartosci liczbowe, ale tylko na karcie z wtasciwie naniesionymi granicami kontrolnymi
obserwator moze zauwazy¢ wyniki, ktére przekroczyty 2 SD i 3 SD.
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Ryc. 9.4. Wykres Levey’a-Jenningsa. Granice kontrolne ustalone na podstawie oceny
wstepnej materiatu kontrolnego.

Na podstawie wynikéw kontroli mozna stwierdzi¢, czy metoda funkcjonuje prawidtowo,
w granicach dopuszczalnego btedu, czy nie doszto do znaczacego pogorszenia precy-
zji lub poprawnosci, czy nie zostat przekroczony catkowity dopuszczalny btad pomiaru.

Laboratorium powinno réwniez zdefiniowac pojecie serii pomiarowej. Dtugos¢ poje-
dynczej serii pomiarowej jest ustalana arbitralnie w zaleznosci od organizacji pracy
laboratorium, np. jedna serie moga stanowic¢ badania w rutynowych godzinach pracy,
a druga badania wykonywane w godzinach pozaregulaminowych. Mozna przyjac¢ tez,
ze seria to okreslona ilos¢ badan, np. 100. Do kazdej serii pomiarowej powinien by¢
dotgczony materiat kontrolny.
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Do oceny kontroli mozna stosowac reguty proste, np. 1, 1,55 Tas 1355 Wybierajac
regute 1. uznaje sie, ze metoda jest poza kontrolg, jezeli przynajmniej jeden wynik
wykracza poza granice dwoch odchylen standardowych. Jest to reguta restrykcyjna,
czesto prowadzaca do fatszywych alarméw, poniewaz z rozktadu normalnego wynika,
ze 4,5% wynikéw znajduje sie poza przedziatem + 2SD. Przy prawidtowo wyznaczo-
nych granicach kontrolnych te regute powinno sie raczej traktowac jako regute ostrze-
gawcza. Jezeli laboratorium dysponuje metoda o dobrej jakosci, w okresie wstepnym
charakteryzujaca sie dobra precyzjg (mate SD) mozna zastosowac bardziej liberalne
reguty, np. 1,4 czy 1, ..

W 1981 J. Westgard i wsp. opublikowali prace, w ktérej zaproponowano, aby inter-
pretujgc wyniki kontroli stosowac kilka regut prostych jednoczesnie. Obecnie, obok
klasycznej reguty ztozonej 1,./2, /R, /4, /10X, ktora jest dostosowana do dwoch materia-
16w kontrolnych (dwdch poziomdw) stosowane sa reguty opracowane dla 3 czy nawet
4 materiatéw kontrolnych analizowanych jednoczesnie lub pomiedzy seriami. Dla wyni-
kow uzyskanych w pojedynczej serii czesto stosuje sig regute skrocona: 1,./2./R .

Regutal,, — metoda jest poza kontrolg, jesli przynajmniej jeden wynik kontrolny
przekracza 3 SD.

Reguta 2, — metoda jest poza kontrolg, jesli 2 kolejne wyniki przekraczajg 2
SD po tej samej wartosci Srednie;j.

Reguta R,. — metoda jest poza kontrola, jesli dwa wyniki kontrolne uzyskane
w serii przekraczajg granice 2 SD po przeciwnych wartosciach sredniej.
Reguta 4. — metoda jest poza kontrolg, jesli 4 kolejne wyniki przekraczaja 1SD
po tej samej stronie Sredniej.

Reguta 10, — metoda jest poza kontrolg, jesli 10 kolejnych wynikéw znajduje sie
po tej samej stronie Sredniej.

Autorzy wspomnianej wyzej pracy, dla utatwienia interpretacji wynikdéw kontrolnych
na podstawie regut ztozonych, zaproponowali algorytm przedstawiony na Rycinie 9.5.

NIE metoda pod kontrola
T T
TAK NIE
y
TAK TAK TAK TAK TAK

J y y y y

metoda poza kontola

Ryc. 9.5. Algorytm interpretacji klasycznej reguty ztozonej Westgarda

Rozdziat 9
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Laboratorium powinno okresli¢, jakie stosuje reguty interpretacyjne do oceny danej
metody. Kazda metoda stosowana w laboratorium moze, a nawet powinna by¢ oceniana
wg innych regut. Wynika to z faktu, ze metody réznia sie miedzy soba precyzja, popraw-
noscia i catkowitym dopuszczalnym btedem analitycznym. Nie jest zatem uzasadnione
uzycie jednakowej reguty, poniewaz dla jednych metod moze ona by¢ zbyt restrykcyjna,
a dla innych zbyt liberalna. W dokumentacji laboratorium, dla kazdej metody nalezy
odnotowac wybrany sposéb interpretacji wynikéw pomiardw kontrolnych.
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9.2. Immunologia transfuzjologiczna

W Dziale Immunologii Transfuzjologicznej lub Dziale Laboratoryjnym w zaleznosci
od struktury CKiK zwykle wydzielone sg przynajmniej dwie pracownie. W jednej z pra-
cowni wykonywane sg badania dla dawcoéw, a w drugiej dla pacjentow/biorcow. Opra-
cowujac standardowe procedury operacyjne dla dziatu/pracowni, niektére z nich mozna
opisac jako SOP wspdlne dla obu pracowni np. kwalifikacje odczynnikéw czy metody
i techniki badan. Przy opracowywaniu SOP nalezy kierowac sie zasadg niepowtarza-
nia tresci w poszczegdlnych procedurach, dotyczy to zwtaszcza stosowanych metod
i testéw. Nie nalezy opisywac w kazdej procedurze szczegétowego wykonania testu,
a co za tym idzie, potrzebnych do tego odczynnikdéw i urzadzen; przede wszystkim
nalezy opisac zasady postepowania, przedstawi¢ konkretne algorytmy, zapisa¢ w spo-
séb czytelny analize uzyskanych wynikéw, a na kofcu sformutowacd prawidtowo wynik.

W Materiatach dodatkowych przedstawiono przyktadowy spis SOP z propozycja
ich tytutéw, poniewaz czesto w zaleceniach pokontrolnych dla CKiK zwracano uwage
na niewtasciwie sformutowane i/lub nieadekwatne do tresci tytuty SOP. W podreczniku
przedstawiono przyktadowe procedury dotyczace wybranych proceséw badawczych,
ktére stanowig gotowy szablon do uzupetnienia, ale jesli postepowanie w pracowni jest
inne, mozna dodac, usungc¢ lub zmienic tres¢, tak aby dostosowac do witasnej organi-
zacji pracy. Nazwy pracowni powinny by¢ zgodne z nazwami wymienionymi w struk-
turze organizacyjnej CKiK, w opracowanych procedurach podano tylko przyktadowe
nazwy pracowni. Na podstawie analizy zalecen pokontrolnych dla CKiK uznano za
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istotne opracowanie procedur organizacyjnych, ktérych albo CKiK nie opracowato, albo
zawarte w nich zapisy byty niewystarczajgce, m.in. nie okreslaty zakresu wykonywanych
badan, systemu pracy czy tez odpowiedzialnosci za organizacje pracy w pracowni.
W niniejszym Rozdziale przedstawiono takze zasady formutowania wynikéw badan.

9.2.1. Standardowe procedury operacyjne dotyczgce dawcéw
- ogolne uwagi

Opracowujgc SOP dotyczacg oznaczania fenotypu krwinek czerwonych u dawcy
nalezy szczegdétowo opisac postepowanie w zaleznosci od zastosowanej metody.
W przypadku metody automatycznej nalezy odwotac sie do Instrukcji obstugi anali-
zatora stosowanego do badan, jesli natomiast stosowana jest metoda manualna, to
w postepowaniu nalezy odwotac sie do SOP Metody, techniki i testy.... W opisie poste-
powania nalezy przede wszystkim umiesci¢ zasady oznaczania fenotypu pozostatych
uktadoéw grupowych (Rh, Kidd, Duffy czy MNS) u dawcéw. Z reguty petny fenotyp okre-
slany jest u dawcéw wielokrotnych, zwtaszcza grupy O, a w miare mozliwosci danego
CKiK okreslany jest takze u dawcow pozostatych grup uktadu ABO. W zwigzku z tym
w procedurze nalezy okresli¢, u ktérych dawcow i kiedy oznaczany jest fenotyp. Dwu-
krotne oznaczenie antygendw upowaznia do umieszczenia zapisu fenotypu na ety-
kiecie gtéwnej sktadnika krwi.
Postepowanie w przypadku dawcy z dodatnim wynikiem BTA opisane jest
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia, natomiast okres, na jaki dawca bedzie zdyskwali-
fikowany, zalezy od wynikéw kolejnych badan, stanu zdrowia dawcy i ostatecznie od
decyzji lekarza.
Jezeli CKiK prowadzi procedure zamierzonego uodparniania dawcéw, przy opra-
cowywaniu SOP istotne informacje znajdujg sie w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia,
natomiast schematy uodparniania w Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzie-
lania jej sktadnikow i wydawania, obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych pub-
licznej stuzby krwi (wydanie lll, 2014 r.).
Opracowane przyktadowe procedury dla pracowni wykonujacej badania immuno-
hematologiczne u dawcéw:
1. SOP Organizacja i zadania Pracowni Grup Krwi Dawcow — Aneks 9.2.1.
2. SOP Zasady przyjmowania, przygotowania i przechowywania probek krwi do
badan immunohematologicznych u dawcow — Aneks 9.2.2.

3. SOP Oznaczanie grupy krwi ABO i RhD oraz wykrywanie przeciwciat odpor-
nosciowych u dawcow — zasady postepowania — Aneks 9.2.3.

4. SOP Kontrola serologiczna krwi i jej sktadnikow — zasady postepowania —
Aneks 9.2.4.

5. SOP Metody, techniki i testy stosowane w badaniach immunohematologicz-
nych — SOP czesciowo opracowany — jako przyktad opracowano 2 oddzielne
SOP wykonania testu antyglobulinowego (Aneks 9.2.5. i Aneks 9.2.6.), do uzu-
petnienia w sposdb analogiczny pozostate techniki i testy — testy enzymatyczne,
elucji i adsorpcji czy papainowania krwinek. Zaleca sie opracowanie testéw
w jednej SOP. Oryginalne instrukcje producenta odczynnikéw powinny byc¢
umieszczone w jednej SOP Instrukcje odczynnikow, ktéra bedzie dokumentem
zwigzanym z ww. procedura.

Rozdziat 9
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W analogiczny sposéb nalezy opracowac pozostate procedury w Pracowni Grup
Krwi Dawcoéw. Przyktadowy spis procedur podano w Materiatach dodatkowych. Przy
sporzadzaniu SOP nalezy rozwazy¢ i uwzglednié, ktére procedury moga by¢ wspdine
dla Dziatu/CKiK, np. SOP Kwalifikacja odczynnikow diagnostycznych, SOP Kwalifikacja
urzgdzen, SOP Walidacja metody badawczej czy tez SOP Kontrola jakosci badan —
codzienna, wewnetrzna, zewnetrzna.

9.2.2. Standardowe procedury operacyjne dotyczace biorcow
— ogolne uwagi

Przyktadem ztozonej procedury jest diagnostyka anemii autoimmunohemolitycz-
nej (NAIH). Procedury diagnostyki autoprzeciwciat typu cieptego i autoprzeciwciat
typu zimnego mozna opisac¢ osobno. Sugeruje sie jednak opisanie diagnostyki NAIH
w jednej procedurze, zwtaszcza, ze czesto mamy do czynienia z NAIH typu miesza-
nego. W procedurze opisujemy kolejnos¢ wykonywanych testow, poczgwszy od badan
podstawowych takich jak: okreslenie grupy ABO/RhD, wykonanie badania przeglado-
wego na obecnos¢ przeciwciat, wykonanie BTA w celu okreslenia klasy immunoglo-
bulin istotnych dla rozpoznania i klasyfikacji NAIH. W SOP nalezy uwzglednic¢ algorytm
badan w kierunku NAIH typu cieptego, okresli¢, jakie badania wykonujemy na krwin-
kach (fenotyp, BTA, elucja), a jakie w surowicy/osoczu (auto-/lub alloadsorpcja, badanie
przegladowe po adsorpcji i ew. identyfikacja alloprzeciwciat z surowica/osoczem po
adsorpcji). Podobnie w przypadku autoprzeciwciat typu zimnego, zaczynamy od okre-
Slenia grupy ABO/RhD, nastepnie oznaczamy fenotyp, wykonujemy BTA oraz badanie
przegladowe na obecnosc przeciwciat w srodowisku NaCl i w zaleznosci od uzyska-
nych wynikéw opisujemy dalsze postepowanie. Z uwagi na koniecznos¢ wykonania
wielu badan z wykorzystaniem réznych testow, nalezy w postepowaniu odwotac sie
do SOP Metody, techniki ..., jak rowniez do innych procedur, np. do SOP Oznaczanie
fenotypu krwinek czerwonych, SOP Identyfikacja przeciwciat czy SOP Wykonanie
proby zgodnosci. Odwotujac sie do innych SOP unikniemy niepotrzebnego powtarza-
nia tresci, a procedura bedzie zapisana w sposdb przejrzysty, tworzac logiczng catosc.

Na szczegdlna uwage zastuguje procedura postepowania w przypadku pilnych lub
masywnych przetoczen. Ogdlne zasady opisane sg w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia
i w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie lecze-
nia krwiq i jej sktadnikami w pomiotach leczniczych wykonujgcych dziatalnosc lecz-
nicq w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne (Dz. U. 2017 poz.
2057) (zwanym dalej Rozporzgdzeniem o leczeniu krwig). Dodatkowo w procedurze
powinna by¢ opisana takze strategia poszukiwania dawcoéw o okreslonym fenotypie
dla biorcéw z alloprzeciwciatami lub odwotanie do procedury opisanej w tym zakresie,
np. w pracowni grup krwi dawcoéw.

Ogodlne zasady nadzoru nad krwiolecznictwem, w tym nad pracowniami immuno-
logii transfuzjologicznej wykonujgcymi badania dla pacjentéw opisano w SOP Zasady
prowadzenia kontroli zewnetrznej i nadzor nad krwiolecznictwem. W wiekszosci CKiK
merytoryczny nadzér nad pracowniami immunologii transfuzjologicznej petni Pracow-
nia Badan Konsultacyjnych, wiec odnosnie kwestii, ktére nie zostaty opisane w SOP
o0godlnej, powinna by¢ opracowana procedura Zasady nadzoru merytorycznego w pra-
cowniach immunologii transfuzjologicznej w podmiotach leczniczych. W procedurze
powinny by¢ opisane zasady przeprowadzania kontroli jakosci badan w pracowniach
podmiotéw leczniczych, z opisem zakresu wykonania badan w prébkach kontrol-
nych dostosowanym do profilu kontrolowanej pracowni. Jezeli pracownia podmiotu
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wykonuje badanie identyfikacji przeciwciat, nalezy przygotowac préobki kontrolne
z przeciwciatami do okreslenia ich swoistosci. Do procedury nalezy dotgczy¢ w postaci
zatgcznikéw wszelkie niezbedne formularze i protokoty. Dodatkowo nalezy przedsta-
wi¢ harmonogram planowanych kontroli, ktéry przekazywany jest do DZJ.

Istotng procedura majgca wptyw na etap przedanalityczny w Pracowni Badan Kon-
sultacyjnych jest procedura okreslajgca zasady przyjmowania zlecen, prébek do badan,
sposobu ich pobierania, przechowywania i transportu oraz przygotowania do badan
immunohematologicznych. W opisanej, przyktadowej procedurze uwzgledniono jako
zatacznik Instrukcje przeznaczong dla zleceniodawcéw. Instrukcja moze by¢ udo-
stepniona np. do pobrania na stronie internetowej CKiK, podobnie jak wzory zlecen.
Instrukcja zlecania, pobierania, przechowywania i transportu probek do badan immu-
nohematologicznych, jak réwniez wykaz badan z cennikiem powinny by¢ dotgczone do
umowy podpisywanej z podmiotem leczniczym. Do zleceniodawcy nalezy dystrybucja
Instrukcji do oddziatow i klinik, ktére sg zobowigzane do zapoznania sie z jej trescia,
a podane wytyczne i wymagania musza zostac opisane w procedurach oddziatu, kliniki
lub poradni, w ktérych beda miaty zastosowanie. Sporzadzone przez zleceniodawce
procedury powinny byc¢ sprawdzane podczas kontroli przeprowadzanych przez CKiK.

Waznym elementem w procesie badania jest wtasciwe protokotowanie uzyskanych
wynikéw. Pracownie Konsultacyjne CKiK stosujg wtasne protokoty badan, a niektore
CKiK maja ,uniwersalne” formularze protokotdw umozliwiajgce zapis wszystkich badan
wykonywanych w Pracowni. Jezeli badania grupy krwi lub préby zgodnosci wykony-
wane sg rutynowo w Pracowni, zaleca sie stosowanie ksigg do tego przeznaczonych
zgodnie ze wzorami podanymi w aktualnym Rozporzgdzeniu o leczeniu krwiqg. W przy-
padku wykonywania tych badan w ramach badan konsultacyjnych przygotowane pro-
tokoty powinny zawiera¢ dane wymagane ww. Rozporzqdzeniem. Z uwagi na odrebna
specyfike, badania takie jak immunologiczna analiza niepozgdanych zdarzen i nie-
pozadanych reakcji poprzetoczeniowych, czy badania u biorcéw i dawcoéw komédrek
krwiotwdrczych (KK), powinny mie¢ oddzielne protokoty.

Opracowane przyktadowe procedury dla pracowni wykonujacej badania immu-
nohematologiczne dla pacjentéw/biorcow:

1. SOP Organizacja i zadania Pracowni Badar Konsultacyjnych — Aneks 9.2.7.

2. SOP Zasady przyjmowania, przygotowania i przechowywania probek krwi do

badari immunohematologicznych u pacjentow/biorcow — Aneks 9.2.8.

3. SOP Oznaczanie grupy krwi ABO i RhD oraz wykrywanie przeciwciat odpornos-
ciowych u pacjentow/biorcow — zasady postepowania — Aneks 9.2.9.

4. SOP Dobieranie krwi dla biorcow z auto-/alloprzeciwciatami — zasady poste-
powania — Aneks 9.2.10.

5. SOP Metody, techniki i testy stosowane w badaniach immunohematologicznych
SOP czesciowo opracowany — jako przyktad opracowano 2 oddzielne SOP
wykonania testu antyglobulinowego (Aneks 9.2.5. i Aneks 9.2.6.), do uzupetnie-
nia w sposob analogiczny pozostate techniki i testy — testy enzymatyczne, elucji
i adsorpcji czy papainowania krwinek. Zaleca sie opracowanie testéw w jednej
SOP. Oryginalne instrukcje producenta odczynnikdw powinny by¢ umieszczone
w jednej SOP Instrukcje odczynnikow, ktéra bedzie dokumentem zwigzanym
z ww. procedura.

W analogiczny sposéb nalezy opracowac pozostate procedury, ktérych przyktadowy

spis znajduje sie w Materiatach dodatkowych na kohcu podrecznika.

Rozdziat 9
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Ogodlne zasady formutowania wynikow

Przy formutowaniu uwag czy tez zalecen, nalezy kierowac¢ sie zasada: ,krétko,
zwiezle i na temat”, czyli unika¢ nadmiaru informacji, prawidtowo definiowa¢ poje-
cia, wyrazenia i terminy oraz przestrzegac reguty logiki formalnej, czyli przekazywac
wiedze fachowa. W trakcie kontroli przeprowadzanych w CKiK zwrécono uwage na
potrzebe ujednolicenia niektérych sformutowan stosowanych w wynikach badan immu-
nohematologicznych. W wyniku analizy wydawanych przez CKiK formularzy wynikéw
badan zwrécono uwage na zapis w przypadku wykrycia przeciwciat odpornosciowych
do antygendéw krwinek czerwonych — stosowane sg rézne wyrazenia, np. ,,nie stwier-
dzono”, ,,nie wykryto”, ,nieobecne” czy tez ,obecne”, ,wykryto”. Proponuje sie zapis nie
stwierdzono, jesli nie wykryto, a jesli wykryto to nalezy wpisac swoistos¢ przeciwciat,
np. anty-E. Krotki zapis swoistosci wykrytych przeciwciat, bez podawania do jakiego
uktadu grupowego naleza, utatwi prowadzenie dokumentacji w formie elektronicznej
oraz zapewni prawidtowy transfer do bazy biorcéw immunizowanych. W pozycji prze-
ciwciata odpornosciowe nie wpisujemy informacji o autoprzeciwciatach, a w uwagach
podajemy w sposdb zwiezty zalecenia, np. ,,Do przetoczen nalezy dobierac krew: E—,
K— (autoprzeciwciata)” lub ,,Do przetoczen nalezy dobierac krew K— (profilaktyka)”.

Uwaga: Nie powtarzac wyrazenia zawartego we wzorze wyniku!

Poprawnie
e Przeciwciata odpornosciowe do antygenéw krwinek czerwonych:
nie stwierdzono

Niepoprawnie

e Przeciwciata odpornosciowe do antygendéw krwinek czerwonych:
przeciwciat odpornosciowych do antygenoéw krwinek czerwonych
nie stwierdzono

W przypadku wyniku préby zgodnosci dla biorcy z auto- lub/i alloprzeciwciatami
przy numerze donacji podajemy zapis fenotypu dawcy. Zasady formutowania wyniku
préby zgodnosci w zaleznosci od przypadku sg opisane szczegétowo w SOP Dobie-
ranie krwi dla biorcow z auto-/alloprzeciwciatami — zasady postepowania.

W przypadku formutowania wynikéw badan dla biorcow komérek krwiotwérczych we
wczesnym okresie po przeszczepieniu nalezy uwzglednic¢ zasady dobierania krwi i jej
sktadnikdéw w zaleznosci od rodzaju niezgodnosci w uktadzie ABO (mata, duza lub jed-
noczesnie mata i duza), jak rowniez ewentualng niezgodnos¢ w antygenie RhD, a jezeli
dodatkowo beda wykryte auto- lub/i alloprzeciwciata, nalezy postepowac analogicznie jak
opisano w SOP Dobieranie krwi dla biorcow z auto-/alloprzeciwciatami — zasady poste-
powania. Informacja o przeszczepieniu KK powinna by¢ zapisana w wyniku grupy krwi,
jak réwniez w wyniku préby zgodnosci, podobnie jak w przypadku pacjentéw z auto-/allo-
przeciwciatami. Dodatkowo, niezwykle wazne jest podanie daty przeszczepienia, grupy
krwi dawcy KK i grupy krwi biorcy sprzed przeszczepienia, poniewaz pacjenci czesto prze-
mieszczaja sie miedzy szpitalami, a w ich przypadku bardzo wazne jest, jakie sktadniki
krwi moga by¢ przetaczane. Problem ten zostanie zapewne rozwigzany kiedy powstanie
wspodlna baza pacjentéw immunizowanych oraz pacjentéw po przeszczepieniu KK. Jedyny
przepis w aktualnym Rozporzqdzeniu o leczeniu krwiqg jednoznacznie stwierdza, ze
u pacjentow po przeszczepieniu w niezgodnosci w ABO, potwierdzony wynik grupy krwi
wydany przed przeszczepieniem, nie stanowi podstawy do zamawiania krwi lub jej sktadni-
kéw. Przepis ten jednak nie doprecyzowuje zasady przetaczania sktadnikdéw we wczesnym
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okresie po przeszczepieniu, jedynie odwotuje sie do wynikéw aktualnych badan z pra-
cowni immunologii transfuzjologicznej. Jednoczesnie Rozporzgdzenie okresla, ze krew
i jej sktadniki mozna zamawiac i przetaczac¢ na podstawie potwierdzonego wyniku grupy
krwi, zatem z tego powodu pacjenci po przeszczepieniu wymagajg szczegodlnej uwagi.

W przypadku koniecznosci pilnego przetoczenia ,na ratunek zycia” pacjentom
z alloprzeciwciatami nalezy w procedurze opisac szczegétowe postepowanie. Mozna
przedstawic je réwniez w postaci schematu blokowego wzorujgc sie na schemacie
przedstawionym w podreczniku Standardy jakosci dla komitetow transfuzjologicznych
(wydanie ll, 2020 r.), dodatkowo korzystajgc z informacji podanych w Rozdziale 5.7.
Schematy blokowe - wizualizacja procesow. Z uwagi na brak zdefiniowanego sfor-
mutowania wyniku préby zgodnosci w tej szczegdlnej sytuacji, podczas spotkan pilo-
tazowych z ekspertami CKiK opracowano przyktadowy wzér sformutowania takiego
wyniku z zaznaczeniem, ze bedzie on wykorzystywany tylko w wyjatkowych sytuacjach.
Natomiast w przypadku masywnych przetoczen u pacjentdw z przeciwciatami, kiedy
nie wykonuje sie préby krzyzowej, wydaje sie krew zgodnie z przepisami zawartymi
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia, a w formularzu wydania nalezy umiescic¢ informacje,
ze krew zgodna fenotypowo jest niedostepna, wydano krew, np. ,.z heterozygotyczna
ekspresjg antygenu, do ktérego pacjent wytworzyt przeciwciata”, lub ze ,wydano krew
nieoznaczong fenotypowo” z obowigzkowa adnotacjg informujacg lekarza o ryzyku
wystapienia hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowe.

9.3. Czynniki zakazne przenoszone przez krew

W kazdym CKiK w dziale/pracowni czynnikéw zakaznych nalezy przygotowac i wdro-
zy¢ standardowe procedury operacyjne opisujgce obowigzkowe badania czynnikéw
zakaznych w ramach przegladowych badan u dawcéw krwi i kandydatéw na dawcéw
krwi, markeréw wirusowego zapalenia watroby typu B i C (HBV i HCV), ludzkiego wirusa
uposledzenia odpornosci (dwa typy: HIV-1i HIV-2) oraz przeciwciat anty-Treponema pal-
lidum. Na podstawie wynikéw badan przegladowych, po uzyskaniu wynikdw ujemnych,
krew/sktadniki krwi kwalifikowane sa do uzytku klinicznego. W przypadku uzyskania
wynikéw powtarzalnie reaktywnych, weryfikowanych badaniami potwierdzajaco-uzupet-
niajacymi dyskwalifikuje sie, czyli nie dopuszcza sie do oddawania krwi, kandydatéw na
dawcow i dawcodw, ktérych krew moze byc¢ zrédtem zakazenia biorcow krwi i jej sktad-
nikow. Dlatego wyzej wymienione oznaczenia przeprowadza sie u kazdego kandydata
na dawce krwi podczas jego kwalifikacji oraz u dawcy podczas kazdego pobrania krwi
i jej sktadnikow.

Badania przegladowe w kierunku czynnikéw zakaznych w kazdej donacji krwi
wykonywane sg technikami serologicznymi i technikami NAT (ang. Nucleic Acid Test)
w wyniku ktérych nastepuje:

Identyfikacja nosicieli:
e Wirusa HBV

— odbywa sie poprzez wykrycie antygenu HBs (HBsAg) lub/i DNA HBV
e Wirusa HCV

— odbywa sie poprzez wykrycie przeciwciat anty-HCV lub/i RNA HCV
e Wirusa HIV

— odbywa sie poprzez wykrycie przeciwciat anty-HIV1/2 i/lub RNA HIV
e Osoby zakazone Treponema pallidum (kretek blady wywotujgcy kite)

— identyfikuje sie poprzez wykrycie swoistych przeciwciat

Rozdziat 9
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Za wykrycie markera czynnika zakaznego (wynik dodatni), uwaza sie otrzymanie
wyniku powtarzalnie reaktywnego/reaktywnego w badaniu przegladowym, ktérego
swoistos¢ zostata potwierdzona w badaniach weryfikacyjnych i/lub uzupetniajacych.

Poza obowigzkowym panelem czynnikéw zakaznych oznaczanych w badaniach
przegladowych, moze okazac sie konieczne wykonywania dodatkowych badan u daw-
cow krwi, np. badania przegladowe DNA parvowirusa B19 (B19V) u dawcow, ktdrych
krwinki stuzg do immunizacji oraz w osoczu dawcédw immunizowanych przeznaczo-
nym do produkcji immunoglobulin anty-RhD i anty-HBs, badan w kierunku, np. RNA
HAV, RNA HEV, DNA CMV. Nalezy przygotowac¢ SOP badawczy, zgodnie z przedsta-
wionym wzorem SOP.

Ze wzgledu na wykonywanie badan réznymi technikami (techniki serologiczne
i NAT) przy pomocy zaawansowanych technologicznie aparatéw wszyscy pracownicy
powinni uczestniczy¢ w okresowych szkoleniach wewnetrznych i zewnetrznych, co
pozwoli utrzymac wysoka jakos¢ pracy, a w efekcie zapewnic¢ otrzymywanie popraw-
nych wynikéw.

W niniejszym podreczniku umieszczono przyktadowe schematy blokowe obrazu-
jace procesy przebiegajace w dziale/pracowni czynnikdéw zakaznych.

SOP Postepowanie poprzedzajgce wykonanie badan przeglgdowych czynnikow
zakaznych przenoszonych przez krew

Nalezy sporzadzi¢ SOP Postepowanie poprzedzajqgce wykonanie badan przeglqg-
dowych czynnikow zakaznych przenoszonych przez krew. Waznym etapem procesu
wykonywania badan jest odpowiednie pobieranie prébek, ktére powinno zapew-
ni¢ stabilnos¢ materiatu genetycznego wiruséw. Istotne zatem jest przestrzeganie
wytycznych przechowywania probek z zelem separujgcym jeszcze przed wirowaniem,
a szczegolnie istotny jest czas wykrzepiania materiatu. Przyktadowo, jezeli do badan
technikami serologicznymi uzywane sa probdéwki do badan w surowicy i wymagany
jest czas niezbedny do prawidtowego wykrzepiania, nalezy postepowac zgodnie
z wytycznymi producenta probdéwek. Ponizej przedstawiono przyktad wytycznych jed-
nego z producentéw probdéwek.

Czas wykrzepiania: Zalecany minimalny czas wykrzepiania dla probéwek do
analizy surowicy u pacjentéw nieleczonych antykoagulantami wynosi 60 minut.
Instrukcje dotyczace wirowania: <1300 g przez 10 minut w temp. 18-25°C
Zrédto: https://www.bd.com/resource.aspx?IDX=31767

W procedurze/instrukcji dotyczacej wirowania probéwek przed wykonaniem badan,
powinny znalez¢ sie informacje przedstawiajgce warunki wirowania, ustalone w opar-
ciu o proces walidacji oraz zgodnie z wytycznymi producenta probdwek i producenta
testéw. Jezeli w przypadku uzyskania wynikéw wstepnie reaktywnych producent
testéw wymaga innych warunkéw wirowania prébek, przed wykonaniem ponownych
oznaczen, nalezy te informacje uwzgledni¢ w SOP.


https://www.bd.com/resource.aspx?IDX=31767
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Ponizej przedstawiono przyktad wytycznych jednego z dostawcow testow:

Aby zapewnic spdjnos¢ wynikéw, przed rozpoczeciem oznaczen badane probki
nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, np. jezeli probki wymagajg powtérnego
oznaczenia.

Ponowne wirowanie prébek

Minimalny czas wirowania (minuty) = 100 000 g-minut/RCF

Czas ponownego wirowania (minuty) RCF (x g) g-minuty
10 10000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

Zrédto: Alinity i HIV Ag/Ab Combo reagent Kit, Abbott, IFU data aktualizacji: marzec 2020,

W SOP dotyczacym pobierania préobek nalezy opisac¢ zrédto ich pochodzenia
(np. z Ekspedycji, Dziatu Dawcoéw, Medycznego Laboratorium Analitycznego). Jezeli
probowki posiadaja tzw. flagi i maja one znaczenie w sortowaniu probéwek na bada-
nia, to nalezy opisa¢, ktéry numer dotyczy badan technikami serologicznymi, ktory
NAT, a ktéry numer przeznaczony jest do badan weryfikacyjnych/frakcjonatora oso-
cza. Obowiazuje sporzadzanie protokotu przekazania-odbioru prébek. Jezeli system
teleinformatyczny stosowany w CKiK umozliwia archiwizacje protokotéw w wersji
elektronicznej z zapewnieniem petnej identyfikowalnosci i niepodwazalnosci danych
0s0b je wypetniajgcych, drukowanie nie jest konieczne. W innych przypadkach pro-
tokdt w postaci papierowej musi by¢ wypetniony przez osobe/osoby przekazujgce
i odbierajace probki.

Umieszczony w podreczniku wzér SOP Postepowanie poprzedzajgce wykonanie
badan przeglgdowych czynnikow zakaznych przenoszonych przez krew przedstawia
opis czynnosci wykonywanych w dziale/pracowni przed wykonaniem badan.

SOP Organizacyjny

SOP Organizacyjny nalezy dostosowac do struktury CKiK. Jezeli badania czynni-
kéw zakaznych wykonywane sg w dwdch pracowniach, nalezy to opisa¢ w procedurze.
W przypadku badan technikami biologii molekularnej nalezy opisac sposéb postepo-
wania w danym CKiK — badania w pulach (wielkos¢ MP), w pojedynczej donacji. Opisac
schemat prowadzenia badan czy badania technikami serologicznymi i NAT wykony-
wane sg réwnolegle, czy z przesunieciem w czasie. Nalezy przedstawic jakg technika
NAT (PCR, TMA) wykonywane sg badania przegladowe. Jesli SOP organizacyjne opra-
cowywane sg dla kazdej pracowni oddzielnie, wskazane jest, aby zaznaczy¢ w kazdej
z nich, jak wykonywane sg badania czynnikéw zakaznych obiema technikami. Jest to
istotne ze wzgledu na zrozumienie postepowania po stwierdzeniu wynikéw powtarzalnie
reaktywnych. Powinna byc¢ zapewniona jednoznaczna identyfikacja pracownikéw maja-
cych uprawnienia do wykonywania badan poszczegdlnymi (lub wszystkimi) technikami.
Nalezy zaznaczy¢, ze jeden pracownik moze wykonywac danego dnia tylko jeden rodzaj
badan. SOP nalezy uzupetnic¢ o wykaz aparatury dziatu/pracowni czynnikéw zakaznych.

Warunki srodowiska w laboratorium (temperatura, wilgotnos¢) musza by¢ monitoro-
wane. Nalezy okresli¢ dopuszczalny zakres parametréw oraz przedstawi¢ sposdb moni-
torowana temperatury zaréwno w pomieszczeniach, jak i w urzadzeniach chtodniczych.
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W przypadku CKiK, ktdre zleca wykonanie badan technikami NAT innemu CKiK,
w SOP organizacyjnym nalezy opisac takie postepowanie z odwotaniem sie do SOP,
w ktérej szczegdétowo powinien by¢ przedstawiony sposéb postepowania opisujacy
przygotowanie probek, ich przekazanie, transport, odbiér wynikéw badan itp.

W punkcie dotyczacym wspotpracy z innymi dziatami i jednostkami zewnetrznymi —
w ramach wspoétpracy na poziomie CKiK — nalezy wymienic dziaty medyczne/meryto-
ryczne, z ktérymi wspotpracuje dziat/pracownia czynnikéw zakaznych.

Przedstawiony w podreczniku wzdér SOP Organizacja i zadania Dziatu/Pracowni
Czynnikow ZakazZnych zawiera schemat procedury oraz informacje o tym, co powinno
by¢ umieszczone w procedurze.

SOP Badawczy

W procedurze nalezy opisac sposdb wykonania badan z uwzglednieniem specy-
fiki danego CKiK i posiadanego wyposazenia. Zgodnie z Ustawq z dnia 15 wrzesnia
2022 r. o medycynie laboratoryjnej, rozdziat 2, art.3 pkt 3, wyniki badan laboratoryj-
nych sg autoryzowane przez diagnoste laboratoryjnego. W SOP nalezy opisac sposéb,
w jaki autoryzowane sa wyniki wszystkich badan (ujemnych, reaktywnych, dodatnich),
np. w przypadku drukowania list z wynikami badan z analizatora mozna zaznaczy¢, ze
podpis z pieczatkg diagnosty laboratoryjnego jest potwierdzeniem autoryzacji wyni-
kow. W przypadku, gdy wyniki badan z analizatora nie sg drukowane, nalezy przed-
stawic¢ sposdb, w jaki mozna jednoznacznie wskazad, kto autoryzowat poszczegdine
wyniki badan.

Badania wykonuje sie zgodnie z ulotka producenta testow (ang. Instructions for Use;
IFU), jezeli po uzyskaniu wyniku wstepnie reaktywnego nie jest wymagane ponowne
badanie, to wynik pierwszy uznajemy jako wynik reaktywny. Wynik taki podlega dal-
szym badaniom, tak jak wyniki powtarzalnie reaktywne.

Ulotki producenta testéw (IFU) moga by¢ wykorzystane w SOP jako dokumenty
zwigzane. Nalezy opisa¢, jak w jednoznaczny sposob identyfikowana jest wersja ulotki
producenta odczynnikéw.

Procedura powinna by¢ napisana w sposéb umozliwiajgcy wykonanie badania
przez nowego pracownika, ktéry odbyt szkolenie w pracowni i poznat zasady pracy
w dziale/pracowni.

Procedury powinny szczegétowo opisywac obowigzujgca dokumentacje. Doku-
menty wykorzystywane w procesach wykonywanych w dziale/pracowni czynnikéw
zakaznych powinny stanowi¢ zatgczniki lub dokumenty zwigzane z SOP. Nalezy
uwzgledni¢ przepisy zawarte w punkcie 10.15. Zasady dokumentacji wynikéw badan
przegladowych Obwieszczenia Ministra Zdrowia.

Wyposazenie pomocnicze (pipety, wirdwki, stacje uzdatniania wody itd.), analizatory
badawcze, stacje pulujgce, aparaty stuzgce do archiwizacji probek osocza powinny
by¢ nadzorowane zgodnie z obowigzujgcymi w CKIK procedurami. Nalezy prowadzic¢
paszporty techniczne lub dzienniki urzadzenia.

SOP Postepowanie po uzyskaniu wyniku powtarzalnie reaktywnego w testach
prowadzonych technikami serologicznymi

Mozna potaczy¢ SOP Postepowanie po otrzymaniu wynikow powtarzalnie reaktyw-
nych uzyskanych w badaniach wykonanych technikami serologicznymi z SOP Poste-
powanie obowiqzujgce po stwierdzeniu tescie przeglgdowym reaktywnego wyniku
w testach biologii molekularneyj.
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W procedurze obowigzujgcej i przygotowanej dla kazdego CKiK, z uwzglednieniem
sytemu teleinformatycznego, nalezy umiesci¢ wszystkie informacje dotyczace catego
procesu wywotanego uzyskaniem wynikéw reaktywnych (dotyczy dawcy krwi oraz
sktadnikow krwi). Nalezy opisac sposdb ustalania daty dyskwalifikacji czasowej, prze-
kazywania informacji dawcy wraz ze stosowanymi zatgcznikami, okresli¢ kto: wzywa
dawce po odbiér wynikéw, na badania kontrolne, informuje dawce o przywrdceniu
do oddawania krwi, dalszej dyskwalifikacji czasowej, dyskwalifikacji statej. W kazdym
CKiK nalezy ustali¢, ktére zatgczniki z aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia,
sg dotgczone do procedury w D/PCZ, a ktére w DDIP, Gabinecie Lekarskim. Powinny
tez znalez¢ sie informacje: o zakonczeniu procedury weryfikacji, kto zatwierdza wyniki
powtarzalnie reaktywne, kto i do kogo przekazuje informacje o wynikach powtarzalnie
reaktywnych (Gabinet Lekarski, DDiP, DZJ). Nalezy opisa¢ postepowanie po uzyska-
niu dodatnich wynikéw badan weryfikacyjnych oraz opisa¢, kto odpowiedzialny jest
za wezwanie dawcy po odbidr wyniku i jak odbywa sie wzywanie dawcy, przekazanie
informacji o wykrytym zakazeniu do pionu sanitarno-epidemiologicznego (druki ZLB —
ZLB-1oraz ZLB-3 wg Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie zgtaszania wynikow
badan biologicznych czynnikow chorobotwaorczych u ludzi). Zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami powinien to by¢ diagnosta laboratoryjny, ktéry autoryzowat wynik bada-
nia. Z powodu czynnikéw zakaznych dziat/pracownia czynnikdw zakaznych naktada
dyskwalifikacje statg w systemie teleinformatycznym.

Nalezy przedstawic, jak czesto wysytane sg prébki na badania weryfikacyjne; opi-
sa¢ warunki transportu (walidacja procesu, nalezy powotac sie na SOP Walidacje, na
podstawie ktérego okreslono warunki transportu) oraz informacje na temat przesyta-
nej dokumentacji: protokdt transportu, skierowanie, czas oczekiwania na wynik badan
weryfikacyjnych wykonywanych w CKiK (opisa¢ jakie badania moga by¢ wykonane
w ramach badan weryfikacyjnych, np. testy potwierdzenia HBsAg) oraz w IHiT. Nalezy
takze opisac postepowanie po uzyskaniu wynikéw badan z IHIT.

Proces wezwania dawcéw powinien nadzorowac Dziat Dawcéw i Gabinet Lekarski.

W procedurach nalezy rowniez uwzglednic¢ postepowanie w przypadku autotransfu-
zji. Nalezy opisac, jak proces przebiega w CKiK; jesli analogicznie jak dla pozostatych
dawcoéw krwi, to taka informacje nalezy umiesci¢ w SOP.

Nalezy umiesci¢ w SOP informacje, ze w przypadku uzyskania wynikéw reaktywnych
w testach NAT, a ujemnych w badaniach prowadzonych technikami serologicznymi,
wszystkie prébki przesytane sg na badania weryfikacyjne do IHiT.

SOP Zapewnienie Jakosci Badan Przeglgdowych

SOP ten dotyczy catego procesu postepowania, w przypadku wszystkich rodzajow
stosowanych kontroli: wewnetrznych, zewnetrznych i kontroli pracownikéw od wyko-
nania badan poczawszy, az do sposobu analizy uzyskanych wynikéw. Obejmuje on
informacje, w jaki sposéb analizowane sg wyniki kontroli, jakie przyjeto kryteria, z jaka
czestoscig dokonywana jest analiza oraz w jaki sposéb pracownicy sg informowani
o wynikach. Laboratorium powinno ustali¢ kryteria akceptacji badan kontrolnych i stale
uczestniczy¢ w programach miedzylaboratoryjnej kontroli jakosci badan. W przypadku
pojawienia sie nowych kontroli lub nowych aparatéw, nalezy dostosowac procedure
do aktualnych wymogow. Obserwacje wynikéw kontroli jakosci pozwolg wychwycic
nieprawidtowosci w pracy aparatury, odczynnikéw, personelu. W przypadku stwierdze-
nia niezgodnosci lub bteddw, laboratorium wprowadza dziatania naprawcze i zapo-
biegawcze w zakresie swoich kompetencji.
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SOP Archiwizacja probek osocza

SOP ten przedstawia caty proces, ktérego celem jest archiwizowanie prébek bada-
nego osocza w CKiK. Archiwizowane sg prébki z kazdej donacji, w sposdb umozliwia-
jacy ich tatwe odszukanie i wykorzystanie do koniecznych badan. Archiwizacji podlegac
powinien taki sam materiat, jaki wykorzystano w badaniach przegladowych czynnikéw
zakaznych. Dokumentacja wytwarzana w procesie archiwizacji prébek osocza powinna
opisywac caty proces, i uwzgledniac informacje, o tym gdzie prébka sie znajduje i jak
dtugo oraz w jakich warunkach jest przechowywana.

SOP Postepowanie w przypadku awarii

W SOP ogdlnej obowigzujacej w catym CKiK nalezy umiescic¢ informacje dotyczace
trybu postepowania w przypadku awarii w dziale lub pracowni czynnikéw zakaznych.

SOP Zachowanie bezpieczenstwa pracy

Procedura powinna opisywac sposdb utrzymania czystosci, zapobiegania kontami-
nacjom, postepowania po wystgpieniu kontaminacji itd., jezeli informacje te nie znaj-
duja sie w SOP ogdlnej obowigzujacej w catym CKiK.

W celu uzupetnienia zalecen znajdujgcych sie w procedurach, przedstawiono poni-
zej informacje dotyczace dziatan w przypadku uzyskania reaktywnych wynikéw badan
przegladowych.

Tab. 9.1. Zakres badan weryfikacyjnych u dawcéw bez markeréw serologicznych, z powta-
rzalnie reaktywnymi lub wzbudzajacymi watpliwosci wynikami testow NAT (badania wyko-
nywane w IHiT)

. Badane prébki
Weryflkaqa (nieotwierane po pobraniu Zakres badan Cel badan
w kierunku . .
lub bezposrednio z FFP)
- Potwierdzenie wyniku z CKiK
Indeksowa z donacji RNA HCV i wykluczenie pomytki co do
RNA HCV rifanty-HCV(-) / pomy
dawcy
HCV Pobrana po wezwaniu RNAHCV prz§C|w<:|a+a Potwierdzenie zakazenia dawcy/
dawc anty-HCV, ElA Ttest wykluczenie pomytki co do dawc
y typu WB Yy pomy y
Archiwalne® RNA HCV Wykluczenie zakazenia (WP)
we wczesniejszej donacji
Indeksowa z donacji: RNA HIV Potwierdzenie wyniku z CKiK
RNA HIV rr/anty-HIV(-) i wykluczenie pomytki co do dawcy
HIV Pobrana po wezwaniu RNA HIV i przeciwciata Potwierdzenie zakazenia dawcy/
dawcy anty-HIV, WB wykluczenie pomytki
Archiwalne® RNA HIV Wykluczenie WP w donacji
Potwierdzenie wyniku z CKiK,
Hov ndeksowaz donacl: | DNAHBY, e ciiconsrie ok
DNA HBV rr/HBsAg(- -HBc i -HB ) .
rriHBsAg() anty-HBc Tanty-HBs serologicznego (WP) i ukrytego
zakazenia HBV (OBI)
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L Badane prébki
Weryfik ) . . . .
eryfl ada (nieotwierane po pobraniu Zakres badan Cel badan
w kierunku . .
lub bezposrednio z FFP)
Pobrana po wezwaniu DNA HBV, anty-HBc Wyklyczgme/potwmrdzeme
dawc i antv-HBs zakazenia wczesnego (WP) lub
y y ukrytego (OBI)
HBY Wykluczenie/potwierdzenie
. WP lub OBI, ewentualnie
Archiwalne” : L
oszacowanie zakaznosci
poprzednich donacji
Indeksowa z donacji: RNA HCV, RNA HIV,
HBV/HCV/HIV multlplgx rr/brak wyniku DNA HBV (cd zgodnie V\{e.ryflkaqa.qulku CKiK,
wskazujacego na z otrzymanym réznicowanie wirusa
konkretny wirus wynikiem badari)

~archiwalne — poprzednie donacje dawcy wielokrotnego zgodnie z procedurg look back
R — wynik reaktywny, rr — powtarzalnie reaktywny

Tab. 9.2. Réznicowanie etapow zakazenia HBV na podstawie analizy markeréw w prob-
kach archiwalnych, indeksowej oraz kolejnej

Kategoria/Etap zakazenia

Wykrywanie markerow HBV
w probce indeksowej

Wyniki badania prébek dodatkowych:
kolejnych (ang. follow-up; fup)

(nieimmunizowani na wzwB)

HBV HBV DNA HBsAg a-HBc# aHBc | lub poprzedzajacych (ang. look back; Ib)
IgM a-HBs prébke indeksowa

1. Okienko serologiczne | a/fup: HBsAg+ i/lub aHBc+

(ang. Pre-HBsAg Window + - - - - b/fup niedostepna,/test potwierdzenia

Period) w probce indeksowej DNA HBV/(+)
a/w fup: aHBc+ i/lub HBsAg+, ze

2. Przetamywanie znacznym wzrostem poziomu aHBs+

nabytej odpornosci b/fupl: aHBc-/aHBs+, fup2:aHBc+

(ang. breakthrough) oo = - (= wykrycie aHBs przed aHBc)

/odparcie infekcji* c/ jesli brak fup, w prébce indeksowej

(osoby po odbytej aHBs+ i dawca nalezy do grupy

immunizacji na wzwB) wiekowej obowigzkowo szczepionych
noworodkéw

3. Okienko serologiczne Il

(ang. Post-HBsAg Window Hrr - o+ o+ 4= W fup obecne aHBc IgG

Period)

4. Ukryte zakazenie (OBI) Hroo- o+ - 4 anty—!—IBc W probee fup ilub b
(archiwalnych)

5. Ukryte zakazenie (OBI) )

2 wykrywanym tylko aHBs o -y W fup: DNA HBV(+), anty-HBs na

wzglednie statym poziomie

rr — ang. repeat reactive, wynik powtarzalnie reaktywny
* Dawca szczepiony, w fup brak markeréw zakazenia, aHBs +/-, # anty-HBc total
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Tab. 9.3. Postepowanie obowigzujace po stwierdzeniu w tescie przegladowym reaktyw-
nego wyniku HBsAg

weryfikacyjnego
lub
dyskwalifikacji
dawcy.

wielokrotnych

z potwierdzonym

zakazeniem —

przestac do IHIT
Jesli wyniki badan
kontrolnych
w prébkach
wczesniejszych
donacji wskazujg na
zakazenie HBV, FFP
tych donacji przestac¢
do IHiT.

Badania Badania
w centrum weryfikacyjne w IHiT
Wyniki Krew i ]:e!' Wynik Postgpowanie
powtérnych sktadniki Badania z krwiodawca
badan testem wirusologiczne
przegladowym
) . Dopusci¢ do . . Nie jest nosicielem HBV,
Ujemny/Ujemny uzycia Nie dotyczy Nie dotyczy mose oddawac krew.
Prawdopodobnie jest
nosicielem HBV, o ile
nie nastapita pomytka
Po otrzymaniu co do dawcy lub
wynikow z IHIT: reaktywny wynik HBsAg
pojemniki osocza nie jest spowodowany
z weryfikowanej niedawnym zczepieniem.
donacji od: Po wyjasnieniu
- dawcow watpliwosci,
z niepotwierdzonym a. jesli byt szczepiony
w HIT przywrécic¢ po otrzymaniu
Zniszczyc zakazeniem — w nowo pobranej prébce
sktadniki zniszczyc ujemnych wynikéw
komérkowe, « dawcow badan przegladowych
zabezpieczy¢ pierwszorazowych i weryfikacyjnych,
wszystkie z potwierdzenia b. jesli nie byt szczepiony
Reaktywny/ dostepne prébki | potwierdzonym jest nosicielem
Reaktywny i pojemniki zakazeniem — zdyskwalifikowac na
lub z 0soczem zniszczyc, Dodatni state. Pobrac nowa
Reaktywny/ do czasu chyba, ze IHIT prébke i zbadac ja
Ujemny zakonczenia zdecyduje inaczej*. testem przegladowym.
postepowania - dawcow Gdy wynik testu

przegladowego okaze
sie ujemny, prébke
przestac do [HiT, aby
wykonac dodatkowe
badania potwierdzajace.
W przypadku
potwierdzonego
zakazenia skierowac do
lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej,
wypetni¢ ankiete
epidemiologiczna

i formularz dla PPIS,

o ile tak stanowia
przepisy prawa.
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Tab. 9.4. Postepowanie obowigzujgce po stwierdzeniu w tescie przegladowym reaktyw-
nego wyniku anty-HCV

Badania Badania weryfikacyjne
w centrum w IHIT
Wyniki Pos.’t.e!)owam? z kr\.qu Postepowanie z krwiodawca
powtérnych i jej sktadnikami Wynik testu | Wynik testu
badan testem RNA HCV typu WB
przegladowym
. . i oo . . Nie jest nosicielem HCV,
Ujemny/Ujemny | Dopusci¢ do uzycia Nie dotyczy | Nie dotyczy moze nadal oddawac krew
Jest nosicielem HCV, (o ile
. ) . nie nastgpita pomytka co do
Zniszczyc skiadniki dawcy); zdyskwalifikowac
komérkowe, . na state, skierowac do
zabezpieczyc wszystkie lekarza podstawowej opieki
dostepne probki . Nie zdrowotnej, wypetnic ankiete
i pojemniki z osoczem Dodatni . | wykonuje | epidemiologiczng i zawiadomic
do czasu zakoriczenia (,wykryto”) sie PPIS o ile tak stanowia
postepowania przepisy prawa. Pobrac nowa
weryfikacyjnego lub prébke i wykonac oznaczenie
dyskwalifikacji dawcy. testem przegladowym, w celu
Potem pojemniki wykluczenia pomytki co do
donacji poprzednich dawcy.
zniszczy¢ chyba ze,
w prébkach tych Prawdopodobnie przebyt
donacji w IHIT zostana zakazenie (o ile nie
wykryte markery nastapita pomytka co do
zakazenia i IHIT dawcy). Zdyskwalifikowac
Reaktywny/ zdecyduje inaczej*. na state, skierowac do
Reaktywny Po otrzymaniu wynikéw lekarza podstawowej opieki
lub z IHiT: pojemniki . zdrowotnej, wypetnic ankiete
. . Dodatni BN Lo L
Reaktywny/ osocza z weryfikowanej epidemiologiczna i zawiadomic
Ujemny donacji od: PPIS o ile tak, stanowig
« dawcow przepisy prawa. Pobra¢ nowa
z niepotwierdzonym prébke i wykonac oznaczenie
w IHIT zakazeniem: testem przegladowym w celu
zniszczyd wykluczenia pomytki co do
- dawcéw dawcy.
pierwszorazowych —
z potwierdzonym Moze by¢ nosicielem HCV.
zakazeniem: Zdyskwalifikowaé na 6
zniszczyc, chyba, miesiecy, powtorzyc te'st )
7e IHIT zdecyduje przegladowy i przestac probke
inaczej*. o.socza do [HIT. Utrzyrpywanie
. dawcéw Ujemny Watpliwy sie reaktywnego wyniku
wielokrotnych testu przegladowego
2 potwierdzonym lub/i watpliwego wyniku
sakazeniem: testu typu WB przez okres
przestac do IHIT minimum 1 roku, upowaznia
centrum do dtugoterminowe;j
dyskwalifikacji czasowe;.

Rozdziat 9
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Jesli wyniki badan
weryfikacyjnych
wskazuja na aktualne
lub przebyte zakazenie
HCV, przesta¢ do IHIT
FFP z wczesniejszych
donacji.

Gdy wyniki weryfikacji
s ujemne, zniszczy¢
zabezpieczone
pojemniki z osoczem.

(,,nie
wykryto”)

Do oddawania krwi
dopusci¢ po uzyskaniu
ujemnych wynikéw testow:
przegladowego, RNA HCV
i uzupetniajacego.

Ujemny

Prawdopodobnie nie

jest nosicielem HCV.
Utrzymywanie sie przez okres
minimum 1 roku dodatniego
wyniku testu przegladowego
przy ujemnym wyniku

testu typu WB upowaznia
centrum do dtugoterminowej
dyskwalifikacje czasowej. Do
oddawania krwi dopuscic po
uzyskaniu ujemnych wynikéw
testéw: przegladowego, RNA
HCV i typu WB.
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Tab. 9.5. Postepowanie obowigzujgce po stwierdzeniu w tescie przeglagdowym dodatniego

wyniku anty-HIV1/2 lub HIV Ag/Ab

- jest ujemny, zniszczy¢
przechowywane
pojemniki i prébki;

- jest watpliwy to prébki
i pojemniki przechowywac
do czasu uzyskania
kolejnych wynikéw
weryfikacji lub do statej
dyskwalifikacji dawcy.

. Badania
Badania . .
w centrum weryfikacyjne
w IHIiT
Wynik Postepowanie z krwia i jej Postepowanie z krwiodawca
powtérnego sktadnikami .
oznaczenia Wynik WB
lub/i RNA HIV
testem
przegladowego
. . . Lo . Nie jest nosicielem HIV, moze
Ujemny/Ujemny Dopuscic¢ do uzycia nie dotyczy nadal oddawac krew.
Zn|sz/czyc sktadniki . . Jest nosicielem HIV (o ile nie
komdrkowe, zabezpieczyc .
. L nastapita pomytka co do dawcy).
wszystkie dostepne probki o )
. . Zdyskwalifikowac na state,
i pojemniki z osoczem do ; . . .
. . skierowac do placowek stuzby
czasu uzyskania wyniku . . .
2 HIT chvba. e IHIT zdrowia dla 0sdb zakazonych
> Cnyba, i, HIV i zawiadomi¢ PPIS, o ile tak
zdecyduje inaczey’ stanowig przepisy prawa
Jesli wynik testéw 4 przepisy prawa.
. . Wypetnic¢ ankiete
potwierdzenia epidemiologiczn
- wskazuje na zakazenie RNA HIV dodatni pidemiologiczng.
s N Pobrac nowa probke oraz
HIV przestac probki (»wykryto”)/ . .
. . . wykonac oznaczenie testem
z poprzednich donacji do WB ujemny,
[ A . przegladowym w celu
Reaktywny/ IHIT z informacja jakie watpliwy lub . )
L . wykluczenia pomytki co do
Reaktywny pojemniki z osoczem dodatni
. s . dawcy.
lub sq zabezpieczone; jesli RNA HIV ujemny . .
. ) . N Prawdopodobnie wynik testu
Reaktywny/ zakazenie potwierdzono (»nie wykryto”)/ . o
. . . przegladowego jest wynikiem
Ujemny w probce dawcy WB dodatni nieswoistvm. Postepowad
wielokrotnego do IHiT RNA HIV ujemny/ OIStym. Fostepowac
. " . zgodnie z zaleceniami IHIT.
przestac FFP z donacji WB watpliwy/ L
) ) . Utrzymywanie sie reaktywnego
weryfikowane;j. ujemny

wyniku testu przegladowego
lub watpliwego wyniku testu WB
przez minimum 1 rok, upowaznia
centrum do dtugoterminowe;j
dyskwalifikacji tymczasowe;.

Po uzyskaniu ujemnego wyniku
testu przegladowego i ujemnych
wynikach RNA HIV i testu typu

WB, dawca moze oddawac krew.

*W pewnych przypadkach IHiT moze prosi¢ o zachowanie pojemnikéw; informacja taka zostanie

przestana wraz z wynikami badan weryfikacyjnych, pojemnik z osoczem zawsze nalezy przesytac

do IHIT w przypadku dawcéw zakazonych w tzw. ,okienku serologicznym” oraz dawcéw

wielokrotnych z potwierdzonym zakazeniem

Rozdziat 9
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Tab. 9.6. Postepowanie obowigzujace w zaleznosci od wyniku badania przegladowego
w kierunku Treponema pallidum

Badania
w centrum

Wynik
powtdrnego testu
przegladowego

Postepowanie z krwia i jej
sktadnikami

Badania w IHiT

Wynik TPHA
lub/i CMIA/lub
i EIA lub/i WB

Postepowanie z krwiodawcg

Ujemny/Ujemny

Dopusci¢ do uzycia

Nie jest zakazony kretkiem kity,
moze nadal oddawac krew.

Reaktywny/
Reaktywny lub
Reaktywny/
Ujemny

Zniszczy¢ sktadniki
komorkowe, osocze
zachowac do zakoriczenia
procedury weryfikacyjnej,
potem zniszczy¢, chyba, ze
IHIT zdecyduje inaczej*

Dodatnie wyniki
przynajmniej

2 testéw
potwierdzenia

Jest nosicielem kretka kity,

o ile nie nastapita pomytka co

do dawcy. Zdyskwalifikowac na
state, skierowac do placéwek
stuzby zdrowia/poradni
wenerologicznej. Zawiadomic¢ PPIS
o ile tak stanowig przepisy prawa.
Pobra¢ nowa probke, wykonac
oznaczenie testem przegladowym
w celu wykluczenia pomytki co do
dawcy.

Dodatni/
ujemny Dodatni/
nieokreslony

Nalezy wykonac¢ badanie

kontrole za 3 miesigce, natozy¢
dyskwalifikacje czasowa. Jesli

w badaniu kontrolnym wyniki

2 testéw dodatnie postepowac
jw. Jesli nie potwierdzono
zakazenia postepowac

zgodnie z zaleceniami osrodka
weryfikujacego, natozyc
dyskwalifikacje czasowa.

W przypadku podejrzenia
zakazenia (na podstawie ankiety
badZ rozmowy z dawca) nalezy
skierowac dawce do pionu skérno-
wenerologicznego bez naktadania
dyskwalifikacji statej tylko
dtugoterminowej 3-5 lat.

TPHA/WB/CMIA
ujemny lub inne
kombinacje
wynikéw niz
wymienione
powyzej

Prawdopodobnie nie jest zakazony
kretkiem kity; kontrolowac nie
czesciej niz co 6 miesiecy az do
uzyskania ujemnych wynikéw
testu przegladowego oraz testéw
weryfikacyjnych. W przypadku
utrzymywania sie reaktywnych
wynikéw testu przegladowego
natozy¢ dtugotrwata
dyskwalifikacje czasowa.
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Aneksy do Rozdziatu 941.

911
91.2.

91.3.

91.4.
91.5.

Medyczne Laboratorium Analityczne — etap przedanalityczny

Wykonanie oznaczenia morfologii z rozdziatem 5-Diff przy uzyciu analiza-
tora Sysmex XT-2000i

Walidacja metod badawczych stosowanych w Medycznym Laboratorium
Analitycznym/

Kontrola jakosci badan analitycznych

Organizacja i zadania Medycznego Laboratorium Analitycznego (MLA)

Aneksy do Rozdziatu 9.2.

9.21
9.2.2.

9.2.3.
9.2.4.
9.2.5.
9.2.6.
9.27.

9.2.8.
9.2.9.

9.210.

Organizacja i zadania Pracowni Grup Krwi Dawcow (PGKD)

Zasady przyjmowania, przygotowania i przechowywania prébek krwi do
badan immunohematologicznych u dawcow

Oznaczanie grupy krwi ABO i RhD oraz wykrywanie przeciwciat odpornos-
ciowych u dawcoéw — zasady postepowania

Kontrola serologiczna krwi i jej sktadnikow — zasady postepowania

Testy antyglobulinowe — technika mikrokolumnowa

Testy antyglobulinowe — technika probéwkowa

Organizacja i zadania Pracowni Badan Konsultacyjnych (PBK)

Zasady przyjmowania, przygotowania i przechowywania prébek krwi do
badan immunohematologicznych u pacjentéw/biorcéw

Oznaczanie grupy krwi ABO i RhD oraz wykrywanie przeciwciat odpornos-
ciowych u pacjentdéw/biorcéw — zasady postepowania

Dobieranie krwi dla biorcéw z auto-/alloprzeciwciatami — zasady
postepowania

Aneksy do Rozdziatu 9.3.

9.31

9.3.2.

9.3.3.
9.3.4.

9.3.5.
9.3.6.
937

Postepowanie obowigzujgce po stwierdzeniu w tescie przegladowym reak-
tywnego wyniku w testach serologicznych

Postepowanie obowigzujgce po stwierdzeniu w tescie przeglagdowym reak-
tywnego wyniku w testach biologii molekularnej

Archiwizacja prébek osocza

Postepowanie poprzedzajgce wykonanie badan przegladowych czynnikéw
zakaznych przenoszonych przez krew

Wykonanie badan przeglagdowych w kierunku czynnikéw zakaznych
Zapewnienie jakosci procedur badawczych Dziatu Czynnikéw Zakaznych
Organizacja i zadania Dziatu Czynnikéw Zakaznych (DCzZ)

Rozdziat 9






10. Rola Dziatu Zapewnienia Jakosci
w nadzorze nad organizacjg pracy w CKiK

Zgodnie z Ustawq o publicznej stuzbie krwi CKiK zobowigzane s do opracowania,
wdrozenia i utrzymania systemu jakosci opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobie-
rania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

System jakosci obejmuje zarzadzanie jakoscig oraz system zapewnienia jakosci, co
zostato omoéwione w Rozdziale 3 niniejszego podrecznika. W celu wypetniania zadan
zwigzanych z zapewnieniem jakosci, w strukturze kazdego CKiK zorganizowano Dziat
Zapewnienia Jakosci (DZJ), ktoéry powinien by¢ tak ,,umiejscowiony” w strukturze orga-
nizacyjnej CKiK (zatgcznik do KJ), aby w sposéb jednoznaczny wskazac jego nadzér
merytoryczny nad pozostatymi dziatami medycznymi i pracowniami.

10.1. Personel DZ)J

Zadaniem Dyrekcji CKiK, w ramach systemu zarzadzania jakoscia, jest zatrudnie-
nie w DZJ optymalnej liczby oséb z odpowiednim doswiadczeniem i kwalifikacjami.
Nalezy podkresli¢, ze niezaleznie od ,wielkosci” CKiK (na podstawie liczby donacji
w roku) zakres dziatalnosci DZJ jest taki sam. Dlatego btedne jest zaktadanie, np. ze
w ,matym” CKiK (liczba donacji <35000) w DZJ mozna zatrudnic¢ 1-2 osoby.

Kierownikiem DZJ moze by¢ osoba, ktéra posiada co najmniej dwuletnie doswiadcze-
nie zawodowe w CKiK, zdobyte po otrzymaniu dyplomu potwierdzajgcego wyksztatcenie
wyzsze w dziedzinie nauk medycznych, farmaceutycznych lub w jednej z nastepujacych
dyscyplin naukowych: biochemia, biofizyka, biologia, biotechnologia, mikrobiologia.
Kierownik DZJ petni takze funkcje osoby odpowiedzialnej w mys| Ustawy o publicznej
stuzbie krwi, co nalezy jednoznacznie podkresli¢ w jego zakresie obowigzkow.

Uwaga

e Kierownik oraz personel DZJ nie moga petni¢ funkcji kierowniczych w pozo-
statych dziatach, ktérych prace nadzoruje DZJ.

e W przypadku, gdy CKiK posiada akredytacje ISO, dobrym rozwigzaniem jest,
aby kierownik DZJ petnit takze funkcje Petnomocnika Dyrektora ds. Jakosci.
W takim przypadku tatwiej jest zintegrowac systemy jakosci, a szczegdlnie
zasady dokumentowania.

e Personel DZJ musi znac¢ i potrafi¢ wykonywac wszystkie czynnosci w ramach
zadan DZJ. Niedopuszczalny jest brak znajomosci wszystkich zadan DZJ przez
caty jego personel. Natomiast mozliwe jest powierzenie okreslonych zadan mniej-
szej liczbie osob zatrudnionych w DZJ, np. zajmowanie sie wytgcznie kwalifikacjg
aparatury i walidacjami procesow lub kontrolg jakosci sktadnikow krwi. Nalezy jed-
nak pamietac, aby nie byty to dziatania jednoosobowe. Powierzenie okreslonych
zadan wytgcznie jednej osobie w DZJ, moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wyko-
nywania zadan DZJ, np. w przypadku nieobecnosci tej osoby (nawet krotkotrwatej).
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10.2. Zadania DZJ

Bardzo wazne jest, aby w procedurze organizacyjnej DZJ jednoznacznie sprecy-
zowad, ktore procesy wykonuje personel DZJ, a ktére tylko nadzoruje.

Procesy, ktére powinny by¢ wykonywane przez personel DZJ:

e Zwalnianie sktadnikow krwi i jej sktadnikéw do uzycia

e Kontrola jakosci krwi i jej sktadnikow (w sposdb posredni sprawdzenie pro-
cesu otrzymywania sktadnikow krwi)

e Niszczenie krwi i jej sktadnikéw (zaréwno z przyczyn epidemiologicznych,
jak iinnych)

e Procedura look back (po zainicjowaniu przez dziat/pracownie czynnikéw zakaznych
przenoszonych przez krew lub w wyniku zgtoszenia reakcji niepozadanej u biorcy)

e Organizacja kontroli wewnetrznych

Rozpatrywanie reklamacji sktadnikéw krwi zgtaszanych do CKiK

e Prowadzenie reklamacji SJU/wyrobéw medycznych zgtaszanych przez pra-
cownie CKiKi OT

Procesy nadzorowane przez DZJ:

e Nadzér nad dokumentacja

e Nadzdr nad walidacjg proceséw/metod oraz kwalifikacjg aparatury, odczyn-

nikéw i sprzetu jednorazowego uzytku

Nadzér nad szkoleniami pracownikow

Nadzér nad kontrolg wewnatrzlaboratoryjng

Nadzér nad wprowadzanymi zmianami

Nadzoér nad zdarzeniami i reakcjami niepozadanymi (mozliwe jest delegowa-

nie nadzoru nad reakcjami niepozgadanymi lekarzowi zajmujgcemu sie czu-

waniem nad bezpieczenstwem krwi, ale w scistej wspotpracy z DZJ)

e Nadzér nad kontrolami zewnetrznymi

Uwaga

Nalezy podkresli¢, ze opracowanie szaty graficznej wszystkich dokumentéw,
z uwzglednieniem wzorow dokumentdéw biezgcych, ktdrych nie opracowano
w ramach tej monografii, nalezy do zadan DZJ.

W procedurze organizacyjnej DZJ nalezy takze zawrzec informacje odnos$nie osoby
odpowiedzialnej. Dobra praktyka jest ustalenie statego zastepcy osoby odpowiedzial-
nej. Osoba zastepujgca osobe odpowiedzialng powinna posiadac takie same kwalifi-
kacje jak osoba odpowiedzialna. W przypadku, gdy zastepca osoby odpowiedzialnej
nie zostat wyznaczony, CKiK kazdorazowo musi informowac IHiT, kto petni funkcje
osoby odpowiedzialnej, gdy jest ona nieobecna.

Organizacje pracy oraz zadania Dziatu Zapewnienia Jakosci przedstawiono w SOP
Organizacja i zadania Dziatu Zapewnienia Jakosci zamieszczonej w Aneksie 10.1.

10.3. Kwalifikacja a walidacja

Kwalifikacja i walidacja to procesy, ktore sprawiajg wiele probleméw, szczegdlnie
nowozatrudnionym pracownikom CKiK. Bardzo czesto nazwy ,kwalifikacja” i ,walida-
cja” stosowane sg zamiennie. Na przyktad nieprawidtowe sformutowanie ,walidacja
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wirdwki”, stosowane jest zamiast prawidtowych sformutowan ,kwalifikacja wiréwki”
i ,walidacja procesu wirowania”. Bardzo istotne jest, aby CKiK w odpowiedniej proce-
durze jednoznacznie ustalito, co poddawane jest kwalifikacji, a co walidacji.

Kwalifikacji poddawane sa:

e aparatura, SJU, odczynniki, pomieszczenia (np. pomieszczenia czyste)
i personel.

Walidacji poddawane sa:

e procesy oraz metody analityczne.

Kwalifikacja aparatury

Kwalifikacja aparatury przeprowadzana jest zgodnie z rocznym planem kwalifika-
cji. Informacje dotyczgce przeprowadzania w CKiK systematycznej (przynajmniej raz
w roku) kwalifikacji operacyjnej (OQ) aparatury oraz tryb postepowania z tym zwigzany
zawarto w SOP Kwalifikacja aparatury i sprzetu jednorazowego uzytku (SJU), ktorej
przyktad zatgczono w Aneksie 10.5. OQ przeprowadzana jest zazwyczaj w ramach kon-
troli serwisowej zgodnie z rocznym planem kwalifikacji i zgodnie z zakresem wymagan
uzytkownika ustalonych na etapie kwalifikacji instalacyjnej. Obowigzkiem uzytkownika
jest ustalenie z osobg przeprowadzajgcg OQ, co powinno sie znalez¢ w protokole OQ
aparatury. Po zakonczonej kwalifikacji operacyjnej informacje jej dotyczace nalezy wpi-
sac do paszportu technicznego lub dziennika urzadzenia. Wpis dokonany przez pracow-
nika serwisu powinien by¢ poswiadczony przez pracownika CKiK, w celu potwierdzenia
prawidtowosci wykonanych czynnosci i prawidtowosci dziatania urzadzenia.

W celu prawidtowego przeprowadzenia kwalifikacji nalezy uzywac sprzetu kontrolno-
-pomiarowego z aktualnym swiadectwem legalizacji/wzorcowania, ktérych kopie musza
by¢ dotgczone do protokotu. DZJ musi dopilnowac aby wszystkie urzadzenia kontrolno-
pomiarowe, posiadaty aktualne swiadectwa wzorcowania/legalizacji. Lista aparatury
kontrolno-pomiarowej powinna stanowi¢ Zatgcznik do SOP dotyczacej tego zagadnienia.

Kwalifikacje nowo zakupionej aparatury wykonywane sqg w ramach szeroko
pojetej walidacji procesu przy zastosowaniu nowej aparatury.

Przyktady kwalifikacji sprzetu jednorazowego uzytku zawarto w procedurach
umieszczonych w Aneksach do rozdziatu 7 i 10, ktére obowigzuja w réznych dziatach,
np.:

e Kwalifikacja pojemnikéw do pobierania krwi petnej

e Kwalifikacja nowej serii/dostawy filtréw antyleukocytarnych do KKP

e Kwalifikacja nowe serii/dostawy filtrow antyleukocytarnych do KKCz

10.3.1. Walidacja

Walidacja, zgodnie z definicjg z Dyrektywy 2004/33/WE oznacza przedstawienie
udokumentowanych i obiektywnych dowoddéw na potwierdzenie powtarzalnosci spet-
nienia szczegdlnych wymagan dotyczacych okreslonych badan i proceséw. Walidacje
nalezy przeprowadzac w warunkach rutynowej pracy lub w warunkach jg symulujgcych.

Procesowi walidacji nalezy poddac kazdg metode oraz kazdy proces przed wpro-
wadzeniem ich do rutynowej pracy, a nastepnie okresli¢ i systematycznie wykonywad
ich ponowna walidacje.

Walidacja, inaczej kwalifikacja procesowa (PQ) musi by¢ przeprowadzana przez
uzytkownika lub — jezeli to niemozliwe — przez serwis, ale zgodnie z wytycznymi/usta-
leniami bezposredniego uzytkownika.

Rozdziat 10
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Podczas walidacji procesu posrednio sprawdzane sg takze:

e warunki Srodowiska, w ktérym proces przebiega

e przydatnos¢ urzadzenia/aparatury dla danego procesu

e kwalifikacje personelu

® organizacja pracy.

W niektdrych przypadkach kwalifikacje operacyjna (OQ) aparatury mozna potgczyc¢
z walidacjg procesu.

Przyktad:

Podczas tej samej ustugi serwisowej przeprowadzana jest kwalifikacja wirdwek do
preparatyki i walidacja procesu wirowania krwi i jej sktadnikow (wynika to z koniecz-
nosci uzycia specjalistycznego sprzetu, takiego jak tachometr).

Walidacja procesu przy zastosowaniu nowej aparatury

Proces walidacyjny zaczyna sie w chwili zaplanowania zakupienia nowej aparatury.
Pierwsze dziatania obejmujg powotanie przez Dyrektora zespotu osob stanowigcych
zespot walidacyjny — bezposredni uzytkownicy i przedstawiciele DZJ, to podstawowy
sktad, w niektérych przypadkach dodatkowo administrator systemu teleinformatycz-
nego, pracownicy techniczni, dostawcy lub konsultanci zewnetrzni.

Zadaniem tego zespotu jest opracowanie specyfikacji wymagan uzytkownika (ang. User
Requirement Specification, URS), w ktdrej nalezy zawrzec oczekiwania uzytkownika odnos-
nie aparatury. Kolejnym etapem jest zapoznanie sie z ofertg rynku — potencjalni dostawcy
przedstawiajg specyfikacje funkcjonalne (ang. Functional Specification, FS), a powotany
zespot walidacyjny sprawdza zgodnosc specyfikacji dostawcéw z URS uzytkownika.

Po oszacowaniu ewentualnego ryzyka zwigzanego z wdrozeniem nowej aparatury
do rutynowej pracy, zespdt walidacyjny podejmuje decyzje wyboru i przygotowuje
Plan Walidacji.

Plan ten musi uwzgledniac:

e Kwalifikacje projektowa (ang. Design Qualification, DQ)

e Kwalifikacje instalacyjna (ang. Instalation Qualification, 1Q)

e Kwalifikacje operacyjng (ang. Operational Qualification, OQ)

e Kwalifikacje procesowaq (ang. Performance Qualification, PQ),

czyli walidacje procesu.

Kwalifikacja projektowa

Celem kwalifikacji projektowej (DQ) jest udokumentowane sprawdzenie, czy propo-
nowany projekt obiektéw, systemow i aparatury jest odpowiedni dla zamierzonego celu.

Kwalifikacja instalacyjna

Celem kwalifikacji instalacyjnej (IQ) jest potwierdzenie, ze aparatura dziata prawid-
towo i zostata zainstalowana zgodnie z projektem, zaleceniami producenta i obowia-
zZujacymi przepisami prawa.

Kwalifikacja operacyjna

Celem kwalifikacji operacyjnej (OQ) jest potwierdzenie, ze aparatura pracuje
poprawnie w catym operacyjnym zakresie pomiardw, ze szczegdlnym uwzglednie-
niem skrajnych limitéw.
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Kwalifikacja procesowa/walidacja procesu

Celem kwalifikacji procesowej/walidacji procesu (PQ/PV) jest potwierdzenie, ze
proces przebiegajacy przy petnym obcigzeniu aparatury spetnia kryteria akceptacji.
Kwalifikacja procesowa powinna przebiegac w trakcie symulacji rutynowej pracy i pole-
gac na sprawdzeniu parametrow zaakceptowanych w czasie kwalifikacji operacyjnej,
z uwzglednieniem tzw. ,najgorszych warunkdow pracy”.

specyfikacja funkcjonalna

specyfikacje projektowe

budowanie systemu

Ryc. 10.1. Walidacja procesu

Na Rycinie 10.1. przedstawiono poszczegdlne etapy pierwszorazowej walidacji pro-
cesu wraz z wymaganymi rodzajami dokumentoéw. | tak, celem 1Q jest zweryfikowa-
nie, czy aparatura zostata zainstalowana zgodnie ze specyfikacja projektowa. Z kolei
celem OQ jest zweryfikowanie czy wyniki otrzymane podczas tego etapu kwalifikacji
sg zgodne z zapisami w specyfikacji funkcjonalnej. Zadaniem ostatniego etapu — kwa-
lifikacji procesowej/walidacji procesu jest sprawdzenie, czy wyniki walidacyjne spet-
niajg kryteria akceptacji zawarte w URS.

Po przeprowadzeniu badan walidacyjnych i otrzymaniu pozytywnych wynikow
zespo6t walidacyjny przygotowuje protokét walidacji, ktory podpisujg wszyscy uczest-
nicy procesu walidacji. Uzytkownik przygotowuje dokumentacje, SOP, SP wraz z wzo-
rami dokumentéw biezgcych i rozpoczyna szkolenie personelu.

Podczas pierwszej walidacji procesu wykonywanej z zastosowaniem nowo zaku-
pionej aparatury okreslane sg parametry krytyczne procesu, ktére powinny by¢ spraw-
dzane podczas kolejnych corocznych walidacji.

Przyktady walidacji proceséw zawarto w procedurach, umieszczonych w Aneksie
10, obowigzujacych w réznych dziatach:

e Walidacja procesu wirowania i rozdziatu krwi na sktadniki
Walidacja procesu otrzymywania osocza swiezo mrozonego (FFP)

Walidacja procesu sterylnego tgczenia drenow

Walidacja procesu usuwania leukocytow z KKCz metodq filtracji
Walidacja procesu usuwania leukocytow z KKP metodq filtracji
Walidacja procesu wydruku etykiet z kodami

Niektore zagadnienia dotyczgce walidacji

W przeprowadzenie walidacji procesu musi by¢ zaangazowany doswiadczony per-
sonel wykonujgcy rutynowo dany proces.

Wszystkie walidacje proceséw i metod oraz protokoty walidacyjne musza by¢ nad-
zorowane i zatwierdzane przez pracownikéw DZJ.

Rozdziat 10
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Niektére walidacje proceséw wymagajg wspotpracy pracownikéw réznych dziatéw
(np. Preparatyki i Laboratoryjnego podczas walidacji procesu wirowania i rozdziatu
krwi na sktadniki lub walidacji procesu otrzymywania réznych sktadnikéw krwi) i wow-
czas nalezy z wyprzedzeniem ustali¢ tryb postepowania, aby unikngc¢ btedéw w cza-
sie pobierania prébek kontrolnych i wykonywania badan, ktére mogtyby wptynaé na
wyniki badan walidacyjnych (np. zbyt dtugi czas od pobrania prébki do jej zbadania).
Badania nalezy wykonac jak najszybciej po pobraniu probki.

Podczas walidacji proceséw: przechowywania i transportu sktadnikéw krwi, szoko-
wego mrozenia osocza stosuje sie wzorcowane rejestratory temperatury. Dopuszczalne
jest kwalifikowanie raz w roku rejestratoréw temperatury przez poréwnanie pomiarow
z rejestratorem posiadajgcym aktualne swiadectwo wzorcowania. Wykonujac walidacje
procesu przechowywania lub procesu transportu krwi i jej sktadnikdw dobra praktyka
jest stosowanie rejestratorow elektronicznych, z mozliwoscig elektronicznego zapro-
gramowania odczytu temperatury z okreslong czestoscig i mozliwoscig wydruku uzy-
skanych pomiardw.

Walidacja transportu krwi i jej sktadnikéw przedstawiona jest w SOP Walidacja pro-
cesu przechowywania sktadnikow krwi i warunkow transportu.

Walidacje transportu przeprowadza sie w tzw. ,nhajgorszych warunkach”, czyli na
najdtuzszym czasie transportu oraz w ekstremalnych temperaturach panujgcych na
zewnatrz lub w warunkach je symulujgcych. W tym przypadku oznacza to przeprowa-
dzenie walidacji dwa razy w roku: latem, mozliwie przy najwyzszych temperaturach
panujacych na zewnatrz oraz, zimg przy najnizszych temperaturach panujacych na
zewnatrz. Walidujac transport Swiezo pobranej krwi petnej i osocza z plazmaferezy
rejestrator temperatury umieszczamy w wypetnionym sktadnikami krwi pojemniku
transportowym lub imitujgcymi je przedmiotami. Rejestrator temperatury nalezy umies-
ci¢ tak, aby nie byto mozliwosci wysuniecia sie z pierwotnej pozycji oraz, aby nie lezat
na wktadach chtodzacych lodowych/zelowych.

CKiK prowadzi walidacje procesu transportu krwi petnej i osocza z OT/EW do
siedziby CKiK, gdzie odbywa sie preparatyka oraz walidacje transportu sktadnikéw
krwi z CKiK do szpitalnych bankéw krwi (jezeli CKiK za ten transport odpowiada).
Opracowujac protokét walidacji nalezy pamieta¢ o dodaniu schematéw umieszcze-
nia rejestratora temperatury w pojemniku transportowym, rozmieszczenia pojemni-
kéw transportowych w samochodzie oraz opisie (wielko$¢, grubos¢ scianki, z czego
wykonane) pojemnikéw transportowych. Nalezy rowniez doktadnie opisac: skad byt
transport, jak dtugo trwat oraz zaprotokotowac temperature panujgca na zewnatrz.
Walidacja transportu powinna sie odbywac we wspdtpracy z kierowcami, ktérzy ten
transport realizuja.

Najczesciej obserwowane niezgodnosci dotyczgce walidacji

e Nieprawidtowo zaplanowane daty walidacji.
e Brak w SOP informacji dotyczgcych trybu postepowania odnosnie procesu
walidacji.
Brak przypisanej odpowiedzialnosci za walidacje.
Brak walidacji procesu otrzymywania sktadnikéw krwi.
W przypadku procedur wykonywanych przez serwis — brak akceptacji uzytkownika.
Proces walidacji prawidtowo wykonany, ale niejednoznacznie przedstawiany
w dokumentacji.

Ogodlne zasady przeprowadzania walidacji przedstawiono w SOP Walidacja pro-
cesow (Aneks 10.7.).
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10.4. Zagadnienia dotyczgce dokumentac;ji

DZJ odpowiada za opracowanie wzordow wszystkich dokumentdéw obowigzujgcych
w CKiK. Nadzoruje takze opracowywanie i wdrazanie SOP oraz specyfikacji. Zadaniem
DZJ jest przeprowadzanie systematycznej kontroli dokumentacji biezacej obowigzuja-
cej w innych dziatach i pracowniach. W trakcie weryfikacji SOP, a szczegdlnie w przy-
padku koniecznosci ich aktualizacji, zadaniem pracownikéw DZJ jest sprawdzenie,
czy zmiany w jednej z procedur nie powinny by¢ takze wprowadzone w dokumentach
zwigzanych, a jezeli tak, to czy zostaty wprowadzone.

Podczas opracowywania SOP nalezy zwrdcic¢ szczegdlng uwage na spdjnosc zawar-
tych w nich informacji. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku opracowywania kilku
procedur, w ktérych opisywane sg powigzane zagadnienia. Zadaniem DZJ jest takze
przeprowadzanie cyklicznych szkolen dotyczacych zarzadzania dokumentacjg dla
personelu pozostatych dziatéw i pracowni.

10.5. Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej sktadnikow

Procedurami i dokumentacjg dotyczacymi zniszczen sktadnikéw krwi zajmuje sie
Dziat Zapewnienia Jakosci. Pracownicy DZJ musza dopilnowac, aby wszystkie sktadniki
krwi przeznaczone do zniszczenia przechowywane byty w pomieszczeniu z ograniczo-
nym dostepem, w zamykanych urzadzeniach, odpowiednio opisanych, np. ,Sktadniki
krwi do zniszczenia”. Do urzadzenia moga miec dostep tylko pracownicy DZJ.

Zgodnie z opracowang procedura sktadniki krwi poddawane sa zniszczeniu w przypadku:
reaktywnych wynikéw badan czynnikéw zakaznych
postepowania w ramach procedury look back
przyczyn serologicznych (obecnosc¢ przeciwciat do antygendéw krwinki czerwonej)
przeterminowania sktadnika krwi
uszkodzenia mechanicznego
negatywnych wynikéw kontroli wizualnej (np. hemoliza, przebarwienia, skrzepy,
lipemia)
nieprawidtowej objetosci
nieprawidtowo wykonanej procedury
dyskwalifikacji lekarskiej w czasie lub po donacji
plazmaferezy leczniczej/krwioupustu
a takze w innych przypadkach.

Dokumentacja papierowa w postaci protokotu przekazania zdyskwalifikowanego
sktadnika krwi do DZJ lub zapisy w systemie teleinformatycznym muszg umozliwi¢ pro-
wadzenie okresowych analiz liczby zniszczen sktadnikdw krwi. Analize zniszczen nalezy
przeprowadzac przynajmniej raz na kwartat. Umozliwia to Sledzenie wystepujacych tren-
dow i wdrozenie dziatan zapobiegawczych w sytuacjach istotnego wzrostu liczby nisz-
czonych sktadnikdéw krwi. Kazda analize nalezy zakonczy¢ podsumowujgcymi wnioskami.

Sposdb postepowania podczas dyskwalifikacji i niszczenia sktadnikdw krwi przed-
stawiono w SOP Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej sktadnikow (Aneks 10.14.)

10.6. Kontrola jakosci krwi i jej sktadnikow

Prawidtowe przeprowadzanie wszystkich procesoéw, ktére prowadza do otrzymy-
wania sktadnikéw krwi zapewnia ich skutecznos¢ kliniczng i bezpieczenstwo. Kazdy
proces mozna poddawac kontroli zgodnie z zatozeniami statystycznej kontroli procesu

Rozdziat 10
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(ang. Statistical Process Control; SPC); jednak w praktyce najtatwiejsza i najszybsza
metoda sprawdzenia poprawnosci wykonywania wszystkich czynnosci — poczgwszy
od pobrania krwi, do zwolnienia do uzytku uzyskanych preparatéw — jest wykonywanie
kontroli jakosci sktadnikéw krwi. Biezgca kontrola oparta na SPC pozwala na szybkie
reagowanie pracownikéw DZJ na stwierdzane odstepstwa i nieprawidtowosci.

Mozna zastosowac rézne metody i modele stuzgce do prowadzenia kontroli jakosci.
Kazdy z nich oparty jest na wielkosci populacji badanych sktadnikdéw krwi.

Opracowujac bardziej zaawansowane modele SPC mozna wykorzystac takze inne
parametry i informacje, takie jak:

® migjsce pobierania krwi
sprzet wykorzystywany do pobierania i preparatyki
personel wykonujacy dang czynnosc¢
sposoéb i czas pobierania prébek do badan
sprzet stosowany do wykonywania badan kontroli jakosci itp.

Kazde CKiK powinno okresli¢, jakie parametry sa najbardziej istotne w jego przy-
padku. Model kontroli jakosci opracowany dla sktadnikéw krwi o duzej liczebnosci
(koncentrat krwinek czerwonych, ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych,
osocze swiezo mrozone) jest oparty na kilkunastu zmiennych, ktére zostaty wybrane
na podstawie analizy danych uzyskanych z CKiK charakteryzujgcych sie r6zng liczbg
pobieranych donacji i rézna organizacja pracy. Szczegétowo zostat on opisany w pub-
likacji ,Statystyczna kontrola procesu w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa”,
opracowanej przez Zespot 2 Projektu PO WER.

W przypadku sktadnikdw krwi, ktére uzyskiwane sg z niewielka czestoscia, np. prze-
mywane, mrozone, do uzytku neonatologicznego itp., model ten nie ma zastosowania.
Dla tych sktadnikéw krwi nalezy przyjac¢ rozwigzania, w ktérych nie uwzglednia sie
mozliwego wptywu réznych zmiennych, o ktérych mowa powyze;j.

Podobnie jak dla innych proceséw wykonywanych w CKiK nalezy sporzadzi¢ stan-
dardowe procedury operacyjne opisujgce wykonywanie kontroli jakosci dla poszcze-
golnych sktadnikow krwi otrzymywanych w danym CKiK. W procedurach tych powinny
znalez¢ sie odniesienia do metod analitycznych wykorzystywanych do wykonywania
badan na potrzeby kontroli jakosci. Powinny one takze uwzgledniac sposdb i czestosé
pobierania probek. Zadanie to nalezy do pracownikéw DZJ.

Metody analityczne musza by¢ odpowiednio dobrane — w zaleznosci od mierzonego
parametru i jego oczekiwanej wartosci. Niezbedne jest wykonanie walidacji metod ana-
litycznych z uwzglednieniem wartosci parametréw charakterystycznych dla danego
sktadnika krwi, a réznigcych sie znaczgco od wartosci fizjologicznych, np. liczba leuko-
cytéw w sktadnikach ubogoleukocytarnych czy liczba ptytek w koncentracie krwinek
ptytkowych. W tym pierwszym przypadku metoda musi by¢ odpowiednia do oznacze-
nia sladowych zawartosci leukocytow. Zazwyczaj stosowane sg metody mikroskopowe
lub cytometrii przeptywowej. Natomiast, w drugim przypadku, gdy nalezy spodziewac
sie wysokiej liczby krwinek ptytkowych, kilkakrotnie wiekszej niz w krwi obwodowej,
do badan stosowane sg odpowiednio przystosowane analizatory hematologiczne.

W standardowych procedurach operacyjnych nalezy takze okresli¢, gdzie wykony-
wane sg badania. Organizacja wykonywania badan moze by¢ bardzo réznorodna. Zalezy
to od organizacji pracy w danym CKiK, miejsca wykonywania preparatyki, wyposazenia
w laboratoryjny sprzet DZJ. Czesto stosowanym rozwigzaniem jest wykonywanie badan
w medycznym laboratorium diagnostycznym, nie bedgcym w strukturze DZJ. W takim
przypadku laboratorium to powinno otrzymac informacje dotyczace pobranych proé-
bek, z jakiego preparatu zostaty pobrane, jakich wartosci parametréw oczekujemy itp.
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Jest to rowniez niezwykle istotne, jesli badania wykonywane sg w zewnetrznych labo-
ratoriach, nie wchodzacych w strukture CKiK.

Opracowany model kontroli jakosci opisany w publikacji ,,Statystyczna kontrola procesu
w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa” pozwala na biezgco kontrolowac uzyskiwane
wyniki i wspomaga ich analize. W przypadku uzyskiwania wiekszej, niz jest to dopuszczalne,
liczby wynikéw odbiegajgcych od normy, istnieje mozliwos¢ uzyskania informacgiji, jaki para-
metr i z jaka sitg (prawdopodobieristwem) mégt wptynac na wynik negatywny. Pozwala
to na biezgco korygowac proces. W celu potwierdzenia prawidtowosci postepowania
konieczne jest zwiekszenie liczby probek do badan. O jakg wartosé liczba prébek powinna
by¢ zwiekszona w celu zachowania zatozonego poziomu ufnosci, podpowiada model.

Obecnie, zgodnie z wytycznymi Guide EDQM, w przypadku wiekszosci badanych
parametrow 90% sktadnikdw krwi powinno spetnia¢ normy kontroli jakosci. Istotne
jest zapewnienie odpowiedniego poziomu ufnosci, ktéry bedzie informowat, jakie jest
prawdopodobienstwo, ze uzyskane wyniki mozemy przetozyc na catg ilos¢ uzyskanych
sktadnikow krwi, biorgc pod uwage to, ze tylko czes¢ z nich jest badana. Uzyskanie
95% poziomu ufnosci zapewnia, ze wszystkie procesy wykorzystane do uzyskania
badanego sktadnika krwi zostaty wykonane prawidtowo.

Wytyczne dotyczace prowadzenia kontroli jakosci, standardowa procedura operacyjna
opisujaca tryb postepowania podczas wykonywania kontroli jakosci, wzory kart kontrol-
nych, sposoéb interpretacji uzyskiwanych wynikéw itp., zostaty przedstawione szczegétowo
w publikacji ,,Statystyczna kontrola procesu w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa”.

10.7. Kontrole wewnetrzne

Personel DZJ organizuje i nadzoruje, jak rowniez sam bierze udziat, w przepro-
wadzaniu kontroli wewnetrznych w ramach systemu zapewnienia jakosci. Kontrole
wewnetrzne obejmujg dziaty i pracownie, OT i EW. Przedstawiciel DZJ zawsze uczest-
niczy w kontrolach wewnetrznych, a jego zadaniem jest pomoc we wprowadzaniu
dziatan naprawczych w przypadku stwierdzenia niezgodnosci. W tym przypadku DZJ
wystepuje w roli konsultanta. Kontrole wewnetrzne przeprowadzane sg przynajmniej
raz w roku zgodnie z rocznym planem kontroli.

Zdarzajg sie takze przypadki przeprowadzania kontroli doraznych, pozaplanowych,
przyktadami takich sytuacji moze byc:

e wystgpienie powaznego zdarzenia niepozgadanego lub powaznej reakcji

niepozadanej

e stwierdzenie wysokiego odsetka zniszczen sktadnika krwi z powodu przeter-

minowania lub awarii urzgdzenia do przechowywania

e stwierdzenie niskiego poziomu ufnosci parametréw ocenianych podczas kon-

troli jakosci sktadnikow krwi.

Kontrole wewnetrzne powinny przygotowac¢ CKiK do kontroli przeprowadzanych
przez organy zewnetrzne (IHiT, GIF, frakcjonatorow osocza).

Role DZJ w organizacji i nadzorze nad kontrolami wewnetrznymi przedsta-
wiono w SOP Organizacja kontroli wewnetrznych CKiK umieszczonej (Aneks 10.15.).

10.8. Szkolenia

Dziat Zapewnienia Jakosci nadzoruje takze szkolenia pracownikéw CKiK. Petni nad-
z6r nad przygotowaniem rocznych plandéw szkolen przez kierownikéw poszczegdlinych
dziatéw oraz nad ich realizacjg. Zadaniem DZJ jest dbatos¢ o to, aby kazdego roku

Rozdziat 10
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pracownicy CKiK odbywali, oprécz szkolen stanowiskowych, rowniez szkolenia uzu-
petniajace, poszerzajgce wiedze merytoryczng. Szkolenia wewnetrzne moga wynikac
takze z analizy zdarzen niepozadanych. Czasami szkolenie musi by¢ przeprowadzone
bezzwtocznie w ramach dziatan zapobiegawczych. DZJ powinien rowniez monitoro-
wac szkolenia zewnetrzne organizowane przez rézne jednostki szkolgce (np. IHIT, GIF)
i informowac pracownikéw CKiK o mozliwosci uczestnictwa w tych szkoleniach, w celu
zapoznania sie z najnowsza wiedza w dziedzinie krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

Role DZJ w organizacji i nadzorze nad szkoleniami przedstawiono w SOP Nadzor
nad szkoleniami wewnetrznymi i zewnetrznymi personelu CKiK (Aneks 10.16.).
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11. Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi
i jej sktadnikdw — nieustanne wyzwania

System czuwania nad bezpieczeristwem krwi i jej sktadnikdw (ang. hemovigilance)
jest zwigzany bezposrednio lub posrednio niemal z kazdym procesem realizowanym
w CKiK. Zgodnie z zapisami Ustawy o publicznej stuzbie krwi system czuwania obej-
muje takze podmioty wykonujgce dziatalnosc¢ leczniczg, w ktérych dokonuje sie prze-
toczen biorcom krwi. Definicja czuwania nad bezpieczenstwem krwi okresla, ze jest
to zestaw ustalonych procedur stosowanych w przypadku niepozadanych zdarzen,
niepozadanych reakcji u dawcow i biorcéw oraz kontroli epidemiologicznej dawcow.
Definicja ta wskazuje, ze pod okresleniem systemu czuwania nad bezpieczenstwem
krwi i jej sktadnikéw nalezy rozumiec system wzajemnie powigzanych procedur ukie-
runkowanych na zapewnienie bezpieczenstwa zaréwno dawcom, jak i biorcom krwi.

Bezpieczny
Bezpieczna biorca krwi

krew lub jej

sktadniki niepozadanych w
trakcie i po

przetoczeniu krwi

lub jej sktadnikow

*Brak reakcji

Przystepujgc do opracowania SOP opisujgcej system czuwania nad bezpieczen-
stwem krwi i jej sktadnikow, warto stworzy¢ mape zdefiniowanych w CKiK proceséw
i okresli¢, jaki wptyw ma kazdy z nich (bezposredni, posredni, brak wptywu) na bez-
pieczenstwo dawcy lub biorcy krwi. Innym sposobem jest utworzenie listy proceséw
na tzw. drodze od dawcy do biorcy krwi i odwrotnie. Lista bedzie odzwierciedleniem
proceséw gtéwnych majgcych bezposredni wptyw na bezpieczenstwo dawcy lub
biorcy krwi. Procesy gtéwne sg wzajemnie powigzane, ale takze powigzane sg z pro-
cesami pomocniczymi, ktére zwykle majg posredni wptyw na bezpieczenstwo dawcy
lub biorcy krwi. W celu znalezienia powigzan pomiedzy procesami nalezy skorzystac
z opracowanych SOP, poniewaz kazda z nich zawiera wykaz dokumentéw zwigza-
nych. Zastanawiajgc sie nad tym, czy dany proces ma bezposredni, czy posredni
wptyw na bezpieczenstwo dawcy/biorcy krwi, nalezy odpowiedzie¢ na pytanie: Jaki
wptyw na zdrowie dawcy lub biorcy beda miaty skutki btednie wykonanej procedury?
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Przyporzgadkowanie procedur pod wzgledem ich bezposredniego, czy posredniego
wptywu na bezpieczenstwo dawcow i biorcéw krwi moze by¢ czasami dyskusyjne.
W takich przypadkach nalezy odwotac sie do powyzszego pytania. Przyktadowo btad
w szkoleniu pielegniarki uprawnionej do przetaczania krwi, moze prowadzi¢ do pod-
jecia przez nig btednej decyzji zwigzanej z przetoczeniem krwi pacjentowi, co moze
skutkowac wystgpieniem niepozadanej reakcji. Btedy szkolenia majg w tym przypadku
posredni wptyw na bezpieczenstwo biorcy krwi. W sytuacji, gdy dokonano btednej
identyfikacji pacjenta i doszto do przetoczenia krwi niezgodnej grupowo (co wywo-
tato reakcje niepozadang), mamy do czynienia z bezposrednim wptywem na bezpie-
czenstwo biorcy krwi.

Btedy podczas realizacji procedur opisujgcych wydawanie zaswiadczen dawcom
(np. zaswiadczenie o ilosci honorowo oddanej krwi), opisujgcych tworzenie zakreséw
obowigzkow i uprawnien pracownikdw nie majg wptywu na bezpieczenstwo dawcéw
i biorcow krwi. Btedy powstate w trakcie wykonywania procedur, takich jak: transpor-
towanie probek krwi do badan diagnostycznych, szkolenia wewnetrzne i zewnetrzne
(np. szkolenia pielegniarek z zakresu przetaczania krwi i jej sktadnikow), kwalifikacja
urzadzen maja wptyw posredni na bezpieczenstwo dawcéw i biorcdw krwi. Natomiast
procedury opisujace pobieranie lub przetaczanie krwi lub jej sktadnikdéw, udzielanie
pierwszej pomocy medycznej, wykonanie préby zgodnosci serologicznej majag niewat-
pliwie bezposredni wptyw na bezpieczenstwo dawcoéw lub biorcéw krwi.

Analiza SOP moze wykazaé, ze pewne procesy pojawiaja sie w tresci kilku proce-
dur. Przyktadowo, takim procesem jest identyfikacja, ktéra jest jednym z elementéw
krytycznych w catym procesie. To wtasnie odpowiednio wykonana identyfikacja zapew-
nia przesledzenie drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie.
W trakcie biezacej pracy CKiK wielokrotnie identyfikuje sie dawcow, sktadniki krwi,
probki krwi, urzadzenia, dokumenty, personel, wyniki badan. Jednoznaczna poprawna
identyfikacja oparta jest zwykle na standardach (np. ISBT128 — oznakowanie krwi i jej
sktadnikow), przepisach (Ustawa o ewidencji ludnosci — numer PESEL) lub ustale-
niach wewnetrznych (np. wewnetrzna numeracja urzadzen, identyfikator uzytkownika
w systemie teleinformatycznym).

Kolejnym aspektem w trakcie opisywania systemu czuwania sg osoby lub grupy
0so6b. Grupy dawcoéw i biorcéw krwi sg zwigzane z celem procedury, czyli zapew-
nieniem bezpieczenstwa w odniesieniu do ich zdrowia. Grupy pracownikow CKiK
i podmiotéw leczniczych sa realizatorami proceséw, dlatego wymagaja opisania
w zakresie odpowiedzialnosci i wspdtpracy wewnatrz kazdej z grup i pomiedzy gru-
pami. Osobami kluczowymi systemu czuwania w CKiK sg lekarz odpowiedzialny za
system czuwania i osoba odpowiedzialna. Z obowigzujacych przepiséw nie wynika,
ze lekarzem odpowiedzialnym za system czuwania musi by¢ Zastepca Dyrektora
ds. Medycznych, pomimo takiej powszechnej praktyki. W SOP nalezy wyraznie zako-
munikowacg, iz czuwanie nad bezpieczenistwem krwi i jej sktadnikdw obowigzuje
wszystkich pracownikéw CKiK zaangazowanych w realizacje proceséw wptywaja-
cych na bezpieczenstwo dawcow, biorcow oraz jakosc krwi i jej sktadnikow. Grupy
pracownikéw odpowiedzialnych nie nalezy zawezac tylko do pracownikéw medycz-
nych, na ktérych spoczywa gtéwny ciezar odpowiedzialnosci. Przyktadowo kierowca
CKiK przewozacy sktadniki krwi z OT do siedziby CKiK odpowiada za zapewnienie
ustalonych przepisami warunkdéw transportu. Efekty jego pracy (pozytywne albo nega-
tywne) moga przyczynic sie posrednio do poprawy lub pogorszenia stanu zdrowia
biorcy krwi. W przypadku podmiotdéw leczniczych czuwanie nad bezpieczenstwem
krwi i jej sktadnikéw obowigzuje przede wszystkim lekarza odpowiedzialnego za
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gospodarke krwia, komitet transfuzjologiczny, personel uprawniony do przetacza-
nia (lekarzy, pielegniarki, potozne), personel bankéw krwi i pracowni immunologii
transfuzjologicznej.

Opisujgc system czuwania trzeba wspomnie¢ o gromadzeniu i analizie danych,
poniewaz wnioski z analiz pozwalajg na definiowanie dziatan naprawczych. Wspo-
mniane dziatania przyczyniajg sie do doskonalenia systemu czuwania, a tym samym
pozwalajg zmniejszy¢ liczbe przypadkéw zdarzen niepozadanych i niepozadanych
reakcji lub utrzymac ich liczbe na mozliwie minimalnym poziomie. Wsréd danych pod-
legajgcych gromadzeniu i analizie powinny znalez¢ sie dane o wszelkich niepozada-
nych reakcjach u dawcéw i biorcéw krwi, dane epidemiologiczne zwigzane z wykryciem
we krwi dawcédw markerdow czynnikdw zakaznych oraz dane o wykrytych przeciwcia-
tach odpornosciowych do antygendéw krwinek czerwonych, biatych, ptytek krwi, dane
o reklamacjach i zwrotach krwi i jej sktadnikdw, a takze dane o pozostatych zareje-
strowanych w CKiK i podmiotach leczniczych zdarzeniach niepozgdanych. Przy oka-
zZji opisywania analizy danych nalezy odniesc sie do okresowych Przegladéw Jakosci
i wtasciwej w tej kwestii SOP.

Odrebna czes¢ SOP nalezy przeznaczy¢ na skrécony opis postepowania w przy-
padkach wykrycia niepozadanych zdarzen, niepozadanych reakcji, w tym powaznych
niepozadanych zdarzen i powaznych niepozadanych reakcji. Opis powinien zawierac
wymagane przepisami i odrebnymi SOP postepowanie zaréwno w CKiK jak i w pod-
miocie leczniczym dokonujgcym przetoczen krwi lub jej sktadnikéw. W tej czesci SOP
nalezy takze odniesc¢ sie do procedury spojrzenia wstecz (look back).

Jedna z kolejnych czesci procedury nalezy poswieci¢ wspdtpracy CKiK z podmio-
tami leczniczymi z odniesieniem do SOP opisujgcej prowadzenie nadzoru nad krwio-
lecznictwem. Warto w tym miejscu odnies¢ sie do wymagan jakie zapisano w tresci
Rozporzqdzenia o leczeniu krwiq. Nalezy uwzglednic istotna role lekarza odpowiedzial-
nego za gospodarke krwig oraz komitetu transfuzjologicznego i wspotprace CKiK z nimi.
Jedna z wazniejszych SOP, istotnych ze wzgledu na prowadzony system czuwania,
jest SOP dotyczgca okresowych kontroli przeprowadzanych przez CKiK w podmiotach
leczniczych, a takze SOP dotyczaca szkolenia pracownikéw tych podmiotdw z zakresu
krwiolecznictwa oraz prowadzenie wymaganej przepisami sprawozdawczosci, ktorej
wyniki sg okresowo przekazywane do CKiK.

Nalezy zauwazyd, ze system czuwania, zarzadzanie ryzykiem oraz system zapew-
nienia jakosci powinny wzajemnie sie uzupetniac i trudno jest w praktyce oddzieli¢ je
od siebie. Analizy wykonywane w ramach jednego z tych obszaréw moga stanowic
podstawe do wdrozenia dziatan takze w innym obszarze. Niezwykle istotne jjest to,
aby caty personel CKiK oraz personel podmiotdéw leczniczych, uczestniczacy w zada-
niach zwigzanych z krwiolecznictwem, w petni zdawat sobie sprawe ze znaczenia i roli
wykonywanych czynnosci i ich znaczenia dla bezpieczenstwa dawcy, biorcy i sktad-
nikow krwi.
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31 Przeglad jakosci

Aneks 341.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3
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STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:
SOP-CKiK-DZJ-O-XX

Numer wersji:
Tytut:
Przeglad jakosci
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatgcznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej liczby
kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKIiK-DZJ-O-XX Strona2z3

71.

. Cel: Ustalenie zasad przeprowadzania systematycznego przegladu systemu jakosci.
. Definicje: Zatgcznik nr XX do Ksiegi Jakosci

L.
. Regularnie, nie rzadziej niz raz w roku w CKiK w ... przeprowadzane sa przeglady systemu jako-

Tryb postepowania:

$ci na zlecenie Dyrektora Centrum.

. Miesigc przed planowanym przegladem systemu jakosci Dyrektor CKiK zobowigzuje osobe

odpowiedzialng do powotania zespotu osdb (kierownikéw poszczegdlnych dziatéw lub oséb
przez nich upowaznionych) do przeprowadzenia przegladu systemu jakosci.

. Zespot przeprowadzajacy przeglad systemu jakosci przygotowuje ankiete z zagadnieniami,

ktére powinny by¢ sprawdzone podczas przegladu (Zatgcznik 2 — Protokdt z przeglgdu jakosci).

. Przeglad systemu jakosci CKiK przeprowadzany jest w | kwartale roku i obejmuje dane za rok

poprzedni, moze by¢ takze przeprowadzony przed lub po planowanej kontroli IHiT, kontroli
GIF lub frakcjonatora. Przeglad jakosci nie ma charakteru kontroli, podczas ktérej kontrolerzy
wydaja zalecenia. W trakcie przegladu bezzwtocznie rozwigzywane sa problemy poprzez wdra-
zanie dziatan naprawczych.

. W przypadku przeprowadzania przegladu systemu jakosci po jednej z ww. kontroli zewnetrz-

nych zadaniem zespotu jest:

Sprawdzenie, czy wdrozono zalecenia pokontrolne.

Sprawdzenie, czy podobne zalecenia nie powinny by¢ wdrozone w innych procesach/meto-
dach/dokumentach nie sprawdzanych podczas kontroli.

. Prawidtowo przeprowadzony przeglad systemu jako$ci moze wskazac:

Stabe punkty/etapy organizacji pracy CKiK.
Brak zintegrowanego systemu dokumentowania.
Brak personalnej odpowiedzialnosci za poszczegdlne etapy procesu.

. Celem przegladu systemu jakosci jest:

— Sprawdzenie zgodnosci organizacji pracy z aktami prawnymi (ustawy, rozporzadzenia,
obwieszczenia), z uwzglednieniem rozporzadzenia o kwalifikacji personelu.

— Sprawdzenie, czy kwalifikacje personelu kierowniczego sg zgodne z wytycznymi aktual-
nego rozporzadzenia o kwalifikacji personelu.

— Sprawdzenie, czy od ostatniego przegladu jakosci wprowadzono istotne zmiany w CKiK
(zmiany na stanowisku kierownikéw dziatéw/OT, zmiana adresu OT, wazna zmiana
w metodyce pracy).

— Sprawdzenie, czy przeprowadzono wszystkie szkolenia wewnetrzne i zewnetrzne zgod-
nie z planem (analiza skutecznosci szkolen).

— Sprawdzenie, czy wdrazano procedury reklamacyjne dla sktadnikéw krwi, SJU lub apara-
tury (liczba przyjetych/odrzuconych reklamacji).

— Sprawdzenie, czy dostawcy w terminie i z kompletng dokumentacjag realizowali
zamodwienia.

— Sprawdzenie, czy kontrole wewnetrzne przeprowadzano zgodnie z planem (analiza zale-
cen pokontrolnych).

— Analiza przyczyn zniszczen.

— Analiza wynikéw badan kontroli jakosci sktadnikéw krwi.

— Analiza stopnia realizacji zamdwien na krew i jej sktadniki.

— Analiza zadowolenia dawcéw.

Weryfikacja dokumentac;ji:

Czy rutynowo wykonywane czynnosci sa zgodne z zapisami zawartymi w SOP, umowach jakos-
ciowych (z zaktadami frakcjonowania osocza, innymi podmiotami zlecajgcymi np. wykonanie
badan).
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-O-XX Strona3z3
7.2. Czy zapisy w poszczegdlnych rodzajach dokumentéw sg spéjne i brzmig jednoznacznie. Kwa-

lifikacja aparatury i SJU oraz walidacja procesow.

— Analiza reakcji i zdarzen niepozadanych, w tym powaznych.

— Analiza stopnia wdrozenia dziatan naprawczych (czy zweryfikowano w trakcie kontroli
wewnetrznych) i zapobiegawczych (czy odzwierciedlono w planie szkolen).

— Czy wdrozono zarzadzanie ryzykiem?

. Podczas sprawdzania danych statystycznych nalezy zwréci¢ uwage czy dane dotyczace tego

samego zagadnienia, niezaleznie z ktérego dziatu/pracowni sg udostepniane, sg jednolite.

. Po zakonczeniu prac zwigzanych z przegladem systemu jakosci zespét prowadzacy przeglad

przygotowuje raport dla dyrektora, w ktérym zawarte sg zaréwno informacje dotyczace zaob-
serwowanych niezgodnosci, ktére zostaty bezzwtocznie ,poprawione”, jak i niezgodnosci, ktére
wymagajg zmian w organizacji pracy.

IV. Wykaz zatacznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu
2. Protokét z przegladu jakosci
3. Raport z przegladu jakosci (do dotgczenia przez Centrum)
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
L | (DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

-
™
%)
X
Q
c
<
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 1 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Lista przeszkolonego personelu

Oswiadczam, ze zapoznatam/em sie z powyzsza procedurg i zobowigzuje sie do jej stosowania

Imie i nazwisko
pracownika

Data (DD-MM-RRR) Podpis

Uwagi




Aneksy 143

Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-O-XX Strona1z7
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Protokot z przegladu jakosci

Wedtug

Whioski i zadania z poprzedniego przegladu jakosci Komentarz: dokumentu:

1. Czy od ostatniego przegladu jakosci wprowadzono
jakies istotne zmiany w CKiK (zmiany na stanowisku
dyrektora/kierownika dziatu lub pracowni/osoby Tak Nie

odpowiedzialnej, zmiana adresu OT wazna zmiana z
w metodyce pracy) 2
- - - <
2. Czy zrealizowano wszystkie zalecenia po )
) IR Tak Nie
poprzednim przegladzie jakosci
2.1. Jezeli odpowied? ,,nie” podac jakie zalecenia nie odp:

zostaty zrealizowane i dlaczego

Ocena skutecznosci szkolern wewnetrznych

f.p(liazzepr;z?eprowadzono wszystkie szkolenia zgodnie Tak Nie
3:1. Jezeli odpowied,z’ »hie” — Podac liczbe i powdd Odp:

nieodbytych szkolen

4. Odsetek osdb, ktére zakoriczyty szkolenie 0dp:

z pozytywnym wynikiem testu

Ocena skutecznosci szkolen zewnetrznych

5. lle 0s6b uczestniczyto w szkoleniach zewnetrznych? Np. Formularz

Jaki to byt odsetek pracownikéw? Odp: oceny szkolenia
6. Jaki odsetek szkolen byt oceniany negatywnie

. Odp:

i dlaczego?

7. Czy pracownicy danych Dziatéw uczestnicza 0dp:

w szkoleniach dot. innych Dziatéw?

Reklamacje zgtaszane przez CKiK — Ocena dostawcow SJU, odczynnikow,
innych wyrobéw medycznych i ustug

8. Czy wdrazano procedury reklamacyjne:

81.dlaSJU Tak Nie
8.1.1. Jezeli odpowiedZ ,tak” to podac catkowitg liczbe

reklamaciji:

8.1.1.1. zaakceptowanych Odp:

8.1.1.2. odrzuconych Odp:

81.2. Jezeli odpowied? ,tak” podac przyczyny:

8.1.2.1. akceptacji reklamacji Odp:

8.1.2.2. odrzucenia reklamacji Odp:

8.2. dla odczynnikéw Tak Nie

8.2.1. Jezeli odpowied? ,tak” to podac catkowita liczbe
reklamaciji:

8.2.1.1. zaakceptowanych Odp:
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-O-XX Strona2z7
Zatacznik: X Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
8.2.1.2. odrzuconych Odp:
8.2.2. Jezeli odpowiedz ,tak” podac przyczyny:
8.2.2.1. akceptacji reklamacji Odp:
8.2.2.2. odrzucenia reklamacji Odp:
8.3. dla aparatury: Tak Nie
8.3.1. Jezeli odpowiedz ,tak” to podac catkowitg liczbe
reklamacji:
8.3.11. zaakceptowanych Odp:
8.3.1.2. odrzuconych Odp:
8.3.2. Jezeli odpowied? ,tak” podac przyczyny:
8.3.2.1. akceptacji reklamacji Odp:
8.3.2.2. odrzucenia reklamacji Odp:
8.4. dla ustug Tak Nie
8.4.1. Jezeli odpowiedz ,tak” to podac catkowita liczbe
reklamacji:
8.41.1. zaakceptowanych Odp:
8.4.1.2. odrzuconych Odp:
8.4.2. Jezeli odpowied? ,tak” podac przyczyny:
8.4.2.1. akceptacji reklamacji Odp:
8.4.2.2. odrzucenia reklamacji Odp:
Np. Ankieta
9. Czy wystepowata: nt. oceny
dostawcy
Z.(‘:.ktuer;rzgrlgzvv)os’c' i kompletnos¢ zamdwienia (w tym Tak Nie
9.1.1.,Je.2elli o'dpowi.edz' »hie” to podac odsetek Odp:
zaméwien nieterminowych
9.2. zgodnos$¢ dostawy z zamdéwieniem — jezeli nie to .
podac odsetek niezgodnych Tak Nie
9:2.1. Jezeli odpowised;’ ,,r?ie” to podac odsetek dostaw Odp:
niezgodnych z zamdwieniem
‘L(:.Zg;?;\g/j;c;i’fglclic?zba reklamacji od ostatniego Tak Nie
10.1. Jezeli odpowied7 ,tak” to:
10.1.1. o jaki odsetek wzrosta liczba reklamacji? Odp:
10.1.2. czego wzrost dotyczyt? Odp:
Reklamacje zgtaszane przez podmioty zew.
1. Czy wdrazano procedury reklamacyjne:
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-O-XX Strona3z7
Zatacznik: X Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
11.1. dla KKCz Tak Nie

111.1. Jezeli odpowied? ,tak” to podac catkowitq liczbe:

11111, zaakceptowanych Odp:

1111.2. odrzuconych Odp:

111.2. Jezeli odpowied? ,tak” to podac przyczyny: pad
111.2.1. akceptacji reklamacji Odp: %
111.2.2 odrzucenia reklamacji Odp: <
11.2. dla KKP Tak Nie
11.2.1. Jezeli odpowied? ,tak” to podac catkowita

liczbe:

11.2.1.1. zaakceptowanych Odp:

11.2.1.2. odrzuconych Odp:

11.2.2. Jezeli odpowiedz ,tak” to podac przyczyny:

11.2.2.1. akceptacji reklamacji Odp:

11.2.2.2 odrzucenia reklamacji Odp:

11.3. dla osocza Tak Nie
11.3.1. Jezeli odpowied? ,tak” to podac catkowitg

liczbe:

11.3.1.1. zaakceptowanych Odp:

11.3.1.2. odrzuconych Odp:

11.3.2. Jezeli odpowied? ,tak” to podac przyczyny:

11.3.2.1. akceptacji reklamacji Odp:

11.3.2.2 odrzucenia reklamacji Odp:

11.4 dla innych: ... (wpisac nazwe sktadnika) Tak Nie
11.3.1. Jezeli odpowied? ,tak” to podac catkowita

liczbe:

11.3.1.1. zaakceptowanych Odp:

11.3.1.2. odrzuconych Odp:

11.3.2. Jezeli odpowied? ,tak” to podac przyczyny:

11.3.2.1. akceptacji reklamacji Odp:

11.3.2.2 odrzucenia reklamacji Odp:

12. Czy wzrosta liczba reklamacji od ostatniego

przegladu jakosci:

12.1. dla KKCz Tak Nie

121.1. Jezeli odpowied? ,tak” to:

12111. o ile procent wzrosta Odp:
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-O-XX Strona4z7
Zatacznik: X Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

1211.2. z jakiej przyczyny nastgpit wzrost Odp:

12.2. dla KKP Tak Nie

12.21. Jezeli odpowied7 ,tak” to:

12.211. o ile procent wzrosta Odp:

12.2.1.2. z jakiej przyczyny nastapit wzrost Odp:

12.3. dla osocza Tak Nie

12.3.1. Jezeli odpowied? ,tak” to:

12.31.1. o ile procent wzrosta Odp:

12.3.1.2. z jakiej przyczyny nastapit wzrost Odp:

12.4. dla innych: ... (wpisac nazwe sktadnika) Tak Nie

12.4.. Jezeli odpowiedz ,tak” to:

12.411. o'ile procent wzrosta Odp:

12.41.2. z jakiej przyczyny nastapit wzrost Odp:

Ocena wynikéw kontroli wewnetrznych

13. lle kontroli przeprowadzono od ostatniego

przegladu jakosci? Odp:

14. Czy wszystkie komdrki byty skontrolowane zgodnie .

z planem? Tak Nie

14.1.Jezeli odpowied7 ,nie” to:

14.1.1. jaki odsetek nie zostat skontrolowany? Odp:

141.2. dlaczego? Odp:

15. Suma zalecen po wszystkich kontrolach:

15.1. krytycznych Odp:

15.2. duzych Odp:

15.3. innych znaczacych Odp:

126r; Osz:/Z Z:;a:gz]olgi?r% |ivs;szystkie zalecenia Tak Nie

16.1. Jezeli nie to podac powdd i liczbe

niezrealizowanych zalecen:

16.1.1. krytycznych: Odp:

16.1.2. duzych: Odp:

16.1.3. innych znaczacych: Odp:

17. Czy wystapity zalecenia o tej samej/podobnej .

tematyce co podczas poprzedniej kontroli? Tak Nie
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-O-XX Strona52z7
Zatacznik: X Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Analiza zniszczen krwi i jej sktadnikéw

18. Czy dokonano analizy zniszczen w cyklu:

18.1. kwartalnym Tak Nie
18.2. pétrocznym Tak Nie
18.3 rocznym Tak Nie
19. Najczestsze przyczyny zniszczen: Odp:

20. Czy po przeprowadzeniu analizy nastgpito
zmniejszenie liczby zniszczen w trakcie Tak Nie
roku w stosunku do poprzedniego okresu?

20.1. Jezeli odpowiedz ,nie” to czy wprowadzono

S . . Tak Nie
dziatania naprawcze i zapobiegawcze
20.1.1. Jezeli odpowied? ,tak” to jakie dziatania Odo:
wprowadzono b
20.1.2. Jezeli odpowiedz ,nie” to czemu nie Odp:

wprowadzono

Analiza zdarzen niepozadanych w tym powaznych

21. Czy wykonano analizg/czy prawidtowo wykonano

- Tak Nie

analize?

22. Podac liczbe zdarzer niepozadanych od ostatniego Odo:

przegladu jakosci -

22.1. Podac liczbe dotyczacych:

22.1.. aparatury/sprzetu Odp:

22.1.3. bteddéw ludzkich Odp:

23. Podac liczbe powaznych zdarzen niepozadanych .
: S Odp:

od ostatniego przegladu jakosci

23.. Podac liczbe dotyczacych:

23.11. aparatury/sprzetu Odp:

231.3. bteddw ludzkich Odp:

Analiza reakcji niepozadanych w tym powaznych

21. (;zy wykonano analize/czy prawidtowo wykonano Tak Nie
analize?

22. Podac liczbe reakcji niepozadanych od ostatniego 0do:

przegladu jakosci b

22.. Podac liczbe dotyczacych:

22.11. aparatury/sprzetu Odp:

22.1.3. bteddéw ludzkich Odp:

23. Podac liczbe powaznych reakcji niepozadanych od 0dp:

ostatniego przegladu jakosci

23.1. Podac liczbe dotyczacych:
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-O-XX Strona 6z 7
Zatacznik: X Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
23.11. aparatury/sprzetu Odp:
23.1.3. bteddéw ludzkich Odp:

Analiza wynikéw badan kontroli jakosci sktadnikow krwi

24. Czy po analizie wynikéw badan kontroli jakosci
zaobserwowano zmniejszony odsetek sktadnikéw
spetniajacych norme dla:

dziatania naprawcze?

241. KKCz Tak Nie
2411. Jezeli odpowied? ,tak”, to czy przeprowadzono 0do:
analize catego procesu? :
241.2. Jezeli odpowied? ,tak”, to czy wprowadzono
. . Odp:
dziatania naprawcze?
24.2. KKP Tak Nie
24.21. Jezeli odpowied? ,tak”, to czy przeprowadzono 0do:
analize catego procesu? :
24.2.2. Jezeli odpowied? ,tak”, to czy wprowadzono
. Odp:
dziatania naprawcze?
24.3. osocza Tak Nie
24.3.1. Jezeli odpowiedz ,tak”, to czy przeprowadzono 0do:
analize catego procesu? -
24.3.2. Jezeli odpowiedz ,tak”, to czy wprowadzono
. Odp:
dziatania naprawcze?
24.4. innych: ... (wpisac nazwe sktadnika) Tak Nie
24.41. Jezeli odpowied? ,tak”, to czy przeprowadzono 0Odo:
analize catego procesu? p:
24.4.2. Jezeli odpowiedz ,tak”, to czy wprowadzono 0dp:

Realizacja zaméwien na krew i jej sktadniki?

25. W jakim procencie realizowane sg
zapotrzebowania z wtasnych donacji dla:

251. KKCz Odp:
25.2. KKP Odp:
25.3. osocza Odp:
25.4. innych: ... (wpisac nazwe sktadnika) Odp:
26. W jakim procencie realizowane sg

zapotrzebowania z zakupionych donacji dla:

26.1. KKCz Odp:
26.2. KKP Odp:
26.3. 0socza Odp:
26.4. innych: ... (wpisac nazwe sktadnika) Odp:
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-O-XX Strona7z7
Zatacznik: X Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Zadowolenie dawcow

. [ . Np. Anki
27. Jaki odsetek dawcow od ostatniego przegladu P n. leta
. ) - Odp: obstugi
jakosci byto niezadowolonych z pobytu w CKiK? daweow

271. Jakie byty powody niezadowolenia? Odp:

Biezaca kontrola dokumentacji

28. Czy przeprowadzana jest biezaca kontrola

dokumentacji? Tak Nie

28.1. Jezeli odpowiedzZ ,nie” to podac powdd Odp:

28.2. Jezeli odpowied? ,tak” to z jaka czestotliwoscia Odp:

Kwalifikacja SJU, aparatury oraz walidacja proceséw

29. Czy walidacja proceséw byta przeprowadzana Tak Nie
zgodnie z RPW?
291. Jezeli odpowied? ,nie” to dlaczego? Odp:
30. Czy kwalifikacja SJU i aparatury byta Tak Nie
przeprowadzana zgodnie z RPW?
30.1. Jezeli odpowiedz ,nie” to dlaczego? Odp:
Zarzadzanie ryzykiem
31.Czyw Cen.trum Jes.t powotany zespot Tak Nie
ds. zarzadzania ryzykiem
32. C.zy sq przeprowadzane szkolenia z zarzadzania Tak Nie
ryzykiem?
33. Jak czesto sa wykonywane:
33.1 przeglady Odp:
33.2. analizy Odp:
33.3. identyfikacja ryzyka Odp:

Kwalifikacje personelu

34. Czy kwalifikacje personelu kierowniczego sg
zgodne z wytycznymi aktualnego rozporzadzenia Tak Nie
o kwalifikacjach personelu?
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Aneksy do Rozdziatu 5.

51. SOP Rodzaje dokumentéw stosowanych w CKiK, zarzgdzanie dokumentacja
5.2. SOP Opracowywanie standardowych procedur operacyjnych i specyfikacji
5.3. SP ZI. UKKP/RW

5.4. SP Pojemnik transferowy

5.5. SP Test Alinity

Aneks 5.1.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 4

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:
SOP-CKiK-DZJ-O-XX

Numer wers;ji:
XX

>
5
()
x
»
Gl
5

Tytut: Rodzaje dokumentéw stosowanych w CKiK,
zarzadzanie dokumentacjg

SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)

Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatgcznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej liczby
kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-O-XX Strona2z4

I. Cel: Tryb postepowania przy opracowywaniu réznych rodzajow dokumentédw stosowanych
w CKiK w ..., tryb ich wdrazania, weryfikowania i aktualizacji.

I. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

1ll. Tryb postepowania: W ramach systemu zapewnienia jakos$ci, zgodnego z przepisami Ustawy
o publicznej stuzbie krwi, aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie dobrej praktyki
oraz Rozporzqdzenia w sprawie wymagan GMP w CKiK w ...... obowigzuja nastepujace rodzaje
dokumentoéw, ktérych wzory opracowano przez DZJ:

. Ksiega Jakosci

Ksiega Jakosci (KJ) opracowywana jest przez zesp6t pracownikéw powotany przez dyrektora
CKiK (Zatacznik 2. Lista oséb powotanych do opracowania i weryfikacji KJ), sprawdzana przez
...... oraz akceptowana przez Dyrektora CKiK. Ksiega Jakosci CKiK w ...... obejmuje zagadnienia,
ktére opisano w SOP ogdlnych lub stanowiskowych. Zadaniem zespotu powotanego przez
dyrektora CKiK jest weryfikacja i ewentualna aktualizacja KJ raz na 12 miesiecy. W KJ zawarto
informacje dotyczace takich zagadnien jak:

11. Informacje o CKiK, wraz z informacjami o OT.

1.2. Struktura (Zatgcznik: Struktura organizacyjna) i organizacja CKiK (odniesienie do zatacznika KJ lub
SOP, w ktérych zawarto wykaz aktéw prawnych, na podstawie ktérych dziata CKiK)

1.3. Zakres dziatalnosci CKiK (dobrg praktyka jest przygotowanie SOP organizacyjnych wszystkich
dziatéw i dotaczenie ich do KJ lub kroétki opis dziatalnosci kazdego dziatu i pracowni oraz odnie-
sienia do SOP).

1.4. Informacje o personelu (liczba i kwalifikacje personelu, z odniesieniem do liczby specjalistow,
szczegdlnie z uwzglednieniem liczby specjalistéow w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii
medycznej oraz transfuzjologii klinicznej — zatgcznik do KJ).

1.5. Opisy stanowisk pracy (nie myli¢ z zakresem obowigzkdw), w tym informacje o osobie odpowie-
dzialnej za przestrzeganie dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

1.6. Informacje dotyczace stosowania procedur minimalizujgcych ryzyko przeniesienia biologicznych
czynnikéw chorobotwdrczych (zaczynajgc od sprawdzenie dawcy w KRDK/e-krew, poprzez
promowanie dawcéw wielokrotnych, po dwustopniowe procedury dezynfekcji miejsca wktucia,
wizualng kontrole zestawu do pobierania krwi itd.).

1.7. Rodzaje sktadnikéw krwi otrzymywanych w CKiK z wykazem specyfikacji (zatacznik do KJ).

1.8. Opis systemu jako$ci z definicjami odnoszacymi sie do systemu zapewnienia jakosci.

1.9. Opis systemu dokumentacji (odniesienie do SOP).

1.10. Kryteria wyboru i oceny dostawcéw SJU, aparatury i odczynnikéw (odniesienie do SOP).

1.11. Zasady prowadzenia szkolen i podnoszenia kwalifikacji personelu (krétki opis z odniesieniem
do SOP).

112. Zasady przeprowadzania kontroli wewnetrznych i zewnetrznych (dziaty i pracownie CKiK, oraz
zasady kontroli bankdw krwi, pracowni immunologii transfuzjologicznej i gospodarki krwig w pod-
miotach leczniczych nad ktérymi CKiK petni nadzér merytoryczny).

1.13. Zasady czuwania nad bezpieczenstwem krwi w CKiK oraz we wspétpracy z podmiotami zewnetrz-
nymi (odniesienie do SOP).

1.14. Zasady prowadzenia sprawozdawczosci dotyczacej dziatalnosci CKiK.

1.15. Dokumenty potwierdzajgce zgodnos¢ organizacji pracy CKiK z Ustawg Prawo farmaceutyczne
(Dokumentacja Gtéwna Miejsca prowadzenia dziatalnosci, DGM).

1.16. Certyfikaty potwierdzajgce zgodnos¢ z normami ISO (dobrowolne uczestniczenie).

1.17. Wykaz zatgcznikéw do KJ (wzér ksiegi jakosci — Zatacznik 3)

2. Standardowe procedury operacyjne

2. W CKiK obowigzuja standardowe procedury operacyjne (SOP) z podziatem na SOP ogdine, SOP
stanowiskowe, SOP organizacyjne oraz SOP instrukcje (SOP-IN).

2.2. SOP ogélne sa dokumentami, ktére w zaleznosci od tematyki i zagadnien opracowuje DZJ lub
deleguje opracowanie na innych pracownikéw, ktérych dane zagadnienie dotyczy (np. czuwanie
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKIiK-DZJ-O-XX Strona3z4

2.3.

2.4.
2.5

3. Specyfikacje
. W CKiK opracowano specyfikacje (SP) dla: materiatéw wyjsciowych, stosowanych w procesie
3.2.

4. Zakresy obowigzkéw
. Kazdy pracownik CKiK posiada jeden, aktualny zakres obowigzkdéw, uwzgledniajgcy wszystkie

4.2.

43.

4.4,

5. Dokumenty opisujgce biezaca prace
. Dokumentacje biezaca stanowig zapisy wszystkich wykonywanych w CKiK czynnos$ci zwigza-

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

nad bezpieczenstwem krwi — trzeba przekazac lekarzowi odpowiedzialnemu za czuwanie nad
bezpieczeristwem krwi)

SOP stanowiskowe sg opracowywane, weryfikowane i aktualizowane przez pracownikéw poszcze-
gdlnych dziatéw pod nadzorem merytorycznym bezposredniego przetozonego.

Sposéb opracowywania i zarzadzania SOP opisuje SOP-CKiK-DZJ-O-XX.

Obstuga wszystkich urzadzen oraz systemow teleinformatycznych opisana jest w SOP-IN
(instrukcje).

pobierania krwi i jej sktadnikdw, badania i preparatyki, dla odczynnikéw i testéw oraz sktadnikéw
krwi otrzymywanych w CKiK.

Sposdb opracowywania i zarzadzania specyfikacjami opisuje SOP-CKiK-DZJ-O-XX Opracowy-
wanie standardowych procedur operacyjnych i specyfikacji.

petnione funkcje (w tym funkcje kierownika dziatu lub pracowni, funkcje zastepcy w czasie nie-
obecnosci kierownika), ktory jest zgodny z opisem stanowiska pracy, opracowanym przez CKiK
oraz z Rozporzadzeniem w sprawie kwalifikacji personelu.

W zakresie obowigzkéw znajduje sie zapis, ze problemy zdrowotne pracownika mogace mieé
wptyw na jako$¢ oraz bezpieczenstwo krwi i jej sktadnikdw powinny byé bezzwtocznie zgtaszane
bezposredniemu przetozonemu.

Za opracowanie zakreséw obowigzkéw odpowiada kierownik dziatu, w ktérym pracownik jest
zatrudniony. Dyrektor odpowiada za opracowanie zakreséw obowigzkéw kierownikdéw dziatow.
Zakres obowigzkéw sporzadzony w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach podpisywany jest
przez kierownika dziatu lub dyrektora, oraz przez pracownika. (wzér/przyktad zakresu obowigz-
kéw stanowi Zatacznik 4).

nych z procesem otrzymywania sktadnikéw krwi, od chwili rejestracji dawcy, do chwili wydawania

sktadnikéw krwi w ekspedyciji.

Wzory/przyktady protokotdw, raportéw, formularzy, ankiet, planéw rejestrujgcych biezgca prace
stanowia zataczniki do odpowiednich SOP.

Biezgca dokumentacja prowadzona jest przede wszystkim w systemie teleinformatycznym. Jesli

w systemie teleinformatycznym nie ma mozliwosci potwierdzenia personalnej odpowiedzial-
nosci za poszczegodlne etapy pracy (brak podpisu elektronicznego), to obowigzuje réwnolegte

posiadanie i archiwizowanie dokumentacji w postaci protokotéow (wydrukéw), co opisane jest
w SOP stanowiskowych.

W przypadku prowadzenia autoryzowanych kopii zapasowych informacji zawartych w systemie

teleinformatycznym, dopuszczalne jest archiwizowanie dokumentacji wytacznie w postaci elek-
tronicznej, pod warunkiem, ze w kazdej chwili mozna uzyskac zadang dokumentacje w formie

wydruku z podpisem elektronicznym. Sposéb archiwizacji poszczegdlnych dokumentdéw opisany
jest w SOP stanowiskowych.

Informacje zawarte w regulaminach i zarzadzeniach dyrektora lub w innych dokumentach,
np. w wytycznych dotyczacych trybu postepowania w czasie pandemii wydanych przez Mini-
sterstwo Zdrowia albo w zaleceniach Konsultanta Krajowego w dziedzinie transfuzjologii (nawet,
gdy obowigzujg czasowo) opracowano w odpowiedniej SOP. Za opracowanie takiego SOP
odpowiada kierownik wtasciwego dziatu pod nadzorem DZJ.

Wszystkie dokumenty monitorujgce biezaca prace CKiK sg poddawane systematycznej kontroli

kierownikéw dziatéw, np. dzienne protokoty pobran sg sprawdzane przez kierownika dziatu

lub przez osobe przez niego wytypowana. Jednoczesnie, nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy,
pracownik DZJ przeprowadza ,wyrywkowa”, kontrole dokumentacji w poszczegdlnych dziatach.
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6. Przechowywanie dokumentacji i archiwizacja

6.1.
6.1.1.
6.1.2.
61.3.
6.1.4.
6.1.5.
6.1.6.
6.1.7.
6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.
6.7.
6.8.

. Wykaz zatgcznikow (przyktad):

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)

. Lista oséb powotanych do opracowania i weryfikacji KJ (do uzupetnienia przez CKiK)
. Wz6r Ksiegi Jakosci (do zatqczenia przez CKiK)

. Wz4r/SOP z zakresem obowigzkéw

. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

W DZJ przechowywana jest dokumentacja dotyczaca:

rocznego planu walidacji procesow,

rocznego planu kwalifikacji aparatury,

wewnetrznych i zewnetrznych szkolen personelu,

przeprowadzania kontroli wewnetrznych i zewnetrznych,

procedury spojrzenia wstecz look back,

niszczenia krwi i jej sktadnikow,

kontroli jakosci sktadnikéw krwi.

Dokumentacja dotyczgca walidacji proceséw, kwalifikacji aparatury, odczynnikéw, SJU i innych
moze by¢ przechowywana w DZJ lub w komérce organizacyjnej odpowiedzialnej za przeprowa-
dzenie danego procesu. W SOP nalezy uszczegoétowic, gdzie przechowywana jest dokumentacja.
Dokumentacja obejmujgca informacje o dawcach, umozliwiajgca przesledzenie loséw przeto-
czenia i zwigzanych z tym badan oraz protokoty zwolnienia sktadnikéw krwi do uzytku klinicznego
przechowywana jest przez 30 lat.

Dokumentacja dotyczgca niepozadanych reakcji i powaznych niepozadanych zdarzen prze-
chowywana jest przez 30 lat, a dokumentacja dotyczaca pozostatych niepozadanych zdarzen
przechowywana przez 10 lat.

Dokumentacja obejmujgca kwalifikacje aparatury, kwalifikacje SJU i odczynnikéw, walidacje
procesow, kalibracje aparatury i sprzetu, jak rowniez dokumentacja badan analitycznych prze-
chowywana jest w CKiK przez 10 lat.

Skierowania na badania, zamdwienia na krew i jej sktadniki sa przechowywane przez 5 lat.
SOP i specyfikacje sg przechowywane przez 30 lat od dnia ich wycofania.

Oryginaty dokumentéw przechowywane sg w DZJ, a nieaktualne kopie poddawane sg niszcze-
niu w DZJ.

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Lp. (DD—I\I/I) hT—?QRRR) Status procedury Podps O/S::r‘;:vﬁgxf .
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-ZO-XX Strona1z 2
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DD-ZO-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Zakres oboWIQZKOW .......ccceeeeueeccnneccenenne
(stanowisko pracy: kierownika/asystenta/inne stanowiska)
Imie i nazwisko pracownika
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatgcznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-ZO-XX Strona2z2
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-ZO-XX Strona 2z 2

. Informacje o pracowniku:

. Wyksztatcenie: np. mgr analityki medycznej,

. Stanowisko: zatrudniony na stanowisku specjalisty ds. preparatyki w Dziale Preparatyki.
. Funkcje:

. Stuzbowo podlega: kierownikowi Pracowni.

. Zakres szczegétowych obowigzkéw. Do podstawowych zadan i obowigzkéw nalezy:

= D> WN o

WN =

. Informowanie bezpos$redniego przetozonego o stanie wtasnego zdrowia w kontekscie zagro-
zenia epidemiologicznego

1ll. Z tytutu natozonych obowiazkéw specjalisty ds. preparatyki w Dziale Preparatyki posiada
uprawnienia do:

1. Podpisywania korespondencji i protokotéw z upowaznienia kierownika pracowni.

2. Zastepowania kierownika pracowni.

3. Zastepowania wspotpracownikéw w zakresie realizacji ich obowigzkow.

4. Zgtaszania propozycji prac naukowych oraz propozycji wptywajgcych na poprawienie wydaj-
nosci preparatyki.

IV. Zakres odpowiedzialnosci

1. Prawidtowe, terminowe, zgodne z prawem i etyka wykonywanie zadan wymienionych w cze-
scillilll.

2. Przestrzeganie obowigzkéw wynikajgcych z przepiséw kodeksu pracy, regulaminu pracy oraz
instrukcji wewnetrznych obowigzujgcych w Instytucie.

3. Zachowanie tajemnicy stuzbowej i ochrone przetwarzania danych osobowych przed niepo-
wotanym dostepem, nieuzasadniong modyfikacjg, niszczeniem lub nielegalnym ujawnieniem.

4. Odpowiedzialno$¢ stuzbowa i dyscyplinarna za skutki niewtasciwie podjetych decyzji w zakre-
sie prowadzonej dziatalnosci.

5. Prowadzenie dokumentacji medycznej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

6. Odpowiedzialno$¢ za utrzymanie pomieszczen i sprzetu w prawidtowym stanie
sanitarno-epidemiologicznym.
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Oswiadczam, ze zapoznatam sie z powyzszym zakresem obowigzkéw i zobowigzuje sie do
jego stosowania:

Nazwisko pracownika Data Podpis
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Aneks 5.2.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 6

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-CKiK-DZJ-O-XX

Numer wersji:

XX
Tytut: Opracowywanie standardowych procedur operacyjnych
i specyfikacji
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej liczby
kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdazit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:

(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-O-XX Strona2z6

I. Cel: Przedstawienie jednolitego trybu postepowania przy opracowywaniu standardowych proce-
dur operacyjnych oraz opracowywaniu specyfikacji materiatéw wyjsciowych/SJU/odczynnikéw
i specyfikacji otrzymywanych w CKiK sktadnikéw krwi. Celem procedury jest takze przedstawienie
ujednoliconego sposobu zarzgdzania SOP i specyfikacjami.

Il. Definicje: Zatacznik XX do Ksiegi Jakosci

1l. Tryb postepowania: Zgodnie z SOP-CKiK-DZJ-O-XX Rodzaje dokumentow stosowanych w CKiK,
zarzqdzanie dokumentacjq wszystkie procesy, badania prowadzone w CKiK opisano w standar-
dowych procedurach operacyjnych natomiast charakterystyke sprzetu jednorazowego uzytku,
odczynnikow i sktadnikéw krwi zawarto w specyfikacjach.

1. Opracowywanie standardowych procedur operacyjnych:

1.1. Informacje zawarte w SOP opisujg ,.krok po kroku”, wykonywanie poszczegdlnych proceséw.

1.2. Okreslony proces opisano tylko w jednym SOP. W kolejnych procedurach nalezy powotywacd
sie na SOP, w ktérych juz opisano powtarzajgce sie czynnosci.

1.3. Kazdy SOP przygotowywany jest w wymaganej dla danej komérki organizacyjnej liczbie egzem-
plarzy objetych nadzorem w ramach systemu zapewnienia jakosci. Oryginat oznaczany jest

~ORYGINAL”, kopie jako ,KOPIA”. Kazdej kolejnej kopii nadawany jest kolejny numer.

1.4. SOP ogdlne opracowywane sa przez personel DZJ lub opracowanie delegowane jest na pra-
cownikéw innych dziatéw, ktérych dane zagadnienie dotyczy.

1.5. SOP stanowiskowe opracowywane sg przez pracownikow poszczegolnych dziatéw pod nad-
zorem merytorycznym bezposredniego przetozonego lub w uzasadnionych przypadkach opra-
cowywane sg przez kierownika dziatu.

1.6. Koniecznos¢ opracowania nowej SOP lub jej aktualizacje inicjuje pracownik lub kierownik dziatu
lub wynika ona z weryfikacji opisanej w pkt. 3. Nalezy sprawdzi¢, czy wprowadzenie nowej SOP
lub jej aktualizacja nie wymaga wprowadzenia zmian w innych dokumentach (sprawdzi¢ wymie-
nione w SOP dokumenty zwigzane).

1.7. Po opracowaniu i sprawdzeniu merytorycznym, SOP przekazywana jest do DZJ w celu spraw-
dzenia jej pod wzgledem formalnym, zatwierdzenia, nadania daty obowigzywania i wpisania na
liste obowigzujgcych SOP. Niezaleznie od wpisania aktualnej wersji SOP na liste obowigzuja-
cych SOP w DZJ (Zatgcznik... do SOP-XX-XX — XX (uzupetnié)) zadaniem kierownika dziatu lub
pracowni jest sprawdzenie czy aktualna wersja SOP zostata wpisana do wszystkich zwigzanych
dokumentéw. SOP opracowywane przez pracownikéw DZJ zatwierdza Dyrektor CKiK.

1.8. Po zatwierdzeniu SOP powinna zacza¢ obowigzywac w czasie nie dtuzszym niz 14 dni.

1.9. Po zatwierdzeniu SOP nastepuje szkolenie personelu z danego SOP. Przed datg obowigzywa-
nia wiekszos¢ oséb powinna by¢ przeszkolona, zapoznana z jej trescia i zobowigzana sie do jej
przestrzegania, co potwierdzane jest podpisem.

110. Aktualizacja SOP

110.1. W przypadku aktualizacji SOP, ktéra zwigzana jest ze zmiang wersji, nalezy wycofac¢ wszystkie
nieaktualne egzemplarze (kopie i oryginat SOP) oraz wprowadzi¢ nowa wersje SOP (oryginat
i kopie). Oryginat wymieniany jest przez pracownika DZJ, a wszystkie kopie przez kierownika
dziatu, ktérego SOP dotyczy. Oryginat jest archiwizowany przez DZJ, a kopie SOP z poszczegdl-
nych dziatéw przekazywane sa do DZJ, gdzie sa niszczone. DZJ sporzgdza protokét zniszcze-
nia. Nieaktualne wersje oryginatéw SOP musza by¢ jednoznacznie opisane — z datg wycofania,
podpisem i oznakowaniem ,ARCHIWUM”.

110.2. Dopuszcza sie aktualizacje zatgcznikdw (zmiane wersji zatgcznikéw do SOP) bez zmiany wer-
sji obowigzujgcego SOP. Przed data obowigzywania nowej wersji zatgcznika do SOP nalezy
przeszkoli¢ wiekszos¢ personelu, ktérego dotyczy dana SOP. Fakt odbycia szkolenia i zobowig-
zanie do stosowania zapiséw zatgcznika potwierdzany jest podpisem w protokole ze szkolenia
z danej wersji zatgcznika. Numery kolejnych zatgcznikéw nalezy odnosi¢ do odpowiedniej SOP,
np. Zatgcznik 1 do SOP-CKiK-DP-WK-XX, natomiast w przypadku zatgcznikéw zwigzanych z dang
procedurg wystarczy je numerowac w kolejnosci, np. Zatgcznik 1.

Aneks 5.2.
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1.11. Dystrybucja SOP:

1.12. Dystrybucja (oryginat w DZJ, kopie w poszczegdlnych dziatach) determinuje odpowiedzialnos¢.
Wraz z przekazaniem kopii SOP osoba wyznaczona przez kierownika dziatu, ktérego SOP doty-
czy, odpowiada za dystrybucje SOP wedtug utworzonej listy oséb, ktére powinny zapoznad
sie z procedura, a po zapoznaniu sie z SOP podpisuja ja, zobowigzujac sie tym samym do jej
stosowania. W przypadku wiekszej liczby kopii (powyzej 3) liste dystrybucyjng mozna zatgczyé
wytgcznie do oryginatu SOP w formie zatacznika.

113. Struktura SOP

114. SOP ma forme dokumentu zawierajgcego na stronie tytutowe;j:

114.1. Petna nazwe jednostki organizacyjnej z jej logo.

114.2. Nazwe OT/dziatu/pracowni.

114.3. Tytut procedury.

114.4. Numer wtasny.

114.5. Numer wers;ji i data jej obowigzywania.

114.6. Zmiany w kolejnej wersji (wytgcznie w stosunku do wersji wczesniejsze)).

114.7. Dystrybucje (dla duzej liczby kopii lista dystrybucji moze wystepowac w formie zatgcznika).

114.8. Date opracowania, date sprawdzenia, date zatwierdzenia.

114.9. Podpisy osob: opracowujacej, sprawdzajgcej i zatwierdzajace).

114.10. Numer strony i catkowita liczbe stron.

115. SOP ma forme dokumentu zawierajacego na pozostatych stronach:

115.1. Nazwe jednostki organizacyjnej.

115.2. Numer witasny (na kazdej stronie).

115.3. Numer wersji (na kazdej stronie).

115.4. Numer strony i catkowitg liczbe stron.

115.5. Cel procedury (I punkt SOP).

115.6. Definicje i skréty stosowane w SOP, jezeli dotyczy (Il punkt procedury).

115.7. Tryb postepowania (lll punkt procedury).

115.8. Wykaz zatgcznikéw (IV punkt procedury).

115.9. Wykaz dokumentéw zwigzanych (V punkt procedury).

115.10. Karte weryfikacji i aktualizacji (VI punkt procedury).

1151, Liste z podpisami oséb, ktére zostaty przeszkolone w zakresie procedury i sa upowaznione
do wykonywania czynnosci przedstawionych w SOP oraz odpowiedzialne za ich prawidtowe
wykonanie (Lista z podpisami oséb, ktére zapoznaty sie z dang SOP i zobowigzujg sie do jej
stosowania — Zatacznik 1).

1.16. Wzér SOP stanowi Zatgcznik 2.

117. Tryb postepowania zawiera szczegdtowe opisy dotyczace przeprowadzanych proceséw lub
wykonywanych badan. W tresci opisujgcej tryb postepowania nalezy wymieniac potrzebne
materiaty i urzgdzenia z odniesieniem do specyfikacji (SP) i instrukcji (SOP-IN). W przypadku
koniecznosci wykonania obliczen nalezy przedstawi¢ odpowiednie wzory i przyktady obliczen.

1171. Wszystkie wzory dokumentdw, w ktérych zapisywane sg etapy poszczegdlnych proceséw lub

wyniki badan (dokumentacja biezgca) wystepuja w formie zatgcznikdw. Kazdy zatgcznik zawiera
na kazdej stronie wersje, date wprowadzenia oraz numeracje stron (w formacie: Strona X z'Y).

1.18. SOP organizacyjna (dotyczy zaréwno poszczegdlnych dziatéw jak i OT):

118.1. W przypadku SOP organizacyjnych w punkcie ,tryb postepowania” nalezy umiescic:

118.11. Strukture organizacyjna: w przypadku, gdy w strukturze dziatu zorganizowano pracownie, strukture
organizacyjng nalezy przedstawi¢ w formie schematu organizacyjnego (zat. nr X do SOP).

1.181.2. Procesy gtéwne: przebiegajace w danym dziale z uwzglednieniem poszczegdlnych pracowni
dziatu z odniesieniem do procedur i specyfikacji lub spis wszystkich procedur (z podziatem na
SOP ogdlne i specyficzne dla danego dziatu) i specyfikacji, jezeli dotyczy (Zat. X do SOP)

1.181.3. Personel zaangazowany w dziatalno$¢ dziatu: kierownik, zastepca kierownika (Zat. nr X do
SOP — Lista personelu z odwotaniem do opisu stanowisk pracy oraz wzory podpiséw personelu)
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-O-XX Strona4z6

118.1.4.

118.1.5.

118.1.6.
119.
1191

119.2.

119.3.

119.4.
119.4.1.
119.4.2.

119.4.3.
119.4.4.
119.4.5.
119.4.6.
119.4.7.

119.4.8.
119.4.9.

2.2.

2.3.
2.4.
2.5.
2.6.

27

2. Opracowywanie specyfikacji (SP)
. Kierownicy dziatéw odpowiadajg za merytoryczna strone specyfikacji, natomiast DZJ odpowie-

Lokalizacja Dziatu: pomieszczenia przeznaczone na dziatalnos$¢, z uwzglednieniem szczegol-
nych warunkéw — np. monitorowanie temperatury, wilgotnosci itp. (dopuszcza sie mozliwosé
powotania na zatgczniki DGM), moga by¢ umieszczone plany — lokalizacja dziatu w odniesieniu
do innych pomieszczen CKiK, np. przedstawienie ,drogi dawcy w dziale dawcéw od rejestracji
do pobrania krwi”)

Aparatura i sprzet stosowane w dziale (zat. nr X do SOP — Lista urzadzen i aparatury z odnie-
sieniem do SOP-IN, paszportéw technicznych i dziennikéw urzadzenia)

Wspdtpraca z innymi dziatami i jednostkami zewnetrznymi: schemat blokowy.

Kodowanie SOP

Procedury ogdlne, z ktérymi majg obowigzek zapoznania sie i stosowania pracownicy wszyst-
kich dziatéw CKiK i OT kodowane sg w nastepujacy sposéb: SOP-CKiK — skrétowiec dziatu,
ktérego pracownik opracowuje SOP — kod zagadnienia (zgodnie z pkt. 119.4) — kolejny numer
(np. SOP-CKiK-DZJ-O-01).

Procedury stanowiskowe, z ktérymi majg obowigzek zapoznania sie i stosowania pracownicy
poszczegdlnych dziatéw i pracowni kodowane sg w nastepujacy sposéb: SOP — skrétowiec
dziatu/pracowni/oddziatu terenowego — kod zagadnienia (dotyczy poszczegdlnych zagadnien
zgodnie z pkt. 1.19.4) — kolejny numer (np. SOP dot. organizacji proceséw walidacji, opracowy-
wana przez pracownika DZJ: SOP-DZJ-WK-XX, SOP dot. organizacji proceséw walidacji, opra-
cowana przez pracownika Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej: SOP-DL/PIT-WK-XX).
Skrétowce dziatéw/pracowni musza by¢ opracowywane zgodnie ze schematem organizacyj-
nym danego CKiK.

Kodowanie procedur ze wzgledu na zagadnienia:

CD — procesy czyszczenia i dezynfekdji,

O — procedury organizacyjne (zakres dziatalnosci dziatéw, szkolenia, kontrole wewnetrzne
i zewnetrzne, czuwanie nad bezpieczenstwem krwi z uwzglednieniem postepowania z niepo-
zadanymi zdarzeniami/reakcjami, zarzadzanie dokumentacja),

ZO — zakresy obowigzkow,

WK — walidacja, kwalifikacja,

IN — instrukcje obstugi,

PR — procesy, procedury, oznaczenia, metody badawcze,

PZ — przechowywanie,

TR — transport (zewnetrzny, wewnetrzny, przekazywanie préobek),

R — radiator (gamma lub rtg).

Uwaga: Zakresy obowigzkdw nie majq charakteru Standardowych Procedur Operacyjnych,
ale ze wzgledu na koniecznosc jednoznacznej identyfikacji tych dokumentow zastosowano
kodowanie takie jak w SOP.

dzialny jest za ich strone formalng i graficzna.

Specyfikacje znajduja sie we wszystkich komdrkach organizacyjnych, w ktérych sg wykorzysty-
wane (Dziat/Pracownia/OT). OT opracowuje wtasne specyfikacje w przypadku, gdy stosuje
inne odczynniki lub SJU niz w CKiK.

Zarzadzanie specyfikacjami odbywa sie na tych samych zasadach, co zarzadzanie SOP.
Specyfikacje przedstawiaja minimalne wymagania dotyczgce SJU i odczynnikéw.
Specyfikacje sktadnikéw krwi uwzgledniajg warunki otrzymywania oraz parametry otrzymane pod-
czas walidacji procesu, a kolejne wersje specyfikacji musza uwzgledniaé $rednie parametry
kontroli jakosci sktadnikéw krwi z ostatniego roku.

Specyfikacje opracowuje kierownik danego dziatu/pracowni lub osoba przez niego wyzna-
czona. Specyfikacje dla catego CKiK opracowuje dziat/pracownia/wyznaczony przez DZJ.
Wzér specyfikacji materiatéw wyjsciowych przedstawiono w Zataczniku 3, za$ wzér specyfi-
kacji sktadnikéw krwi przedstawiono w Zatgczniku 4.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKIiK-DZJ-O-XX Strona5z 6

2.8.
2.81.
2.811
2.81.2.
2.813.

2.81.4.
2.815.
2.816.
2.817.
2.81.8.
2.81.9.
2.8110.
2.8.2.
2.8.21
2.8.2.2.
2.8.23.
2.8.2.4.
2.8.2.5.

2.8.26.
2.8.27
2.8.2.8.
2.8.2.9.

2.83.
2831

2.83.2.

2.833.
2.8.3.4.
2.8.3.5.
2.8.36.
2.8.4.
2.8.41
2.8.4.2.
2.8.43.
2.8.4.4.
2.8.4.5.
2.8.4.6.

2.9.
2.91.
29.2.
293.
2.94.
2.95.

Struktura specyfikacji

Specyfikacja ma forme dokumentu zawierajgcego na stronie tytutowej:

Petna nazwe jednostki organizacyjnej z logo

Nazwe OT/dziatu/pracowni;

Oficjalng nazwe materiatu lub produktu (w przypadku nabywanego materiatu takze jego numer
kodowy (REF);

Numer wtasny;

Numer wersji i date jej obowigzywania;

Zmiany w kolejnej wersji (wytacznie w stosunku do wersji wczesniejszej);

Dystrybucje;

Date opracowania, date sprawdzenia i date zatwierdzenia;

Podpisy oséb: opracowujacej, sprawdzajgcej i zatwierdzajacej;

Numer strony i catkowita liczbe stron.

Specyfikacja ma forme dokumentu zawierajgcego na pozostatych stronach:

Nazwe jednostki organizacyjnej

Numer wtasny (na kazdej stronie)

Numer wersji (na kazdej stronie)

Numer strony i catkowitg liczbe stron

Struktura specyfikacji sktadnikdéw krwi oraz struktura specyfikacji SJU lub odczynnikéw (pkt. 2.8.3
i pkt. 2.8.4))

Wykaz zatacznikow

Wykaz dokumentéw zwigzanych

Karte weryfikacji i aktualizacji

Liste z podpisami osoéb, ktére zostaty przeszkolone zgodnie z dang specyfikacjg i zobowia-
zujg sie do przestrzegania informacji zawartych w ww. dokumencie oraz odpowiedzialne za
ich prawidtowe wykonanie ((Lista z podpisami oséb, ktére zapoznaty sie z dang specyfikacja
i zobowiazujg sie do jej stosowania — Zatgcznik 1).

Struktura specyfikacji sktadnikéw krwi:

Krétka charakterystyka z uwzglednieniem metody otrzymywania i skréconym opisem (odnie-
sienie do SOP) i parametrami wynikajacymi z walidacji (I punkt)

Kontrola jakosci (normy, rodzaje badan) z odniesieniami do $rednich parametréw wynikéw
badan kontroli jakos$ci z ostatniego roku (Il punkt)

Opis opakowania/oznakowania (lll punkt)

Termin waznosci, warunki przechowywania i transportu (IV punkt)

Srodki ostroznosci podczas stosowania (V punkt)

Wzdr/przyktad etykiety (w zataczniku) (VI punkt)

Struktura specyfikacji SJU/odczynnikéw

Krotka charakterystyka SJU/odczynnika (I punkt)

Obowigzujgce wymagania/normy w celu kontroli (Il punkt)

Opis opakowania/oznakowanie (Il punkt)

Przechowywanie i transport (IV punkt)

Termin waznosci (V punkt)

Wykaz dostawcéw (VI punkt)

Uwaga: Nawet w przypadku kilku dostawcdw — tworzona jest jedna specyfikacja.
Kodowanie specyfikacji (SP) dotyczacych:

SJU — sprzetu jednorazowego uzytku;

OD - odczynnikéw;

SK — sktadnikéw krwi;

CD - czyszczenia i dezynfekgji;

Kodowanie specyfikacji wedtug pkt. 118 ,Kodowanie SOP”. Specyfikacje ogdlne kodowane sg
w nastepujacy sposob: SP-CKiK — skrétowiec dziatu, ktérego pracownik opracowat SP — kod




Aneksy 161

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-O-XX Strona 6z 6

zagadnienia (zgodnie z pkt. 2.9) — kolejny numer (np. SP-CKiK-DZJ-SJU-01). Przyktad kodowa-
nia specyfikacji sSrodka dezynfekcyjnego stosowanego w catym CKiK: SP-CKiK-DZJ-CD-01,
a w przypadku specyfikacji sktadnika krwi SP-DP-SK-03.

3. SOP i specyfikacje podlegajg weryfikacji raz w roku i aktualizacji w przypadku zmian.

3.1. Weryfikacja — obligatoryjne sprawdzenie tresci procedur i specyfikacji, pod wzgledem spdjno-
Sci i aktualnosci zawartych w nich tresci (w celu sprawdzenia czy zapisy w SOP i SP sg spdjne).
Stwierdzone niespdéjnosci wymagajg wprowadzenia zmian, a w konsekwencji zmiany wers;ji.

3.2. Aktualizacja zawsze wigze sie z wprowadzeniem zmian, np. wynikajgcych ze zmian w przepisach,
zmian w metodach lub w procesach itp. (szczegdty opisane w pkt 1.10).

3.3. Nadzdr nad weryfikacjg sprawuje DZJ.

3.4. Kierownik dziatu lub pracownik wyznaczony przez kierownika jest odpowiedzialny za weryfika-
cje merytorycznych tresci zawartych w procedurach.

3.5. Fakt przeprowadzenia weryfikacji nalezy zaznaczy¢ na oryginale procedury/specyfikacji i dostep-
nych kopiach.

IV. Wykaz zatacznikéw (przyktad):

1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)

2. Wzér/struktura SOP

3. Struktura specyfikacji sprzetu jednorazowego uzytku (SJU)/odczynnikéw

4. Struktura specyfikacji sktadnika krwi

V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
W tym miejscu nalezy wymieni¢ dokumenty zwigzane — dotyczy to dokumentéw zawierajacych
zapisy, na ktére powotuje sie autor, aby uniknac¢ powtarzania tresci. Na przyktad, w specyfikacji
koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajgcym bez kozuszka leukocytarno-
-ptytkowego nalezy przedstawi¢ krétki opis i powotac sie w tym miejscu na SOP dotyczacy
otrzymywania tego sktadnika krwi.

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp. (DD—I\I/I) ;:?QRRR) Status procedury Podpi °7::isvimf diaine
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Aneks 5.2.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-XX-XX-XX Strona1z 2
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-XX-XX-XX

Numer wersji:

XX

Tytut:

Przyktadowy tytut

SOP obowigzuje od:

(DD-MM-RRRR)

Zastepuje wersje:

XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja:

Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-XX-XX-XX Strona1z 2

Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-XX-XX-XX Strona2z2

211,
2114,

VI.

. Cel:
. Definicje i skroty stosowane w SOP:

(odniesienie do zatgcznika z definicjami do Ksiggi Jakosci)

. Tryb postepowania:

. Punkt gtéwny (bez listy wielopoziomowej, przyktad nienumerowanego opisu/tekstu)
Tekst uzupetniajacy, opis danego punktu, ktéry autor postanowit zamiesci¢ poza standardowym.

. Punkt gtéwny z lista wielopoziomowa

. Pierwszy poziom listy

Drugi poziom listy
Trzeci poziom listy
Itd.

. Wykaz zatacznikéw:
. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp.

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury Juprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-XX-XX-XX Strona1z 2
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 2
SPECYFIKACJA (SP)
SPRZETU JEDNORAZOWEGO UZYTKU (SJU)/ODCZYNNIKA
Numer/kod SP:
SP-XX-XX-XX
Numer wersji:
XX

Nazwa SJU/odczynnika
(oficjalna nazwa Nazwa
materiatu lub produktu)
SP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje specyfikacje:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej

liczby kopii/ ...
SP opracowat: SP sprawdzit: SP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-XX-XX-XX Strona2z2
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SP-XX-XX-XX

V. Termin waznosci

I. Krétka charakterystyka SJU/odczynnika
1. Obowiazujace wymagania/normy w celu kontroli
lll. Opis opakowania/oznakowania
IV. Przechowywanie i transport

VI. Wykaz potencjalnych dostawcéw
VIl. Wykaz zatacznikéw
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

VIil. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
IX. Dotyczy wszystkich dokumentéw powotywanych w danej SOP
X. Karta weryfikacji i aktualizacji

Koniecznos¢ aktualizacji

TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-XX-XX-XX Strona1z 2
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 2
SPECYFIKACJA (SP)
SKLADNIKA KRWI
Numer/kod SP:
SP-XX-XX-XX
Numer wersji:
XX
Nazwa sktadnika krwi:
Nazwa

SP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje specyfikacje:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej

liczby kopii/ ...
SP opracowat: SP sprawdzit: SP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-XX-XX-XX Strona2z2
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SP-XX-XX-XX Strona 2z 2
I. Krétka charakterystyka:
Przedstawienie krétkiej charakterystyki z uwzglednieniem metody otrzymywania i skréco-
nym opisem (odniesienie do SOP) i parametrami wynikajacymi z walidacji.
Il. Kontrola jakosci:
Nalezy przedstawi¢ normy, rodzaje badan z odniesieniami do $rednich parametréw wyni-
kéw badan kontroli jakosci z ostatniego roku: (odniesienie do SOP procesu otrzymywania/
walidacji/kontroli jakosci)
lll. Opis opakowania/oznakowania
IV. Termin waznosci, warunki przechowywania i transportu
V. Srodki ostroznosci podczas stosowania
VI. Wzér/przyktad etykiety
VII. Wykaz zatgcznikoéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
VIIl. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK).
IX. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
Lp. (DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Konieczno$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Konieczno$¢ aktualizacji TAK/NIE

Aneks 5.2.
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Aneks 5.3.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Dziat Preparatyki

Strona1z 2

SPECYFIKACJA (SP) SKLADNIKA KRWI

Numer/kod SP:
SP-DP-SK-XX

Numer wersji:
XX

Nazwa sktadnika krwi: Zlewany Ubogoleukocytarny Koncentrat Krwinek Ptytkowych

w roztworze wzbogacajacym (ZI.UKKP/RW)

5 SP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
5
Cl
w
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje specyfikacje:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatgcznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej liczby
kopii/ ...
SP opracowat: SP sprawdzit: SP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SP-DP-SK-XX Strona2z2

I. Krétka charakterystyka sktadnika krwi:
Zlewany Ubogoleukocytarny Koncentrat Krwinek Ptytkowych w roztworze wzbogacajgcym (ZI.
UKKP/RW) otrzymywany jest z 5 kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych (liczba kozuszkéw leuko-
cytarno ptytkowych szacowana jest na podstawie walidacji procesu wirowania i rozdziatu KP),
zawieszonych w mieszaninie sktadajacej sie z 35% osocza i 65% roztworu wzbogacajgcego
SSP+, przy uzyciu zestawdéw do preparatyki ZLUKKP/RW, metodg manualna, zgodnie z SOP-
-DP-PR-XX Otrzymywanie zlewanego UKKP/RW.

Il. Kontrola jakosci
Zlewany Ubogoleukocytarny Koncentrat Krwinek Ptytkowych w RW otrzymywany w CKiK w ....,
spetnia nastepujace parametry jakosciowe:

Tabela nr1
Srednia V Srednia liczba PLT Srednia liczba WBC poziom glukozy
(ml) x 10" /preparat x 108 /preparat
330 3,67 0,22 Powyzej poziomu
okreslonego dla danej
metody analitycznej.

Parametry jakosciowe wynikajg z analizy wynikéw kontroli jako$ci przeprowadzonej (styczen
— grudzien 2022 r.) dla ZILUKKP/RW (SOP-DZJ-PR-XX Przeprowadzanie badari kontroli jakosci
sktadnikow krwi) /wynikéw przeprowadzonej walidacji (SOP-DP-WK-XX Walidacja otrzymywa-
nia ZL.UKKP).
1l. Opis opakowania/oznakowania:
1. Opakowanie sktadnika stanowi ,pojemnik oddychajacy”, zgodny ze specyfikacjg (SP-DP-SJU-XX)
2. Obowiazujacy kod sktadnika wedtug standardu ISBT 128: ZI.UKKP/RW — E6861
IV. Termin waznosci, warunki przechowywania i transportu:
1. Termin waznosci wynosi 5 dni (przy czym dzien pobrania najstarszej jednostki liczy sie jako
dzien 0).
2. Sktadnik jest przechowywany w inkubatorze do przechowywania KKP w temperaturze 22°C,
z ciggtym mieszaniem (zgodnie z SOP-IN-XX-XX)
3. Transport odbywa sie w temperaturze od 20°C do 24°C, zgodnie z SOP Transport sktadnikow
Krwi
V. Srodki ostroznosci podczas stosowania: brak
VI. Wzér/przyktad etykiety:
Przyktady obowigzujacych etykiet ostatecznych znajdujg sie w Zatgczniku 2 dla ZI.LUKKP/RW.
VIl. Wykaz zatgcznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
2. Wzor/Przyktad etykiety ostatecznej dla ZLUKKP/RW (wzér/przyktad do zatgczenia przez CKiK)
VIII. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
1. Specyfikacje .....
IX. Karta weryfikacji i aktualizacji

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Aneks 5.3.
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Aneks 5.4.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 2
SPECYFIKACJA (SP)
SPRZETU JEDNORAZOWEGO UZYTKU (SJU)/ODCZYNNIKA
Numer/kod SP:
SP-DP-SJU-XX
Numer wersji:
XX
Nazwa SJU/odczynnika
(oficjalna nazwa Pojemnik transferowy (Transfer Bag)
materiatu lub produktu)
5 SP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
5
al
»
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje specyfikacje:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatgcznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej liczby
kopii/ ...
SP opracowat: SP sprawdzit: SP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SP-DP-SJU-XX Strona2z2

. Krétka charakterystyka SJU/odczynnika:

Pojemniki transferowe sa wykonane ze specjalnie dobranych materiatéw pozostajacych jedno-
rodnymi w kontakcie z krwig lub jej sktadnikami, czyli z polichlorku winylu. Pojemniki stuzg do
przechowywania i preparatyki krwi i jej sktadnikdédw w stanie ciektym lub zamrozonym. Pojemniki
nie sg przeznaczone do przechowywania krwinek ptytkowych przez czas dtuzszy niz 2 godziny.
Pojemniki sa sterylne, niepirogenne, stuzg do jednorazowego uzytku.

. Obowiazujace wymagania/normy w celu kontroli:

. Pojemniki musza posiada¢ oznakowanie CE.

. Opakowanie zewnetrzne musi by¢ nieuszkodzone.

. Etykiety musza by¢ czytelne, nieuszkodzone.

. Sterylizowane suchym gorgcym powietrzem, tlenkiem etylenu lub promieniowaniem jonizujgcym
. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

. Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania zewnetrznego.

. Nie uzywad, jezeli opakowanie zewnetrzne lub pojemnik ma jakiekolwiek widoczne znaki

uszkodzenia.

. Opis opakowania/oznakowania:
. Pojemniki transferowe posiadajg dwa ostoniete krécce (,kominki”) oraz dodatkowy z drenem

zakonczonym plastikowa ,igta”. Na ,igle” znajduje sie ostonka, na drenie znajduje sie zacisk.

. Kazdy pojemnik transferowy umieszczono w dodatkowym opakowaniu zewnetrznym.
. Na pojemniku transferowym oraz na jego opakowaniu znajduja sie informacje dotyczace: nazwy,

pojemnosci, wtasciwosci, danych producenta, ostrzezen, numeru serii.

. Na opakowaniu dodatkowo jest umieszczona informacja o metodzie sterylizacji, dacie produkcji

oraz terminie waznosci.

. Materiat, z ktérego wykonane sg pojemniki jest zgodny w wymaganiami Farmakopei Europejskiej.
. Dostepne sg pojemniki transferowe o nastepujacych pojemnosciach: 150 ml, 300 ml, 600 ml,

1000 ml.

. Przechowywanie i transport
. Przechowywac szczelnie zamkniete.
2. Produkt jest sterylny i niepirogenny jedynie wéwczas, gdy opakowanie jednostkowe jest nieuszko-

dzone i wszystkie ostonki sg na w wiasciwym miejscu.

. Unikac¢ ekspozycji na nadmierne ogrzewanie i wilgotnos¢.

. Nie zaleca sie zamrazania pojemnikéw ponizej —40°C.

. Obchodzi¢ sie ostroznie z pojemnikami podczas transportu, magazynowania i uzywania
. Termin waznosci:

Zgodnie z informacja umieszczong na etykiecie pojemnika.

. Wykaz potencjalnych dostawcow:

1. Macopharma

. Terumo

. Ravimed

. JMS

. Wykaz zatacznikow:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)

Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

. Karta weryfikacji i aktualizacji (patrz: wzor na str. 54)
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Aneks 5.5.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Dziat/Pracownia
CzynnikéwZakaznych

Strona1z 2

SPECYFIKACJA (SP)
SPRZETU JEDNORAZOWEGO UZYTKU (SJU)/ODCZYNNIKA

Numer/kod SP:

SP-DCzZ-SJU-XX

Numer wersji:

XX
Nazwa:
Alinity i HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit

SP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje specyfikacje:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatgcznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej liczby

kopii/ ...
SP opracowat: SP sprawdzit: SP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SP-DCzZ-SJU-XX Strona2z2

3.2.

3.3
3.4.
341
3.4.2.
3.43.
41.
4.2.

43.
4.4.

. Krétka charakterystyka:

. Obowiazujace wymagania/normy w celu kontroli

. Opis opakowania/oznakowania, numer katalogowy REF 08P0732
. Opakowanie zestawu zawiera: nazwe testu, numer katalogowy REF, numer serii LOT, date waz-

. Producent: ABBOTT Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany
. Zawartos¢ zestawu odczynnikowego:
. MICROPARTICLES buteleczka: 32,1 ml mikroczgstek; mikroczastki optaszczone rekombinowanymi

. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

. Przechowywanie i transport:
. Zestaw przechowywac w temperaturze od 2-80C w pozycji stojacej, moze by¢ uzyty w anali-

. Przechowywanie na poktadzie Alinity i maksimum 30 dni.
. Termin waznosci: Termin waznos$ci zgodny z danymi umieszczonymi na opakowaniu.
. Wykaz potencjalnych dostawcéw:

. Wykaz zatacznikow:
. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

. Ulotka zestawu odczynnikowego

. Karta weryfikacji i aktualizacji (patrz: wzor na str. 54)

Produkt do stosowania w diagnostyce in vitro. Zestaw odczynnikowy Alinity i HIV Ag/Ab Combo

Reagent Kit, stuzy do jako$ciowego wykrywania przeciwciat anty-HIV oraz antygenu HIV w ludz-
kiej surowicy i osoczu. Jest testem immunochemicznym z uzyciem mikroczastek oraz znacznika

chemiluminescencyjnego (CMIA).

Odczynniki muszg spetniac kryteria kontroli wyznaczone przez producenta.

nosci, temperature przechowywania oraz oznakowanie CE.

antygenami HIV-1/HIV-2 i przeciwciatami (mysimi, monoklonalnymi) przeciw p24 HIV w roztwo-
rze soli fizjologicznej buforowanej TRIS. Srodek konserwujacy: azydek sodu.

CONJUGATE - 1 buteleczka: 31,6 ml koniugatu; koniugat zawiera antygeny HIV-1 (rekombino-
wane) znakowane akrydyna, syntetyczne peptydy HIV-1/HIV-2 znakowane akrydyna oraz prze-
ciwciata (mysie, monoklonalne) przeciw p24 HIV znakowane akrydyng w buforze fosforanowym
ze stabilizatorami biatkowymi (bydlecymi) oraz stabilizatorami w postaci substancji czynnych
powierzchniowo. Srodek konserwujacy: azydek sodu.

ASSAY DILUENT — 1 buteleczka: 31,8 ml rozcienczalnika testu HIV Ag/Ab zawierajacy bufor TRIS.
Srodek konserwujacy: azydek sodu.

Inne odczynniki:

PRE-TRIGGER SOLUTION - roztwér przygotowawczy zawierajacy 1,32% H202,

TRIGGER SOLUTION — roztwér wyzwalajacy reakcje zawierajacy 0,35 N NaOH,

WASH BUFFER roztwér przemywajacy — 0,9% NaCl zbuforowany fosforanami.

Produkty pochodzenia ludzkiego nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne; nalezy postepo-
wac zgodnie z zasadami zachowania bezpieczeristwa pracy opisanymi w SOP nr....
Odczynniki zawieraja azydek sodowy, w kontakcie z kwasami uwalnia sie bardzo toksyczny gaz.
Usuwac produkt i jego opakowanie w bezpieczny sposéb. (szczegdtowe informacje w IFU)
Karty charakterystyki dostepne na stronie internetowej: www.abbottdiagnostics.com
Szczegdtowy opis sSrodkdéw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowac podczas obstugi analiza-
tora — Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 8.

zatorze bezposrednio po wyjeciu z chtodziarki.

Producent: ABBOTT Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

Wykaz dokumentoéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

Aneks 5.5.
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Aneksy do Rozdziatu 6.

6.1. Rejestracja kandydatéw i dawcéw krwi lub jej sktadnikéw

6.2. Kwalifikowanie dawcéw do oddania krwi lub jej sktadnikéw oraz do zabiegu autotransfuzji

6.3. Dyskwalifikacja kandydatéw na dawcow, dawcdw krwi i jej sktadnikow

6.4. Rezygnacja z donacji i samodyskwalifikacja kandydata na dawce lub dawcy krwi i jej
sktadnikow

6.5. Przygotowanie dawcy lub kandydata na dawce do zabiegu pobierania krwi i jej sktadnikéw

6.6. Dezynfekcja miejsca wktucia

6.7. Zabieg pobierania krwi petnej
6.8. Organizacja i zadania Dziatu Dawcéw (DD)

Aneks 6.1.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DD-PR-XX
Numer wers;ji:
XX

Tytut:
> Rejestracja kandydatéw i dawcéw krwi lub jej sktadnikéw
3
()
) SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
[

Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatgcznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej liczby
kopii/...
SOP opracowat: SOP Sprawdzit: SOP Zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona2z3

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie prawidtowego postepowania podczas rejestracji oséb
zgtaszajgcych sie do CKiK, w tym dawcéw krwi i jej sktadnikow oraz kandydatow na dawcow krwi i jej
sktadnikéw zapewniajgcego prawidtows identyfikacje oséb oraz identyfikowalnos$¢ krwi i jej sktadnikéw.

Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
lll. Tryb postepowania:
1. Wykonanie:
11. Kazda osoba zgtaszajgca sie do CKiK musi zosta¢ zarejestrowana.
111. W systemie teleinformatycznym musi by¢ zapisany kazdorazowo deklarowany cel wizyty
(donacja, badania kontrolne, konsultacja lekarska, odbiér wynikdw)

11.2. Rejestrowana osoba potwierdza swojg tozsamos$¢ poprzez okazanie dowodu osobistego,
paszportu, karty pobytu, karty statego pobytu, ksigzeczki zeglarskiej, zotnierskiej karty toz-
samosci albo przy uzyciu publicznej aplikacji mobilnej (okazanie na ekranie urzadzenia mobil-
nego rejestratorowi medycznemu).

11.21. Elementy graficzne podlegajgce weryfikacji przez osobe rejestrujgcg w przypadku dokumentu
elektronicznego (Ryc. 1):

11.2.11. Data ostatniego pobrania danych z rejestréw panstwowych (czas ostatniej aktualizacji nie

moze byc¢ dtuzszy niz rok).

11.2.1.2. Hologram — godto RP, ktére zmienia kolory przy pochyleniu telefonu.

11.2.1.3. Grafika tta — ze wzorami prezentujgcymi: pofalowane cyfry, napisy RP, grafike przypominajgca

geograficzny obrys granic RP.

11.21.4. Falujaca biato-czerwona flaga.

11.21.5. Status dokumentu — wazny, niewazny.

11.2.1.6. Aktualna data i godzina odmierzana w czasie rzeczywistym.

F:
©
%)
@ Stan na dzlefi 28.02.2021 %‘
=
<<
@ Data ostatniego pobrania danych STAN‘S’LAW
z rejestrow panistwowych. Czas od Lala¥?
nstgtmej Elx}stuallzaclf nie moze byc NOWAK
diuzszy niz rok. KOWALSKI
” o w Nazwiske
@ Hologram - godio RP, ktére zmienia ‘\" .
kolory przy przechylaniu telefonu. ) 86133298190 @
MF PESEL
@ Grafika tta - ze wzorami prezentujgcymi:
pofalowane, cyfry, napisy RP, grafike ®_- 12.08.1986
przypominajgcg geograficzny Data urodzenia

obrys granic RP. @ I
e

@ Falujgca biato-czerwona flaga.

(5) status dokumentu - wazny, niewazny @—@ Dokument wazny do dola 24.10.2021

Aktualna data i godzina odmierzana
w czasie rzeczywistym. @— 31 marca 2021 (17:11:54)

11.3. Osoba bedaca cudzoziemcem, nie posiadajgca prawa pobytu na terytorium RP, potwierdza
swojg tozsamos¢ przez okazanie dokumentu zawierajgcego: zdjecie, imiona, nazwisko, date
urodzenia, serie oraz rodzaj dokumentu stwierdzajgcego tozsamos$é. W trakcie rejestra-
¢ji nalezy zapisac rodzaj dokumentu jego numer i serie i o ile to mozliwe miejsce wydania
dokumentu.

11.4. Sprawdzi¢, czy dane dawcy lub kandydata na dawce (imie, nazwisko, data urodzenia lub
PESEL) znajduja sie w rejestrze dawcow systemu teleinformatycznego.

11.41. W przypadku osob, ktére zmienity nazwisko, a figurujg w bazie danych pod innym nazwiskiem,
nalezy zaktualizowa¢ dane, po upewnieniu sie, ze jest to ta sama osoba.

11.4.2. W trakcie rejestracji kazdorazowo nalezy weryfikowa¢ dane osobowe i teleadresowe dawcy
zadajgc mu jednoznaczne otwarte pytania w zakresie wspomnianych danych.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona3z3

11.4.3. Zrédtem danych osobowych jest dokument tozsamosci, a danych teleadresowych — osoba,
ewentualnie dokument tozsamos$ci zawierajacy dane teleadresowe.

11.4.4. Personel rejestrujacy nie moze przekazywac osobie jego danych osobowych i teleadresowych
zawartych w systemie teleinformatycznym, a jedynie weryfikuje poprawnos¢ otrzymanych
danych i ewentualnie je aktualizuje.

11.5. Sprawdzi¢ w systemie teleinformatycznym czy osoba nie figuruje w rejestrze jako osoba
zdyskwalifikowana.

11.51. Osobe zarejestrowac w systemie teleinformatycznym.

11.5.2. Po sprawdzeniu informacji zawartych w systemie teleinformatycznym i weryfikacji powodu
wizyty, dawce lub kandydata na dawce mozna zarejestrowac:

1.1.5.2.1. do oddania krwi lub jej sktadnika

11.5.2.2. na konsultacje lekarskag
11.5.2.3. na badania laboratoryjne.

11.5.3. Jezeli dawca lub kandydat na dawce w wymienionym rejestrze jest zdyskwalifikowany na state
lub jest w okresie dyskwalifikacji czasowej, wéwczas dawce nalezy zarejestrowad w systemie
teleinformatycznym na konsultacje lekarska (wizyta).

11.5.4. W przypadku pozostatych osoéb, zarejestrowanych po raz pierwszy nalezy zarejestrowad
w systemie teleinformatycznym do oddania krwi lub jej sktadnikéw.

1.1.6. W trakcie rejestracji dawcy do oddania krwi lub jej sktadnika nalezy zaznaczy¢ w systemie
teleinformatycznym preferowany przez dawce rodzaj donacji (np. krew petna, osocze, ptytki
krwi) oraz jezeli dawca oddaje na pilne wezwanie, nastepnie nalezy:

11.6.1. Wydrukowac opaske z nadanym przez system teleinformatyczny numerem donacji i zatozy¢
opaske na nadgarstek dawcy (opaska musi by¢ zatozona w sposdb uniemozliwiajacy jej zsu-
niecie sie z reki dawcy)

11.6.2. Poinformowac dawce lub kandydata o koniecznosci wypetnienia Kwestionariusza dla krwio-
dawcy z nadanym przez system teleinformatyczny numerem donacji (Zatacznik 2).

11.6.3. Kwestionariusz moze by¢ w formie: formularza z koniecznoscig wypetnienia danych dawcy
i numeru donacji, formularza personalizowanego, gdzie na formularzu dane dawcy i numer
donacji s wydrukowane z systemu teleinformatycznego, formularza elektronicznego wypet-
nianego w tzw. kiosku elektronicznym — w zalezno$ci od organizacji pracy w CKiK.

11.6.4. Przekazac do wypetnienia Oswiadczenie dawcy/kandydata na dawce z nadanym przez system
teleinformatyczny numerem donacji (Zatacznik 3).

1.1.7. Poinformowac kandydata na dawce lub dawce o mozliwosci rezygnacji z oddania krwi w dowol-
nej chwili.

1.1.8. Poinformowac kandydata na dawce lub dawce o mozliwosci samodyskwalifikacji i koniecz-
nosci wypetnienia Oswiadczenia dawcy/kandydata na dawce (Zatacznik 3).

IV. Wykaz zatgcznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
2. Kwestionariusz dla krwiodawcy (archiwizacja przez 30 lat)
3. Oswiadczenie dawcy/kandydata na dawce (archiwizacja przez 30 lat)
V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Lp. Data Status procedury Podpis osoby odpowiedzialnej

(DD-MM-RRRR) /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Konieczno$¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona 1z
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Kwestionariusz dla krwiodawcy:
Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona 1z
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Oswiadczenie dawcy/kandydata na dawce

Aneks 6.1.

numer donacgji

Czy uwazasz, ze Twoja krew nadaje sie do celéw leczniczych?
TAKO NIEO

Podpis dawcy krwi lub kandydata na dawce krwi

*dane wymagane
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Aneks 6.2.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z7
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:
SOP-DD-PR-XX
Numer wers;ji:
XX
Tytut: Kwalifikowanie dawcéw do oddania krwi lub jej sktadnikéw
oraz do zabiegu autotransfuzji

SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatgcznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej

liczby kopii/ ...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona2z7

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie jednoznacznych zasad kwalifikacji/dyskwalifikacji

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
. Tryb postepowania:
. Kandydat na dawce lub dawca krwi/jej sktadnikdw jest zobowigzany znac jezyk polski w stop-

11

1.2.
1.2
1.2.2.

1.2.3.
1.3.

2. Badanie podmiotowe
. Nalezy wezwac¢ kandydata na dawce lub dawce do gabinetu lekarskiego wykorzystujgc do

2.2.
2.21.
222
2.23.
2.24.

2.2.41.

2.3.

2.3

23.2.
2.33.
2.4.

2.41.

kandydatéw na dawcéw i dawcédw do oddania krwi lub jej sktadnikéw oraz do zabiegu auto-
transfuzji w CKiK, OT i na ekipach wyjazdowych.

niu umozliwiajgcym wypetnienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania kwa-
lifikacyjnego i wywiadu medycznego bez udziatu oséb trzecich; ponadto jego dane, jezeli sa
dostepne, powinny znajdowac sie w rejestrze PESEL.

Przyjecie kandydata na dawce lub dawcy krwi/jej sktadnikéw przez lekarza musi by¢ poprze-
dzone rejestracjg wizyty w systemie informatycznym nadaniem numeru donacji zgodnie z SOP
Rejestracja.

O spetnieniu przez kandydata na dawce lub dawce krwi/jej sktadnikéw wymagan zdrowot-
nych, orzeka lekarz lub uprawniona pielegniarka (z tytutem magistra pielegniarstwa)
Szczegdtowe kryteria kwalifikowania dawcéw do pobrania krwi petnej lub jej sktadnikéw sg
zawarte w Zataczniku 2

Szczegodtowe kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec dawcédw krwi petnej lub jej sktadni-
kéw sg zawarte w Zatgczniku 3.

Dopuszczalng objetos¢ oddanej krwi i czestotliwos$¢ jej oddawania zawiera Zatgcznik 4.

W przypadku, gdy osoba, kandydat na dawce lub dawca krwi zostat zarejestrowany na kon-
sultacje lekarska, lekarz udziela porady lekarskiej, ewentualnie zleca wykonanie okreslonych
badan laboratoryjnych. W ramach porady lekarz wystawia skierowanie do lekarza Podstawo-
wej Opieki Zdrowotnej (POZ) w celu dalszej diagnostyki podejrzenia jednostki chorobowe;j.
(Zatacznik 5).

tego wytacznie wybrany w systemie teleinformatycznym numer donacji lub przypisany do
numeru donacji okreslony numer z systemu kolejkowego.

W gabinecie lekarskim nalezy potwierdzi¢ tozsamos¢ kandydata na dawce lub dawcy poprzez:
odczytanie (skanowanie) przez lekarza kodu kreskowego z opaski dawcy,

odczytanie danych z kwestionariusza krwiodawcy (hnumer donacji, imie i nazwisko)

podanie imienia (imion) i nazwiska przez kandydata na dawce lub dawce,

sprawdzenie zgodnosci danych z opaski, kwestionariusza i danych przekazanych ustnie przez
dawce z danymi w systemie teleinformatycznym (numer donagji, imie/imiona i nazwisko).

W razie watpliwosci w trakcie identyfikacji (np. uszkodzona opaska, brak opaski) nalezy skie-
rowac¢ dawce do Rejestracji w celu powtérnego wydrukowania opaski, a jezeli to niemoz-
liwe, wéwczas nalezy identyfikowac kandydata na dawce lub dawce w oparciu o dokumenty
stwierdzajgce tozsamos¢ wymienione w SOP Rejestracja kandydatéw i dawcéw krwi lub jej
sktadnikow.

Nalezy sprawdzi¢ Kwestionariusz dla krwiodawcéw (Zatacznik ... dotyczy kwestionariusza
w wersji papierowej) pod katem kompletnosci i jednoznacznosci danych.

Wszystkie zawarte w kwestionariuszu informacje istotne do oceny stanu zdrowia (np. pobyt
w szpitalu, zabiegi chirurgiczne, przebyte cigze, transfuzje itp.), w trakcie wizyty lekarz wpro-
wadza do systemu teleinformatycznego.

W przypadku pomytki powstatej podczas wypetniania kwestionariusza w wersji papierowej,
dawca/lekarz w czytelny sposéb nanosi korekte, wpisuje date i potwierdza korekte podpisem.
W przypadku pomytki powstatej podczas wypetniania kwestionariusza w wers;ji elektronicznej,
lekarz nanosi korekte i jg autoryzuje w systemie teleinformatycznym.

Podczas kwalifikacji lekarskiej lekarz przekazuje dawcy informacje lub dawca musi uzyskac
informacje o:

roli krwi w organizmie i jej znaczeniu dla pacjenta,

Aneks 6.2.
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2.4.2.

2.43.

2.44.

245.

246.

2.47.

2.4.8.

2.5.

26.

27

2.8.

2.81.

2.9.

291

210.

2104,

procedurze, przebiegu pobrania krwi lub jej sktadnikéw oraz o mozliwych nastepstwach dla
stanu zdrowia dawcy,

koniecznos$ci przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego,

mozliwosci statej lub czasowej dyskwalifikacji, a w przypadku wykrycia u dawcy zakazenia HIV,
HBV, HCV i innych choréb przenoszonych droga ptciowa, takze o zniszczeniu oddanej przez
niego krwi,

zasadach ochrony danych osobowych dotyczacych tozsamosci, stanu zdrowia, wynikéw badan
kwalifikacyjnych oraz badan diagnostycznych,

mozliwosci wyjasnienia w kazdej chwili watpliwosci zwigzanych z wizyta lub donacja,
obowigzku, cigzgcym na CKiK w ..., poinformowania dawcy krwi o wynikach nieprawidtowych
badan diagnostycznych, majacych znaczenie dla jego zdrowia i 0 konieczno$ci terminowego
zgtoszenia sie po odbiér wynikédw w przypadku otrzymania zawiadomienia,

koniecznos$ci umieszczenia w systemie teleinformatycznym, prowadzonym przez publiczna
stuzbe krwi informacji o przyczynie statej lub czasowej dyskwalifikacji do pobierania krwi,
Uwaga: Zrédtami powyzszych informacji mogq byc: Kwestionariusz dla krwiodawcéw, wska-
zane strony internetowe, ulotki (CKiK, MZ, IHiT, NCK) lub tablice informacyjne (np. multimedialne)
w miejscu dostepnym dla dawcy w CKiK/OT).

Przed kazdym zabiegiem pobrania krwi lub jej sktadnikéw kandydat na dawce lub dawca wyraza
w kwestionariuszu pisemna zgode na ten zabieg.

Dawcy nalezy przekazac informacje, ze w przypadku wystgpienia u dawcy jakichkolwiek obja-
wow chorobowych w ciggu 48 godzin od zakohczenia donacji (pobrania krwi lub jej sktadnika),
jest on zobowigzany do telefonicznego lub poprzez e-mail poinformowania o wyzej wymienio-
nych objawach CKiK. Informacja ta przekazywana jest do lekarza lub uprawnionej pielegniarki,
ktérzy kwalifikujg do oddania krwi lub jej sktadnika. Jezeli zgtoszenie wptywa w formie telefonicz-
nej wéwczas na poczatku rozmowy nalezy potwierdzi¢ dane osobowe podawane przez dawce
z danymi osobowymi w systemie teleinformatycznym.

Lekarz zobowigzany jest poinformowac dawce, ze w kazdej chwili przed i w trakcie donacji
dawca moze wycofac zgode na oddanie krwi lub jej sktadnikéw, a po donacji moze poinformo-
wac (CKiK), ze jego krew lub jej sktadniki nie nadajg sie do przetoczenia (SOP ...).

Dawca krwi kazdorazowo wyraza w kwestionariuszu zgode na wydanie za optata, pochodzacych
od niego krwi i jej sktadnikédw do podmiotéw leczniczych z przeznaczeniem na cele kliniczne.
W przypadku braku zgody dawcy na wydanie za optata, pochodzacych od niego, krwi i jej sktadni-
kéw do podmiotéw leczniczych (na cele kliniczne) dawca nie moze oddac krwi lub jej sktadnikéw,
a informacja o tym musi by¢ zapisana w systemie teleinformatycznym.

Dawca krwi wyraza w kwestionariuszu zgode na przechowywanie w Instytucie Hematologii i Trans-
fuzjologii (IHiT) materiatu stuzacego do izolacji DNA/RNA lub izolowanego DNA/RNA po zakon-
czeniu diagnostyki z zachowaniem tajemnicy danych oraz na wykorzystywanie DNA/RNA dawcy
do badan naukowych, majgcych na celu rozszerzenie wiedzy na temat podtoza molekularnego
antygendéw komorek krwi z zachowaniem warunkéw anonimowosci.

W przypadku braku zgody na przechowywanie w IHIiT materiatu stuzgcego do izolacji DNA/RNA
lub izolowanego DNA/RNA po zakonczeniu diagnostyki, lekarz zapisuje w systemie teleinfor-
matycznym informacje o tresci: ,Dawca nie wyrazit zgody na przechowywanie w IHIiT materiatu
stuzgcego do izolacji DNA/RNA lub izolowanego DNA/RNA po zakorczeniu diagnostyki”.
Dawca krwi musi by¢ poinformowany o sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikéw, w tym mozli-
wosci ich wydania za optatg do wytwdrni farmaceutycznych, jako surowca do wytwarzania lekéw,
w przypadku niewykorzystania ich do celéw klinicznych.

W przypadku, gdy dawca krwi nie wyrazi w kwestionariuszu zgody na wydanie za optatg do wytworni
farmaceutycznych osocza z pobranej od niego krwi petnej lub pobranego metoda aferezy do
wytwaérni farmaceutycznych jako surowca do wytwarzania lekéw, lekarz moze zakwalifikowac
w/w dawce jedynie na zabieg pobrania krwi lub jej sktadnika z ich przeznaczeniem wytacznie na
cele kliniczne.
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2.11. Dawca powinien by¢ zobowigzany pisemnie do terminowego odbioru wynikéw badan labo-
ratoryjnych w razie stwierdzenia (przez CKiK) nieprawidtowo$ci, mogacych mieé znaczenie
dla jego stanu zdrowia.

2.12. Lekarz (lub uprawniona pielegniarka) kwalifikujacy kandydata na dawce lub dawce potwier-
dza kwalifikacje lub dyskwalifikacje dawcy w Kwestionariuszu dla krwiodawcow (pieczatka
imienna lekarza i podpisem) oraz w systemie teleinformatycznym.

213. Na biezaco lub po zakonczeniu kwalifikowania dawcéw (w tym samym lub w nastepnym dniu),
kazdy Kwestionariusz dla krwiodawcéw jest weryfikowany pod wzgledem merytorycznym
i formalnym przez lekarza z DD (lekarza innego niz ten, ktéry kwalifikowat danego dawce)
lub uprawnionga pielegniarke.

2131. Potwierdzeniem weryfikacji jest:

21311, w przypadku Kwestionariusza papierowego — podpis i pieczatka imienna lekarza w polu ,Pod-
pis osoby weryfikujqgcej”. oraz zapis w systemie teleinformatycznym potwierdzajgcy komplet-
nos$¢ i zgodnosc danych w kwestionariuszu i systemie teleinformatycznym,

2131.2. w przypadku Kwestionariusza elektronicznego — zapis w systemie teleinformatycznym.

213.2. W przypadku podejrzenia lub stwierdzenia jakichkolwiek niezgodnosci, lekarz weryfikujgcy

3.2

3.2

33

3.4.

3.5.

3.6.

41.
41..

41.2.
413.
41.31.
41.3.2.

kontaktuje sie z lekarzem kwalifikujgcym lub uprawniona pielegniarka w celu niezwtocz-
nego wyjasnienia lub w razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z dawca w celu wyjasnienia.
Stwierdzone zdarzenie niepozadane niezwtocznie zgtosi¢ do DZJ w celu zastrzezenia albo
wycofania krwi lub jej sktadnikéw pochodzacych z okreslonej donacji.

3. Wywiad lekarski.
. Wywiad lekarski powinien w szczegdlnosci zapewnic¢ uzyskanie danych, pozwalajgcych na

ustalenie braku statych lub czasowych przeciwwskazan do oddawania krwi lub jej sktadnikdw.
W szczegdlnych przypadkach (np. wytypowany z rejestru dawca wezwany ,na apel”’) mozna
pobiera¢ krew lub jej sktadniki od dawcéw niespetniajgcych wymagan odnosnie przeciw-
wskazan do oddawania krwi lub jej sktadnikéw pod warunkiem wyrazenia zgody przez upo-
waznionego lekarza jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi. Szczegdtowe wytyczne
sg zawarte w podreczniku ,Rekomendacje i zasady kwalifikacji dawcow krwi”

Wszystkie takie przypadki muszg by¢ udokumentowane w kartotece dawcy w systemie
teleinformatycznym.

W przypadku kandydatéw na dawcéw i dawcédw o ograniczonej mozliwosci porozumiewania
sie, spowodowanej niepetnosprawnoscia sensoryczng (np. oséb niewidomych lub niestysza-
cych), lekarz decyduje o mozliwosci i sposobie wymiany niezbednych informacji, jak réwniez
o0 mozliwosci przeprowadzenia zabiegu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Osoby wykonujace takie zawody, jak: pilot, maszynista, kierowca autobusu, operator dzwigu,
osoby pracujgce na wysokosci, uprawiajace wspinaczke, nurkowanie — moga powrdci¢ do
swoich zajec nie wczesniej niz 12 godzin po oddaniu krwi, o czym nalezy poinformowac dawce.
Kazdy lekarz CKiK musi mie¢ dostep do aktualnej Listy panstw zagrozonych choroba przeno-
szong droga transfuzji sporzadzanej zgodnie ze wzorem zawartym w Zatgczniku 6.

W celu zapewnienia aktualnych danych o sytuacji epidemiologicznej odnoszacej sie do wybra-
nych czynnikéw zakaznych przenoszonych droga krwi, lekarze powinni prowadzi¢ Rejestr powia-
domien o zmianie sytuacji epidemiologicznej zgodnie ze wzorem zawartym w Zatgczniku 7.

. Badanie przedmiotowe uwzgledniajgce wyniki pomocniczych badan laboratoryjnych.

Badanie przedmiotowe powinno uwzglednia¢ w szczegdlnosci:

ocene wygladu ogdlnego, ktéry moze wskazywac na pozostawanie osoby badanej pod wpty-
wem alkoholu, narkotykéw lub lekéw, oraz nadmierne pobudzenie psychiczne,
stwierdzenie, czy istnieje nadmierna dysproporcja pomiedzy masg ciata a wzrostem,
stwierdzenie, czy istniejg odchylenia od:

prawidtowej temperatury ciata, ktéra nie powinna przekraczac¢ 37°C,

prawidtowych wartosci tetna (50-100 uderzeri/min), w tym jego miarowosci (nizsze wartosci
tetna sa dopuszczalne u oséb wytrenowanych, z dobrg tolerancjg wysitku),

Aneks 6.2.
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4133.
41.3.4.
41.3.5.
41.4.
4.2.
421
4.2.2.
4221
42.22.
4223.
43.

4.31.

43.2.

433.

4.3.4.

4.3.5.

4.3.6.

4.37.

4.3.8.

4.3.9.

4.310.
44,

4.41.
4.4.2.
4.43.
444,
4.4.5.
4.46.

prawidtowych wartosci ci$nienia tetniczego:

skurczowe nie wieksze niz 180 mm Hg,

rozkurczowe nie wieksze niz 100 mm Hg,

okreslenie stanu weztéw chtonnych i skéry, w tym w okolicach miejsca wktucia do zyty.
Badania laboratoryjne:

Przed kazdym pobraniem krwi lub jej sktadnikéw nalezy oznaczy¢ stezenie hemoglobiny.
Przed zabiegiem trombaferezy lub leukaferezy oznacza sie:

stezenie hemoglobiny,

liczbe krwinek ptytkowych,

liczbe krwinek biatych.

U kazdego dawcy pierwszorazowego wykonuje sie badania serologiczne (oznaczenie grupy
krwi).

Gdy dawca wielokrotny zgtasza sie ponownie do oddania krwi lub jej sktadnikédw po przeto-
czeniu krwi lub jej sktadnikéw krwi, po przebytej cigzy, wéwczas nalezy wykonac kontrolne
badanie w kierunku przeciwciat odpornos$ciowych, natomiast informacje o cigzy lub przeto-
czeniach zapisaé w systemie teleinformatycznym.

W przypadku dyskwalifikacji czasowej dawcy wynikajacej z przebytej cigzy lub transfuzji nalezy
w systemie teleinformatycznym zapisac informacje o przebytej cigzy lub transfuzji oraz wydaé
zalecenie pobrania prébki w celu oznaczenia przeciwciat odpornos$ciowych przy nastepnej
wizycie dawcy. Nie nalezy pobiera¢ od takich oséb osocza do celéw klinicznych.
Kandydatom na dawcdéw i dawcom zaleca sie wykonanie badan w kierunku obecnosci prze-
ciwciat anty-HLA w przypadkach przebytej cigzy lub przetaczania im krwi lub jej sktadnikdw
(dane z wywiadu lekarskiego). W takim przypadku nalezy wystawic¢ zlecenie na pobranie probki
w celu oznaczenia przeciwciat odpornosciowych przy nastepnej wizycie dawcy.

W przypadku stwierdzenia obecnosci przeciwciat anty-HLA nie nalezy pobierac od takich oséb
osocza do celéw klinicznych.

Osoby wymienione w pkt. 4.3.3., ktére nie majg wykonanych badan w kierunku przeciwciat anty-
-HLA, lub w osoczu ktérych stwierdzono obecnos¢ przeciwciat anty-HLA, nalezy kwalifikowaé
na zabiegi, z ktérych otrzymane osocze bedzie przeznaczone wytacznie do frakcjonowania.
Ponadto takie osoby nie powinny by¢ kwalifikowane do oddawania KKP.

Jezeli w momencie kwalifikacji lekarskiej osoby wymienione w pkt. 4.3.3. nie wyrazajg zgody
na przekazanie osocza do frakcjonowania, wéwczas powinny by¢ poinformowane o koniecz-
nosci wykonania dodatkowego badania — oznaczenie obecnosci przeciwciat anty-HLA.
Lekarz powinien przekaza¢ informacje, ze w przypadku stwierdzenia przeciwciat anty-HLA,
otrzymane osocze zostanie zniszczone i dawca musi wyrazi¢ na to zgode wypetniajgc
Zatacznik 8. W przypadku kolejnych donacji taki dawca moze byc¢ kwalifikowany do oddania
krwi petnej, a otrzymane z niej osocze bedzie kazdorazowo utylizowane.

Osocze pochodzgce z w/w donacji nalezy przekazac¢ do DZJ w celu zastrzezenia, do czasu
otrzymania wynikéw badania w kierunku przeciwciat anty-HLA.

Jezeli dawca zrezygnuje z oddania krwi do czasu otrzymania wyniku badania w kierunku prze-
ciwciat anty-HLA, wéwczas nalezy tego samego dnia zleci¢ wykonania tych badan i fakt ten
odnotowad w systemie teleinformatycznym.

Informacje o wyniku badania przeciwciat anty-HLA nalezy przekazac¢ dawcy zgodnie z SOP ......
Kandydat na dawce powinien by¢ poinformowany, ze w trakcie kazdej donacji krwi lub jej
sktadnika pobiera sie od dawcy takze prébki krwi w celu oznaczenia:

antygenu HBs,

przeciwciat anty-HIV 1/2,

przeciwciat anty-HCV,

RNA HCV,

DNA HBY,

RNA HIV,
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4.417.
4.5.
451

45.2.

46.

47.

4.8.

4.81.
48.2.
4.8.3.
4.8.4.
48.5.

4.9.

4.91.
49.2.
493.

410.

410.1.

6.1.
6.1.1.
6.1.2.
61.3.

6.1.4.
6.1.5.

6.1.6.
6.17.
6.2.
6.3.

6.4.

. Przed pobraniem krwi lub osocza od dawcy panelowego lub immunizowanego lekarz powinien

. Dawcy krwi autologicznej

markerow zakazenia kretkiem bladym.

Waznos$¢ wykonanych wynikdédw badan:

Jeden dzien (wazne w dniu pobrania probek) — wyniki badan laboratoryjnych, przeprowadzo-
nych w celu oznaczenia antygenu HBs, przeciwciat anty-HCV, przeciwciat anty-HIV, DNA HBV,
RNA HCV, RNA HIV, markeréw zakazenia kretkiem Kkity.

Siedem dni — wyniki pozostatych badan laboratoryjnych, przy czym dzien pierwszy jest dniem
pobrania prébek krwi do badan.

Probki do badan czynnikdéw zakaznych nalezy pobrac w trakcie zabiegu pobrania krwi lub jej
sktadnika.

W przypadku koncentratu granulocytarnego (KG) mozna pobra¢ do badan kwalifikacyjnych w dniu
poprzedzajgcym donacje KG (nie zwalnia to z obowigzku wykonania standardowych badan
z prébek pobranych podczas donagji)

U dawcoéw oddajacych regularnie krew petna lub komérkowe sktadniki krwi nalezy oznaczy¢ raz
w roku:

stezenie hemoglobiny i wartos¢ hematokrytu,

liczbe krwinek czerwonych,

liczbe krwinek ptytkowych,

liczbe krwinek biatych,

wzdr odsetkowy krwinek biatych.

U dawcow oddajacych regularnie osocze oznacza sie dodatkowo, co najmniej raz w roku:
stezenie biatka catkowitego,

sktad procentowy biatek lub wskaznik albuminowo-globulinowy,

stezenie IgG — u dawcoéw oddajacych osocze metoda plazmaferezy w odstepach krétszych niz
dwa tygodnie.

W przypadku uzyskania wynikdw pomocniczych badan laboratoryjnych odbiegajacych od usta-
lonych norm, lekarz lub osoba przez niego upowazniona powiadamia kandydata na dawce lub
dawce zgodnie z SOP .....

O terminie i sposobie dokonania powiadomienia zamieszcza sie informacje w dokumentacji
medycznej (system informatyczny) kandydata na dawce lub dawcy krwi lub jej sktadnikéw.

wystawi¢ pisemne zlecenie (Zatacznik 9).

Postepowanie z dawcami krwi autologicznej powinno uwzgledniac:

Wypetnienie przez dawce Kwestionariusza dla krwiodawcéw

Wypetnienie przez lekarza Karty autotransfuzji (Zatacznik 10), dodatkowo dawca musi udzieli¢
pisemnej zgodny na zabieg pobrania krwi.

Poinformowanie dawcy o zakresie wymaganych badan, ktére beda wykonywane przy okazji
pobrania krwi autologiczne;j.

Przeprowadzenie przez lekarza badania podmiotowego i przedmiotowego dawcy

Zlecenie wykonania badan laboratoryjnych — stezenie hemoglobiny, hematokryt, ewentualnie
dodatkowych sktadowych morfologii krwi.

Zlecenie wykonania badan serologicznych — oznaczenie grupy krwi oraz badanie w kierunku prze-
ciwciat odpornosciowych.

Zlecenie wykonania badan w kierunku czynnikéw zakaznych przenoszonych przez krew.

W razie dyskwalifikacji dawcy krwi autologicznej udzielenie informacji o przyczynach takiej decyzji.
Poinformowanie dawcy o tym, ze jednostki krwi nie zuzyte do celéw autotransfuzji zostana
zniszczone.

Poinformowanie dawcy o wynikach przeprowadzonych badan laboratoryjnych (z uwzglednie-
niem wynikédw poza zakresem norm).

Aneks 6.2.
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IV. Wykaz zatacznikéw:

1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

2. Kryteria kwalifikowania dawcéw do pobrania krwi petnej lub jej sktadnikéw

3. Kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec dawcoéw krwi petnej lub jej sktadnikow

4. Dopuszczalna objetos¢ oddanej krwi i czestotliwos¢ jej oddawania

5. Skierowania na konsultacje (archiwizacja przez 30 lat)

6. Lista panstw zagrozonych chorobg przenoszong droga transfuzji (przechowywanie jednego
egzemplarza w gabinecie lekarskim przez rok, archiwizacja przez 30 lat; pozostate nieaktualne
egzemplarze nalezy zniszczy¢ w niszczarce dokumentdw)

7. Rejestr powiadomien o zmianie sytuacji epidemiologicznej (przechowywanie w gabinecie lekar-
skim przez rok, archiwizacja przez 30 lat)

8. Oswiadczenie dawcy krwi lub jej sktadnikéw (archiwizacja przez 30 lat)

9. Zlecenie na pobranie krwi lub osocza dawcy panelowego, immunizowanego (archiwizacja przez
Dziat ... przez 6 lat)

10. Karta autotransfuzji (przechowywanie do korica roku kalendarzowego w DD/QOT, archiwizacja
przez 30 lat)

V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
LP- | (DD-MM-RRRR) Status procedury Juprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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11
1.2.

1.3.
1.4.

21

2.2.

2.3.

311
31.2.
3.2.

41.
412
41.2.
4.2.

51.

o]

10.1.

10.2.
10.21.

Kryteria kwalifikowania dawcéw do pobrania krwi petnej lub jej sktadnikéw:
1.

. Masa ciata:

3. Stezenie hemoglobiny:
. W przypadku dawcéw krwi petnej allogenicznej lub jej sktadnikéw (nie dotyczy dawcéw oddaja-

. Warto$¢ hematokrytu:

. Stezenie biatka catkowitego w surowicy krwi dawcy: 60-80 g/I.
. Liczba krwinek ptytkowych we krwi dawcy, wymagana w przypadku dawcéw poddawanych zabie-
. Liczba krwinek biatych: 4-10 x 10%/1.

. Nieznaczne odchylenia od norm hematologicznych i biochemicznych nie stanowig przeszkody

. Miano przeciwciat odpornosciowych w osoczu dawcy, w przypadku dawcéw immunizowanych,

10.

10.2.2.przewidywang date zabiegu;

Wiek:

Od 18 do 65 lat.

Matoletni powyzej lat siedemnastu (osoby nieposiadajgce petnej zdolnosci do czynnosci praw-
nych) — jezeli za oddaniem krwi przemawiaja wzgledy fizjologiczne lub lecznicze, po wyrazeniu
przez dang osobe oraz jej przedstawiciela ustawowego, w obecnosci lekarza, w formie pisemnej,
zgody na pobranie. Uzyskanie zgody przedstawiciela ustawowego poprzedza sie informacja
o istocie zabiegu pobrania i o mozliwych nastepstwach dla stanu zdrowia kandydata na dawce
lub dawcy oraz o mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikéw, w tym o mozliwosci ich
przetworzenia.

Dawcy pierwszorazowi w wieku ponad 60 lat — do decyzji lekarza w placéwce stuzby krwi.
Ponad 65 lat — po corocznym uzyskaniu zgody lekarza w jednostce organizacyjnej publicznej
stuzby krwi.

50 kg dla dawcdéw krwi petnej lub jej sktadnikow otrzymywanych metoda aferezy

70 kg dla dawcdéw oddajacych 2 jednostki koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) metoda erytra-
ferezy (podwdjna erytrafereza).

Wyraznie nadmierna dysproporcja pomiedzy ciezarem ciata a wzrostem lub utrata ciezaru ciata
z nieokreslonych przyczyn stanowi przeciwwskazanie do pobrania krwi.

cych 2 jednostki KKCz metoda erytraferezy):

Kobiety 125 g/I.

Mezczyzni 135 g/l.

W przypadku dawcéw oddajacych 2 jednostki KKCz metoda erytraferezy — 140 g/l.

W przypadku dawcoéw krwi petnej allogenicznej lub jej sktadnikéw (nie dotyczy dawcéw oddaja-
cych 2 jednostki KKCz metoda erytraferezy):

Kobiety >0,38,

Mezczyzni >0,40.

W przypadku dawcoéw oddajacych 2 jednostki KKCz metoda erytraferezy >0,42.

W przypadku pobrania osocza metoda aferezy, badanie nalezy wykonac co najmniej raz w roku.

gom trombaferezy: przynajmniej 150 x 10%/1.

do pobierania krwi, jezeli lekarz na podstawie ogdlnej oceny stanu zdrowia dawcy, dokonanej na
podstawie wywiadu i skréconego badania przedmiotowego uzna ich dopuszczalnos¢.

poddawanych zabiegom seroferezy, nie powinno by¢ nizsze od wartosci okreslonej przez
frakcjonatora takiego osocza (szczegétowe wymagania jakosciowe zapisane w stosownych
umowach).

Kryteria kwalifikacji dawcoéw krwi autologicznej

Wskazania i przeciwwskazania ustala lekarz prowadzacy w porozumieniu z lekarzem CKiK nad-
zorujgcym zabieg pobierania.

Lekarz prowadzacy wystawia skierowanie do CKiK, zawierajace:

rozpoznanie i rodzaj planowanego zabiegu;

Aneks 6.2.
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10.2.3. liczbe planowanych donacji.
10.3. Decyzje o pobraniu krwi od chorego podejmuje lekarz nadzorujgcy zabieg pobierania.
10.4. Wskazania do zabiegu autotransfuz;ji:
10.41. planowany zabieg chirurgiczny z duzym prawdopodobienstwem koniecznosci przetoczenia krwi;
10.4.2. obecne przeciwciata do antygendw o wysokiej czestotliwosci wystepowania w populacji.
10.5. Kryteria kwalifikacji:

10.51. stezenie hemoglobiny 210 g/dl; gdy stezenie hemoglobiny wynosi 10-11 g/dl, wskazania
powinny by¢ ustalone indywidualnie i uzaleznione od liczby wymaganych donagji i przyczyny
niedokrwistosci;

10.5.2. hematokryt 233%.;

10.5.3. wiek — nie obowigzujg normy wieku, gdyz czynnikiem decydujacym jest stan zdrowia dawcy.

10.5.31. matoletni moga by¢ kwalifikowani do zabiegu pod warunkiem uzyskania pisemnej zgody
rodzicéw lub prawnych opiekunoéw.

10.5.3.2. dolna granica wieku nie jest $cisle okres$lona, jednak dzieci o masie ciata ponizej 10 kg nie
powinny by¢ kwalifilkowane do zabiegu autotransfuzji, ze wzgledu na trudnosci techniczne
w pobraniu krwi (dostep do zyty) i ograniczone mozliwosci Swiadomej wspdtpracy dziecka
z personelem pobierajgcym krew.

10.5.3.3. przypadku 0séb po 70 roku zycia nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na stan uktadu sercowo-
-naczyniowego i krgzenia mézgowego.

10.5.4. objetosc pobieranej krwi ustala sie na podstawie masa ciata dawcy/pacjenta.

10.5.41. ponizej 50 kg masy ciata, objetos¢ pobieranej krwi nie powinna by¢ wieksza niz 12% objeto-
Sci krwi krazgcej (ok. 8ml/kg)

10.5.4.2. w przypadku dzieci wazacych 10-25 kg zwykle konieczne jest skompensowanie utraconej
objetosci krwi przetaczaniem ptynéw infuzyjnych.

10.5.5. Ciaza

10.5.5.1. dopuszczalne jest pobieranie krwi od kobiet w cigzy w celu transfuzji autologicznej lub trans-
fuzji doptodowej, ktéra traktowana jest jak transfuzja autologiczna, za zgoda lekarza prowa-
dzacego cigze.

10.5.5.2. pobranie krwi wtasnej do celéw autotransfuzji moze odbywac sie co 3-7 dni (jezeli stezenie
hemoglobiny (Hb) i hematokrytu (Ht) nie spada ponizej dopuszczalnych wartosci), ostatnie
pobranie nalezy przeprowadzi¢ co najmniej 72 godziny przed planowanym zabiegiem.

10.5.5.3. U pacjenta, u ktérego pobiera sie wiecej niz jedna jednostke krwi, przed pierwszg donacjg

nalezy rozpoczagé podawanie doustnych preparatéw zelaza i kontynuowac do czasu zapla-
nowanego zabiegu lub dtuzej.
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Kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec dawcéw krwi petnej lub jej sktadnikow
1. Kryteria dyskwalifikacji statej dla dawcdw krwi allogenicznej

Lp. | Kryterium Szczegoétowy opis
11. Choroby uktadu krazenia Potencjalni dawcy z aktywna lub przebyta
powazng choroba uktadu krazenia, oprécz wad
wrodzonych catkowicie wyleczonych
1.2. | Choroby uktadu nerwowego Potencjalni dawcy z powazng chorobg aktywna,
przewlekta lub nawracajaca. Przebycie powaznej
choroby OUN
1.3. | Nawracajgce omdlenia albo napady Poza drgawkami wieku dzieciecego lub sytua-
drgawkowe cja, w ktérej co najmniej przez 3 lata po zakon-
czeniu leczenia nie obserwuje sie nawracajacych
drgawek
1.4. | Choroby uktadu pokarmowego Potencjalni dawcy z powazng chorobg aktywna,
1.5. | Choroby uktadu oddechowego przewlektq lub nawracajacy
1.6. | Choroby uktadu moczowo-ptciowego
i nerek
1.7. | Choroby uktadu immunologicznego
1.8. | Choroby metaboliczne i choroby uktadu
endokrynnego
1.9. | Choroby krwi i uktadu krwiotwdérczego
110. | Choroby uktadowe, np. kolagenozy
111. | Sktonnos$¢ do patologicznych Potencjalni dawcy z zaburzeniami krzepniecia
krwawien w wywiadzie
112. | Choroby skory Potencjalni dawcy z powazna choroba aktywna,
przewlekta lub nawracajaca
113. | Choroby nowotworowe Nowotwory ztosliwe poza rakiem in situ,
pod warunkiem catkowitego wyleczenia
114. | Choroby zakazne Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B
Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C Wiru-
sowe zapalenie watroby o nieustalonym rodzaju
wirusa w wywiadzie
Z6ttaczka o niejasnej etiologii
HIV-1/2
HTLV-I/1I
Babeszjoza
Leiszmanioza trzewna (Kala Azar)
Goraczka Chagasa (Trypanosoma cruzi) Promienica
Tularemia
Goraczka Q (postac przewlekta)
Trad
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115. | Kita Brak szczegdtowych wymagan
Cukrzyca
116. | Gabczaste zwyrodnienie mézgu(TSE), Osoby, ktérych wywiad rodzinny wskazuje na
np. choroba Creutzfelda-Jakoba, zagrozenie TSE
wariant choroby Creutzfelda-Jakoba Osoby, u ktérych w przesztosci wykonano prze-
szczep rogéwki lub opony twardej, albo byty
leczone preparatami uzyskanymi z ludzkich przy-
sadek (a takze stosujgce sterydy uzywane w kul-
turystyce lub insuline wotowa Ilub inne surowice
wotowe).
Osoby przebywajgce tgcznie przez 6 miesiecy
lub dtuzej w Anglii, Szkocji, Walii, Francji lub
Irlandii (dotyczy takze Gibraltaru i Falklandéw oraz
Wyspy Man i Wysp Normandzkich) w okresie
od 01.01.1980 do 3112.1996 r.. Osoby, ktére po
01.01.1980 r. otrzymaty przetoczenie krwi, jej sktad-
nikéw lub produktéw krwiopochodnych na terenie
Wielkiej Brytanii, Francji lub Irlandii, a takze na
w/w obszarach.
117. | Leki stosowane domiesniowo Kazdy przypadek stosowania lekéw domiesniowo
lub dozylnie lub dozylnie, ktére nie zostaty przepisane przez
lekarza.

118. | Zachowania seksualne Osoby, ktére ze wzgledu na swoje zachowania
seksualne nalezg do grup podwyzszonego ryzyka
zakazenia powaznymi chorobami, mogacymi
przenosi¢ sie drogg przetoczenia krwi.

119. | Zaburzenia psychiczne i zaburzenia Brak szczegétowych wymagari

zachowania spowodowane uzywaniem
srodkéw (substancji)
psychoaktywnych

1.20. | Biorcy ksenoprzeszczepdéw Brak szczegdtowych wymagan

1.21. | Reakcja anafilaktyczna Kazdy przypadek przebycia reakcji
anafilaktycznej

2. Kryteria dyskwalifikacji czasowej dawcédw krwi allogenicznej
2.1. Choroby zakazne
211. Czas trwania dyskwalifikacji — potencjalni dawcy po przebyciu choroby zakaznej, powinni by¢

zdyskwalifikowani na co najmniej dwa tygodnie od chwili petnego wyleczenia.
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21.2.W przypadku choréb zakaznych wymienionych ponizej, nalezy stosowac nastepujace okresy
dyskwalifikacji:

Lp. Kryterium Szczegodtowy opis

21.22. Bruceloza 2 lata od chwili petnego wyzdrowienia

21.2.2. | Goraczka Q 2 lata od daty potwierdzonego wyleczenia

21.2.3. | Toksoplazmoza 6 miesiecy od daty wyleczenia

21.2.4. | Gruzlica 2 lata od daty potwierdzonego wyleczenia

21.2.5. | Goraczka reumatyczna 2 lata od ustgpienia objawdw, jezeli nie wysta-
pita przewlekta choroba serca

21.2.6. | Goraczka ponad 38°C 2 tygodnie po ustapieniu objawdéw

21.27. | Grypa, infekcja grypopodobna 2 tygodnie po ustapieniu objawdéw

21.2.8. | Zapalenie szpiku 2 lata od potwierdzonego wyleczenia

21.2.9. | Malaria: 4 miesigce po powrocie z ostatniego pobytu na

Osoby, ktére w dowolnym okresie terenach endemicznego wystepowania malarii;
Zycia nieprzerwanie przez co najmniej | warunkiem pézniejszej kwalifikacji jest uzyskanie

6 miesiecy zamieszkiwaty na tere- negatywnych wynikéw badan w kierunku malarii
nach endemicznego wystepowania | przeprowadzonych metodami immunologicz-
malarii nymi; jezeli wynik badania jest powtarzalnie

reaktywny — dyskwalifikacja na 3 lata, nastep-
nie kolejne badanie; jezeli nie przeprowadzono
badan w kierunku malarii — dyskwalifikacja do
czasu ich wykonania i uzyskania

wyniku negatywnego

21.210. | Malaria: Na czas wystepowania objawdw i leczenia oraz
Osoby, ktére przebyty malarie do uzyskania negatywnych wynikéw badan
immunologicznych (wykonanych nie wczesniej
niz 4 miesigce po ustgpieniu objawdw/zakon-
czeniu leczenia). Jezeli wyniki badan sg powta-
rzalnie reaktywne — dyskwalifikacja na 3 lata,
nastepnie kolejne badanie; jezeli nie przepro-
wadzono badan w kierunku malarii — dyskwalifi-
kacja do czasu ich wykonania i uzyskania
wyniku negatywnego.

21.2M. | Malaria: 12 miesiecy od dnia opuszczenia terenéw ende-
Osoby powracajace z terendw micznego wystepowania malarii. Okres ten
endemicznego wystepowania moze byc¢ skrécony do 4 miesiecy, jezeli bada-
malarii bez objawdéw choroby nia w kierunku malarii przeprowadzone meto-

dami immunologicznymi dajg wyniki negatywne.
Jezeli wyniki badan sg powtarzalnie reaktywne
— dyskwalifikacja na 3 lata, nastepnie kolejne
badanie; jezeli nie przeprowadzono badan

w kierunku malarii — dyskwalifikacja do czasu ich
wykonania i uzyskania wyniku negatywnego
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21.212. | Osoby, u ktérych w czasie pobytu na | Na czas wystepowania objawdw i leczenia oraz
obszarach endemicznego wystepo- | do uzyskania negatywnych wynikéw badan
wania malarii lub immunologicznych (wykonanych nie wczesniej
w ciggu 6 m-cy po powrocie wyste- | niz 4 miesigce po ustgpieniu objawéw/zakon-
powata gorgczka czeniu leczenia); jezeli badania dajg wynik
0 niejasnym pochodzeniu powtarzalnie reaktywny — dyskwalifikacja na 3

lata, nastepnie kolejne badanie; jezeli nie
przeprowadzono badan w kierunku

malarii — dyskwalifikacja do czasu ich wykona-
nia i uzyskania wyniku negatywnego, w przy-
padku wyniku dodatniego — dyskwalifikacja na
3 lata, nastepnie kolejne badanie.

21.213. | Wirus Zachodniego Nilu (WNV), wirus | 28 dni od chwili opuszczenia terenu, gdzie

dengi i Chikungunya wystepuja przypadki przeniesienia w/w wirusow
na ludzi, chyba ze badania metodami biologii
molekularnej daty wyniki ujemne;
w przypadku zakazenia w/w wirusami — 120 dni
od dnia wyleczenia

21.214. | Rzezaczka W okresie choroby i 12 miesiecy od

zakonczenia leczenia

21.215. | Mononukleoza zakazna 6 miesiecy od czasu wyzdrowienia

21.216. | Wirus Zika: 28 dni od opuszczenia obszaru ryzyka,

(nie dotyczy dawcoéw krwi lub kandy-| na ktérym wystepuje zakazenie
datéw na dawcéw krwi oddajgcych

osocze metodg plazmaferezy prze-

znaczone do przetworzenia w pro-

dukty krwiopochodne): kandydaci na

dawcéw krwi lub dawcy krwi, ktérzy

powracajg z terendw transmisji

potwierdzonej wirusa Zika

21.217. | Wirus Zika: 28 dni od ostatniego kontaktu
kandydaci na dawcéw krwi lub
dawcy krwi, ktérzy zgtaszajg kontakty
seksualne z osobami, u ktérych
stwierdzono zakazenie wirusem
Zika lub ktére przebywaty na
terenach wystep. zakazen wirusem
Zika (w ciggu ostatnich 2 m-cy
w przypadku kobiet
i w ciggu ostatnich 6 m-cy
w przypadku mezczyzn)

21.218. | Pobyt w krajach, w ktérych 6 miesiecy od dnia powrotu do Polski,
endemicznie wystepujg choroby jezeli w czasie odroczenia nie wystgpita
tropikalne niewyjasniona gorgczka lub objawy choroby.

W przypadku narazenia na zakazenie kilkoma
chorobami — dyskwalifikacja, jak dla choroby
0 najdtuzszym okresie inkubacji.
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21.219. | COVID-19: 14 dni od zakonczeniu izolacji
Kandydaci na dawcéw lub dawcy,
ktérzy wyzdrowieli z
potwierdzonego COVID-19
21.2.20. | COVID-19: Dyskwalifikacja na okres nie krétszy niz okres
Kandydaci na dawcéw lub dawcy odbywania kwarantanny (zgodnie z aktualnie
prawdopodobnie/potencjalnie obowigzujgcymi przepisami odbywania
narazeni na zakazenie SARS-CoV-2 | kwarantanny na terenie Polski).
21.2.21. | COVID-19: Dyskwalifikacja na okres nie krétszy niz okres

Kandydaci na dawcéw lub dawcy
po powrocie z kraju z utrzymujaca
sie lokalng transmisjg zakazen
SARS-CoV-2

odbywania kwarantanny (zgodnie z aktualnie
obowigzujgacymi przepisami odbywania
kwarantanny na terenie Polski) od powrotu

do Polski. Lista krajéw, po powrocie z ktérych
obowigzuje czasowa dyskwalifikacja z przyczyn
epidemiologicznych aktualizowana jest przez
Instytut Hematologii i Transfuzjologii na
podstawie danych ECDC oraz GIS

214.

2.1.3. Kontakt z osobg chorg na chorobe zakazna (poza wirusowym zapaleniem watroby) dyskwalifikuje
na czas odpowiadajgcy dwukrotnemu okresowi inkubacji, a w przypadku narazenia na zakazenie
kilkoma czynnikami chorobotwdérczymi — dyskwalifikacja jak dla choroby o najdtuzszym okresie
inkubacji.
Gdy dawca zaznacza w Kwestionariuszu dla krwiodawcéw pobyt za granica, wéwczas lekarz
sprawdza, czy kraje pobytu tego krwiodawcy sg ujete na aktualnej LiScie panstw zagrozonych
chorobag przenoszona droga transfuzji (Zatgcznik 9) nalezy takze korzystac z informacji na stro-
nach internetowych: WHO — World Health Organization (www.who.int), CDC — Centers for Disease
Control and Prevention (www.cdc.gov), ECDC — European Centre for Disease Prevention and
Control (www.ecdc.europa.eu).
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2.2. Narazenie na niebezpieczenstwo zarazenia chorobami przenoszonymi drogg przetoczenia krwi

'T°9 SY{uy

Lp. Kryterium Szczegdtowy opis
2.2 Badanie endoskopowe przy uzyciu | Dyskwalifikacja na okres 6 miesiecy lub na
fiberoskopu 4 miesigce w przypadku, gdy badanie meto-
229 Akupunktura, o ile nie zostata wyko- dami bio'logii molekularnej w kierunku wirus.owego
nana przez lekarza wykwalifikowa- zapglgnlg watroby typu B i C _oraz HIV daja
nego przy uzyciu jednorazowych V\{ynlkl UJem‘ne. Gdy dawca Wlfalokr.ot.ny zg’ra;za
. - L sie ponownie do oddania krwi lub jej sktadni-
jatowych igiet Zabiegi kosme- ) - o . .
tyczne potaczone z naruszeniem kOW.EJO przetoc.zemu. mu slldadn.lk.ow kI’WI., n/alezy
powtok skérmych zlecic przy pobleranlg krYVI Igbjej sktadnikow .
pobranie dodatkowej prébki w celu oznaczenia
2.2.3. Przetoczenie sktadnikdéw krwi przeciwciat
2.2.4. | Przeszczep ludzkich komérek lub | ©dpornosciowych
tkanek
2.2.5. Duzy zabieg chirurgiczny
2.2.6. Tatuaz lub przektucie czesci ciata
2.27. Kontakt $luzéwki z krwig Dyskwalifikacja na okres 6 miesiecy lub na
lub uktucie igta 4 miesigce w przypadku, gdy badanie meto-
damibiologiimolekularnejw kierunku wirusowego
zapalenia watroby typu B i C, a takze HIV daja
wyniki ujemne.
Gdy kontakt Sluzéwki z krwig lub uktucie igtg
miaty miejsce w okresie od 6 do 12 m-cy przed
kwalifikacjg do oddania krwi, lekarz kwalifikuje
dawce w systemie teleinformatycznym wska-
zujac typ pobrania krwi lub jej sktadnika jako
stylko do lecznictwa”, poniewaz wg wytycznych
frakcjonatora, osocze w tym przypadku nie
moze byc surowcem do wytwarzania lekdw
2.2.8. Osoby narazone na ryzyko Dyskwalifikacja na okres 6 miesiecy lub na 4
z powodu bliskiego kontaktu miesigce w przypadku, gdy badanie metodami
w warunkach domowych biologiimolekularnejw kierunku wirusowego zapa-
z chorymi na WZW lenia watroby typu B i C daje wynik ujemny;
gdy kontakt z chorym na WZW miat miejsce
w okresie od 6 do 12 miesiecy przed kwalifi-
kacja do oddania krwi, lekarz kwalifikuje dawce
w systemie teleinformatycznym wskazujgc
typ pobrania krwi lub jej sktadnika jako ,tylko do
lecznictwa”, poniewaz wg wytycznych frakcjo-
natora, osocze w tym przypadku nie moze by¢
surowcem do wytwarzania lekow
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2.2.9. Osoby, ktére ze wzgledu na swoje Po zaprzestaniu ryzykownych zachowan, dys-
zachowania, czy dziatalnos¢, sg kwalifikacja na okres zalezny od rodzaju cho-
szczegodlnie narazone na zarazenie | roby i od dostepnosci odpowiednich testéw.
chorobami przenoszonymi droga Osoby utrzymujgce kontakty seksualne z part-
transfuzji nerami, u ktérych testy w kierunku AIDS/HIV

wypadty dodatnio — po zaprzestaniu kontaktéw
dyskwalifikacja na okres 12 miesiecy.

2.210. Przymusowe pozbawienie wol- Okres przymusowego pozbawienia wolnosci
nosci (pobyt w zaktadzie karnym, i okres 6 miesiecy po zakonczeniu pozbawienia
areszcie sledczym lub w zakta- wolnosci, albo 4 miesigce w przypadku, gdy
dzie poprawczym, schronisku dla badania metodami biologii molekularnej w kie-
nieletnich albo w innym miej- runku wirusowego zapalenia watroby typu Bi C
scu, w ktérym przebywajg osoby, oraz HIV daja wyniki ujemne.
wobec ktérych zastosowano Srodki
zapobiegawcze o charakterze
izolacyjnym)

2.2m. Wirusowe zapalenia watroby 4 miesigce od pozytywnego wyniku;
typu A od 4 do 6 m-cy od pozytywnego wyniku, lekarz

kwalifikuje dawce w systemie teleinforma-
tycznym wskazujac typ pobrania krwi lub jej
sktadnika jako ,tylko do lecznictwa”, poniewaz
wg wytycznych frakcjonatora, osocze w tym
przypadku nie moze by¢ surowcem do wytwa-
rzania lekéw

2.212. Wirusowe zapalenia watroby 6 miesiecy od pozytywnego wyniku (wg zale-
typu E cen frakcjonatora osocza)

2.213. Parvowirus B19 12 miesiecy od wykrycia wiremii
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2.3. Szczepienia ochronne
Lp. Kryterium Szczegoétowy opis
2.31. Wirusy lub bakterie atenuowane: 4 tygodnie
BCG, odra, rézyczka, zéHa febra,
nagminne zapalenie $linianek przy-
usznych, nagminne porazenie
dzieciece (szczepionka doustna),
szczepionka z zywymi atenuowa-
nymi pateczkami duru brzusznego
i szczepionka z zywymi atenuowa-
nymi przecinkowcami cholery
2.3.2. Inaktywowane/zabite wirusy, bak- 48 godzin
terie lub riketsje: cholera, dur
brzuszny, krztusiec, dur plamisty,
nagminne porazenie dzieciece
(szczepionka parenteralna), grypa
2.3.3. Anatoksyny (btonica, tezec)
2.3.4. WZW typu A 48 godzin, pod warunkiem braku ekspozycji na
zakazenie
2.35. WZW typu B 2 tygodnie, pod warunkiem braku ekspozycji
na zakazenie
2.3.6. Wscieklizna 48 godzin
237 Kleszczowe zapalenie mézgu W razie ryzyka zakazenia — dyskwalifikacja na
okres 1 roku
2.3.8. Poddanie sie biernemu uodparnianiu | 3 miesigce
surowicami odzwierzecymi
2.3.9. Przyjecie szczepionki przeciw 48 godzin; a w przypadku wystgpienia niepoza-
SARS CoV-2 opartej na mRNA danej reakcji poszczepiennej — 7 dni od ustagpie-
(np. firmy Pfizer/BioNtech, Moderna) | nia objawoéw
2.310. Przyjecie szczepionki wektorowej 14 dni od dnia podania szczepionki
p/SARS CoV-2 opartej na niere-
plikujgcym wirusie (np. firmy Astra
Zeneca, Johnson&Johnson)
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2.4. Inne przyczyny dyskwalifikacji tymczasowej

Lp. Kryterium Szczegdbtowy opis

2.4, Cigza 6 miesiecy po porodzie lub zakoriczeniu cigzy, poza
sytuacjami wyjatkowymi po uzyskaniu zgody lekarza.
Gdy dawczyni wielokrotna zgtasza sie ponownie

do oddania krwi lub jej sktadnikéw po porodzie lub
zakornczeniu ciazy, nalezy zleci¢ przy pobieraniu
krwi lub jej sktadnikéw pobranie dodatkowej prébki
w celu oznaczenia przeciwciat odpornosciowych.

2.4.2. Miesigczka W czasie trwania i 3 dni po zakonczeniu
2.4.3. Maty zabieg chirurgiczny 1tydzien (mozliwos¢ wystapienia przejsciowej
bakteriemii)
2.4.4. Leczenie stomatologiczne Do nastepnego dnia.
lub wizyta u higienistki Uwaga: ekstrakcja zeba, leczenie przewodowe itp.,
stomatologicznej uwazane sg za mate zabiegi chirurgiczne
2.4.5. Przyjmowanie lekéw Zaleznie od rodzaju przepisanego leku, jego
sposobu dziatania i leczonego schorzenia,
2.46. Ostre choroby uktadu Do zakonczenia leczenia
oddechowego i pokarmowego
2.47. Ktebuszkowe zapalenie nerek | 5 lat od catkowitego wyleczenia
2.4.8. Ostre choroby uktadu Do czasu ustgpienia objawéw
moczowego
2.4.09. Choroby zapalne Do zakonczenia leczenia
i uczuleniowe skory
2.4.10. Ostre stany uczuleniowe Do czasu ustgpienia objawéw
2.41. Zaostrzenie przebiegu prze-

wlektej choroby alergicznej

2.412. Okres odczulania w alergii Caty okres

2.413. Surowica lipemiczna — ocena 1dzien
wizualna (DL/Pracownia analiz
lekarskich OT)

2.414, Alkoholizm Do czasu ustgpienia objawdéw lub 2 tygodnie od
zakonczenia leczenia farmakologicznego.

2.415. Hemochromatoza W czasie wystepowania objawéw choroby,

w trakcie stosowania innego leczenia niz
krwioupusty(o mozliwosci oddania krwi oraz czesto-
tliwosci pomiedzy kolejnymi donacjami decyduje
lekarz w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby
krwi, w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym lecze-
nie hemochromatozy)

2.5. Dyskwalifikacja ze wzgledu na szczegdlng sytuacje epidemiologiczng

Aneks 6.2.



'T°9 SY{uy

196 Aneksy
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona 10 z 10
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Lp. Kryterium Szczegdétowy opis
2.5 Szczegdlna sytuacja epidemio- | Okres zalezny od sytuacji epidemiologicznej (takie
logiczna (np. wybuch epidemii przypadki nalezy zgtasza¢ Komisji Europejskiej
jakiej$ choroby) w celu podjecia odpowiednich dziatan)
3. Kryteria dyskwalifikacji dawcéw krwi autologicznej:
31 Osoby z niedokrwistoscig Hb<10 g%, Ht<33%
3.2. Powazne choroby uktadu krazenia lub decyduje lekarz
uktadu nerwowego prowadzacy
3.3. Osoby, u ktérych w testach immunoenzymatycznych wykryto | W uzasadnionych
obecnos¢ markeréw wiruséw: HBV, HCV, HIV przypadkach lekarz
moze dopusci¢ do
pobrania krwi
3.4. Osoby, u ktérych wywiad lekarski wskazuje na zakazenie
HTLV /Il
3.5. Aktywne zakazenie bakteryjne
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Dopuszczalna objetos¢ oddanej krwi i czestotliwosc jej oddawania
1. Dopuszczalng objeto$¢ oddawanej krwi i jej sktadnikow oraz czestotliwos¢ ich oddawania sa

2.2.
2.3.

2.4.

3.2

3.3.
3.4.

3.5.

3.6.
361
3.6.2.
3.6.3.
41.

4.2.
43.

4.4.

4.5.

4.6.

2. Krew petna
. Moze by¢ pobierana nie czesciej niz 6 razy w roku od mezczyzn i nie czesciej niz 4 razy kobiet,

3. Osocze
. Objetos¢ kazdorazowo pobieranego osocza (bez antykoagulantu) nie powinna przekraczac 16%

. Zabiegi aferezy

okreslone ponizej, chyba ze lekarz CKiK/OT w zaleznos$ci od ogdlnego stanu zdrowia dawcy
ustali dla niego inng dopuszczalng objetos¢ krwi i jej sktadnikéw oddawanych w ciggu roku
oraz czestotliwosc¢ jej oddawania (w dokumentacji dawcy krwi lub jej sktadnikédw umieszcza
sie stosowne uzasadnienie).

z tym ze przerwa pomiedzy pobraniami nie moze by¢ krétsza niz 8 tygodni.

Jednorazowo od osoby wazgcej co najmniej 50 kg mozna pobrac 450 + 45 ml krwi (1jednostka).
Jezeli dawca krwi zostat poddany zabiegowi aferezy, pobranie krwi petnej moze nastgpic po upty-
wie 48 godzin od zabiegu, z wyjatkiem zabiegu erytraferezy.

Catkowita jednorazowa utrata krwinek czerwonych przez dawce nie moze przekroczy¢ wartosci,
ktéra w warunkach izowolemicznych doprowadzitaby do obnizenia stezenia HGB u dawcy poni-
zej 110 g/l (6,8 mmol/l).

szacowanej catkowitej objetosci krwi, obliczonej na podstawie ptci, wzrostu i masy ciata dawcy
odpowiada to w przyblizeniu 10 ml objetosci pobieranej na 1 kg masy ciata.

Od jednego dawcy nie mozna pobra¢ w okresie roku wiecej niz 25 litréw osocza netto (tj. bez
dodatku antykoagulantu).

Od jednego dawcy mozna pobraé w okresie 1tygodnia nie wiecej niz 1,5 litra osocza netto.
Jednorazowo, bez uzupetnienia objetosci krwi krazacej, od dawcy mozna pobra¢ metoda pla-
zmaferezy nie wiecej niz 650 ml osocza netto.

Przerwa pomiedzy pobraniami osocza metoda plazmaferezy nie moze by¢ krétsza niz 1tydzien.
Warunkiem pobierania osocza w odstepach 1-tygodniowych jest stezenie IgG u dawcy nie nizsze,
niz 8 g/I. U dawcédw oddajacych osocze metoda plazmaferezy w odstepach krétszych niz dwa
tygodnie, badanie stezenia IgG nalezy przeprowadzac przynajmniej raz w roku. Jezeli steze-
nie IgG u dawcy jest nizsze niz 8 g/l, dawca moze oddawac osocze metoda plazmaferezy nie
czesciej niz w odstepach 2-tygodniowych.

Pobranie osocza metoda plazmaferezy moze by¢ wykonane po przerwie wynoszacej:

4 tygodnie od dnia pobrania krwi petnej.

4 tygodnie od dnia wykonania zabiegu trombaferezy albo zabiegu leukaferezy, albo pobrania
1jednostki KKCz metoda erytraferezy

12 tygodni od dnia pobrania 2 jednostek KKCz metoda erytraferezy.

Zabiegi trombaferezy i leukaferezy moga by¢ wykonywane nie czesciej niz 12 razy w roku.
Przerwy miedzy zabiegami trombaferezy i leukaferezy nie powinny by¢ krétsze niz 4 tygodnie.
W szczegdlnych przypadkach, takich jak koniecznos$¢ kilkakrotnego przetoczenia krwinek ptytko-
wych od jednego dawcy, przerwy miedzy zabiegami moga zostac¢ za zgodg lekarza skrécone do
48 godzin.

W przypadku pobierania metoda aferezy jednoczesnie osocza, krwinek ptytkowych lub krwinek
czerwonych, tgczna objetos¢ pobranych sktadnikéw krwi netto nie powinna przekraczac 13% catko-
witej objetosci krwi dawcy, ale jednakze maksymalnie 650 ml; w razie przekroczenia tej objetosci
nalezy zastosowacé odpowiedni ptyn uzupetniajacy.

Przerwapomiedzy dwomakolejnymioddaniamikoncentratukrwinek czerwonych metoda erytraferezy
powinna by¢ taka sama, jak w przypadku pobrania krwi petnej.

Przerwa pomiedzy pobraniem krwi petnej i pobraniem 2 jednostek KKCz metoda erytraferezy nie
powinna by¢ krétsza, niz 12 tygodni.
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47.

4.8.
4.9.
4.91.
410.

4.

6.1
6.2.

. Inne zabiegi: czestotliwos¢ wykonywania innych zabiegdéw ustalana jest przez lekarza.
. Autotransfuzja — rodzaj, objetos¢ i czestos¢ donacji w odniesieniu do donacji krwi petnej 450445 ml

Przerwa pomiedzy pobraniem 2 jednostek KKCz metoda erytraferezy a pobraniem krwi petnej lub
nastepnym zabiegiem podwdjnej erytraferezy, nie powinna by¢ krétsza niz 24 tygodnie; catkowita
utrata krwinek czerwonych w ciggu roku nie moze przekracza¢ wartosci dozwolonej dla dawcéw
krwi petnej; jednorazowo od dawcy mozna pobrac¢ metodag erytraferezy najwyzej 400 ml krwinek
czerwonych (objetos¢ bez ptynu konserwujacego).

Przerwa pomiedzy pobraniem krwi petnej lub pobraniem KKCz metoda erytraferezy, a nastepna
donacjg metoda aferezy, nie obejmujgca pobrania KKCz, nie powinna by¢ krétsza niz 4 tygodnie.
Zabieg trombaferezy moze by¢ wykonany po przerwie wynoszacej co najmniej:

8 tygodni od dnia pobrania krwi petnej,

4 tygodnie od dnia pobrania osocza metoda plazmaferezy albo pobrania 1 jednostki KKCz
metoda erytraferezy,

12 tygodni od dnia pobrania 2 jednostek KKCz metoda erytraferezy.

Minimalna przerwa miedzy donacjami powinna wynosi¢ 3-7 dni (zwykle 7 dni, jezeli stezenie hemo-
globiny i hematokrytu nie spada ponizej dopuszczalnych wartosci).

Ostatnie pobranie krwi petnej nalezy wykonac co najmniej 72 godz. przed planowanym zabiegiem.
U chorych, ktérym planuje sie pobranie wiecej niz 1jednostki, nalezy przed pierwszg donacja rozpo-
czgc¢ podawanie doustnych preparatow zelaza i kontynuowac te substytucje do czasu zabiegu
lub dtuzej.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 5 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Pieczatka CKiK Miejscowosc¢ Data
SKIEROWANIE NA KONSULTACJE
DO e
Prosze o konsultacje lekarskg dawcy:
Imie i Nazwisko
PESEL
/Data urodzenia, jesli brak nr PESEL
Rozpoznanie
Cel Konsultacji
Dotychczas stosowane leki
Nalezy dotaczy¢ wyniki badan dodatkowych lub historie choroby
Podpis i pieczatka lekarza
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 6 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Nazwa choroby:

Lista panstw zagrozonych:

Lista panstw zagrozonych chorobg przenoszona drogg transfuzji

Aneks 6.2.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 7 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Rejestr powiadomien o zmianie sytuacji epidemiologicznej

Nrzmiany | Data wprowadzenia Nazwa choroby, ktérej | Podpis upowaznionego
(l.p./rok) zmiany (DD-MM-RRRR) dotyczy zmiana lekarza
wprowadzajgcego
zmiany
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 8 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Oswiadczenie dawcy krwi lub jej sktadnikéw

Zostatem/am poinformowany/na przez lekarza, ze w przypadku stwierdzenia w osoczu obecnosci
przeciwciat anty-HLA nie bedzie mozliwosci zastosowania osocza do celéw klinicznych.

Nie zgadzam sie na wydanie osocza do wytwérni farmaceutycznych jako surowca do wytwarzania lekéw.

Wyrazam zgode na zniszczenie mojego osocza, w przypadku stwierdzenia w nim przeciwciat anty-HLA.

Miejscowoscé Data Czytelny podpis dawcy
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 9 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Zlecenie na pobranie krwi/osocza dawcy immunizowanego RCKiK w ....................

Wypetnia CKiK

Data zlecenia

Imie i nazwisko dawcy

PESEL dawcy

Nr donacji

Rodzaj donacji

Podpis lekarza kwalifikujgcego
lub uprawnionej pielegniarki

Objetos¢ (ml) pobranej krwi
lub jej sktadnika

Podpis osoby pobierajgcej krew
lub jej sktadnik

Wypetnia dawca

Kwituje odbidr ........ zt (stownie

z1)

Data

Czytelny podpis dawcy

Wypetnia CKiK

Data

Podpis kasjera CKiK

Data

Podpis Dyrektora CKiK

Aneks 6.2.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX

SOP-DD-PR-XX

Strona1z1

Zatacznik: 10

Wersja zatacznika: X

Data: (DD-MM-RRRR)

Karta autotransfuzji

Nazwa PWDL (Szpital, Oddziat)

Imie i Nazwisko pacjenta (dawcy autologicznego)

PESEL/data urodzenia

Grupa Krwi ABO RhD

Rozpoznanie

Przewidywana data zabiegu

Rodzaj planowanego zabiegu

Czytelny podpis pacjenta (dawcy autologicznego)

Kwalifikacja do zabiegéw autotransfuzji

Liczba planowanych donacji

Czestosc donacji

Wyrazam zgode na zabieg autotransfuzji. Zostatam/em poinformowana/y o sposobie przeprowadzenia
zabiegu i mozliwych powiktaniach, a takze o ewentualnej koniecznosci przetoczenia krwi allogeniczne;j.

Lp.

Data
donacji

Rodzaj donacji

Objetos¢ | Kwalifikacja*
pobrana

Uwagi

Podpis
lekarza

*wpisac ,TAK” — w przypadku zakwalifikowania ,NIE” — w przypadku dyskwalifikacji




Aneksy 203

Aneks 6.3.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z5
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DD-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Dyskwalifikacja kandydatéw na dawcéw,
dawcow krwi i jej sktadnikéw

SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)

Zastepuje wersje: XX
o
©

Zastepuje procedure: @
g
<

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): Dziat Czynnikéw Zakaznych/
zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:

(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:




>
=]
o)
x
(%]
o
&

204 Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona2z5

I. Cel: Celem procedury jest opisanie zasad dyskwalifikacji kandydatéw na dawcéw i dawcoéw do
oddawania krwi lub jej sktadnikédw oraz do zabiegu autotransfuzji.

Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

lll. Tryb postepowania:

1. Kandydat na dawce (zwany dalej ,kandydatem”) lub dawca krwi lub jej sktadnikéw (zwany dalej

~dawca”) moze zostac¢ zdyskwalifikowany przed zabiegiem oddawania krwi i jej sktadnikéw lub po
tym zabiegu.

1.1. Decyzja o dyskwalifikacji przed zabiegiem oddawania krwi i jej sktadnikéw jest podejmowana
przez lekarza lub uprawniong pielegniarke (z tytutem magistra pielegniarstwa),, jezeli dawca
lub kandydat nie spetnia kryteriéw kwalifikacji zawartych w SOP Kwalifikacja dawcéw.

1.2. Decyzja o dyskwalifikacji po zabiegu oddawania krwi i jej sktadnikéw jest podejmowana przez
lekarza lub diagnoste laboratoryjnego w oparciu o uzyskane wyniki badan diagnostycznych
lub inne istotne informacje o stanie zdrowia dawcy, np. gdy dawca informuje CKiK o wystgpie-
niu u niego objawéw chorobowych wkrétce po donacji lub wypetnit druk samodyskwalifikacji
(SOP Samodyskwalifikacja).

2. O przyczynie lub przyczynach dyskwalifikacji oraz okresie jej obowigzywania dawca lub kandy-
dat powinien by¢ poinformowany przez lekarza w trakcie wizyty w CKiK/OT. Lekarz powinien
takze przekazac informacje na temat ewentualnej dalszej diagnostyki, ewentualnego leczenia
i profilaktyki.

2.1. W wyjatkowych przypadkach, na prosbe dawcy lekarz moze przeprowadzi¢ rozmowe, wydaé
wyniki badan lub zleci¢ pobranie prébek kontrolnych w trakcie ekipy wyjazdowe;.

3. Wezwanie dawcy lub kandydata — jezeli lekarz uzyskat informacje uprawniajgcg do natozenia
dyskwalifikacji, po opuszczeniu CKiK przez kandydata lub dawce, wéwczas nalezy tego dawce
lub kandydata wezwac niezwtocznie do CKiK w celu przeprowadzenia konsultacji lekarskiej.

3.1. Wezwanie do odbioru wyniku (Zatacznik 2) nalezy przesta¢ do dawcy lub kandydata listem
poleconym za zwrotnym potwierdzeniem odbioru. Tres¢ listu nie moze zawieraé przyczyny
wezwania.

311. W przypadku wynikéw badan weryfikacyjnych (badania wirusologiczne/bakteriologiczne)
— jesli dawca nie stawia sie po odbiér wynikéw po pierwszym zawiadomieniu, nalezy trzykrotnie

w odstepach czasu nie dtuzszych niz 1 miesigc wysytac kolejne (tgcznie 4 zawiadomienia). Jesli
dawca oddat krew w miejscu czasowego pobytu (np. jednostce wojskowej) i po odbiér wynikéw

nie zgtasza sie z powodu zmiany miejsca zamieszkania, nalezy wysta¢ wyniki listem poleconym

za pokwitowaniem odbioru do miejsca pobytu czasowego (np. lekarza z jednostki wojskowej).

3.2. W przypadku koniecznosci wykonania kontrolnego badania wirusologicznego/bakteriologicznego
lekarz lub inna upowazniona osoba zobowigzana jest wysta¢ dawcy lub kandydatowi listem
poleconym za zwrotnym potwierdzeniem odbioru Wezwanie na ponowne badanie (Zatacznik 3).

3.21. Gdy dawca sie nie zgtasza na badanie kontrolne, konieczne jest wystanie zawiadomienia
trzykrotnie.

3.2.2. Gdy dawca zgtasza sie na badania kontrolne do innego CKiK niz to, w ktérym wykonywane byto
badanie poprzednie (np. z powodu zmiany miejsca pobytu) CKiK, do ktérego sie zgtosit musi
wzig¢ na siebie obowigzek wykonania w pobranej prébce wszystkich badan nieodptatnie.

3.3. W pilnych przypadkach mozna dodatkowo wezwac dawce lub kandydata telefonicznie.

3.4. CKiK jest zobowigzane prowadzi¢ ewidencje wezwan (dokumentacja papierowa lub elektroniczna).

4. W kazdym przypadku zgtoszenia sie do CKiK wezwanego uprzednio dawcy lub kandydata
nalezy zarejestrowac wizyte w systemie teleinformatycznym w celu odbioru wynikéw lub konsul-
tacji lekarskiej.

5. Postepowanie z dawca lub kandydatem w gabinecie lekarskim:

5.1. Lekarz potwierdza tozsamo$¢ dawcy lub kandydata poréwnujgc dane z opaski z danymi w syste-
mie teleinformatycznym, a jezeli dawca lub kandydat nie ma opaski wéwczas nalezy poréwnacd
dane z dokumentu stwierdzajgcego tozsamos¢ z danymi w systemie teleinformatycznym.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona3z5

5.2. Lekarz sprawdza w systemie teleinformatycznym dane na temat stanu zdrowia dawcy lub
kandydata, ktére stanowig podstawe do wezwania dawcy lub kandydata i natozenia na niego
dyskwalifikacji.

5.3. Lekarzinformuje o przyczynie lub przyczynach dyskwalifikacji oraz okresie jej obowigzywania.

5.4. Lekarz wyjasnia dawcy lub kandydatowi, co oznaczaja wyniki badan bedace powodem
dyskwalifikacji.

5.5. Lekarz przekazuje dawcy lub kandydatowi informacje na temat ewentualnej dalszej diagno-
styki, ewentualnego leczenia i profilaktyki.

5.6. Lekarz przekazuje dawcy lub kandydatowi wynik badania (oryginat) za pokwitowaniem.

5.6.1. Pracownia wykonujgca badania zobowigzana jest do przekazania lekarzowi wynikéw badan
(oryginat i kopia) w formie wydruku.

5.6.2. Na kopii wyniku badania lub protokole potwierdzenia odbioru wyniku badania (Zatacznik 4)
dawca powinien pisemnie potwierdzi¢ odbiér wyniku oraz wpisa¢ date odbioru wyniku.

5.6.3. Kopia wyniku lub protokotu potwierdzenia odbioru jest przechowywana w gabinecie lekarskim
lub w wyznaczonym miejscu z kontrolowanym dostepem i podlega archiwizacji.

5.6.4. Lekarz zapisuje dane z wizyty (zalecenia, dyskwalifikacje, odbiér wynikéw) w systemie
teleinformatycznym.

. Postepowanie, gdy przyczyna dyskwalifikacji sg wyniki badan diagnostycznych:

6.1. Uzyskanie powtarzalnie reaktywnych wynikéw ktéregokolwiek z markeréw czynnikow zakaz-
nych wymaga niezwtocznego wykonania badan weryfikacyjnych.

6.11. Jezeli wyniki badan weryfikacyjnych w kierunku zakazenia wirusami: HCV, HIV i HBV oraz kity
nie potwierdzajg zakazenia dawcy lub kandydata, nie sformutowano dodatkowych zalecen
i wyniki badan przegladowych byty ujemne, wéwczas dawca lub kandydat moze zostac
dopuszczony do oddawania krwi lub jej sktadnikéw.

6.1.2. Jezeliwyniki badan weryfikacyjnych w kierunku zakazenia wirusami: HCV, HIV i HBV oraz kity nie
potwierdzaja zakazenia dawcy lub kandydata, jednak przez 1 rok uzyskiwane sg powtarzal-
nie reaktywne wyniki kolejnych badan przegladowych, wéwczas wskazane jest utrzymanie
czasowej dyskwalifikacji na nastepny rok lub nawet dtuzej (np. na 5 lat).

6.1.3. Jezeliwykonane badania weryfikacyjne w kierunku zakazenia wirusami: HCV i HBV oraz kretkiem
kity nie potwierdzaja zakazenia dawcy lub badan weryfikacyjnych z réznych powodéw nie
przeprowadzono, nalezy wydac dawcy i szczegétowo objasni¢ wyniki testu przegladowego.
Nie wolno wydawaé dawcy wyniku badania przegladowego przeciwciat anty—HIV przed
przeprowadzeniem badania weryfikacyjnego.

6.2. Jezeli wyniki badan weryfikacyjnych w kierunku zakazenia wirusami: HCV, HIV i HBV oraz kity
potwierdzajg zakazenie, nalezy:

6.2.1. zleci¢ pobranie od dawcy lub kandydata nowej prébki krwi, aby wykluczy¢ pomytke. W tym celu
nalezy wykonac¢ nastepujgce badania:

6.211. Dawcy zakazonemu HCV i HIV z wykrytymi przeciwciatami — tylko immunoenzymatyczny test
przegladowy (badanie w CKiK);

6.2.1.2. Dawcy zakazonemu HCV i HIV bez wykrytych przeciwciat (okienko serologiczne) — wykonac
badanie przegladowe anty-HCV/anty-HIV, wyniki wraz z prébka przestac do IHIT (zakres
badan ustala laboratorium IHiT);

6.21.3. Dawcy zakazonemu HBYV, gdy jest obecny HBsAg (potwierdzone testem neutralizacji lub
obecnoscig DNA HBV) — CKiK wykonuje test przeglagdowy HBsAg. Jesli wynik jest ujemny,
nalezy sprawdzi¢ w dostepnej dokumentacji medycznej dawcy date ostatniego szczepienia
przeciwko zakazeniu HBYV, a nastepnie przesta¢ prébke do IHiT;

6.2.1.3.1. Dawcy zakazonemu HBV, gdy stwierdzono okienko serologiczne — wykonac¢ badanie prze-
gladowe HBsAg, wynik wraz z probka przekaza¢ na badanie DNA HBV i ewentualnie inne
badania uzupetniajgce do IHIT;

Aneks 6.3.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona4z5

6.21.3.2.

6.21.3.3.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.31.

6.2.4.

6.2.5.

6.2.6.

6.3.

Dawcy zakazonemu HBYV, gdy stwierdzono ukryte zakazenie (obecne DNA HBV i anty-HBc
oraz brak HBsAg) — wykonac badanie przegladowe HBsAg, a nastepnie wyniki wraz z prébka
przesta¢ do IHIT na badanie DNA HBV oraz inne badania uzupetniajgce;

Dawecy, u ktérego stwierdzono TP dodatni — wykonac¢ badanie przegladowe w kierunku TP,
w przypadku wyniku ujemnego préobke przestac do IHiT.

Przeprowadzi¢ wywiad epidemiologiczny (obowigzek lekarza CKiK) majacy na celu ustalenie
prawdopodobnego Zrddta zakazenia sie dawcy i wypetni¢ wtasciwg ankiete epidemiolo-
giczna zaleznie od wykrytego markera zakazenia (Zatgczniki 5, 6, 7), a w przypadku dawcéw
wielokrotnych zakazonych HBV, HCV i HIV (nie dotyczy dawcéw zakazonych Treponema
pallidum) oraz u wszystkich dawcéw, u ktérych zidentyfikowano zakazenie na wczesnym
etapie zakazenia dodatkowo rozszerzong ankietg epidemiologiczng (Zatgcznik 8). Prze-
prowadzajgc wywiad epidemiologiczny u dawcoéw, u ktérych zidentyfikowano zakazenie
seronegatywne (poza ukrytym HBV), nalezy pamietac, ze dawca taki jest w okienku serolo-
gicznym i najprawdopodobniej ulegt zakazeniu w ciggu ostatnich 6 miesiecy. W przypadku
wypetniania ankiety rozszerzonej, dodatkowo nalezy wypetni¢ ankiete dla dwédch dawcéw
bez markeréw zakazenia HCV, HBV i HIV, w takim samym wieku oraz tej samej ptci (grupa
kontrolna). Ankiete wypetnia dawca, natomiast poprawnos$¢ wypetnienia i ewentualne wat-
pliwosci wyjasnia lekarz kwalifikujgcy dawcdw. Ankiete przechowuje CKiK. Lekarz wysyta lub
zleca wystanie kserokopii wypetnionej ankiety do IHIT (do Pracowni Badan Weryfikacyjnych
Zaktadu Wirusologii)

Kazdy dawca lub kandydat, u ktérego w potwierdzonym badaniu wykryto przeciwciata
anty-HCV lub RNA HCV lub antygen HBs lub DNA HBV lub kazdy inny, potwierdzony dodatni
wynik badania wirusologicznego, musi otrzymac od lekarza lub uprawnionej pielegniarki
wynik badania i skierowanie na konsultacje do lekarza POZ (Zatacznik 9). Lekarz CKiK
naktada dyskwalifikacje stata.

Obecnos¢ we krwi HBsAg potwierdzona testem neutralizacji przy ujemnym DNA HBV moze
wynikac z niedawnego szczepienia. Dlatego w trakcie wywiadu lekarz powinien wyjasnic,
czy wykrycie HBsAg nie wynika z niedawnego szczepienia dawcy przeciwko zakazeniu wiru-
sem HBV. Informacja o niedawnym szczepieniu jest powodem do natozenia dyskwalifikacji
czasowej i powtdrzenia badan w kierunku obecnosci HBsAg po dtuzszym okresie np.: po 2
miesigcach.

Kazdy dawca lub kandydat, u ktérego stwierdzono dodatni wynik badania w kierunku kity
w testach swoistych, musi otrzymac od lekarza lub uprawnionej pielegniarki wynik badania
i skierowanie na konsultacje do lekarza POZ. (Zatacznik 9). Lekarz CKiK naktada dyskwalifi-
kacje stata.

Kazdy dawca lub kandydat, u ktérego stwierdzono dodatni wynik na obecnos¢: przeciw-
ciat anty-HIV w tescie potwierdzenia, RNA-HIV, musi otrzymac od lekarza (upowaznionego
przez Dyrektora CKiK) wynik badania i skierowanie na konsultacje (Zatacznik 9) do osrodka
ktéry prowadzi leczenie antyretrowirusowe (lista osSrodkéw dostepna na www.aids.gov.pl/HIV_
aids/468/). Lekarz CKiK naktada dyskwalifikacje stata.

CKiK (Pracownia Czynnikéw Zakaznych lub lekarz) przesyta niezwtocznie do PPIS (SANEPID)
zgtoszenie o potwierdzonym zakazeniu (formularz z Rozporzadzenia MZ Zatacznik 10).
Jezeliudawcy, oddajgcego regularnie krew, stwierdzono po oddaniu krwi, odbiegajacy od normy
wynik morfologii, lekarz podejmuje decyzje o trybie wykonania kontrolnej morfologii i ewen-
tualnym wezwaniu dawcy lub kandydata na konsultacje lekarska. Ponadto lekarz powinien
zdecydowac czy wymagane jest zastrzezenie sktadnikéw krwi otrzymanych od danego dawcy
oraz czy wymagane jest skierowanie dawcy do lekarza POZ. Otrzymanie wynikéw nieznacznie
odbiegajacych od ustalonych norm nie wymaga w kazdym przypadku zastrzezenia/utylizacji
otrzymanych sktadnikéw krwi — ustalenia wewnetrzne CKiK w oparciu o analize ryzyka. Lekarz
naktada dyskwalifikacje czasowa lub stata.



http://www.aids.gov.pl/

Aneksy

207

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona5z5

6.4.

6.5.

6.6.

6.6.1.

6.6.2.

NOUAWNaL

10.
. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VL.

<Swvw

Jezeli u dawcy oddajacego regularnie osocze stwierdzono odbiegajgcy od normy wynik:
stezenia biatka catkowitego, wskaznika albuminowo-globulinowego, IgG, lekarz podej-
muje decyzje o trybie wykonania powtérnych badan kontrolnych oraz czy wymagane jest
zastrzezenie sktadnikéw krwi otrzymanych z krwi danego dawcy, a takze czy wymagane jest
skierowanie danego dawcy do lekarza POZ. Wyniki nieznacznie odbiegajgce od ustalonych
norm nie wymagaja w kazdym przypadku zastrzezenia/utylizacji otrzymanych sktadnikéw
krwi — ustalenia wewnetrzne CKiK w oparciu o analize ryzyka. Lekarz naktada dyskwalifika-
cje czasowa lub stata.

Jezeli wyniki badan serologicznych dawcy lub kandydata wykazaty obecnos¢ przeciwciat
odpornosciowych(skierowanychdokrwinekczerwonych,krwinekbiatych, ptytekkrwi),dodatniwynik
BTA, woéwczas dawca lub kandydat musi otrzymac od lekarza wynik badania i ewentualnie
skierowanie na konsultacje do lekarza POZ. Lekarz naktada dyskwalifikacje czasowa lub
stata.

Jezeli CKiK przeprowadza ocene lipemii przed donacja, wéwczas po stwierdzeniu lipemii,
lekarz dyskwalifikuje czasowo dawce lub kandydata oraz informuje o mozliwych przyczy-
nach lipemii jej wptywie na donacje oraz o postepowaniu zapobiegawczym.

Jezeli CKiK stwierdzito lipemie po donacji (np. po ekipach wyjazdowych) w pobranej krwi, sktad-
nikach, prébkach, lekarz powinien wpisa¢ w systemie teleinformatycznym zalecenie konsul-
tacji lekarskiej przed kolejng donacja (stwierdzenie lipemii, jej mozliwe przyczyny i wptyw na
pobrang krew oraz postepowanie zapobiegawcze). Zalecenie powinno takze obejmowac
kontrolng ocene lipemii przed donacja krwi lub jej sktadnika. Potwierdzenie wymaga w kazdym
przypadku zastrzezenia/utylizacji otrzymanych sktadnikéw krwi — ustalenia wewnetrzne CKiK
w oparciu o analize ryzyka.

Wielokrotne stwierdzanie lipemii we krwi danego dawcy powinno skutkowac jego skierowaniem
do lekarza POZ i moze by¢ powodem natozenia dyskwalifikacji statej.

Wykaz zatacznikow:

Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

Wezwanie do odbioru wynikéw

Wezwanie na ponowne badanie

Protokét potwierdzenia odbioru wyniku badania

Ankieta epidemiologiczna — Informacje dotyczace donacji dodatniej RNA HCV lub/i anty-HCV
Ankieta epidemiologiczna — Informacje dotyczace donacji dodatniej DNA HBV lub/i HBsAg
Ankieta epidemiologiczna — Informacje dotyczace donacji dodatniej RNA HIV lub/i anty-HIV
lub TP dodatniej

Rozszerzona ankieta epidemiologiczna

Skierowanie na konsultacje

Formularz zgtoszenia o potwierdzonym zakazeniu

Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp.

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Aneks 6.3.




>
=]
o)
x
(%]
o
&

208 Aneksy

Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Wezwanie do odbioru wynikéw

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
Adres:

Pani/Pan: Imie i nazwisko
Data urodzenia:
Adres:

Zwracamy sie z prosba o niezwtoczne zgtoszenie sie do CKIK W .....ccceveeveececnieinennes
lub Terenowego Oddziatu CKIK W .....ccoovvevveevereeicrecne
po odbidr wynikéw badan.

Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Wezwanie na ponowne badanie

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
Adres:

Pani/Pan: Imie i nazwisko

Adres:

Data badania:

Zawiadamiamy, ze wyniki przeprowadzonych badan wskazujg na koniecznosc¢ ich powtérzenia.
W zwigzku z tym prosimy nie oddawac krwi do czasu przeprowadzenia dodatkowych badan specja-
listycznychizgtosi¢ sie do centrumw ........ccccvevevceunce. lub do Oddziatu Terenowego centrumw ...........cccuuee..
w terminie w celu pobrania prébki do badan kontrolnych.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Protokot potwierdzenia odbioru wyniku badania

Zostatem poinformowany przez lekarza o wyniku badania, o okresie i rodzaju dyskwalifikacji jako
dawca krwi i jej sktadnikéw, konsekwencjach zakazenia i Srodkach ostroznosci.

Otrzymatem wynik/zapoznatem sie z wynikiem* badania oraz otrzymatem
SKIETOWEANIE O™ ..ttt ettt ettt ettt et et be sttt eneaetes

Oswiadczam, iz poinformuje swojego partnera/partnerédw o rodzaju zakazenia.

Miejscowos¢, data

Podpis dawcy /kandydata na dawce (czytelny)

Pieczatka i podpis lekarza CKiK

*niepotrzebne skreslic  **wpisac wtasciwe

Aneks 6.3.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 5 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Ankieta epidemiologiczna
— Informacje dotyczace donacji dodatniej RNA HCV lub/i anty-HCV

W donacji 0 nUMerze: .......cocvvveeeceeeenene. stwierdzono obecnose: .......ccocvvveiecieirineneennn
Informacje dotyczace dawcy:

MG T NAZWISKO! ittt b e es s e s sa e esesaanen

AAEES: ettt et

WWIEK: ettt sttt

Pierwszorazowy* O Wielokrotny* O

Daty i numery donacji dodatniej i wczesniejszych, poziom ALAT (o ile wykonano) i informacja,
ktére sktadniki krwi zostaty przetoczone:

Donacja RNA HCV dodatnia: data...................

Donacje poprzednie:

ALAT......ccen. Przetoczone sktadniki krwi
ALAT......ccoeeene. Przetoczone sktadniki krwi

Podpis lekarza: ...,
Data wypetnienia ankiety........ccoccceevivveineenne

*zaznaczy¢ wtasciwe znakiem ,X”
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1

Zatacznik: 6 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Ankieta epidemiologiczna
- Informacje dotyczace donacji dodatniej DNA HBV lub/i HBsAg

W donacji 0 NUMErzZe: ......ccceeeveveererrerererennns stwierdzono obecnosC: .......coveeveeerereeien

Informacje dotyczace dawcy:

IMIE T NAZWISKO: ..ttt ettt b e b s s s esens
AGTES: ettt ettt a et s et es
WK ettt ettt ettt ettt e e enn

Pierwszorazowy * O Wielokrotny * O

Daty i numery donacji dodatniej i wczesniejszych, poziom ALAT (o ile wykonano) i informacja,
ktére preparaty zostaty przetoczone:

Donacja DNA HBV dodatnia: data........ccoeeveiriiiineeceeeeeeee s
Donacje poprzednie:

................ ALAT.......... Przetoczone sktadniki krwi
... ALAT...

... Przetoczone sktadniki krwi..

Czy dawca byt szczepiony w kierunku HBV? tak/nie, kiedy........... , jaka szczepionka ..........
Czy dawca miat podang immunoglobuline anty-HBs? Tak/Nie; kiedy

Podpis [€Karza: .......coccoeveevieeineieceeeee
Data wypetnienia ankiety.........cocccveennennecnnnne.

*zaznaczy¢ wtasciwe znakiem ,X”

Aneks 6.3.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1

Zatacznik: 7 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Ankieta epidemiologiczna
— Informacje dotyczace donacji dodatniej RNA HIV lub/i anty-HIV
lub TP dodatniej

W donacji 0 nUMerze: .......cocvvveeeceeeenene. Stwierdzono 0beCNOSCE: ...

Informacje dotyczace dawcy:

[N T NAZWISKO: .ttt etttk ettt ettt b e s s n ettt et et b s e s e s e e s st ees
AAEES: ettt ettt s et
WWIEK: ettt bttt

Pierwszorazowy O Wielokrotny O

Daty i numery donacji dodatniej i wczesniejszych i informacja,
ktére preparaty zostaty przetoczone: Donacja RNA HIV dodatnia: data

Donacje poprzednie:
data ...ccceeeveeneee. Przetoczone SKIAANIKI .....c.coviiiieiceeeeeeeeee ettt
data.... .... Przetoczone sktadniki krwi

Podpis leKarza: ......ccccoeveeeeeieeeeeeeeeeeeeeens
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z 3
Zatacznik: 8 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Rozszerzona ankieta epidemiologiczna

Informacja o ankiecie:

« jestskierowana wytqgcznie do dawcow krwi, u ktorych wykryto wczesne zakazenie wirusem zapalenia
waqtroby typu C, B lub HIV oraz dawcdw niezakazonych nalezgcych do grupy kontrolnej a jej ce/
em jest poprawa bezpieczenstwa pobieranej krwi

. jest catkowicie anonimowa, a jej wypetnienie nie zajmuje dtuzej niz 10 minut

«  wpytaniach mozna wybrac tylko jedng odpowiedz (np. przez zakreslenie kwadratu ,tak’ lub ,nie’);
w kilku pytaniach jest prosba o udzielenie krdtkich informacji.

Bardzo dziekujemy za udzielanie szczerych i prawdziwych odpowiedzi. Wiarygodnosc udzielanych

informacji jest bardzo wazna w ustaleniu wtasciwego sposobu kwalifikowania do oddawania krwi.

Data wypetnienia ankiety: ....... fececui......./ (DD /IMM/RRRR)
CHARAKTERYSTYKA DAWCY KRWI
Data urodzenia: ....... feeiuid......./ (DD /IMM/RRRR) Pte¢: 0 mezczyzna O kobieta
Kod pocztowy miejsca zamieszkania: ........ YR
Wyksztatcenie: O podstawowe O zawodowe O $rednie O wyzsze O inne
jeSIi INNE, jaKi€.....ccveeeereeieieieneeene

Czy w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych donacje (oddanie krwi) Pan/Pani: Tak | Nie

1. Miat/a transfuzje krwi lub jej sktadnikdw, lub otrzymywat/a produkty krwiopochodne? -
2 Miat/a transplantacje narzadow, tkanek lub szpiku? 2
3 Miat/a zabieg chirurgiczny lub operacyjny? é’
4. Miat/a zabieg stomatologiczny lub leczyt sie u stomatologa?

5 Miat/a inny zabieg medyczny np. gastrologiczny (gastroskopia, kolonoskopia),

ginekologiczny, dializy itp. ,Tak”, to jaki................

6. Jest lub byt/a zatrudniony/a na stanowisku, przy ktérym mozliwy jest kontakt z krwig
np. diagnosta laboratoryjny, pielegniarka, lekarz stuzb mundurowych itp.?
Jesli ,Tak”, to jaKi...............

7. Przypadkowo zakftut/a sie uzywang igta do iniekcji?

8. Miat/a inny, przypadkowy kontakt z cudza krwig? (udziat w bdjce, udzielenie pomocy
rannemu). Jesli ,Tak”, to jakKi................

9. Przyjmowat/a sterydy anaboliczne droga iniekcji (zastrzykow)?
Jesli ,Tak”, to jaki...............

10. Przyjmowat/a narkotyki droga dozylng (zastrzykéw)?
Jesli . Tak”, czy korzystat/a Pan/i ze strzykawki lub igty poprzednio uzywanej
przez inne osoby?

M. Miat/a wykonywany tatuaz?

12. Miat/a wykonywane przektucie powtok ciata?

13. Miat/a wykonywany inwazyjny (np. z uzyciem igty) zabieg kosmetyczny?
14. Miat/a wykonywany manicure lub pedicure?

15. Golit/a gtowe u fryzjera?
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona2z3
Zatacznik: 8 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Tak | Nie

16. Uzywat/a z drugg osoba tych samych nozykéw do golenia lub tej samej elek-

trycznej maszynki do golenia/depilac;ji?
17. Miat/a wiecej niz jednego partnera seksualnego/partnerke seksualng?

Jesli ,Tak”, prosze podac ich liczbe ......
18. Swiadczyt/a ptatne ustugi seksualne
19. Miat/a partneréw seksualnych tej samej ptci?
20. Miat/a kontakt seksualny z osoba Swiadczacg ptatne ustugi seksualne?

Jesli ,Tak”, czy zawsze uzywat/a Pan/i prezerwatyw?
21. Miat/a kontakt seksualny z osobg przyjmujaca narkotyki drogg dozylng?

Jedli ,Tak”, czy zawsze uzywat/a Pan/i prezerwatyw?
22. Miat/a kontakt seksualny z mezczyzng majacym kontakty seksualne

z mezczyznami?

Jesli ,Tak”, czy zawsze uzywat/a Pan/i prezerwatyw?
23. Miat/a kontakt seksualny z osobg zakazong HIV?
24. Miat/a kontakt seksualny z osobg zakazong wirusowym zapaleniem watroby?
25. Miat/a rozpoznana lub leczyt/a sie na chorobe przenoszona droga ptciowa

np. kite, rzezaczke, chlamydioze itp.?
26. Mieszkat/a z osobg zakazong wirusowym zapaleniem watroby?
27. Przebywat/a w kraju innym niz Polska (przez dtuzej niz 24 godziny?)

Jesli ,Tak”, w jakim Kraju: .....ccoevevereneeennnes jak diugo....cnereenn.
28. Byt/a w zaktadzie zamknigetym?
29. Czy Pana/Pani partner seksualny (z okresu 12 miesiecy poprzedzajacych

donacje) na ktéres z wyzej wymienionych pytan (pytania od 1 do 26) odpo-

wiedziatby twierdzaco?

Jedli ,Tak”, prosze wymieni¢ numery tych pytan\:........ccccee
Czy kiedykolwiek Pan/Pani: Tak | Nie
30. Miat/a rozpoznane wirusowe zapalenie watroby
31 Przyjmowat/a narkotyki drogag dozylng
32. Korzystat/a zlub Swiadczyt ptatne ustugi seksualne
33. Byt/a w zaktadzie zamknietym?
Kwestionariusz wypetniatem/am sam/a Tak | Nie
Kwestionariusz wypetniat ankieter
Ankieter pomagat w wypetnieniu kwestionariusza
Uwagi osoby wypetniajacej ankiete, ewentualne przypuszczenia dawcy co do Zrédta
zakazenia:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona3z3
Zatacznik: 8 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
WYPELNIA PLACOWKA SLUZBY KRWI
Data wypetnienia ankiety: ....... [.ccoed .../ (DD /MM/RRRR)
PlaCOWKA SHUZDY KIWIL co.eiviiiieceiieieieteecee ettt b ettt b bbbt bbb s s s s b esebssssnansesenas
Imie nazwisko ankietera: ... Tel kontaktowy: ......ccccceceveenennee

Data donacji: ....... /ceei......./ (DD /IMM/RRRR) Rodzaj donacji: .....cccecererevererereeunnnns
NUMET AONACI: cuiuiiieieieeeeee et

Miejsce pobrania krwi: O Centrum, O Ambulans do pobierania krwi

ALAT w okresie donacji (jesli doStepny): ...ccccceeeeereririeereeeeeereeeeeieaenas

Wykryty marker: TAK | NIE |

anty-HCV
RNA HCV
HCVcAg
HBsAg
DNA HBV
anty-HIV1/2
RNA HIV

Bez markeréw

Typ dawcy:

O pierwszorazowy O wielokrotny
(Jesli zaznaczono dawca wielokrotny, prosze podac informacje o ostatniej prawidtowej donacji)
Data donagji: ......./....../...../ (DD /MM/RRRR) Rodzaj donagji: ...........ccccceucoe... Numer donacji:

o
©
4]
4
[}
=
<

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona3z1

Zatacznik: 9 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Skierowanie na konsultacje

Nazwa i adres CKiK......ccooveevvniieeereienens MiejscowosE, data.....ccevvveniececieriecieinns

SKIEROWANIE NA KONSULTACJE

Cel konsultacji............
Inne wazne informacje

Wyniki badari w zatqczeniu do skierowania

Pieczatka i podpis lekarza CKiK
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Aneksy
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z 3
Zatacznik: 10 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Formularz zgtoszenia o potwierdzonym zakazeniu
Nazwa i adres komorki ZLKA1 Adresat:
organizacyjnej zaktadu Zgtoszenie podejrzenia Paniistwowy/Powiatowy/
leczniczego/praktyki lub rozpoznania®) zakazenia Graniczny"
lekarskiej" lub choroby zakaznej? Inspektor Sanitarny
W ottt
Resortowy kod iden- Uwagi:
tyfikacyjny podmiotu YW przypadku dokumentu sporzadzonego w postaci papierowej dane
leczniczego® moga by¢ naniesione na dokument w formie pieczatki albo nadruku.
Czes¢ I. Numer ksiegi 2 Nie dotyczy zachorowan na gruzlice i AIDS, zakazen HIV oraz
rejestrowej podejrzen lub rozpoznan zachorowan na kite, rzezgczke, chla-
.................................................. mydiozy przenoszone drogg ptciowg — zgtaszanych na innych
Czes¢ . TERYT formularzach.
.................................................. 3 Wypetni¢ zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 maja
Czes¢ VII. Komoérka 2012 r. w sprawie systemu resortowych kodéw identyfikacyjnych oraz
organizacyjna szczegdtowego sposobu ich nadawania (Dz. U. z 2019 r. poz. 173).
.................................................. 4 Wypetni¢ w przypadku, gdy osobie nie nadano numeru PESEL, wpi-
sujac serie i numer paszportu albo nazwe, numer identyfikacyjny
z innego dokumentu, na podstawie ktérego jest mozliwe ustalenie
z danych osobowych.
o O Niepotrzebne skreslic.
w

. ROZPOZNANIE/PODEJRZENIE"

1. Iﬁcll:icllzllDwD 2. Okreslenie stowne

. Data rozpoznania/podejrzenia®’ ....... feouei .../ (DD /MM/RRRR)

Data zachorowania/wystgpienia pierwszych objawoéw® ......./......./....../ (DD /MM/RRRR)
Podstawa rozpoznania/podejrzenia®

objawy KINICZNE (WPISAC JAKIE ...ccvevrieeirieeieieissiecese ettt s s sssss st esss s s s ssnsens )
badania serologiczne (wpisacjakie ......ccoovverrrrrrnrnnn. )
badania mikrobiologiczne (wpisac jakie )
badanie molekularne (wpisac jakie )
inne badania laboratoryjne (wpisac jakie )
przestanki epidemiologiczne (np. kontakt z zakazong osobg, zachorowania z ogniska)
INNA (WPISAC JAKIE evureeierieriiieiieiseieisisstesiessss st ssssse st ssssssas st sssessesss s st sesssssssssssssessesssssnssssessesssssnsns )
Miejsce pobytu w okresie zachorowania (wystapienia/stwierdzenia objawow):

6. Wojewddztwo 7. Powiat 8. Gmina

9. Miejscowosé 10. Kod pocztowy 11. Ulica 12. Nr domu  13. Nr lokalu

] 1 | [ ]

14. Osoba bezdomna

ooooooowdsdw

O Tak (w pkt 6-9 poda¢ wojewddztwo, powiat, gmine)
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona2z3
Zatacznik:10 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Il. DANE PACJENTA
1. Nazwisko

2. Imie

3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr)

4. Nr PESEL

5. Nazwa i numer identyfikacyjny dokumentu®

6. Ptec (M, K)

L[]

7. Obywatelstwo

8. Osoba bezdomna
a Tak (w pkt 9-12 podac wojewddztwo, powiat, gmine)

Aneks 6.3.

Adres miejsca zamieszkania (wypetnic, jezeli inny niz miejsce pobytu w okresie zachorowania)
9. Wojewodztwo 10. Powiat 11. Gmina

12. Miejscowosc 13. Kod pocztowy 14. Ulica 15. Nr domu  16. Nr lokalu

17. Dane kontaktowe (wypetni¢ w przypadku gdy pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy
wyraza na to zgode):

Telefon kontaktowy: | |

E — mail: |
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona3z3

Zatacznik:10 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

1. DANE UZUPELNIAJACE

Szczepienia (dotyczy choroby bedacej przedmiotem zgtoszenia, ktérej mozna zapobiegac dro-
ga szczepien):

0O Tak (podac liczbe dawek i date ostatniego SZCZEPIENIA) .....ccceveueeeeeiirieieieieeeeee e
O Nie

Nazwa i adres miejsca pracy lub nauki (w szczegdélnosci: ztobek, przedszkole, szkota lub inne):

Dalsze leczenie:

— pozostaje w leczeniu ambulatoryjnym: 0O Tak 0O Nie
— skierowany do szpitala:

0O Tak (podac miejsce planowanej hospitalizacji, o ile jest znane)
O Nie

Zakazenie szpitalne::

= O Tak
(0]

x

G .
(&) O Nie
w

Pobyt za granica w okresie narazenia

O Tak (podaé miejsce pobytu/éw za granica, date wyjazdu oraz powrotu
do Rzeczypospolitej Polskiej)

6. Przypadek importowany:: OTak ONie

IV. DANE ZGLASZAJACEGO LEKARZA (wpisac albo nanies¢ nadrukiem albo pieczatka)
IMi€ i NAZWISKO ...oooviieiiiieicieeeee

Numer prawa wykonywania ZawWodU: ........ccceceeveerieeninieenieeniecneeeenes

POdPIS ..o

Telefon KontaktoWy: ......cvueeeeeieerrreeeeeeeeeees

E-mail: oo

oA wN e
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Aneks 6.4.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DD-PR-XX

Numer wersji:

XX
Tytut: Rezygnacja z donacji i samodyskwalifikacja kandydata
na dawce lub dawcy krwi i jej sktadnikéw
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:

Aneks 6.4.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona2z3

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie zasad dotyczacych postepowania dawcy lub kandy-
. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
1.

. Rezygnacja z donacji.
11

1.2.

1.3.

131

1.3.2.
. Pracownik zapoznaje sie z przyczyna rezygnacji z donacji, o ile kandydat na dawce lub dawca
21,

2.2

2.3.

3. Samodyskwalifikacja.
. Dawcy lub kandydatowi przystuguje takze prawo do samodyskwalifikacji przed lub po odda-

3.2.

3.3.

3.3

3.3.2.

3.3.21

3.33.

data na dawce krwi i jej sktadnikéw w przypadku samodyskwalifikacji lub rezygnacji z donacji.
Tryb postepowania:

Dawca lub kandydat na dawce krwi lub jej sktadnikdw moze zrezygnowac z donacji (wyco-
fanie zgody na pobranie krwi lub jej sktadnikéw), czyli odstgpi¢ od oddania krwi i jej sktad-
nikéw na kazdym etapie (przed donacja, w jej trakcie) pobytu w CKiK, Oddziale Terenowym,
lub w trakcie ekip wyjazdowych.

Pisemna informacja o mozliwosci rezygnacji z donacji powinna by¢ umieszczona w widocz-
nych miejscach przebywania dawcoéw i kandydatéw na dawcédw (np. poczekalnia dawcow,
gabinet lekarski, sala pobran, rejestracja).

Dawca lub kandydat na dawce krwi lub jej sktadnikéw powinien by¢ poinformowany o moz-
liwosci i sposobie przekazania personelowi CKiK informacji o rezygnacji z donacji:
Wrzucenie do opisanej skrzynki lub bezposrednie przekazanie pracownikowi medycznemu
CKIK: formularza Oswiadczenie krwiodawcy, z informacja o rezygnacji z donacji z podaniem
swoich danych osobowych (imie, nazwisko, PESEL) oraz datowanej i czytelnie podpisanej
przez dawce lub kandydata.

Bezposrednia lub telefoniczna rozmowa z lekarzem (Dziat Dawcéw, Dziat Pobierania, Tere-
nowy Oddziat)

taka przyczyne podat.

Lekarz lub uprawniona pielegniarka (z tytutem magistra pielegniarstwa) zapisuje w systemie
informatycznym uzyskane informacje na temat rezygnacji z donacji.

Jezeli kandydat na dawce lub dawca rezygnuje z oddawania w dniu donacji, wéwczas lekarz
lub uprawniona pielegniarka (z tytutem magistra pielegniarstwa) wpisuje informacje na temat
rezygnacji w systemie informatycznym i ewentualnie naktada dyskwalifikacje czasowa, jezeli
powdd rezygnacji jest zwigzany ze stanem zdrowia dawcy.

Jezeli powdéd rezygnacji nie jest zwigzany ze stanem zdrowia dawcy (np. rezygnacja z powodu
zbyt duzej kolejki) lekarz nie naktada dyskwalifikacji.

niu krwi lub jej sktadnikow.

Samodyskwalifikacja jest indywidualng pisemna deklaracja (opatrzong wtasnorecznym podpi-
sem) dawcy lub kandydata na dawce informujgcego CKiK o tym, ze jego krew lub jej sktadniki
nie nadaja sie do celdéw leczniczych.

Dawca lub kandydat na dawce krwi lub jej sktadnikéw powinien by¢ poinformowany o moz-
liwosci i sposobie przekazania personelowi CKiK informacji o samodyskwalifikacji:
Wrzucenie Oswiadczenia dawcy/kandydata na dawce, do skrzynki odbiorczej. Formularz
wspomnianego Oswiadczenia jest przekazywany dawcy lub kandydatowi na dawce w trakcie
rejestracji (Zatacznik 3 do SOP Rejestracja kandydatdw i dawcow krwi lub jej sktadnikow).
Bezposrednia lub telefoniczna rozmowa z lekarzem (Dziat Dawcéw, Dziat Pobierania, OT,
ekipa wyjazdowa).

W przypadku rozmowy bezposredniej lub telefonicznej wymagana jest uprzednia identyfi-
kacja dawcy lub kandydata (np. opaska identyfikacyjna, dokument tozsamosci, przekazane
telefonicznie dane osobowe pozwalajgce na jednoznaczne potwierdzenie osoby oraz daty
i miejsca wizyty w celu oddania krwi lub jej sktadnikéw)

Pisemne Os$wiadczenie dawcy/kandydata na dawce (Zatacznik 3 do SOP Rejestracja kandy-
datow i dawcow krwi lub jej sktadnikow).
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona3z3

3.3.3.1. Oswiadczenie powinno by¢ jednoznaczne i zwiezte (np. pytanie z odpowiedzig jednokrot-
nego wyboru: ,,Czy uwazasz, ze twoja krew nadaje sie do celéw leczniczych? Odpowiedz do
zaznaczenia ,TAK” lub ,NIE”".
3.3.3.2. Wrzucenie ,,Oswiadczenia ...” powinno nastepowac po kwalifikacji lekarskiej, poniewaz
lekarz powinien udzieli¢ wyjasnien, w jakim celu dawca lub kandydat wypetnia wspomniane
»,O8wiadczenie”
3.3.3.3. Wrzucenie ,Oswiadczenia ...” do skrzynki odbiorczej powinno dotyczy¢ wszystkich dawcéw
i kandydatéw na dawcéw zgtaszajacych sie w celu oddania krwi lub jej sktadnikow.
3.3.3.4. Skrzynki odbiorcze powinny by¢ umiejscowione w miejscu tatwo dostepnym, widocznym
w strefie przebywania dawcéw i kandydatow.
3.3.3.5. Skrzynki odbiorcze powinny by¢ oznakowane w sposéb czytelny (np. ,,O$wiadczenia dawcodw/
kandydatéw na dawce”).
3.3.3.6. Skrzynki odbiorcze powinny by¢ zamykane na klucz dostepny tylko wyznaczonym pracow-
nikom CKiK. Stopien zabezpieczen przed nieuprawnionym dostepem do zawartosci skrzynki
powinien uniemozliwia¢ tatwe oprdznienie skrzynki.
3.3.3.7. Skrzynki odbiorcze powinny by¢ oprézniane nie rzadziej niz raz dziennie (dotyczy dni, w kté-
rych pobierana jest krew lub jej sktadniki) przez wyznaczonych pracownikéw CKiK.
3.3.3.8. Po oprdznieniu skrzynek nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ tres¢ wrzuconych do nich o$wiad-
czen przeliczy€ je oraz wypetnié Protokdt otwarcia skrzynki odbiorczej (Zatgcznik 2).

3.4. Lekarz identyfikuje dawce lub kandydata poréwnujgc numer donacji z oéwiadczenia z nume-
rem donacji w systemie teleinformatycznym i przypisanymi do tego numeru donacji danymi
osobowymi dawcy lub kandydata.

3.5. Lekarz zapisuje w systemie teleinformatycznym uzyskane informacje na temat zgtoszonej
samodyskwalifikacji, czyli poinformowania CKiK o tym, ze krew danego dawcy nie nadaje sie
do celéw leczniczych.

3.6. Jezeli dawca po donagji informuje lekarza, ze jego krew nie nadaje sie do celéw leczniczych,
woéwczas lekarz obowigzany jest do natozenia dyskwalifikacji czasowej na okres odpowiedni
do podanej przyczyny lub dyskwalifikacji statej.

3.7. Jezeli dawca po donacji informuje lekarza, ze jego krew nie nadaje sie do celéw leczniczych,
ale nie podaje przyczyny, wowczas dawca podlega dyskwalifikacji do chwili wyjasnienia przy-
czyny — dyskwalifikacja czasowa zdejmowana wytgcznie przez lekarza.

3.8. Po otrzymaniu informacji (o$wiadczenie pisemne lub ustna informacja) o samodyskwalifikacji
lekarz powinien poinformowac pracownika Dziatu Zapewnienia Jakosci celem wstrzymania
(zastrzezenia) i niezwtocznego przekazania do DZJ krwi lub jej sktadnikédw pochodzacych
z donacji objetej samodyskwalifikacja.

3.8.1. Lekarzinformuje DZJ poprzez wypetnienie i przekazanie Zawiadomienia o wycofaniu donacji
(Zatacznik 3).
3.8.2. Przekazanie Zawiadomienia o wycofaniu donacji lekarz powinien odnotowac¢ w Rejestrze
potwierdzen odbioru Zawiadomieri o wycofaniu donacji (Zatgcznik 4).
3.8.3. Wobec krwi lub jej sktadnikéw objetych samodyskwalifikacjg lekarz podejmuje decyzje o ich
czasowym wstrzymaniu (zastrzezeniu) lub zniszczeniu przez DZJ.
Wykaz zatacznikéw:
Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
Protokét otwarcia skrzynki Oswiadczenia dawcow/kandydatdw na dawce
Zawiadomienie o wycofaniu donacji
Rejestr potwierdzen odbioru Zawiadomier o wycofaniu donacji
Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji (patrz: wzor na str. 54)

Aneks 6.4.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1

Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Protokot otwarcia skrzynki odbiorczej
»Oswiadczenia dawcow/kandydatéw na dawce”

Liczba wszystkich Oswiadczen w skrzynce odbiorczej: ................
Liczba Oswiadczen z odpowiedzig ,Tak”:
Liczba Oswiadczen z odpowiedzia ,Nie”:
Liczba powiadomien o rezygnacji z donacji:

Pwns

Data: .cccoooeeiieis Podpis lekarza: ......ccccoveeeeennieiniecenns

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1

Zatacznik: 3 Wersja zatgcznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Zawiadomienie o wycofaniu donacji Protokdt nr

Niniejszym informuje o koniecznosci wycofania donacji

(nazwisko i imie) (data urodzenia)
Nr kartoteki dawey ......ccceveeeeeeeeeeecrirreenns lekarza zawiadomionO dN. ....ccoreeeeeeeee s

Powdd wycofania donacji

(pieczec i podpis lekarza)
Wypetnia DZJ

Data przyjecia Zawiadomienia................ Podpis pracownika DZJ

Rodzaj (klasa) Data Podpis Data przekazania | Podpis

skitadnika krwi | wstrzymania pracownika do utylizacji pracownika DZJ
i przekazaniado | DZJ
DzJ)
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Rejestr potwierdzen odbioru ,,Zawiadomien o wycofaniu donacji”

Lp. Data Nr donacji

Data przekazania
donacji

Podpis pracownika DZJ
Zawiadomienia do DZJ

odbierajgcego Zawiadomienie

Aneks 6.4.
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Aneksy

Aneks 6.5.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DD-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Przygotowanie dawcy lub kandydata na dawce do zabiegu
pobierania krwi i jej sktadnikéw
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatgcznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej liczby
kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona2z3

I. Cel: Celem procedury jest przedstawienie zasad dotyczacych przygotowania dawcy lub kandy-
data na dawce krwi i jej sktadnikéw do zabiegu pobierania krwi i jej sktadnikéw.

I. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

Il. Tryb postepowania:

. Kazdy kandydat na dawce krwi i jej sktadnikéw (kandydat) lub dawca krwi i jej sktadnikéw (dawca)
powinien otrzymac peten zakres informacji na temat wtasciwego przygotowania przed wejsciem
na sale lub stanowisko pobierania krwi i jej sktadnikdw.

1.1. Wspomniane informacje powinny by¢ przekazane w sposob zwiezty, tak aby dawca lub kandy-
dat nie miat watpliwosci odnosnie zakresu wiasciwego przygotowania.

1.2. Informacje ustne przekazywane przez pracownikéw CKiK powinny by¢ dodatkowo powielone
w formie pisemnej i graficznej (schemat, zdjecie, grafika itp.).

1.3. Informacje w formie pisemnej i graficznej powinny by¢ umieszczone w widocznych miejscach
(np. poczekalnie dawcdéw, miejsca do wypetniania kwestionariuszy) przebywania dawcdéw i kan-
dydatéw w CKiK, w OT oraz w miejscach pobierania krwi podczas ekip wyjazdowych.

2. Przed wejsciem na sale pobierania krwi i jej sktadnikéw dawca lub kandydat powinien:

2. Zatozy¢ jednorazowe ochraniacze na obuwie (CKiK ustala indywidualnie zasady stosowania
ochraniaczy np. nie wymagane podczas ekip, wymagane sezonowo).

2.2. Pozostawi¢ wartosciowe przedmioty w szafce zamykanej na klucz lub w innym wyznaczonym,
dozorowanym miejscu (CKiK ustala indywidualnie zasady np. nie wymagane podczas ekip
wyjazdowych).

2.3. Zdjac ubranie wierzchnie, jezeli ma na sobie kilka warstw odziezy (swetry, bluzy, marynarki), nakry-
cie gtowy, ktére moze wptywac na komfort dawcy w trakcie donacji (np. ciepta czapka itp.).

2.4. Ubidér dawcy lub kandydata nie powinien krepowac ruchéw i umozliwiac tatwy dostep do okolic
zgiec tokciowych.

2.5. Zatozyc¢ jednorazowy fartuch ochronny (opcjonainie).

2.6. Umy¢ doktadnie dtonie wodga i mydtem, a nastepnie przystgpi¢ do przygotowania zgiec
tokciowych.

2.7. Odstonic¢ okolice obu zgiec tokciowych w celu ich umycia.

2.8. Sptukac zgiecia tokciowe pod biezaca cieptg woda.

2.9. Pobra¢ mydto w ptynie z dozownika.

2.10. My¢ mydtem okolice kazdego zgiecia tokciowego okreznymi ruchami przez przynajmniej 30
sekund.

2.11. Sptukad pod biezaca cieptg wodg oba zgiecia tokciowe

2.12. Osuszy¢ doktadnie papierowym recznikiem oba zgiecia tokciowe.

213. Umiesci¢ zuzyty recznik papierowy w pojemniku na odpady komunalne.

2.14. Unikac dotykania zgiec¢ tokciowych; zgiecia powinny by¢ caty czas odstoniete.

2.15. Wyjac z ust gume do zucia, cukierki itp.

2.16. Przejs¢ na sale lub stanowisko pobierania krwi i jej sktadnikéw. (W przypadku stosowania systemu
kolejkowego dawca lub kandydat powinien oczekiwac na wezwanie przed salq).

2.17. Nie zdejmowac maseczki ochronnej (opcjonalnie)

3. W przypadku braku dostepu do biezacej wody przed wejsciem na stanowisko pobierania krwi i jej
sktadnikéw podczas ekip wyjazdowych dawca lub kandydat powinien:

3.1. Wykonac czynnosci opisane w punktach od 2.3 do 2.5 oraz 2.7.

3.2. Przetrze¢ oba zgiecia tokciowe za pomocg chusteczek nasaczonych srodkiem myjacym lub
zelem — okreznymi ruchami przez przynajmniej 30 sekund.

3.3. Przetrze¢ chusteczka kazde zgiecie tokciowe — jednym ruchem z géry na doét.

3.4. Wykona¢ czynnosci opisane w punktach od 212 do 2.17.

-
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX

SOP-DD-PR-XX

Strona3z3

IV. Wykaz zatacznikéw:

1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

2. Schemat czynno$ci wykonywanych przez dawce lub kandydata na dawce krwi lub jej sktadnikéw
przed wejsciem na sale pobran krwi i jej sktadnikéw w CKiK/OT

3. Schemat czynnosci wykonywanych przez dawce lub kandydata na dawce krwi lub jej sktadnikéw
przed wejsciem na stanowisko pobran krwi i jej sktadnikdw w trakcie ekip wyjazdowych

V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp- (DD-I\I/:I) :;It-;RRR) Status procedury Podvis o/s::ri:vi?:r‘::f diainel
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Konieczno$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX

SOP-DD-PR-XX Strona1z 2

Zatacznik: 2

Wersja zatacznika: X

Data: (DD-MM-RRRR)

Schemat czynnosci wykonywanych przez dawce lub kandydata na dawce krwi
lub jej sktadnikow przed wejsciem na sale pobran krwi

i jej sktadnikéw w CKiK/OT

1. Zatozy¢ jednorazowe ochraniacze na obuwie (wskazane

jest zatozenie ochraniaczy na obuwie, w szatni, tuz po wej-
$ciu do budynku)

2. Pozostawic¢ warto$ciowe przedmioty w zamykanej na

klucz szafce — nie nalezy ich pozostawiac w szatni ani
zabieraé na Sale pobran

3. Zdja¢ ubranie wierzchnie, jezeli dawca lub kandydat ma
na sobie wiele warstw odziezy (swetry, bluzy, marynarki itp.)

4. Odstoni¢ okolice obu zgiec¢ tokciowych w celu ich umycia

5. Sptukac pod ciepta, biezgcg woda oba zgiecia tokciowe

6. Pobra¢ mydto w ptynie z dozownika

7. My¢ okolice kazdego zgiecia tokciowego, okreznymi
ruchami przez okoto 30 sekund

Aneks 6.5.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona 2z 2
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

8. Sptukac biezaca ciepta woda oba zgiecia tokciowe

9. Osuszy¢ doktadnie papierowym recznikiem zgiecia
tokciowe

10. Umiesci¢ zuzyty recznik w pojemniku na odpady
komunalne

11. Unika¢ dotykania zgie¢ tokciowych, zgiecia powinny by¢
caty czas odstoniete

12. Wyjaé z ust gume do zucia, cukierki itp.

13. Przejs¢ na sale lub stanowisko pobierania krwi i jej sktad-
nikdéw (w przypadku stosowania systemu kolejkowego
dawca lub kandydat powinien oczekiwaé na wezwanie
przed salg)

14. Nie zdejmowac maseczki ochronnej (opcjonalnie)

l‘@’
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z 2
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Schemat czynnosci wykonywanych przez dawce lub kandydata na dawce krwi
lub jej sktadnikéw przed wejsciem na stanowisko pobran krwi
i jej sktadnikéw w trakcie ekip wyjazdowych

1. Zdja¢ ubranie wierzchnie, jezeli dawca lub kan-
dydat ma na sobie wiele warstw odziezy (swetry,
bluzy, marynarki itp.)

2. Odstoni¢ okolice obu zgie¢ tokciowych w celu
ich umycia

3. Przemy¢ oba zgiecia tokciowe za pomocg chu-
steczek nasgczonych srodkiem myjacym

7. Przetrze¢ chusteczka okolice kazdego zgiecia
tokciowego okreznymi ruchami przez przynaj-
mniej 30 sekund

8. Przetrzec chusteczka kazde zgiecie tokciowe
— jednym ruchem z géry na dét i pozostawi¢ do
wyschniecia srodka myjacego

10. Umiescic zuzyte chusteczki w pojemniku na
odpady komunalne

Aneks 6.5.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona 2z 2
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

11. Unika¢ dotykania zgie¢ tokciowych; zgiecia
powinny by¢ caty czas odstoniete

12. Wyja¢ z ust gume do zucia, cukierki itp.

13. Przej$¢ na sale lub stanowisko pobierania
krwi i jej sktadnikéw (w przypadku stosowania
systemu kolejkowego dawca lub kandydat
powinien oczekiwaé na wezwanie przed salg)

14. Nie zdejmowac maseczki ochronnej

(opcjonalnie)
Q%’
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Aneks 6.6.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DD-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut:
Dezynfekcja miejsca wktucia
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
<
(o]
Zastepuje procedure: L
z
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona 2z 2

11

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

. Cel: Przedstawienie trybu postepowania podczas dezynfekgji miejsca wktucia przed pobraniem
. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

. Przed wktuciem igty do zyty dawcy pielegniarka/ratownik medyczny dezynfekuje miejsce wktucia:

. Czas oddziatywania preparatéw na skére dawcy monitorowac przy uzyciu minutnikéw

. Na opakowaniu $srodka dezynfekcyjnego nalezy wpisac date pierwszego otwarcia i date wazno-

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
. Wykaz stosowanych preparatéw dezynfekcyjnych (archiwizacja 10 lat)

. Karta weryfikacji i aktualizacji

krwi lub jej sktadnikéw.
Tryb postepowania:

Planowane miejsce wktucia spryska¢ dwoma dozami pierwszego preparatu dezynfekcyjnego;
jezeli zamiast preparatu w formie ptynnej stosuje sie chusteczke (gazik) dezynfekcyjna, wow-
czas nalezy ruchem spiralnym kierujac sie na zewnatrz przemy¢ catg wewnetrzng powierzchnie
zgiecia tokciowego;

Wstepnie zdezynfekowang powierzchnie spryska¢ dwoma dozami drugiego (innego niz pierwszy)
preparatu dezynfekcyjnego — nazwa preparatu stosowanego w CKiK — czas ekspozycji: XX
sekund (Specyfikacja preparatu);

Po uptywie tego czasu dezynfekowana powierzchnie spryska¢ dwoma dozami preparatu — nazwa
preparatu stosowanego w CKiK — czas ekspozycji XX sekund (SP Specyfikacja preparatu);
Przed wktuciem igty nie wolno dotykac palcami odkazonego juz miejsca, jezeli zaistnieje koniecz-
nos¢ dotkniecia, nalezy powtérzy¢ wszystkie czynnosci dezynfekcyjne;

Po wyschnieciu preparatu na powierzchni skéry, ale nie wczesniej niz po uptywie XX sekund,
wktuc igte do zyty dawcy.

(zegaréw sygnatowych), podlegajgcych okresowej kwalifikacji (SOP Nadzoér nad sprzetem
kontrolno-pomiarowym).

Sci po otwarciu, stosujgc sie do zasad podanych przez producenta (Specyfikacje preparatéow

do dezynfekcji).
Wykaz zatacznikow:

Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Wykaz stosowanych preparatow dezynfekcyjnych

Nazwa Dziatu/OT

Nazwa pierwszego preparatu dezynfekcyjnego

Wymagany czas ekspozycji (s)

Data rozpoczecia stosowania

Podpis Kierownika Dziatu/OT

Data zakonczenia stosowania

Podpis Kierownika Dziatu/OT

Nazwa drugiego preparatu dezynfekcyjnego

Aneks 6.6.

Wymagany czas ekspozycji (s)

Data rozpoczecia stosowania

Podpis Kierownika Dziatu/OT

Data zakonczenia stosowania

Podpis Kierownika Dziatu/OT
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Aneks 6.7.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 3
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:

SOP-DD-PR-XX

Numer wers;ji:

Tytut:
Zabieg pobierania krwi petnej
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatgcznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej liczby
kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona2z3

I. Cel: Celem procedury jest przedstawienie poszczegdinych etapdw procesu pobierania krwi petnej.

Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

Il. Tryb postepowania:

1. Po umyciu zgie¢ tokciowych (zgodnie z SOP Przygotowanie dawcy do zabiegu) dawca proszony
jest do Dziatu/Pracowni Pobierania w celu wykonania zabiegu pobrania krwi lub jej sktadnika.
Zapraszany jest na podstawie nr donacji lub numeru kolejkowego (numer wywotawczy systemu
kolejkowego).

2. Wstepne sprawdzenie tozsamosci dawcy odbywa sie na podstawie dokumentu tozsamosci ze
zdjeciem (np. dowdd osobisty) lub przez zeskanowanie z opaski z kodem kreskowym zawieraja-
cym nr donagji. Sprawdza sie zgodnos$¢ danych z dokumentu tozsamosci i/lub opaski z danymi
w systemie teleinformatycznym CKiK.

3. Nastepnie przygotowywane sa etykiety z kodem kreskowym donacji (do naklejenia na pojemniki
i probdéwki) oraz zestaw pojemnikéw i probdéwek.

4. Stosowane sa tylko pojemniki poddane wczesniej kwalifikacji, zgodnie z SOP-DZJ-WK-XX.

5. Kazdy zestaw pojemnikéw poddawany jest kontroli wizualnej, uwzgledniajgcej ocene objetosci
i przezroczystosci ptynu konserwujgcego oraz roztworu wzbogacajgcego, ocene szczelnosci
pojemnikéw, brak skrecen/zataman drenéw. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zmian
nalezy wprowadzi¢ procedure dotyczaca zdarzen niepozadanych (zgodnie z SOP Zarzgdzanie
niepozqgdanymi zdarzeniami i reakcjami, w tym powaznymi)

6. Kazdy pojemnik zestawu oraz probéwki przeznaczone do pobrania prébek krwi dawcy do wyko-
nania badan laboratoryjnych nalezy wczesniej oklei¢ etykietami z numerami donacji i kodem
kreskowym oraz odpowiednig flaga (ISBT128).

7. Przy stanowisku pobierania osoba pobierajgca krew potwierdza tozsamosci dawcy:

71. Na podstawie dokumentu ze zdjeciem i nr PESEL (np. dowdd osobisty, ) lub skanujgc dane
z opaski z kodem kreskowym i nr donacji.

8. Numery serii i daty waznosci sprzetu jednorazowego uzytku oraz srodkéw dezynfekcyjnych
rejestrowane sg w systemie teleinformatycznym lub w dokumentacji prowadzonej manual-
nie. Nalezy zeskanowac¢ numer donacji z opaski, zestawu pojemnikéw, probéwek oraz kod
pracownika.

9. Po przygotowaniu zestawu pojemnikéw, probéwek i wagomieszarki (zgodnie z SOP-IN obstuga
wagomieszarki, uwzgledniajgcg codzienna kontrole wagomieszarek) rozpoczyna sie zabieg
pobierania krwi.

10. Przygotowanie miejsca wkitucia wykonywane jest zgodnie z SOP-DD-PR-XX: Dezynfekcja miej-
sca wktucia.

11. Przed przystapieniem do zabiegu pobierania krwi nalezy zaleznie od stosowanego rodzaju zestawu
pojemnikéw, zacisng¢ zacisk tylko na drenie czerpalnym lub zaciski na wszystkich drenach
zestawu do pobierania.

12. Po zakonczeniu procesu dezynfekcji zgiecia tokciowego nalezy wykonac wktucie do zyty.
W przypadku niepowodzenia, dopuszczalne jest wktucie na drugiej rece, przy uzyciu nowej igty
z nowego zestawu pojemnikdéw (wymagane jest powtdérne przygotowanie koddw i oklejenie
zestawu). Nieudane wktucie nalezy uzna¢ za zdarzenie niepozadane (zgodnie z SOP Zarza-
dzanie niepozgdanymi zdarzeniami i reakcjami w tym powaznymi), a pojemnik z pierwszego
wktucia przekazac do utylizacji.

13. Po dokonaniu wktucia do zyty otworzy¢ zacisk lub przetamac plastikowy kréciec na drenie pojem-
nika satelitarnego (prébkowego) w celu pobrania prébek krwi do badan laboratoryjnych.

14. Po napetnieniu pojemnika satelitarnego na prébki, zamknac zacisk i otworzy¢ zacisk na drenie
do gtéwnego pojemnika (macierzystego) i rozpocza¢ pobieranie krwi.

15. Z pojemnika satelitarnego bezzwtocznie (podczas zabiegu pobierania krwi) pobierac prébki probki
krwi do badan laboratoryjnych.

Aneks 6.7.
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Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-PR-XX Strona3z3

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24.
25.

26.

27.

28.

281.
28.2.
28.3.
28.4.
28.5.
28.6.

287.
28.8.

28.9.

\VA
. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

VL.

W trakcie zabiegu nalezy: kontrolowaé, czy wptywajaca do pojemnika krew jest mieszana z pty-
nem konserwujacym, obserwowaé dawce (pod katem objawdéw reakcji niepozagdanych) oraz
prace wagomieszarki.

W przypadku awarii wagomieszarki dopuszczalne jest reczne mieszanie donacji co 30-45 s
i kontrolowanie objetosci pobieranej krwi za pomoca wagi elektroniczne;j.

Zakonczenie procesu pobierania krwi nastepuje po automatycznym zacis$nieciu drenu czer-
palnego przez zacisk wagomieszarki co jest sygnalizowane przez wagomieszarke za pomocg
sygnatéw dzwiekowych i ewentualnie wizualnych.

Po zakonczeniu zabiegu przeprowadzi¢ konkatenacje kodéw kreskowych na probéwkach, pojem-
niku z krwig, opasce dawcy oraz zeskanowac kod osoby pobierajacej.

Po zakoniczeniu donacji bezzwtocznie zdjg¢ opaske uciskowa, wyjac igte z zyty dawcy, a miej-
sce wkitucia zabezpieczy¢ sterylnym opatrunkiem uciskowym.

Igte niezwtocznie zabezpieczy¢ plastikowa ostonka. Przy uzyciu zgrzewarki dielektrycznej nalezy
odtgczyc krétki odcinek drenu czerpalnego wraz z igta, a nastepnie umiesci¢ w pojemniku na
odpady medyczne.

Dren czerpalny zrolowac przy uzyciu rolera co najmniej dwukrotnie. Po kazdym rolowaniu nalezy
wymieszaé doktadnie krew w pojemniku (ruchy naprzemienne pojemnika w gére i w dét).
Podczas catego zabiegu pobierania krwi kontrolowany jest czas trwania donacji oraz czas zakon-
czenia donacji. Informacje te przekazywane sg z wagomieszarek bezposrednio do systemu
teleinformatycznego.

Pojemnik z KP przekaza¢ do Dziatu Preparatyki.

Po zakonczeniu zabiegu pobierania krwi dawca powinien pozostac pod nadzorem personelu przez
okres ... minut (CKiK ustala minimalny okres czasu).

W razie wystgpienia niepozadanych reakgji zwigzanych z donacjg natychmiast powiadomic leka-
rza, ktéry zapewnia bezzwtoczna opieke nad dawcag, okresla przyczyne niepozadanej reakgji
i podejmuje odpowiednie dziatania zaradcze. Lekarz przekazuje dawcy informacje o stanie jego
zdrowia i ewentualnych spodziewanych nastepstwach niepozadanej reakcji. Dawca powinien
mie¢ zapewniong opieke do chwili opuszczenia Centrum (SOP Czuwanie nad bezpieczeristwem
dawcy przed, w trakcie i po donacji).

Po zakoriczeniu opieki nad dawca lekarz lub osoba przez niego upowazniona wypetnia sto-
sowang dokumentacje dotyczaca reakcji niepozgdanych (SOP Zarzqdzanie niepozqgdanymi
zdarzeniami i reakcjami w tym powaznymi).

Dokumentacja w formie papierowej/elektronicznej, dotyczaca pobierania krwi lub jej sktadnikéw
musi zawierac nastepujace informacje:

Date donacji

Numer donacji

Rodzaj zabiegu

Objetos¢ pobranej krwi

Grupe krwi uktadu ABO i RhD (w przypadku dawcy wielokrotnego)

Czas trwania donacji

Godzine zakonczenia donacji

Kod pracownika pobierajgcego krew. W przypadku, gdy nastepuje zmiana osoby pobierajacej,
dane obu oséb musza znalez¢ sie w systemie teleinformatycznym.

Identyfikator wagomieszarki

Uwaga: Wszystkie protokoty pobran powinny byc drukowane lub dostepne w systemie tele-
informatycznym, ktory umozliwia przeprowadzenie analizy.

Wykaz zatacznikéw:

Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
Karta weryfikacji i aktualizacji (patrz: wzor na str. 54)
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Aneks 6.8.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 3
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DD-O-XX
Numer wersji:
XX
Tytut:
Organizacja i zadania Dziatu Dawcéw (DD)
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:

Aneks 6.8.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DD-O-XX Strona2z3

11

21

210

21.2.

213.

21.4.

215.

216.

217.

21.8.
21.9.

2110.

21M.
2112,

31

311

3.2.
3.3.

411.
41.2.
41.3.
41.4.
41.5.

416.
41.7.

I
.
1.

2.

. Personel zaangazowany w dziatalnos$¢ Dziatu Dawcéw (DD):

4. Lokalizacja Dziatu Dawcéw:
. Dziat Dawcéw zlokalizowano w pomieszczeniach na ...kondygnacji siedziby CKiK (Opcja — sche-

Cel: przedstawienie organizacji pracy i zakresu dziatalnos$ci Dziatu Dawcéw (DD).

Definicje: Zatacznik XX do Ksiegi Jakosci

Tryb postepowania:

Struktura organizacyjna:

W strukturze Dziatu Dawcéw zorganizowano trzy KO: Rejestracje, Gabinety lekarskie, Pracownie
pobierania krwi i jej sktadnikéw.. Schemat organizacyjny zawarto w Zatgczniku 2.

Procesy gtéwne prowadzone w Dziale Dawcoéw:

W DD sa realizowane nastepujgce procesy:

Rejestrowanie dawcéw i kandydatéw na dawcéw krwi i jej sktadnikéw w siedzibie CKiK oraz pod-
czas ekip wyjazdowych.

Kwalifikowanie dawcéw i kandydatéw na dawcédw do oddania krwi i jej sktadnikéw w siedzibie
CKiK oraz podczas ekip wyjazdowych.

Kwalifikowanie chorych do krwioupustu oraz do zabiegu autotransfuz;ji.

Postepowanie z dawcami, u ktérych stwierdzono wyniki badan laboratoryjnych poza ustalo-
nym zakresem norm (dotyczy badan wirusologicznych, serologicznych, hematologicznych,
biochemicznych).

Dyskwalifikowanie i znoszenie dyskwalifikacji dawcéw i kandydatéw na dawcdw do oddania krwi
i jej sktadnikow.

Pobieranie krwi i jej sktadnikdw (w tym z aferezy) oraz czynnosci niezbedne dla prawidtowego
procesu pobrania krwi i jej sktadnikéw.

Wykonywanie zabiegdw leczniczych (krwioupusty, erytraferezy, plazmaferezy, leukaferezy,
trombaferezy).

Prowadzenie magazynu podrecznego SJU.

Udzielanie pierwszej pomocy medycznej dawcom i kandydatom na dawcdw krwi i jej sktadnikéw
oraz realizowanie pozostatych dziatan zwigzanych w zwigzku z niepozgdanymi reakcjami .
Sprawowanie opieki lekarskiej nad dawcami bezposrednio przed donacja, w jej trakcie i po
donacji.

Prowadzenie dziata promujgcych idee honorowego krwiodawstwa.

Udzielanie porad i konsultacji lekarskich dawcom krwi i jej sktadnikéw (Zatgcznik 3 Wykaz SOP DD).

Funkcje kierownika DD petni lekarz albo pielegniarka lub potozna (wymagane posiadanie
dyplomu ukonczenia studiéw drugiego stopnia na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo, a takze
posiadanie tytutu specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa) zgodnie z zakresem obowigzkdéw
zawartym w SOP-ZO-XX.

W przypadku nieobecnosci kierownika Dziatu Dawcéw, zastepuje go Kierownik Dziatu ...
lub wyznaczony zastepca ... (lekarz lub wyznaczona pielegniarka).

Pozostaty personel zawarto w liscie personelu — Zatacznik 4.

Godziny pracy, system pracy (zmianowy, réwnowazny), np. w Pracowni obowigzuje system pracy
od..do..

mat pomieszczen zawarto w Zataczniku ....):

Rejestracja — pomieszczenie nr ...

Gabinet zabiegowy — pomieszczenie nr ...

Gabinety lekarskie — pomieszczenia nr ...

Gabinety kierownika DD — pomieszczenie ...

Poczekalnia dawcow w bezposrednim sasiedztwie pomieszczen nr... oraz pomieszczen Medycz-
nego Laboratorium Analitycznego (MLA) (parter), poczekalnia dawcéw przed Salg Pobierania
krwi i jej sktadnikow (kondygnagja...).

Sala Pobierania krwi i jej sktadnikéw

Magazyn podreczny SJU




Aneksy 239
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-O-XX Strona3z3
5. Aparatura i sprzet stosowane w dziale: szczegdtowe informacje zawarto w Zatgczniku 5.
6. Wspodtpraca z innymi dziatami i jednostkami zewnetrznymi:
6.1. Dziat Dawcow Scisle wspétpracuje z:
6.1.1. Dziatem Preparatyki w zakresie:
6.111. przekazywania pobranej krwi i jej sktadnikow w celu realizacji procedur z zakresu preparatyki
(podstawowej i specjalistycznej).
6.1.2. Dziatem Laboratoryjnym w zakresie:
6.1.2.1. realizacji zlecen pobrania prébek krwi na badania laboratoryjne dawcoéw lub kandydatéw na
dawcéw.
6.1.3. Dziatem Immunologii Transfuzjologicznej w zakresie:
6.1.3.1. realizacji zlecen pobrania prébek krwi na badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej
dawcoéw lub kandydatéw na dawcéw.
6.1.4. Dziatem Zapewnienia Jakosci w zakresie:
6.1.41. zgtaszania zdarzen niepozadanych i niepozadanych reakcji.
6.1.4.2. prowadzenia sprawozdawczosci merytoryczne;j.
6.1.4.3. prowadzenia dokumentacji systemowej.
6.1.5. Dziatem Ekspedycji w zakresie:
6.1.51. koordynowania pozyskiwania niezbednych ilosci réznych rodzajéw sktadnikdw krwi.
7. Schemat pomieszczen Dziatu dawcédw stanowi zatgcznik do DGM
IV. Wykaz zatacznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
2. Struktura organizacyjna Dziatu Dawcéw (zatgcznik do opracowania przez CKiK)
3. Wykaz SOP Dziatu Dawcoéw
4. Lista personelu Dziatu Dawcéw
5. Wykaz aparatury Dziatu Dawcow
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
Lp. (DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Aneks 6.8.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wykaz SOP DD
Lp. Numer/kod Numer wersji Tytut Data
obowigzywania
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Lista personelu Dziatu Dawcéw
Lp. Imie i nazwisko Stanowisko Rodzaj Wzér Uwagi
specjalizacji podpisu
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DD-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 5 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wykaz aparatury DD
Lp. Nazwa (typ/model) Liczba Producent/odniesienie Lokalizacja

do SOP-IN

(nr pomieszczenia)
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Aneksy do Rozdziatu 7.

71. Rozdziat krwi petnej na sktadniki

7.2. Otrzymywanie zlewanego ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych
(Zl. UKKP) przy uzyciu zestawu do preparatyki zlewanego UKKP

7.3. Otrzymywanie zlewanego ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych
(Zl. UKKP) metoda manualna, szeregowa

7.4. Inaktywacja czynnikéw chorobotwdrczych w osoczu i koncentracie krwinek ptytkowych
(KKP)

7.5. Otrzymywanie osocza sSwiezo mrozonego (FFP) i/lub osocza $wiezo mrozonego po
redukcji czynnikéw chorobotwérczych (FFP inaktyw.)

76. Postepowanie w celu wykonania dodatkowej preparatyki sktadnikéw krwi

77. Otrzymywanie przemywanych komérkowych sktadnikéw krwi: KKCz i UKKP

7.8. Przygotowanie napromieniowanego ubogoleukocytarnegokoncentratukrwinek czerwonych
(NUKKCz) do transfuzji doptodowej

7.9. Przygotowanie napromieniowanego ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych

(NUKKP) do transfuzji doptodowej z osocza bogatoptytkowego matki lub z UKKP otrzy-
manego metoda aferezy od matki
710. Rozmrazanie koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) do uzytku klinicznego

711 Rozmrazanie mrozonego ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych (MUKKP)
712. Zamrazanie ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych (UKKCz) do uzytku
klinicznego

713. Zamrazanie ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych (UKKP)

714. Otrzymywanie krioprecypitatu metoda wirowania

715. Kwalifikacja nowej serii/dostawy filtrow antyleukocytarnych do koncentratow krwinek
ptytkowych

716. Kwalifikacja nowej serii/dostawy filtréw antyleukocytarnych do KKCz

717. Przyjecie krwi i jej sktadnikéw do Dziatu Preparatyki

718. Organizacja i zadania Dziatu Preparatyki (DP)
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242 Aneksy
Aneks 7.1.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 4
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DP-PR-XX
Numer wers;ji:
XX
Tytut:
Rozdziat krwi petnej na sktadniki
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej liczby
kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z4

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie sposobu postepowania podczas rozdziatu krwi pet-
nej (KP) na sktadniki, poprzez wirowanie i separacje.
. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci.

Il. Tryb postepowania:

1. Jednostki (KP) po przyjeciu na stan Dziatu/Pracowni Preparatyki (zgodnie z SOP-DP-PR-XX Przy-
jecie krwi i jej sktadnikow do Dziatu/Pracowni Preparatyki) przechowywane sg przez minimum
2 godziny od zakonczenia donacji, ale nie dtuzej niz przez ... godzin, w temperaturze 20-24 °C.
Dla tych donagji, przed rozpoczeciem preparatyki pracownik ma obowigzek sprawdzi¢ w syste-
mie informatycznym wszystkie komunikaty dotyczace donacji z danego dnia; sprawdzic¢ czas
trwania donacji — donacje, ktérych czas byt dtuzszy niz 12 minut nie moga by¢ wykorzystywane
do otrzymywania KKP, natomiast osocze otrzymane z donacji, ktérej czas pobierania trwat diu-
zej niz 15 minut, nie moze by¢ zakwalifikowane jako osocze swiezo mrozone (FFP).

2. Proces rozdziatu jednostek KP na sktadniki krwi przeprowadzany jest w pomieszczeniu z moni-
torowang temperaturg w zakresie 20-24°C, zgodnie z SOP-CKiK-DZJ-XX Wymagane warunki
przechowywania, pobierania, preparatyki i badania.

3. Jednostki KP schtodzone do temperatury pokojowej poddad procesowi wirowania przy uzyciu
wiréwki zgodnie z SOP-IN-XX — Instrukcja obstugi wirdwki.

4. Przeprowadzi¢ proces wirowania.

4. Przygotowad pojemniki z KP, ktére beda poddawane wirowaniu.

4.2. Zeskanowac numery donacji z pojemnikéw macierzystych z krwig petna, przy uzyciu czytnika
kodoéw kreskowych, zgodnie z SOP-IN-XX — Instrukcja obstugi wirdwki.

4.3. Zeskanowac kod kreskowy: numeru/identyfikatora operatora; numeru programu wirowania, numeru
identyfikacyjnego wirdwki.

4.4. Bezposrednio przed umieszczeniem w cylindrach wirowniczych doktadnie wymieszaé kazdy
pojemnik z KP.

4.5. Umiescic jednostki KP w cylindrach wirowniczych w pozycji pionowej. Pojemnik z KP musi $ci-
Sle przylegac do scian cylindra, co pozwala unikngé tworzenia sie fatd i zagie¢ pojemnikéw,
a w konsekwencji wptywacd na nieprawidtowy rozdziat poszczegdlnych faz. Do wiréwki nalezy
wktadaé po dwa wywazone na wadze technicznej cylindry z jednostkami KP i umieszczac je
naprzeciwko siebie.

4.6. Odwirowacé KP stosujgc odpowiednie parametry (Zatgcznik XX do SOP-IN Wykaz rutynowo
uzywanych programow wirowania):

4.6.1. W przypadku rozdziatu KP na KKCz, osocze i kozuszek leukocytarno-ptytkowy przeznaczony
do uzyskania KKP, wirowa¢ z predkoscia ....... obr,, ...x g min., w temp. 22°C (program XX);

4.6.2. W przypadku rozdziatu KP na KKCz, osocze i kozuszek leukocytarno-ptytkowy, ktéry jest nie
jest przeznaczony do uzyskania KKP, wirowac z predkoscig ....... obr., x g, min., w temp. 4°C
(program XX)

4.6.3. W przypadku rozdziatu KP na KKCz i osocze bogatoptytkowe przeznaczone do uzyskania KKP,
wirowac z predkoscig ....... obr., ... x g, ... min., w temp. 22°C (program XX).

4.7. Po zakonczeniu procesu wirowania kazdy pojemnik poddac ocenie wizualnej, podczas ktorej
oceniana jest prawidtowos¢ procesu wirowania krwi. W przypadku nieprawidtowo odwirowa-
nej krwi petnej — brak wyraznych faz czy obecnosc¢ krwinek czerwonych w osoczu, jeszcze raz
delikatnie wymiesza¢ KP i ponownie odwirowac (zgodnie z pkt 4.2-4.6). Fakt ten udokumen-
towaé w Raporcie wirowania (Zatgcznik XX do SOP-IN Instrukcja obstugi wirdwki), z wyjasnie-
niem przyczyny oraz opisem wyniku oceny wizualnej po powtérnym wirowaniu. Postepowanie
z tego typu niepozgdanym zdarzeniem powinno by¢ zgodne z SOP-CKiK-DZJ-XX Zarzgdzanie
niepozqgdanymi zdarzeniami i reakcjami, w tym powaznymi.

4.8. W przypadku stwierdzenia lipemii osocza, nalezy postepowac zgodnie z SOP-DZJ-PR-XX Dys-

kwalifikacja i niszczenie krwi i jej sktadnikow.

Aneks 71.
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Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z4

51

5.2.

53.

5.4.

5.5.

5.6.

57

5.8.

5.9.

5.10.

. Po prawidtowym odwirowaniu, jednostki (KP) poddac¢ separacji przy zastosowaniu automatycz-

nych pras zgodnie z SOP-IN-XX Instrukcja obstugi automatycznych pras do separacji krwi i jej
sktadnikow.

W tym celu:

Odwirowana krew umiesci¢ w automatycznej prasie, etykietg do przodu przezroczystych drzwi-
czek, a dreny w odpowiednich gtowicach.

Zeskanowac czytnikiem kolejno numery, w postaci kodéw kreskowych: donacji, operatora, urza-
dzenia i programu separacji i rozpoczac proces. Do rozdziatu krwi petnej na poszczegdlne sktad-
niki, uzywany jest program XX zgodnie z Wykazem uzywanych programéw pras — Zatgcznik XX
do SOP-IN.

Po zakoriczonej separacji poszczegdlne sktadniki krwi poddac kontroli wizualnej pod katem pra-
widtowosci rozdziatu oraz prawidtowosci i szczelnosci wykonanych zgrzewdw.

W przypadku stwierdzenia zawartosci erytrocytéw w osoczu; obecnosci hemolizy w osoczu;
nieprawidtowej barwy osocza (mocno pomararficzowa do brunatnej, zielonej, opalizujgcej); niepra-
widtowej separacji, wynikajgcej najczesciej z obecnosci skrzepu czy nieszczelnego pierwszego
zgrzewu od pojemnika, bedgcego przyczyna utraty sterylnosci sktadnika krwi, nalezy postepowac
zgodnie z wytycznymi zawartymi w SOP-DZJ-XX Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej sktadnikow.
Zgrzewy na drenach wykonywane sg automatycznie przez prase po zakoriczeniu separacji, co
pozwala oddzieli¢ pojemniki od siebie. Dodatkowe zgrzewy na drenach wykonaé przy pomocy
zgrzewarki dielektrycznej zgodnie z Instrukcja obstugi zgrzewarek dielektrycznych. Pierwszy odci-
nek drenu od pojemnika zawsze musi by¢ zakonczony trzema zgrzewami, natomiast kolejne
odcinki moga byc rozdzielone jednym zgrzewem, pod warunkiem, ze zgrzew posiada perforacje
utatwiajgca manualne oddzielenie odcinkéw drenu.

Przed rozpoczeciem podziatu drenu przy KKCz na odcinki, zdecydowanymi ruchami wymieszac
zawartos¢ pojemnika (krwinki czerwone z roztworem wzbogacajgcym), a nastepnie zrolowad
dren i wymieszac roztwdr zawarty w drenie z zawartos$cig pojemnika uniemozliwiajgc napet-
nienie sie drenu. Nastepnie umozliwi¢ napetnienie sie drenu. Czynnos$¢ powtdrzy¢ trzykrotnie.
Dren od KKCz podzieli¢ na 3 odcinki (ok. 10 cm), stuzgce do wykonania proby zgodnosci. Kazdy
odcinek drenu musi zawiera¢ numer fabryczny pojemnika. Tak przygotowane KKCz umiesci¢
w urzadzeniu chtodniczym i przechowywac zgodnie z SOP-CKiK-DZJ-XX Wymagane warunki
przechowywania, pobierania, preparatyki i badania do czasu zwalniania sktadnika krwi (SOP-
-CKiK-DZJ-PR-XX Oznakowanie i zwalnianie krwi i jej sktadnikow) przez powotany do tego
celu zespét. Pojemniki przechowywad w pozycji pionowej. Niedopuszczalne jest przechowy-
wanie pojemnikéw jeden na drugim, w pozycji lezacej, bez mozliwosci prawidtowej cyrkulacji
powietrza.

Przy pojemniku z osoczem wydzieli¢ dodatkowy dren o dtugosci od 4 do 10 cm i zakoriczy¢ go
trzema zgrzewami. . Jezeli istniejg wskazania (warunki umowy jakosciowej z zaktadem frakcjono-
wania osocza, wykonanie prébek do badan kontroli jakosci) przy pojemniku z osoczem wydziela
sie dodatkowy odcinek drenu o dtugosci okoto 10 cm. Tak przygotowany pojemnik z osoczem
poddac procesowi szokowego mrozenia lub procedurze inaktywacji czynnikéw zakaznych bez-
posrednio po ktdrej, jest szokowo zamrazany.

Pojemniki macierzyste zawierajgce kozuszki leukocytarno-ptytkowe, przekazac do zniszczenia
(SOP-CKiK-DZJ-XX Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej sktadnikow) lub przechowywac przez
xx godzin w pomieszczeniu z monitorowang temperaturg 20-24°C do preparatyki zlewanego
ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych (SOP-DP-PR-XX Otrzymywanie zlewa-
nego ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych (ZL.UKKP).

Pracownik wykonujacy zgrzewy na drenach przy uzyciu zgrzewarki dielektrycznej zobowigzany
jest do oceny wizualnej kazdego wykonanego zgrzewu.

Wygenerowad z systemu teleinformatycznego protokoty dokumentujgce wykonana prepara-
tyke krwi petnej (Protokét wirowania i Protokét separacji). Jezeli kierownik dziatu zadecyduje
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona4z 4

o wydruku wyzej wymienionych protokotéw lub raportéw generowanych przez oprogramowania
urzadzen, to pracownik Dziatu/Pracowni Preparatyki drukuje ww. dokumenty na zakonczenie
dnia pracy:
5.10.1. Raport wirowania, generowany przez oprogramowanie wiréwki — zgodnie z SOP-IN. Wzér raportu
w Zatgczniku XX do SOP-IN.
510.2.Raport separacji (KP) generowany przez oprogramowanie prasy — zgodnie z SOP-IN. Wzér
raportu w Zatgczniku XX do SOP-IN.
5.11. Wszystkie raporty/protokoty/wydruki komputerowe sprawdzic, a prawidtowos¢ zawartych danych
potwierdzi¢ podpisem kierownika dziatu.
IV. Wykaz zatacznikow:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp. (DD—I\I/:I> ;:?QRRR) Status procedury Podpi O/S::r‘;:vﬁ:xje el
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Aneks 71.




246 Aneksy

Aneks 7.2.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa/Dziatu/Pracowni

Strona1z 4

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DP-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut: Otrzymywanie zlewanego ubogoleukocytarnego koncentratu

krwinek ptytkowych (ZI.UKKP) przy uzyciu zestawu do
preparatyki zlewanego UKKP

SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)

Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

> Zmiany:
()
&
~
N Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z4

. Cel: Przedstawienie jednolitego trybu postepowania podczas otrzymywania zlewanego ubogo-
leukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych, metodg manualna, przy uzyciu zestawu do prepa-
ratyki zlewanego UKKP tzw. ,o$miorniczki”.

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci.

1ll. Tryb postepowania
1. Zlewany UKKP z kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych otrzymywany w CKiK w ...... musi odpo-

wiadac parametrom jakosciowym zgodnym ze Specyfikacjg SP-DP-SK-XX Specyfikacja Zlewa-
nego Ubogoleukocytarnego Koncentratu Krwinek Ptytkowych.

2. Do otrzymywania ZI.KKP przeznaczy¢ ...... kozuszkoéw leukocytarno-ptytkowych.

Uwaga: Liczba zlewanych kozuszkow leukocytarno-ptytkowych ustalana jest na podstawie wyni-
kow badar jakosciowych (liczba ptytek) uzyskanych podczas ostatniej walidacji wirowania
i rozdziatu krwi na sktadniki oraz powinna zapewniac uzyskanie dawki terapeutycznej krwinek
ptytkowych w otrzymywanym sktadniku Krwi.

3. Pojemniki zawierajgce kozuszki leukocytarno-ptytkowe muszg by¢ oznakowane numerem donagji,
grupa krwi oraz datg i godzing zakonczenia donacji. Podczas zlewania zachowad zgodnos¢ kozusz-
kéw leukocytarno-ptytkowych w uktadzie ABO i RhD.

4. Kozuszki leukocytarno-ptytkowe przed preparatyka przechowywadé w temp. 20-24°C od 18 do 24
godz. bez wytrzasania, etykieta do dotu.

5. Po rozdziale (KP) pozostawi¢ jedng jednostke osocza ubogokomérkowego (wskazane z tej
samej donacji co jeden z kozuszkéw), zgodnego w uktadzie ABO z kozuszkami i przechowy-
wac do momentu rozpoczecia zlewania, w temperaturze 2-6°C.

6. Przed dodaniem osocza do zlanych kozuszkdw leukocytarno-ptytkowych, ogrzac je do temperatury
pokojowe;j.

7. Przystepujac do zlewania zeskanowac numery donacji kozuszkéw i osocza w celu wygenero-
wania numeru donacji w systemie teleinformatycznym, zgodnie z SOP Proces zlewania.

8. W czasie pracy w systemie zamknietym, przed wykonaniem sterylnego potaczenia, dren kaz-
dego preparatu zabezpieczy¢ plastikowym zaciskiem. Po wykonaniu potgczenia, skontrolowac
prawidtowos¢, a nastepnie udroznic¢ zgrzew jednoczesnie nie zwalniajgc zacisku.

9. Wymieszad bardzo doktadnie kozuszki leukocytarno-ptytkowe.

10. Ocenic¢ wizualnie przygotowane osocze i kozuszki leukocytarno-ptytkowe.

1. Potaczyd, przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw, kozuszki leukocytarno-ptyt-

kowe i osocze, do systemu drendéw zestawu do preparatyki zlewanego UKKP (SP-DP-SJU-XX

Specyfikacja jednorazowego zestawu do preparatyki zlewanego UKKP), zgodnie z zatgczong

Rycina.

Aneks 7.2.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z4

pojemnik
odbiorczy

pojemnik do
przechowywa
nia UKKP

>
=}
[
~
(%]
~
N

12. Opisad/okleic etykietg z numerem donacji zlewanego KKP oraz grupa krwi w uktadzie ABO i RhD,
zaréwno pojemnik odbiorczy jak i pojemnik ,oddychajgcy” przeznaczony do przechowywania
otrzymanego ZI.UKKP.

13. Zla¢ kozuszki leukocytarno-ptytkowe do pojemnika odbiorczego, a nastepnie przepuszczac kil-
koma porcjami osocze po okoto 30-40 ml, przemywajgc poszczegdlne pojemniki po kozuszkach.
Kontrolowac¢ objetos¢ porcji osocza przeptukujacych poszczegdlne pojemniki po kozuszkach,
regulujac plastikowymi zaciskami.

14. Odtaczy¢ przy uzyciu zgrzewarki dielektrycznej, puste pojemniki od pojemnika odbiorczego ze
zlanym preparatem.

15. Odwirowaé, uzywajac programu XX, zgodnie z SOP-IN Instrukcja obstugi wirdwki do wirowania
krwi i jej sktadnikow.

16. Po zakonczonym procesie wirowania, umiesci¢ pojemnik odbiorczy z odwirowanym prepara-
tem w automatycznej prasie, etykietg do operatora, umiesci¢ dreny w odpowiednich gtowicach
zgrzewajacych, a filtr antyleukocytarny i pojemnik ,,oddychajacy”, zgodnie z zaleceniami pro-
ducenta (SOP-IN-XX Obstuga automatycznej prasy do separacji krwi i jej sktadnikow).

17. Zeskanowac numer donacji z pojemnika, kod operatora, kod programu i rozpocza¢ separacje,
potaczona z filtracjg (SOP-IN-XX).
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona4z 4

18. Po zakonczonym procesie separacji z filtrowaniem, zdja¢ zestaw z prasy i oddzieli¢ pojemnik
z UKKP od filtra antyleukocytarnego z pustym pojemnikiem. Przeprowadzi¢ ocene wizualng zle-
wanego UKKP.

19. Otrzymanie ZI.UKKP udokumentowac w protokole, ktérego wzoér stanowi Zatacznik 2.

20. Do czasu zwolnienia ZI.UKKP przechowywac w temperaturze 20-24°C, ciggle mieszajac.

21. W czasie zwalniania zgodnie z SOP-DZJ-XX Oznakowanie i zwalnianie krwi i jej sktadnikow,
oklei¢ etykietg ostateczng zgodna ze Specyfikacja Zlewanego Ubogoleukocytarnego Koncen-
tratu Krwinek Ptytkowych (ZI.LUKKP) SP-DP-SK-XX.

IV. Wykaz zatacznikéw:

1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)

2. Protokét otrzymywania Zlewanego Ubogoleukocytarnego Koncentratu Krwinek Ptytkowych
(ZI.UKKP)

V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp. (DD—I\I/:I> nj:?eRRR) Status procedury Podpi O/S::r‘;m?:xf dieine
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Aneks 7.2.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona 1z
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Protokét otrzymywanie zlewanego ubogoleukocytarnego koncentratu
krwinek ptytkowych (ZI.UKKP)

Numer donacji zlewanego UKKP: ........ccoevreinneiinenne

REF .o LOT oo data waznosc i zestawu do zlewania
Data otrzymania zlewanego UKKP: Termin waznosci zlewanego UKKP: ..................
Grupa krwi ABO i RhD ZI.UKKP: Podpis osoby wykonujacej:

Podpis osoby sprawdzajacej: .

Kozuszki leukocytarno-ptytkowe Osocze
Numer Grupa krwi Data donacji Numer Grupa krwi Data pobrania
donacgji ABO i RhD (DD-MM-RRRR) donagji ABO (DD-MM-RRRR)
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Aneks 7.3.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 4

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:
SOP-DP-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Otrzymywanie zlewanego ubogoleukocytarnego
koncentratu krwinek ptytkowych (ZI.UKKP)
metoda manualnga, szeregowa
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany: o
N
L
Q
=
Dystrybucja: Oryginat: DZJ o
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z 4

. Cel: Przedstawienie jednolitego trybu postepowania podczas otrzymywania zlewanego ubogo-
leukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych, metodg manualng
. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci.

lll. Tryb postepowania

1. ZI.UKKP z kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych otrzymywany w CKiK w ...... musi odpowiadac
parametrom jakos$ciowym zgodnym ze Specyfikacjg SP-DP-SK-XX Specyfikacja Zlewanego
Ubogoleukocytarnego Koncentratu Krwinek Ptytkowych.

2. Do otrzymywania ZI.KKP przeznaczamy ...... kozuszkoéw leukocytarno-ptytkowych.

Uwaga: Liczba zlewanych kozuszkdw leukocytarno-ptytkowych ustalana jest na podstawie wyni-
kow badan jakosciowych (liczba ptytek) uzyskanych podczas ostatniej walidacji wirowania
i rozdziatu krwi na sktadniki oraz powinna zapewniac uzyskanie dawki terapeutycznej krwinek
ptytkowych w otrzymywanym sktadniku krwi.

3. Pojemniki zawierajgce kozuszki leukocytarno-ptytkowe musza by¢ oznakowane numerem donacji,
grupa krwi oraz datg i godzing zakonczenia donacji. Podczas zlewania nalezy zachowaé zgodnosé
kozuszkow leukocytarno-ptytkowych w uktadzie ABO i RhD.

4. Kozuszki leukocytarno-ptytkowe przed preparatyka przechowywac w temp. 20-24°C od 18 do 24
godz. bez wytrzgsania, etykieta do dotu.

5. Po rozdziale (KP) pozostawi¢, jedng jednostke osocza ubogokomoérkowego, (wskazane z tej
samej donacji co jeden z kozuszkéw) zgodnego w uktadzie ABO z kozuszkami i przechowywad
do momentu rozpoczecia zlewania, w temperaturze 2-6°C.

6. Przed dodaniem osocza do zlanych kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych, ogrzac je do tempe-
ratury pokojowej.

7. Przystepujac do zlewania zeskanowac¢ numery donacji kozuszkdw i osocza w celu wygenero-
wania numeru donacji w systemie informatycznym, zgodnie z SOP Proces zlewania.

8. W czasie pracy w systemie zamknietym, przed wykonaniem sterylnego potaczenia, dren kaz-
dego preparatu zabezpieczy¢ plastikowym zaciskiem. Po wykonaniu potgczenia, skontrolowacd
prawidtowos$¢ wykonania zgrzewu, a nastepnie udroznic¢ zgrzew jednoczesnie nie zwalniajac
zacisku.

9. Wymieszac bardzo doktadnie kozuszki leukocytarno-ptytkowe.

10. Ocenic wizualnie przygotowane osocze i kozuszki leukocytarno-ptytkowe.

11. Potaczy¢ przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw kozuszki leukocytarno-
ptytkowe szeregowo, ze sobg i z osoczem, a nastepnie z pojemnikiem transferowym/odbior-
czym o pojemnosci 600 ml (zgodnie z zatgczong Rycing).
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z4

-
-

1

Aneks 7.3

pojemnik
odbiorczy

12. Pojemnik odbiorczy opisacé/oklei¢ etykieta z numerem donacji zlewanego KKP oraz grupg krwi
w uktadzie ABO i RhD.

13. Zla¢ kozuszki leukocytarno-ptytkowe do pojemnika odbiorczego, a nastepnie przepuszczac kil-
koma porcjami osocze po ok. 30-40 ml, przemywajac poszczegdlne pojemniki po kozuszkach.
Kontrolowaé, szybkos¢ przeptukiwania poszczegdlnych pojemnikdw, poprzez plastikowe zaciski.

14. Odtaczy¢ przy uzyciu zgrzewarki dielektrycznej, puste pojemniki od pojemnika odbiorczego ze
zlanym preparatem.

15. Do pojemnika zawierajgcego zlane kozuszki z osoczem, w systemie zamknietym dotgczy¢
pojemnik transferowy o pojemnosci xx ml, zabezpieczy¢ dren zaciskiem. Pojemnik opisac/
oklei¢ etykieta z numerem donacji i grupg w krwi w uktadzie ABO i RhD. Sprawdzi¢ zgodnos¢
danych na pojemnikach.

16. Odwirowad, uzywajac programu XX, zgodnie z SOP-IN Instrukcja obstugi wirdwki do wirowania
krwi i jej sktadnikow.

17. Po zakoriczonym procesie wirowania, udroznic¢ dren i przenies¢ ZI. KKP do pojemnika transfe-
rowego, przy pomocy prasy manualnej.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona4z4

18.

19.

20.

21.
22.
23.

. Wykaz zatacznikéw:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

. Protokétotrzymywania zlewanego ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych (ZI.UKKP)
. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

. Karta weryfikacji i aktualizacji

Przeprowadzi¢ ocene wizualng zlewanego KKP, a nastepnie usungé leukocyty nie pdzniej niz
po 1 godzinie od zlania.

W celu usuniecia leukocytdéw, do pojemnika ze ZI.KKP podtaczyé, przy uzyciu zgrzewarki do
sterylnego tgczenia drendw filtr antyleukocytarny z pojemnikiem ,oddychajgcym” do przecho-
wywania UKKP (SP-DP-SJU-XX Filtr antyleukocytarny do koncentratu krwinek ptytkowych (KKP))
Pojemnik oklei¢ etykieta z numerem donacji, zgodnym ze sktadnikiem poddawanym filtracji
oraz grupa ABO i RhD, Sprawdzi¢ zgodnos$¢ danych na obu pojemnikach.

Po zakoriczonym procesie filtrowania rozdzieli¢ pojemnik z UKKP od pustego pojemnika, przy
uzyciu zgrzewarki dielektrycznej.

ZI.UKKP przechowywac do czasu zwolnienia w temperaturze 20-24°C, ciggle mieszajac.
Otrzymanie ZI.UKKP udokumentowac w protokole, ktérego wzdér stanowi Zatgcznik 2.

W czasie zwalniania zgodnie z SOP-DZJ Oznakowanie i zwalnianie krwi i jej sktadnikdow okleié
etykietg ostateczng zgodng ze Specyfikacjg Zlewanego Ubogoleukocytarnego Koncentratu
Krwinek Ptytkowych (ZI.UKKP) SP-DP-SK-XX.

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX

SOP-DP-PR-XX

Strona 1z

Zatacznik: 2

Wersja zatacznika: X

Data: (DD-MM-RRRR)

Protokoét otrzymywania zlewanego ubogoleukocytarnego
koncentratu krwinek ptytkowych

Numer donacji zlewanego UKKP:

Termin waznosci zlewanego KKP:

Podpis 0soby sprawdzajgcej: ......ccoeveeeveirerenicnnes

Kozuszki leukocytarno-ptytkowe Osocze
Numer donagji GrupakrwiABO | Data donacji | Numer donacji GrupakrwiABO | Data
i RhD (DD-MM-RRRR) pobrania
(DD-MM-RRRR)

Aneks 7.3.
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Aneks 7.4.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 4

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DP-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut: Inaktywacja czynnikéw chorobotwérczych w osoczu
i koncentracie krwinek ptytkowych (KKP)
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z4

I. Cel: Przedstawienie zasad postepowania w celu otrzymania inaktywowanych sktadnikéw krwi —
osocza i koncentratu krwinek ptytkowych (KKP).
Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
Il. Tryb postepowania:
Wybrac tryb postepowania dla metody obowiqzujgcej w Centrum
1. Metody inaktywacji czynnikdw chorobotwdrczych stosowane w Centrum:
11. Dla ... (nhazwa sktadnika) stosuje sie system ....
1.2. Dla ... (nazwa sktadnika) stosuje sie system ....
2. Metoda z btekitem metylenowym (Theraflex MB Plasma) dla osocza:

2. Sprawdzi¢ szczelnos¢ zestawu pojemnikéw (SP-XX-XX-XX Specyfikacja pojemnikéw do inak-
tywacji metodq Theraflex MB Plasma) stuzgcych do procesu inaktywacji metoda Theraflex MB
Plasma. Jezeli kontrola wizualna zestawu odbiega od przyjetych norm, nalezy poinformowac
kierownika Dziatu i postepowac zgodnie z SOP-XX-XX-XX Reklamacje i zwroty SJU.

2.2. Po otrzymaniu osocza (SOP-XX-XX-XX Rozdziat krwi petnej (KP) na sktadniki lub SOP-XX-XX-
-XX Otrzymywanie osocza metodq automatycznej aferezy) przeprowadzi¢ kontrole wizualna,

2.3. Za pomoca zgrzewarki do sterylnego taczenia drendéw (SOP-IN Instrukcja obstugi zgrzewarki
do sterylnego tgczenia drendw) potgczy¢ osocze z zestawem do inaktywacgiji.

Uwaga: W czasie pracy w systemie zamknietym, przed wykonaniem sterylnego potqgczenia, dren
kazdego preparatu zabezpieczyc plastikowym zaciskiem. Po wykonaniu potgczenia, skontrolo-
wac prawidtowosc, a nastepnie udroznic zgrzew jednoczesnie nie zwalniajgc zacisku.

2.4. Wydrukowac etykietke z numerem donacji i oklei¢ pojemnik kofcowy.

Uwaga: Pojemnik posredni, w ktorym odbywa sie naswietlanie nie moze byc zaklejony etykietq

2.5. Pojemnik z osoczem umiescic na stojaku. Kapsutke z btekitem metylenowym przetamac i zwolnic¢
zacisk miedzy pojemnikami. Pozwoli¢, aby osocze swobodnie przeptyneto przez filtr i kapsutke,
do pojemnika stuzgcego do naswietlania. Po przelaniu catej objetosci osocza sprawdzi¢, czy
kapsutka ulegta catkowitemu rozpuszczeniu, a filtr nie zawiera pozostatosci osocza (tzn. jest
ptaski). Osocze powinno miec niebiesko-zielone zabarwienie.

2.6. Osocze wymieszac i odpowietrzyc.

2.7. Pojemnik macierzysty z filtrem i drenem transportujgcym oddzieli¢ za pomoca zgrzewarki die-
lektrycznej (wg SOP-IN Instrukcja obstugi zgrzewarki dielektrycznej) i oddac do utylizacji.

2.8. Zestaw umiesci¢ w urzadzeniu do naswietlania Theraflex MB Plasma i postepowa¢ wedtug
SOP-IN Instrukcja obstugi urzqdzenia do naswietlania — Theraflex MB Plasma.

Uwaga: Naswietlanie trzeba rozpoczqc bezzwtocznie, jednakze dopuszcza sie maksymalnie
do 90 minut od dodania btekitu metylenowego do osocza!

2.9. Po zakonczeniu naswietlania wyja¢ zestaw z urzadzenia. Przetamac kaniule prowadzaca przez
filtr do ostatecznego pojemnika na osocze.

Uwaga: Filtracje trzeba rozpoczqc niezwtocznie, jednakze dopuszcza sie maksymalnie do 60
minut od naswietlania!

210. Zbedne pojemniki oddzieli¢ za pomocg zgrzewarki dielektrycznej. Przy pojemniku z osoczem
wydzieli¢ XX odcinkéw drendw (do uzupetnienia przez Centrum) pamietajgc o trzech zgrzewach
(przy pierwszym odcinku od pojemnika).

3. Metoda z chlorowodorkiem amotosalenu (Intercept):

3. Dla osocza:

3.11. Sprawdzi¢ szczelno$¢ zestawu pojemnikdw (SP-XX-XX-XX Specyfikacja pojemnikow do inak-
tywacji metodq Intercept) stuzacych do procesu inaktywacji osocza metoda Intercept. Jezeli
kontrola wizualna zestawu odbiega od przyjetych norm, nalezy postepowac wedtug pkt. 2.1.
tej procedury.

3.1.2. Po otrzymaniu osocza przeprowadzi¢ kontrole wizualna.

3.2. Za pomocy zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw potaczy¢ osocze z zestawem do
inaktywacji.

Aneks 7.4.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z4

3.21.
3.2.2.

3.23.
3.24.

3.2.5.

3.26.

3.27.

3.3.
3.31

3.3.2.

3.3.3.

3.3.4.

3.3.5.

41.
411.

41.2.
413.

41.4.

. Metoda z ryboflawing (Mirasol PRT):

Uwaga: W czasie pracy w systemie zamknietym, przed wykonaniem sterylnego potgczenia, dren
kazdego sktadnika zabezpieczyc plastikowym zaciskiem. Po wykonaniu potqgczenia, skontrolo-
wac prawidtowosc, a nastepnie udroznic zgrzew jednoczesnie nie zwalniajgc zacisku.
Wydrukowac etykiety i oklei¢ pojemniki do przechowywania osocza.

Pojemnik z osoczem umiescic na stojaku. Przetamac kaniule ponizej i powyzej pojemnika z amo-
tosalenem (zgodnie z powyzszg kolejnoscig). Po przelaniu amotosalenu do pojemnika stuzacego
do naswietlania, udroznic¢ zgrzew i zwolni¢ zacisk miedzy dwoma pojemnikami (z osoczem i do
naswietlania). Osocze powinno przeptynac przez pojemnik z amotosalenem do pojemnika do
naswietlania.

Osocze wymieszac i odpowietrzy¢ pojemnik. .

Pojemnik macierzysty z pojemnikiem po amotosalenie i drenami transportujgcymi oddzieli¢ za
pomoca zgrzewarki dielektrycznej i przekazac do utylizagji.

Zestaw umiesci¢ w urzadzeniu do naswietlania Intercept i postepowac wedtug SOP-IN-XX-XX
Instrukcja obstugi urzqdzenia do naswietlania — Intercept.

Po zakorczeniu naswietlania wyja¢ zestaw z urzadzenia. Przetamad kaniule prowadzaca do
filtra i odfiltrowa¢ amotosalen. Osocze podzieli¢ zgodnie z iloscig pojemnikéw w zestawie.
Dalej postepowac wedtug pkt. 2.10. tej procedury.

Dla KKP:

Inaktywacja powinna zosta¢ przeprowadzona bezposrednio po otrzymaniu i kontroli wizualnej
KKP (wedtug SOP-XX-XX-XX Otrzymywanie KKP).

Uwaga: Maksymalny czas do przeprowadzenia inaktywacji musi byc zgodny ze specyfikacjq
zestawu.

Sprawdzi¢ szczelnos$¢ zestawu pojemnikdw stuzacych do procesu inaktywacji metoda Intercept.
Jesli kontrola wizualna zestawu odbiega od przyjetych norm, nalezy postepowac wedtug pkt. 2.1.
tej procedury.

Nastepnie postepowad wedtug pkt. 3.2.-3.2.5.

Po zakonczeniu naswietlania, wyjg¢ zestaw z urzadzenia. Przetamac kaniule i przela¢ KKP do
pojemnika z CAD (przeznaczonym do adsorpcji amotosalenu i fotoproduktéw). Zbedne pojem-
niki oddzieli¢ za pomoca zgrzewarki dielektrycznej i przekaza¢ do utylizacji. Inkubacje KKP z CAD
prowadzi¢ na wytrzasarce przez czas ... godz. (w osoczu) lub ... godz. (w ptynie PAS) — czas
ustalony na podstawie walidacji/wynikéw badan.

Po zakonczeniu inkubacji KKP przela¢ do pojemnika/éw do przechowywania i odpowietrzy¢.
Pojemnik z CAD oddzieli¢ za pomoca zgrzewarki dielektrycznej i przekazac do utylizacji. Przy
pojemniku z KKP wykonac trzy zgrzewy.

Dla osocza:

Sprawdzi¢ szczelnos¢ zestawu pojemnikdw (SP-XX Specyfikacja pojemnikdw do inaktywacji
metoda Mirasol PRT) stuzacych do inaktywacji metodg Mirasol PRT. Jezeli kontrola wizualna
zestawu odbiega od przyjetych norm, nalezy postepowac wedtug pkt. 2.1. tej procedury.

Po otrzymaniu osocza postepowac wedtug pkt. 2.2-2.3.

Pojemnik z osoczem umiesci¢ na stojaku. Udrozni¢ zgrzew i zwolni¢ zacisk miedzy pojemnikami,
tak, zeby osocze przeptyneto do pojemnika do naswietlania.

Pusty pojemnik macierzysty z drenem transportujgcym oddzieli¢ za pomocg zgrzewarki dielek-
trycznej. Wykorzystujac zgrzewarke do sterylnego taczenia drenéw potaczy¢ osocze (zabezpie-
czone zaciskiem) z pojemnikiem zawierajgcym ryboflawine (dotaczony w zestawie). Sprawdzi¢
poprawnos$¢ wykonania zgrzewu.

Uwaga: Ryboflawina jest bardzo swiattoczuta, dlatego pojemnik zawierajqcy ryboflawine do
ostatniej chwili nalezy chronic przed wptywem swiatta. Substancje trzeba wykorzystac do 1h
po otwarciu zestawu lub do 48h od otwarcia, jesli natychmiast zostata umieszczona w miejscu
bez dostepu swiatta i tam przechowywana.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona4z 4
41.5. Powstaty zgrzew udroznié, zwolnic zacisk i przela¢ ryboflawine do osocza. Pojemnik po rybo-

416.

417.

41.8.

flawinie wyptukaé wykorzystujgc osocze. Osocze wymieszac i odpowietrzy¢ pojemnik. .
Pojemnik po ryboflawinie oddzieli¢ za pomoca zgrzewarki dielektrycznej i przekazac do utylizacji.
Uwaga: Ze wzgledu na konstrukcje urzqgdzenia do naswietlania Mirasol przy pojemniku do
naswietlania (zawierajgcym okreslony sktadnik krwi) wykonujemy tylko jeden zgrzew.

Zestaw umiesci¢ w urzadzeniu do naswietlania i postepowac wedtug SOP-IN Instrukcja obstugi
urzgdzenia do naswietlania — Mirasol PRT.

Po zakonczeniu naswietlania wyjaé zestaw z urzadzenia. Przetamac kaniule prowadzaca do
pojemnika ostatecznego. Przelaé osocze i odpowietrzy¢ pojemnik. Nastepnie postepowacd
wedtug pkt. 2.10. tej procedury.

4.2. Dla KKP:
4.21. Postepowac jak w przypadku osocza (wedtug pkt. 4.11.-4.1.7.).
4.2.2. Po zakoniczeniu naswietlania KKP wyja¢ z urzadzenia i przechowywad w temperaturze 20-24°C.
IV. Wykaz zatacznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
2. Przyktad raportu naswietlania (drukowany z urzadzenia do naswietlania, do zatgczenia przez
Centrum)
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
Lp. (DD-MM-RRRR) Status procedury Juprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneks 7.5.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYIJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DP-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut: Otrzymywanie osocza swiezo mrozonego (FFP) i/lub osocza
Swiezo mrozonego po redukcji czynnikéw chorobotwérczych
(FFP inaktyw.)
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:

(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z3

. Cel: Przedstawienie trybu postepowania prowadzgcego do otrzymania osocza $wiezo mrozo-

nego (FFP) i/lub osocza swiezo mrozonego po inaktywacji (FFP inaktyw.)

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
1.
. Po otrzymaniu osocza z rozdziatu KP (wedtug SOP-DP-PR-XX Rozdziat KP na sktadniki) lub

Tryb postepowania:

z automatycznej aferezy (SOP-DDIiP-PR-XX Otrzymywanie osocza metodq automatycznej afe-
rezy) poddac je procesowi zamrazania. W przypadku, kiedy DE poinformuje o koniecznosci
zwiekszenia standw magazynowych osocza inaktywowanego, osocze przed zamrozeniem
poddac inaktywacji (zgodnie z SOP-DP-PR-XX Inaktywacja osocza).

. Rozpoczac proces szokowego zamrazania w najszybszym mozliwym czasie od czasu zakoncze-

nia donacji (dopuszczalne czasy mrozenia réznig sie w zalezno$ci od rodzaju osocza — przed-
stawiono je w tabeli 1).

Tabela 1. Dopuszczalne czasy mrozenia osocza

Rodzaj osocza

Dopuszczalny czas
rozpoczecia mrozenia od
zakonczenia donacji

Uwagi

10.

Z aferezy Do 6 godz. Osocze zamrozone po
7 KP Do 8 godz. przek.roczef.wu ww. ft.zasow
(ale nie dtuzszym niz 24 godz.)
Z KP/aferezy poddane Do 15 godz. nie klasyfikuje sie jako FFP
inaktywacji do lecznictwa, tylko jako
FFP do frakcjonowania na
podstawie umowy
z frakcjonatorem
3. Osocze podczas szokowego zamrazania musi uzyska¢ w rdzeniu pojemnika temperature —

30°C w maksymalnym dopuszczalnym czasie do 60 minut — doktadny czas okreslono pod-
czas walidacji wg SOP-DP-PR-XX Walidacja procesu otrzymywania osocza swiezo mrozonego
i w Zataczniku 2. Parametry niezbedne do otrzymywania FFP.

. Zeskanowa¢ numer donacji, kod operatora i kod zamrazarki przy uzyciu skanera (wedtug SOP-IN

Instrukcja obstugi zamrazarki do szokowego zamrazania).

. Umiesci¢ w zamrazarce wsad osocza. Dopuszczalne jest mrozenie wsaddéw z Zatgcznika 2

(wedtug Zatacznika 3 ,Raport z walidacji zamrazania osocza” do SOP-DP-PR-XX Walidacja
procesu otrzymywania 0socza swieZo mrozonego)

. Sprawdzi¢ gotowos¢ urzadzenia do zamrazania m.in. czy osiggnieto t; dla danej zamrazarki.

Rozpoczac zamrazanie zgodnie z SOP-IN Instrukcja obstugi zamrazarki. Czas zamrazania dla
danych wsadéw zawarto w Zatgczniku 2.

Po zakonczeniu mrozenia z urzgdzenia zamrazajgcego wygenerowacd raport mrozenia (Zatacz-
nik 3).

. Sukcesywnie wyjmowac FFP i oceniac wizualnie stan kazdego pojemnika z zamrozonym oso-

czem. W razie wystgpienia jakichkolwiek nieprawidtowosci postepowad wedtug SOP-XX-XX-XX
Zarzqdzanie niepozqdanymi zdarzeniami i reakcjami w tym powaznymi. Poprawnie zamro-
zone osocze przeniesé do zamrazarki o temp. ponizej —25°C oznakowanej ,FFP BEZ WYNIKOW
BADAN KWALIFIKACYJNYCH?” i przechowywad je do czasu otrzymania niezbednych wynikéw.

. Po otrzymaniu wynikéw przekazad jednostki FFP do magazynu osocza w Dziale Preparatyki

w celu karencjonowania. Po zakoriczeniu karencji, FFP przekazywane jest na stan ekspedycji.
Osocze inaktywowane po przeprowadzeniu procedury zwalniania (wedtug SOP-XX-XX-XX
Oznakowanie i zwalnianie krwi i jej sktadnikow) przekazac do ekspedyciji.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z3

IV. Wykaz zatacznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
2. Parametry niezbedne do otrzymania FFP
3. Raport mrozenia dla urzadzenia do zamrazania nr ...
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp. D D-l\l/.l) ha;lt-;RRR) Status procedury Podps °7f:é3ﬂ'.’§:§f diaine
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Konieczno$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona 1z
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Parametry niezbedne do otrzymywania FFP

Tabela 1. Dane dotyczace mrozenia wsadow

Lp. | Objetosc¢ osocza
(ml)

Liczba

Czas mrozenia
pojemnikéw (szt.)

Nazwa i numer zamrazarki
z walidacji (min.)

1.
2.

Uwaga: Ponizsze informacje umieszcza Centrum na podstawie przeprowadzonej walidacji: rodzaj
wsadu, liczba pojemnikdw stanowigcych jednorazowy wsad, czas mrozenia danego wsadu oraz
dane urzqdzenia do zamrazania, z uzyciem ktérego wykonano walidacje.

Tabela 2. Dane dotyczace urzadzenia do zamrazania

Lp. Nazwa i numer urzadzenia do zamrazania Temperatura poczatkowa (°C)
1.

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona 1z

Zatgcznik: 3

Wersja zatacznika: X

Aneks 7.5.

Data: (DD-MM-RRRR)

Raport mrozenia dla urzadzenia do zamrazania nr ...

Lp. | Numer | Objetos¢ Data Godzina Godzina Czas od Czas |Uwagi
donacji | osocza i godzina |rozpoczecia|zakonczenia| zakonczenia |mrozenia
zakoriczenia| mrozenia mrozenia donacji do
donacji zakonczenia
mrozenia

Podpis osoby wykonujgcej Podpis osoby zatwierdzajacej




264 Aneksy

Aneks 7.6.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DP-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut: Postepowanie w celu wykonania dodatkowej preparatyki
sktadnikéw krwi
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

. Zmiany:
3
(]
&
3" Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z3

. Cel: Przedstawienie jednolitego trybu postepowania podczas dodatkowej preparatyki sktadni-
. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

. Dodatkowa preparatyke sktadnikéw krwi w godzinach pracy Dziatu Preparatyki przeprowa-

. W przypadku pozaregulaminowej pracy Dziatu Preparatyki, dodatkowa preparatyke sktad-

. Przyja¢ zamdwienie podmiotu leczniczego na sktadnik krwi, dla ktérego nalezy wykonac¢ dodat-

. Uzgodnic telefonicznie godzine odbioru zamdéwionego sktadnika krwi — ksigzka zaméwien telefo-

. Sprawdzi¢ czy na stanie ekspedycji sg sktadniki krwi odpowiednie do wykonania dodatkowej

. Jezeli dodatkowa preparatyka sktadnika krwi przeprowadzana jest podczas regulaminowej pracy

. Pracownik Dziatu Preparatyki przyjmuje sktadnik, skanujgc wszystkie dane z etykiety pojemnika.
. Dodatkowa preparatyka sktadnikéw krwi wykonywana przez pracownikéw dyzurujgcych Dziatu

. Przeprowadzi¢ dodatkowa preparatyke sktadnikéw krwi zgodnie z obwigzujacymi SOP:
o2
9.3.
9.4.
9.5.
9.6.

9.7

kéw krwi na indywidualne zapotrzebowania podmiotéw leczniczych.
Tryb postepowania:

dzaja uprawnieni pracownicy preparatyki (SOP-DP-O-XX Zadania i organizacja pracy Dziatu
Preparatyki).

nikéw krwi moga przeprowadzacd tylko i wytgcznie dyzurujacy pracownicy Dziatu Ekspedycji,
ktérzy zostali przeszkoleni w zakresie otrzymywania sktadnikéw krwi w Dziale Preparatyki
(SOP-DZJ-O-XX Nadzor nad szkoleniami wewnetrznymi i zewnetrznymi) i podpisali stosowne
Standardowe Procedury Operacyjne poswiadczajgc znajomos¢ odpowiednich metod prepa-
ratyki. Pracownicy ci sg cyklicznie szkoleni (nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy) w ramach szko-
len przypominajacych dotyczacych otrzymywania wszystkich rodzajéw sktadnikéw krwi, ktére
mogg by¢ wykonywane w trakcie dyzuréw. Aktualna lista dyzurujgcych pracownikéw Dziatu
Ekspedycji, uprawnionych do wykonywania dodatkowej preparatyki sktadnikéw krwi na indy-
widualne zapotrzebowania ze strony podmiotéw leczniczych znajduje sie w Zatgczniku XX do
SOP-DE-O-XX Zadania i organizacja pracy Dziatu Ekspedycji.

kowa preparatyke (ksigzka zaméwien telefonicznych, zamoéwienie/zapotrzebowanie na krew
i jej sktadniki) SOP-DE-PR-XX Przyjmowanie zamdwier telefonicznych (fax) na krew i jej sktad-
niki. Zamdwienie przyjmowane jest przez pracownika ekspedycji.

nicznych (Zatacznik XX do SOP-DE-PR-XX).

preparatyki m.in. sprawdzi¢ czy data waznosci sktadnika pozwala na przeprowadzenie napro-
mieniowania, filtracji, otrzymania sktadnikdéw krwi przeznaczonych do transfuzji doptodowych,
u noworodkow i matych dzieci itp.

Centrum, przekazac zakwalifikowany do preparatyki sktadnik krwi do Dziatu Preparatyki. W tym celu
pracownik ekspedycji musi zeskanowaé numer donacji sktadnika przy uzyciu czytnika kodéw
kreskowych, celem przekazania pojemnika.

Ekspedycji moze wymagacd przekazania sktadnikéw na stan magazynowy Dziatu Preparatyki,
co wymaga odpowiedniego wpisu w systemie teleinformatycznym.

Filtrowanie KKCz — zgodnie z SOP-DP-PR-XX Otrzymywanie UKKCz,

Przemywanie KKCz — zgodnie z SOP-DP-PR-XX Otrzymywanie przemywanych komorkowych
sktadnikow krwi: KKCz i KKP,

Rozmrazanie i rekonstytucja UKKP — zgodnie z SOP-DP-PR-XX Rozmrazanie i rekonstytucja
UKKP,

przemywanie UKKP — zgodnie z SOP-DP-PR-XX Otrzymywanie przemywanych komdrkowych
sktadnikow krwi: KKCz i KKP,

Podziat sktadnika na porcje pediatryczne — transfuzje uzupetniajgce, zgodnie z SOP-DP-PR-XX
Otrzymywanie sktadnikow doptodowych, dla noworodkow i matych dzieci

Sktadniki do transfuzji doptodowych, zgodnie z SOP-DP-PR-XX Otrzymywanie sktadnikow
doptodowych, dla noworodkdw i matych dzieci,

Napromienianie zgodnie z SOP-DP-PR-XX Otrzymywanie napromienianych, komdrkowych
sktadnikow krwi.

Aneks 7.6.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z3

10. Zeskanowac numer donacji poddanego dodatkowej preparatyce sktadnika krwi, wydrukowad
pojedynczo etykiete i naklei¢ na pojemnik. Oznakowanie sktadnikéw krwi musi by¢ zgodne
z obowigzujgcymi w Dziale Preparatyki Specyfikacjami i SOP-ami, a pracownik wykonujacy
dodatkowag preparatyke ma obowigzek doktadnie sprawdzi¢ prawidtowos¢ zawartych danych
na etykiecie i wykonac¢ czytnikiem konkatenacje.

11. Podczas pracy Dziatu Zapewnienia Jakosci, poinformowac pracownika tego dziatu o rodzaju
wykonywanej dodatkowej preparatyki, celem pobrania prébek na badania z zakresu kontroli
jakosci (SOP-DZJ-KJ-XX Pobieranie probek do badarn kontroli jakosci). W przypadku, kiedy
dodatkowa preparatyka przeprowadzana jest w pozaregulaminowych godzinach pracy, prébki
moga by¢ pobrane przez pracownikdéw Dziatu Preparatyki i przekazane w trybie natychmiasto-
wym do oznaczenia.

12. Przekazac¢ otrzymany sktadnik krwi do Dziatu Ekspedycji (SOP-DP-PR-XX Przekazanie sktad-
nika krwi do Dziatu Ekspedycji).

13. Wydac sktadnik krwi do podmiotu leczniczego — SOP-DE-PR-XX Wydawanie krwi i jej sktadnikdw.

IV. Wykaz zatacznikéw:

1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Data Podpis osoby odpowiedzialnej

Lp. Status procedury

(DD-MM-RRRR) /uprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
> Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
% Weryfikacja TAK/NIE
()

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneks 7.7.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DP-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Otrzymywanie przemywanych komérkowych sktadnikéw krwi:
KKCz i UKKP
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:

(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z3

L.
. Otrzymywany w CKiK w .... przemywany koncentrat krwinek czerwonych (PKKCz) musi spetniac

3.2.

3.3.
3.4.

3.5.

3.6.

37

3.8.

3.9.

. Cel: Przedstawienie jednolitego trybu postepowania podczas otrzymywania przemywanych
komorkowych sktadnikdw krwi: KKCz i KKP.

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

Tryb postepowania:

wymagania jakosciowe zgodne ze Specyfikacja SP-DP-XX Przemywany KKCz. Otrzymywany
w CKiK w .... przemywany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych (PUKKP) musi
spetnia¢ wymagania jakosciowe zgodne ze Specyfikacja SP-DP-XX Przemywany UKKP.

. Do wykonania dodatkowej preparatyki — przemywania, przystepujemy po otrzymaniu zlecenia

papierowego/z systemu teleinformatycznego z Dziatu Ekspedycji wraz z przekazanym wyjscio-
wym sktadnikiem krwi, po wykonaniu préby zgodnosci. Przed rozpoczeciem procedury przemywania,
donacja przyjmowana jest na stan Dziatu Preparatyki, zaréwno w systemie teleinformatycznym
jak ifizycznie. Podczas przyjecia sktadnika krwi do preparatyki potwierdzana jest zgodno$¢ numeru
donacji na pojemniku, ze zleceniem i w systemie teleinformatycznym (przyjecie w systemie tele-
informatycznym poprzez skanowanie numeru donacji sktadnika krwi przy uzyciu czytnika kodéw
kreskowych), oraz sprawdzane jest zlecenie czy zawiera wszystkie niezbedne informacje (rodzaj
dodatkowej preparatyki, godzina realizacji zamdwienia, ilos¢ jednostek/porcji pediatrycznych).

3. Procedura przemywania KKCz.
. Jezeli sktadnik nie byt wczesniej poddany filtracji, a zgodnie z zamdwieniem, powinien by¢

ubogoleukocytarny, wykonac leukoredukcje KKCz, zgodnie z SOP-DP-PR-XX Otrzymywanie
Ubogoleukocytarnego Koncentratu Krwinek Czerwonych.

Nastepnie potaczyd, przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drenéw (SOP-IN Instrukcja
obstugi zgrzewarki do sterylnego tqgczenia drendw), pojemnik z KKCz/UKKCz z pojemnikiem
zawierajgcym roztwér wzbogacajacy do KKCz/0,9% NaCl o temperaturze 2-6°C. Dren od pojem-
nika z KKCZ musi by¢ zabezpieczony plastikowym zaciskiem.

Skontrolowad wizualnie wykonany zgrzew. Jezeli potgczenie jest prawidtowe, udroznié zgrzew,
zwolnic zacisk i umozliwi¢ przeptyw.

Dodac ... ml (objetos¢ okreslana na podstawie aktualnej walidacji otrzymywania PKKCz) RW/0,9%
NaCl do KKCz i doktadnie wymieszac.

Rozdzieli¢ pojemniki przy uzyciu zgrzewarki dielektrycznej (SOP-IN Instrukcja obstugi zgrzewarek
dielektrycznych)ipodtgczyé, w systemie zamknietym, pojemnik transferowy przeznaczony na nad-
sqcz. Zabezpieczyc zaciskiem dren pomiedzy pojemnikiem z KKCz a pojemnikiem transferowym.
Zeskanowac numer donacji KKCz poddawanego wirowaniu, umiesci¢ w plastikowym adapterze,
zréwnowazy¢, wybrac program XX przeznaczony do wirowania KKCz, celem otrzymania przemy-
wanego KKCz, zgodnie z SOP-IN Instrukcja obstugi wiréwki do wirowania krwi i jej sktadnikow.
Uruchomic wiréwke i wirowac¢ w temperaturze 2-6°C. Parametry wirowania zgodne z Wykazem
rutynowo uzywanych programéw (Zatgcznik XX do SOP-IN).

Po odwirowaniu pojemnik z KKCz umiesci¢ w manualnej prasie i przecisna¢ nadsacz do pojem-
nika transferowego. Przy uzyciu plastikowego zacisku/kleszczykdédw hemostatycznych kontrolo-
wac przeptyw. Po usunieciu nadsaczu wykonac trzy zgrzewy i odtgczy¢ pojemnik.

Wykona¢ liczbe cykli przemywania, tyle razy, ile wykazano z walidacji procesu i zgodna ze Spe-
cyfikacjg (SP-DP-XX Przemywany Koncentrat Krwinek Czerwonych).

Obliczy¢ objetos¢ roztworu wzbogacajgcego/0,9% NaCl, niezbedng do uzyskania zadanego
hematokrytu zgodnie z wzorem:
Ky,
X= v

7

V, — objetosc (ml) krwinek zgodna z wymaganym Ht (np. 75 ml krwinek czerwonych dla Ht 75%);
V, — objetos¢ (ml) RW/0,9% NaCl (np. 25 ml RW/0,9% NaCl dla Ht 75%);

V, — rzeczywista objetos$¢ (ml) krwinek czerwonych dla KKCz;

X —wymagana objetos¢ (ml) dodawanego RW/0,9% NaCl, aby uzyska¢ wymagany Ht dla PKKCz.




Aneksy 269

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z3

3.10. Dodac roztwdr wzbogacajgcy/0,9% NaCl w celu uzyskania zadanego hematokrytu.

3.11. Zamkna¢ dren jak najblizej pojemnika z KKCz, uzywajgc zgrzewarki dielektrycznej.

4. Procedura przemywania UKKP:

41. Przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drenéw potagczyé, pojemnik z UKKP/UKKP inak-
tyw. z pojemnikiem transferowym o objetosci XX ml i przelac¢ catg zawartosc.

4.2. Potaczy¢ z RW/0,9% NaCl i bez ograniczania szybkosci przeptywu dodac roztwdér zmieszany
w stosunku 1:1.

4.3. Rozdzieli¢ pojemniki przy uzyciu zgrzewarki dielektrycznej (SOP-IN Instrukcja obstugi zgrze-
warek dielektrycznych) i podtaczy¢, w systemie zamknietym, pojemnik transferowy na nadsacz.
Zabezpieczy¢ zaciskiem dren pomiedzy pojemnikiem z UKKP a pojemnikiem transferowym.

4.4, Zeskanowac numer donacji, pojemnik z UKKP umiescic¢ w plastikowym adapterze, nastepnie po
zréwnowazeniu umiesci¢ w wiréwce i odwirowac, zgodnie z SOP-IN Instrukcja obstugi wirdwki.

4.5. Parametry wirowania dla programu XX, zgodne z Wykazem rutynowo uzywanych programéw

— Zatacznik XX do SOP-IN.

4.6. Po zakonczonym wirowaniu, umiesci¢ pojemnik w prasie manualnej, udrozni¢ zgrzew i przy
uzyciu prasy manualnej, przenies¢ nadsacz do pustego pojemnika.

4.7. Do pojemnika z krwinkami ptytkowymi, przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw,
podtaczy¢ pojemnik z RW/0,9% NaCl i zawiesi¢ ptytki w 20-30 ml roztworu.

4.8. Pojemnik z krwinkami ptytkowymi odtozy¢ na 20 minut bez mieszania w temperaturze
20-24°C. Nastepnie delikatnie wymieszac i przenie$¢ na wytrzgsarke. Resuspendowaé na
wytrzasarce przez ok. 30 min.

4.9. Przelac pozostatg objetos¢ RW do pojemnika, delikatnie wymieszac i catos¢ przenies¢ do pojem-
nika ,,oddychajgcego” przeznaczonego do przechowywania PUKKP.

5. Otrzymywanie przemywanego KKCz/UKKP musi zosta¢ udokumentowane — Protokot otrzymy-
wania przemywanego KKCz/UKKP (Zatacznik 2).

6. Poinformowacd pracownika Dziatu Zapewnienia Jakosci o rodzaju wykonywanej dodatkowej
preparatyki dla sktadnika krwi, celem pobrania prébek na badania z zakresu kontroli jakosci
(SOP-DZJ-KJ-XX Pobieranie probek do badan kontroli jakosci krwi i jej sktadnikdw). W wyjatko-
wych przypadkach, kiedy dodatkowa preparatyka przeprowadzana jest w pozaregulaminowych
godzinach pracy, prébki moga by¢ pobrane przez pracownikéw Dziatu Preparatyki i przekazane
do oznaczenia w trybie natychmiastowym.

7. Oznakowanie przemywanego komoérkowego sktadnika krwi, termin waznosci i warunki przechowy-
wania, sg zgodne ze specyfikacjami:

71. SP-DP-SK-XX Przemywany Koncentrat Krwinek Czerwonych

7.2. SP-DP-SK-XX Przemywany Ubogoleukocytarny Koncentrat Krwinek Ptytkowych

8. Otrzymany przemywany komérkowy sktadnik krwi przekazac¢ do ekspedycji, celem wydania
do podmiotéw leczniczych, zgodnie z SOP-DP-PR-XX Przekazanie sktadnikow krwi do Dziatu
Ekspedycji

IV. Wykaz zatacznikow:

1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

2. Protokét otrzymywania przemywanego KKCz/UKKP

V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Aneks 7.7.

Data Podpis osoby odpowiedzialnej

Lp. (DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona 1z
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Protokot otrzymywania Przemywanego Koncentratu Krwinek Czerwonych
/Ubogoleukocytarnego Koncentratu Krwinek Ptytkowych

Numer Rodzaj skt. Data Kod ISBT 128 Objetosc/ Data Podpis Podpis
donacji/ krwi prep. PKKCz/PUKKP rodzaj igodzina osoby osoby
Data (np. UKKCz, roztworu waznosci wykonuja- nadzoruja-
donacji UKKP-inakt, PKKCz/ PKKCz/ cej cej

ZI.UKKP, PUKKP PUKKP

UKKP-Af.)

Kod ISBT

128




Aneksy 271

Aneks 7.8.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 4

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DP-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Przygotowanie napromieniowanego ubogoleukocytarnego

koncentratu krwinek czerwonych (NUKKCz)
do transfuzji doptodowej

SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
Zmiany: [
N
i
()
C
Dystrybucja: Oryginat: DZJ <5
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z 4

- = =

. Cel: Opisanie czynnosci wykonywanych podczas przygotowywania napromieniowanego ubo-

. Definicje: Zatagcznik XX do Ksiegi Jakosci
L.
. Przygotowanie pojemnika do pobrania krwi petnej o objetosci <450 ml w przypadku pobierania

11
1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2. Preparatyka krwi petnej pobranej od matki w celu przygotowania NUKKCz:
. Po otrzymaniu krwi petnej z Dziatu Pobierania, w dokumentacji UKKP i UKKCz do transfuzji dopto-

2.2.
2.3.

2.4.

2.5.
26.

27
2.8.

goleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych (UKKCz) do transfuzji doptodowej z krwi matki,
traktowanego jako UKKCz do autotransfuzji oraz napromieniowanego ubogoleukocytarnego
koncentratu krwinek czerwonych (UKKCz) do transfuzji doptodowej z krwi dawcy allogenicznego

Tryb postepowania:

krwi od matki.

Pobrac z Dziatu Pobierania zestaw pojemnikéw do pobierania krwi petnej z CPD.

Na opakowaniu z antykoagulantem sprawdzi¢ jaka jest jego objetos¢ (objetos¢ do pobrania
450 ml £ 10% krwi petnej).

Obliczy¢ (wg wzoru) jaka objetos¢ antykoagulantu (CPD) nalezy pozostawi¢ w pojemniku. Obje-
tos¢ ta zalezy od planowanej objetosci pobranej krwi petnej wynikajgcej z zamdéwionej objetosci
KKCz do transfuzji doptodowej oraz strat wynikajacych z procesu usuwania leukocytéw z krwi
petnej i procedury przemywania:

obj.antykoagulantu (ml) X obj.pobranej krwi petnej (ml)
450 ml

np. jezeli w pojemniku sg to 63 ml, a pobrane ma by¢ 150 ml krwi petnej to:
63 ml antykoagulantu — 450 ml krwi petnej

pozadana objeto$¢ (ml) =

63 ml x 150 ml

l —
x (mD) 450 ml
x ml atykoagulantu — 150 ml krwi petnej

x =21 ml antykoagulantu

Do pojemnika satelitarnego odlac takg objetos¢ antykoagulantu, aby w macierzystym pojemniku
przeznaczonym do pobrania krwi petnej pozostata wyliczona objetos¢ (np.: 21 ml).

Wykona¢ trzy zgrzewy (przy pomocy zgrzewarki dielektrycznej) na drenie pojemnika satelitar-
nego z odlanym antykoagulantem i odtgczy¢ go. Pojemnik z niepotrzebnym antykoagulantem
wyrzuci¢ do pojemnika na odpady medyczne.

Zestaw pojemnikéw do pobierania (z odpowiednig objetoscig antykoagulantu) przekaza¢ do
Dziatu Pobierania w celu pobrania krwi petnej.

dowej zapisac dane: date, numer donacji, imie i nazwisko pacjenta, PESEL.

Preparat zwazy¢ i wynik zapisa¢ w dokumentacji UKKP i UKKCz do transfuzji doptodowej.

Z zestawu pojemnikéw usungé niepotrzebne pojemniki transferowe przy uzyciu zgrzewarki
dielektrycznej wykonujac trzy zgrzewy na kazdym drenie i rozdzieli¢ na sSrodkowym zgrzewie.
Pojemnik z pobrana krwig petng potgczyc¢ z laboratoryjnym filtrem antyleukocytarnym przy pomocy
zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw (SOP-IN — Instrukcja obstugi zgrzewarki do sterylnego
tgczenia drendw).

Zwolni¢ zaciski pomiedzy pojemnikami a filtrem i wykona¢ proces filtracji zgodnie z SOP-DP-
-PR-XX Otrzymywanie Ubogoleukocytarnego Koncentratu Krwinek Czerwonych.

Po filtracji, przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw, potaczy¢ pojemnik zawiera-
jacy UKPK z pojemnikiem transferowym a 300 ml.

Zréwnowazony pojemnik umiesci¢ w tulei wirowniczej.

Wirowadé w wiréwce stosujac program XX zgodnie z SOP-IN Instrukcja obstugi wiréwki do wiro-
wania krwi i jej sktadnikow.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z4
2.9. Odwirowany pojemnik umiesci¢ w prasie mechanicznej, zwolni¢ plastikowe zaciski, udroznié¢

210.

21.

212.

213.

214.

215.

216.

217.

218.

219.

2191

2.19.2. Obliczyé, ile ml albuminy nalezy doda¢, aby otrzymac preparat o hematokrycie 0,85. Postuzyc¢

2.20.

2.21.
2.22.
2.23.

2.24.

2.25.

2.26.

zgrzew wykonany zgrzewarka do sterylnego tgczenia drenéw. Cate osocze przecisngé do
pustego pojemnika. Zamkna¢ kleszczykami hemostatycznymi dren pojemnika z UKKCz.
W komorze z laminarnym przeptywem powietrza, z butelki 5% albuminy zdjac¢ kapsel, przetrzed
korek butelki wacikiem nasaczonym 70% spirytusem, butelke z 5% albuming opali¢ w ptomieniu
palnika. Wktuc sie plastikowg igta pojemnika transferowego do butelki i przelaé catg zawartosé
do pojemnika.
Za pomoca zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendéw potgczy¢ UKKCz z pojemnikiem z albu-
ming i doda¢ réwnowazng objetos¢ 5% albuminy do UKKCz.
Przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw potaczy¢ pojemnik zawierajacy UKKCz
z pojemnikiem transferowym a 300 ml lub wykorzysta¢ drugi pojemnik z zestawu dwéch pojem-
nikéw odtgczonych w pkt. 2.3.
Nie udraznia¢ miejsca potgczenia. Na drenie tgczacym oba pojemniki zatozy¢ 2 zaciski plastikowe.
Pojemniki umiescic¢ w tulei wirowniczej i zréwnowazy¢ na wadze technicznej jak w pkt. 2.7.
Wirowad w wiréwce stosujgc program XX zgodnie z SOP-IN.
Odwirowany pojemnik umiesci¢ w prasie mechanicznej, zwolni¢ plastikowe zaciski, udroznic
zgrzew wykonany zgrzewarka do sterylnego tgczenia drendéw. Cate osocze przecisngc¢ do
pustego pojemnika. Zamkna¢ peanem dren pojemnika z UKKCz.
Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej wykonac trzy zgrzewy pomiedzy pojemnikiem UKKCz,
a pojemnikiem z przecisnietym nadsgczem.
Pojemnik z nadsaczem wyrzuci¢ do worka na odpady medyczne.
Uwaga: Preparat UKKCz do transfuzji doptodowej powinien miec hematokryt o wartosci
0,70-0,85 lub zgodny ze zleceniem otrzymanym od lekarza.
Obliczy¢ zgodnie z ponizszymi wzorami, jaka objetos¢ 5% albuminy nalezy doda¢ do UKKCz,
aby uzyskac zgdany hematokryt.
Obliczy¢, jakag objeto$¢ powinien miec preparat z hematokrytem 0,85. Postuzy¢ sie nastepuja-
cym wzorem:
hematokryt X objetos¢ (ml)

0,85
Przyktad: Preparat o objeto$ci 50 ml ma hematokryt 1,0. Do jakiej objetosci nalezy go rozcien-
czy¢, aby wynosit 0,85.
Rozwiazanie: Catkowita zawartos¢ hematokrytu: 1,0 x 50 ml = 50 ml
Objetosé, do jakiej nalezy rozcienczy¢ preparat wynosi: 50 ml: 0,85 = 58,8 ml.

pozadana objeto$¢ (ml) =

sie nastepujgcym wzorem:

Objetosc albuminy (ml) = pozqdana objetosc preparatu — faktyczna objetosc preparatu
Przy pomocy zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw potgczy¢ pojemnik z preparatem
z pojemnikiem z albumina.

Dodac obliczong objeto$¢ albuminy korzystajac z wagi elektronicznej.

Zrolowa¢ dwukrotnie dren pojemnika z UKKCz w celu wydzielenia prébki do badan.
Ponownie pobra¢ prébke do badan i wykonaé morfologie w celu sprawdzenia warto$ci hema-
tokrytu w preparacie.

Wykonac z prébki badanie morfologii w w celu sprawdzenia wartosci hematokrytu w UKKCz. War-
tos¢ hematokrytu zapisujemy w dokumentagji (ksigzka/system teleinformatyczny) UKKP i UKKCz
do transfuzji doptodowe.

Na pojemnik naklei¢ specjalng promienioczuty etykiete. Preparat napromieniowad zgodnie
z SOP-DP-PR-XX Otrzymywanie napromieniowanych sktadnikow krwi.

Preparat oznakowac etykieta, zgodnie ze Specyfikacjg NUKKCz do transfuzji doptodowe;j.

Aneks 7.8.
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Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona4z4

2.27.

2.28.

31

3.2.

3.3.
3.4.

3.5.

3.6.

37

Zrolowa¢ dwukrotnie dren, starannie mieszajac zawartos¢ pojemnika. Wydzieli¢ 2 prébki pilo-
tujgce o dtugosci ok. 10 cm: w celu wykonania préby zgodnosci z surowicg matki. Dren prze-
kazac do Pracowni Konsultacyjnej.
Przekaza¢ NUKKCz do ekspedyciji.

. Preparatyka NUKKCz z krwi allogenicznej

Odebrac¢ z Dziatu Ekspedycji UKKCz o fenotypie erytrocytow wskazanym przez Dziat Immu-
nologii Transfuzjologicznej, przechowywanego uprzednio nie dtuzej niz przez 5 dni lub KKCz
przechowywany nie dtuzej niz 48 godz. od donacji.

Pojemnik z wybranym KKCz potgczy¢ z laboratoryjnym filtrem antyleukocytarnym przy pomocy
zgrzewarki do sterylnego tgczenia drenéw (SOP-IN).

Usunac leukocyty metoda filtracji (zgodnie z SOP-DP-PR-XX).

Przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw potaczy¢ pojemnik zawierajagcy UKKCz
z pojemnikiem transferowym, oznakowanym numerem donacji sktadnika macierzystego. Do
pustego pojemnika przelac takg objetos¢ UKKCz, ktéra odpowiada 110-115% zamawianej obje-
tosci sktadnika.

Potaczy¢ go z pojemnikiem transferowym. Nie udraznia¢ miejsca potgczenia. Na drenie tgcza-
cym oba pojemniki zatozy¢ 2 zaciski plastikowe.

Pojemnik ze sktadnikiem przeznaczonym do transfuzji doptodowej wirowaé w wiréwce ... sto-
sujgc program nr XX zgodnie z SOP-IN.

Pojemnik z odwirowanym UKKCz umiesci¢ w prasie do odciggania osocza. Do pustego pojem-
nika przecisna¢ nadsacz.

. Postepowac zgodnie z pkt 2.17 do 2.28.

. Wykaz zatacznikow:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
. Karta weryfikacji i aktualizacji

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneks 7.9.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DP-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Przygotowanie napromieniowanego ubogoleukocytarnego
koncentratu krwinek ptytkowych (NUKKP)
do transfuzji doptodowej z osocza bogatoptytkowego matki
lub z UKKP otrzymanego metodq aferezy od matki

SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:

o
~
9
X
()
c
<
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Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z3

11

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

17.

1.8.

1.9.

110.

M.

112.
113.

114.
115.
116.
117.

118.

119.
1.20.

1.21.

1.22.
1.23.

. Cel: Opisanie czynnosci wykonywanych podczas przygotowywania napromieniowanego ubo-

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

. Preparatyka krwi petnej pobranej od matki w celu przygotowania NUKKP:

goleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych (NUKKP) do transfuzji doptodowej z krwi matki,
traktowanego jako KKP do autotransfuzji

Tryb postepowania:

Po otrzymaniu krwi petnej z Dziatu Pobierania w Dokumentacji UKKP i UKKCz do transfuzji dopto-
dowej zapisac¢ dane: date, numer donacgji, imie i nazwisko pacjenta, PESEL.

Z krwi petnej uzyskac osocze bogatoptytkowe zgodnie z SOP-DP-PR-XX Rozdziat krwi petnej na
sktadniki. Otrzymang krew petng wirowad, aby rozdzieli¢ na 2 frakcje: KKCz i osocze bogato-
ptytkowe — program XX: wiréwka ........

Uzywajac prasy mechanicznej, przecisngé otrzymane osocze bogatoptytkowe do pustego
pojemnika z zestawu poczwérnego do pobierania krwi.

Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej, oddzieli¢ pojemnik z osoczem bogatoptytkowym od pojem-
nika zawierajgcego KKCz, ktéry przekazac do Dziatu Dawcow w celu wykonania przetoczenia
u matki/dawczyni.

Pojemnik z osoczem bogatoptytkowym potaczyc€ z filtrem do usuwania leukocytéw przy uzyciu
zgrzewarki do sterylnego taczenia drendéw. Z osocza bogatoptytkowego usungé leukocyty metoda
filtracji, postepujac zgodnie z SOP-DP-PR-XX Usuwanie leukocytow z KKP.

Za pomocy zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw potgczy¢ pojemnik z przefiltrowanym
osoczem bogatoptytkowym z pustym pojemnikiem transferowym a 300 ml. Dren taczacy oba
pojemniki zamknac¢ zaciskiem plastikowym.

Potgczone pojemniki wirowac¢ w wirdwce stosujgc program XX.

Pojemnik z odwirowanym UKKP umiesci¢ w prasie mechaniczneji przecisng¢ otrzymane osocze
ubogokomoérkowe do pustego pojemnika. Nad osadem krwinek ptytkowych pozostawi¢ ok. 50 ml
osocza.

Na drenie tgczacym pojemniki umiesci¢ za pomoca zgrzewarki dielektrycznej 3 zgrzewy i roz-
dzieli¢ pojemniki.

Pojemnik z osadem krwinek ptytkowych pozostawi¢ w spoczynku w temperaturze 20-24°C na
20-30 min.

Pojemnik zawierajgcy UKKP umiesci¢ w temperaturze 20-24° C na wytrzasarce.

Pozostawi¢ UKKP do nastepnego dnia.

W celu catkowitego usuniecia osocza matki, przed wydaniem sktadnika, za pomocg zgrzewarki
do sterylnego taczenia drenéw potaczy¢ pojemnik z UKKP i pojemnik z 0,9% NaCl 100 ml. Dodac¢
ok. 50 ml 0,9% roztworu NaCl.

Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej oddzieli¢ pojemnik z mieszaning UKKP i NaCl.
Mieszanine UKKP i NaCl odwirowac w wiréwc e stosujgc program XX.

Pojemnik z pozostatym NaCl wyrzuci¢ do worka na odpady medyczne.

Odwirowany pojemnik umiesci¢ w prasie mechanicznej w komorze z laminarnym przeptywem
powietrza. Przecisnag¢ do pojemnika transferowego caty nadsacz.

Umiescic na drenie tgczacym pojemnik z osadem krwinek ptytkowych i pojemnikiem z nadsgczem
3 zgrzewy. Rozdzieli¢ pojemnik.

Pojemnik z nadsaczem wyrzuci¢ do worka na odpady medyczne.

Do osadu krwinek ptytkowych dodac 10-20 ml 5% albuminy (w zaleznos$ci od zamdwionej objeto-
Sci preparatu).

Pojemnik z osadem krwinek ptytkowych zawieszonych w albuminie pozostawi¢ w spoczynku
w temperaturze 20-24° C na ok. 10 min.

Pojemnik zawierajacy UKKP umiesci¢ w temperaturze 20-24°C na wytrzgsarce.

Po uzyskaniu jednolitej zawiesiny krwinek ptytkowych, naklei¢ na pojemnik specjalna promienio-
czutg etykietke.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z3

1.24. Napromieniowac sktadnik zgodnie z SOP-DP-PR-XX Otrzymywanie napromieniowywanych
sktadnikow krwi.
1.25. Wykonac prébke pilotujgca do kontroli jakosci.
1.26. Oznaczy¢ sktadnik zgodnie ze Specyfikacjg SP-DP-SK-XX.
2. Preparatyka UKKP otrzymanego metoda aferezy od matki w celu przygotowania NUKKP do
transfuzji doptodowe;j.
2.1. Z UKKP-Af wykonac prébke pilotujgca w celu oznaczenia liczby krwinek ptytkowych w catym
sktadniku.
2.2. Po uzyskaniu wynikéw obliczy¢ jaka objetosci sktadnika nalezy odla¢, aby uzyskac zgdana przez
lekarza liczbe krwinek ptytkowych w sktadniku do przetoczenia z nadmiarem ok. 10-15% krwinek wg
wzoru:

pozadana liczba ptytek x 1,15 X obj. sktadnika (ml)

s bietosé (ml) =
pozadana objetos¢ (ml) catkowita liczba ptytek

np. jezeli w sktadniku o objetos$ci 200 ml jest 3 x 10" ptytek a przetoczone ma by¢ 0,5 x 10™:

0,5x 101 x 1,15 x 200 ml
3 x101t

x (ml) =

X = 38 ml sktadnika

2.3. Za pomoca zgrzewarki do sterylnego taczenia drendéw potgczy¢ pojemnik z UKKP-Af. z pojem-
nikiem transferowym a 300 ml. Dren tgczgcy oba pojemniki zamkna¢ zaciskiem plastikowym.

2.4. Przelac obliczong objetos¢ sktadnika do pojemnika transferowego.

2.5. Za pomoca zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw potaczy¢ pojemnik z wydzielong porcjg
UKKP z pojemnikiem transferowym (300 ml). Dren tgczacy oba pojemniki zamkna¢ zaciskiem
plastikowym

2.6. Postepowac zgodnie z pkt. 1.7 do 1.26.

IV. Wykaz zatacznikéw:

1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)

V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

o
~
9
X
()
c
<

Lp. (DD—I\I/I) hT—?ERRR) Status procedury Podps o/s::r‘;:vi’::r‘::f el
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneks 7.10.

Aneksy

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DP-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytuk: Rozmrazanie koncentratu krwinek czerwonych (KKCz)
do uzytku klinicznego
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

>
=}
()
&
N i
3 Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z3

. Cel: opisanie sposobu postepowania podczas preparatyki w systemie manualnym zamrozonego

koncentratu krwinek czerwonych w celu uzyskania rozmrozonego KKCz

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

Il. Tryb postepowania:

1. Rozmrazanie KKCz

11. Po wyjeciu z kriostatu pojemnik wraz z ostong metalowg umiesci¢ w tazni wodnej o temp.
42°C. W czasie rozmrazania stale mieszac.

1.2. Jak tylko to mozliwe (po ok. 2-3 min), usung¢ ostone metalowa.

1.3. Rozmraza¢ do osiggniecia stanu ptynnego. Nie ogrzewac do wyzszej temperatury.

1.4. Pojemnik z rozmrozonym KKCz przenies¢ do komory z laminarnym przeptywem powietrza.

1.5. Zamkna¢ kleszczykami hemostatycznymi dren pustego pojemnika transferowego (600 ml). Zerwad
ostonke z otworu wylotowego pojemnika zawierajgcego rozmrozony KKCz i wbic igte plastikowa
pojemnika transferowego w otwér wylotowy pojemnika z KKCz.

1.6. Otworzy¢ kleszczyki hemostatyczne i przela¢ KKCz do pojemnika transferowego.

1.7. Zamkna¢ kleszczyki hemostatyczne. Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej umiesci¢ na drenie
pojemnika transferowego (w odlegtosci ok. 5 cm. od pojemnika) trzy zgrzewy. W miejscu trze-
ciego zgrzewu odtaczy<¢ zbedny fragment drenu wraz z opréznionym pojemnikiem kriogenicz-
nym, pozostawiajgc na drenie pojemnika z KKCz dwa zgrzewy.

1.8. Oprézniony pojemnik kriogeniczny wyrzuci¢ do worka na odpady medyczne.

Uwaga: Jezeli KKCz pochodzqcy z tej samej donacji zostat zamrozony w kilku pojemnikach
kriogenicznych, zawartosc wszystkich pojemnikow kriogenicznych po rozmrozeniu przelac do
jednego pojemnika transferowego.

2. Deglicerolizacja i przemywanie KKCz

2. Pojemnik z rozmrozonym KKCz potaczy¢ za pomoca zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw
z pojemnikiem transferowym (300 ml). Zatozy¢ zaciski plastikowe, nie udroznia¢ zgrzewu.

2.2. Umiesci¢ w tulei wirowniczej wiréwki.

2.3. Odwirowad w wiréwce ................. stosujgc program ................. (SOP-IN Instrukcja obstugi wirdwki).

2.4. Pojemnik z KKCz umiescic¢ w prasie ekstrakcyjnej. Przecisng¢ caty supernatant do pojemnika trans-
ferowego. Nalezy uznad, ze supernatant zostat usuniety, gdy w drenie wychodzacym z pojemnika
zawierajgcego rozmrozony KKCz pojawi sie nieprzejrzysta zawartosc (nieuszkodzone erytrocyty).

2.5. Zamkna¢ dren kleszczykami hemostatycznymi. Wykonac zgrzew za pomoca zgrzewarki dielek-
trycznej pozostawiajac jak najdtuzszy dren przy pojemniku z KKCz.

2.6. Odtaczy¢ pojemnik zawierajacy supernatant, wyrzuci¢ do worka na odpady medyczne.

2.7. Dren pojemnika zawierajacego 3,5% roztwér NaCl zamkna¢ kleszczykami hemostatycznymi.

2.8. Za pomoca zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw potgczyé pojemnik z KKCz z pojemnikiem
z 3,5% roztworem NacCl.

2.9. Sprawdzi¢ szczelnos$¢ utworzonego potaczenia.

210. Otworzy¢ kleszczyki hemostatyczne. Pojemnik z KKCz dopetni¢ 3,5% roztworem NaCl.

2. Zamknac kleszczykami hemostatycznymi dren pojemnika z KKCz (w odlegtosci ok. 5 cm od
pojemnika).

212. Doktadnie wymieszac zawarto$¢ pojemnika.

2.13. Przy pomocy zgrzewarki dielektrycznej umiesci¢ na drenie pojemnika z KKCz trzy zgrzewy (w odle-
gtosci ok. 10-15 cm od wlotu drenu). Zdjg¢ kleszczyki. W miejscu trzeciego zgrzewu rozdzieli¢
dren, pozostawiajgc na odcinku prowadzgacym do pojemnika dwa zgrzewy. Pojemnik po 3,5%
roztworze NaCl wyrzuci¢ do worka na odpady medyczne.

214. Za pomocg zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw potgczy¢ pojemnik z KKCz z pojemni-
kiem transferowym (300 ml).

215. Pojemnik z rozmrozonym KKCz umiesci¢ w tulei wirowniczej.

2.16. Odwirowad w wiréwce ................. stosujgc program ................. (SOP-IN).

2.17. Pojemnik z odwirowanym KKCz umiesci¢ w prasie ekstrakcyjnej. Zamkna¢ kleszczykami. Udroz-

ni¢ zgrzew.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z3

218.
219.
2.20.

2.21.
2.22.
2.23.
2.24.

3. Wykonanie prébek pilotujacych
. Za pomoca rolera wprowadzi¢ zawarto$¢ drenu do pojemnika. Dren wypetni¢ sktadnikiem

Otworzy¢ kleszczyki. Przecisngé caty supernatant do pojemnika transferowego.

Zamknac kleszczyki na drenie.

Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej wykonaé zgrzew na drenie (w odlegtosci ok 15 cm od wlotu
drenu do pojemnika). Odtgczy¢ pojemnik zawierajacy poptuczyny,

Pojemnik wyrzuci¢ do worka na odpady medyczne.

Dren pojemnika zawierajgcego 0,9% roztwér NaCl zbuforowany do pH 7,0 zamkna¢ kleszczykami.
Postepujac wg. p. 2.8 do 2.21, przemywac KKCz 0,9% roztworem NacCl.

Procedure przemywania 0,9% NaCl powtdérzy¢, co najmniej dwukrotnie (do momentu, az super-
natant przybierze zabarwienie stomkowe).

Uwaga 1: Wskazane jest po kazdym cyklu przemywania przeniesienie KKCz do nowego pojem-
nika transferowego (600 ml) przed dodaniem roztworu NaCl.

Uwaga 2: Jesli przewiduje sie, ze z powodu dtugotrwatego transportu KKCz nie zostanie prze-
toczony w ciggu 5 godz. od zakoriczenia przemywania, po zakoriczeniu ptukania 0,9% NaCl,
postepujgc wg. p. 2.8 do 2.13 podtqczyc¢ pojemnik zawierajgcy 0,8% NaCl + 0,2% glukoze
i dodac tyle ptynu, aby koricowa objetosc preparatu wynosita 185 ml.

dopiero po doktadnym wymieszaniu zawartosci pojemnika. Czynnos¢ te wykonac dwukrotnie.

3.2. Umieszczajac na drenie po 2 zgrzewy, wyodrebnic¢ z niego 3 odcinki stanowigce prébki pilotu-
jace oraz prébke do kontroli jakosci.
4. Oznakowac sktadnik zgodnie z specyfikacja rozmrozonego KKCz.
5. Przekazac sktadnik do Dziatu Ekspedycji.
IV. Wykaz zatgcznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
Lp. (DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneks 7.11.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DP-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Rozmrazanie mrozonego ubogoleukocytarnego koncentratu
krwinek ptytkowych (MUKKP)

SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej

liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:

Aneks 711.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z3

. Cel: Celem procedury jest opisanie sposobu i czynnosci wykonywanych podczas rozmrazania

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
. Tryb postepowania:
. Wyjac z zamrazarki (-80°C) pojemnik z MUKKP, a z zamrazarki (—25°C) pojemnik z odpowia-

. Jesli nie ma osocza autologicznego, zaméwi¢ w ekspedycji FFP po karencji lub po inaktywacji

. Pojemniki z FFP oraz pojemnik z MUKKP umiesci¢ w taZni do rozmrazania osocza o temp. +37°C

. Przygotowanie roztworu do przemycia ptytek:
. w komorze z laminarnym przeptywem powietrza dren pojemnika zawierajgcego 100 ml 0,9% NaCl

4.2.
43.
4.4.
4.5.
. Przygotowanie rozmrozonego UKKP do wirowania:
51
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
57
5.8.

5.9.

6. Wirowanie UKKP:
. Pojemnik z UKKP potaczy¢ z pojemnikiem transferowym (300 ml) za pomoca zgrzewarki do

6.2.
6.3.
. Resuspendowanie UKKP:
71.
7.2.

ubogoleukocytarnego mrozonego koncentratu krwinek ptytkowych (MUKKP) w celu wydania go do
uzytku klinicznego.

dajacym mu osoczem autologicznym.

identyczne z grupa krwi biorcy, zgodnie z zamdéwieniem na wykonanie rozmrazanego UKKP prze-
kazanym z ekspedycji.

w celu rozmrozenia (SOP Rozmrazanie osocza). Nie przekracza¢ temp. 20°C w rozmrazanych
sktadnikach.

zamkng(¢ kleszczykami hemostatycznymi (w odlegtosci ok. 2 cm od korica). Koricowy fragment
drenu przetrzec¢ wacikiem nasgczonym 70% spirytusem.

strzykawka z igtg pobraé z amputki 2,5 ml roztworu witaminy C (Vitaminum C 0,5).

wktuc igte strzykawki w zdezynfekowany odcinek drenu pojemnika z 0,9% NaCl. Otworzy¢
kleszczyki i dodaé witamine C do 0,9% NaCl. Zamkna¢ kleszczykami hemostatycznymi.

igte wyrzuci¢ do pojemnika na zuzyte igty, a strzykawke do worka/pojemnika na odpady
medyczne.

uzywajac zgrzewarki dielektrycznej wykonac 1zgrzew na drenie pojemnika z 0,9% NaCl (pomie-
dzy pojemnikiem a kleszczykami hemostatycznymi).

Dren pojemnika z rozmrozonym UKKP zamkna¢ kleszczykami (w odlegtosci ok. 3 cm od konca).
Dren pojemnika z 0,9% NaCl z witaming C zamkna¢ kleszczykami.

Za pomoca zgrzewarki do sterylnego taczenia drendéw potaczy¢ pojemnik z UKKP z pojemnikiem
z mieszaning NaCl i witaminy C.

Na dowolnym odcinku drenu tgczacego oba pojemniki zatozy¢ zacisk rolkowy. Zamkng¢ zacisk
rolkowy. Otworzy¢ wszystkie kleszczyki.

Pojemnik z UKKP umiesci¢ na wytrzasarce horyzontalnej, pracujacej z predkoscig 100 cykli/min.
Pojemnik z mieszaning NaCl i witaminy C zawiesi¢ na stojaku.

Otworzy¢ zacisk rolkowy. Wypetni¢ dren mieszaning do przemywania. Przymkna¢ nieco zacisk
rolkowy i uregulowacé predkos¢ przeptywu mieszaniny, tak aby proces jej dodawania trwat ok. 15
min.

Po dodaniu mieszaniny NaCl i witaminy C, zamkna¢ zacisk rolkowy.

Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej wykonac 3 zgrzewy na drenie pojemnika z UKKP (jak naj-
dalej od pojemnika).

W miejscu trzeciego zgrzewu oderwac zbedny dren z opréznionym pojemnikiem. Zbedne ele-
menty wyrzuci¢ do worka/pojemnika na odpady medyczne.

sterylnego tgczenia drendéw. Nie udroznia¢ drenu.
Pojemniki umiescic¢ w tulei wirowniczej.
Wirowaé w wiréwce ..........c....... stosujgc program (SOP-IN Instrukcja obstugi wiréwki).

Odwirowany pojemnik umiesci¢ w prasie ekstrakcyjnej. Zamkna¢ dren kleszczykami.
Otworzy¢ powoli kleszczyki. Poczekaé, az caty supernatant sptynie do pojemnika transferowego
i w momencie, gdy osad zacznie podnosi¢ sie z dna pojemnika, zamkng¢ kleszczykami dren.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z3

.

7.3.
7.4.
7.5.
76.

77.

7.8.
7.9.

710.

. Oznakowac pojemnik zgodnie ze Specyfikacjg Rozmrozony UKKP.
. Natychmiast przekazac sktadnik do wydania do ekspedycji.

. Wykaz zatacznikow:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)

Za pomocy zgrzewarki dielektrycznej wykonadé 3 zgrzewy w odlegtosci ok. 20 cm od pojem-
nika z osadem. Odtgczy¢ pojemnik z supernatantem i wyrzuci¢ pojemnik do worka/pojemnika

na odpady medyczne.

Zamknac kleszczykami dren pojemnika z osadem ptytek.

Za pomoca zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw potaczy¢ pojemnik z rozmrozonym oso-
czem z pojemnikiem z osadem ptytek.

Otworzy¢ kleszczyki i dola¢ do osadu ptytek ok. 20 ml osocza. Zamknac kleszczyki. Na dren

tgczacy oba pojemniki zatozy¢ zacisk plastikowy i zamknac¢ go. Zdja¢ kleszczyki.

Potgczone pojemniki pozostawi¢ w spoczynku na 10 min, po czym umiesci¢ na wytrzgsarce hory-
zontalnej pracujacej z predkoscig 50 cykli/min. Resuspendowac osad przez 15 min. Zwiekszy¢
szybkos¢ wytrzasarki do 100 cykli/min.

Uwaga: Jesli podczas resuspendowania osadu dojdzie do agregacji krwinek ptytkowych
(drobny osad, przypominajqgcy kasze, ktory nie daje sie rozbic), to sktadnik przekazac do znisz-
czenia i przystgpic do rozmrazania innego KKP zgodnego z zamowieniem. Zgtosic zdarzenie

niepozqgdane.

Po otrzymaniu jednolitej zawiesiny krwinek ptytkowych, zdjgé zacisk z drenu tgczgcego oba pojem-
niki i dola¢ reszte osocza.

Lekko uciskajgc pojemnik z UKKP, przecisng¢ z niego powietrze do pojemnika po osoczu. Dren

tgczacy oba pojemniki zamkna¢ kleszczykami.

Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej umiesci¢ na drenie pojemnika z KKP (w odlegtosci ok. 12-15

cm od pojemnika) 3 zgrzewy. W miejscu ostatniego zgrzewu oderwac zbedny dren z oprdznio-
nym pojemnikiem, pozostawiajac na drenie pojemnika z UKKP 2 zgrzewy. Zbedne elementy
wyrzuci¢ do worka na odpady medyczne.

Przygotowac i wydzieli¢ probke do badan kontroli jakosci w postaci drenu o dtugosci ok. ...cm.
(SOP Kontrola jakosci). Poinformowac DZJ (telefon/zlecenie) o rodzaju wykonywanej prepa-
ratyki celem pobrania prébki. W poza regulaminowych godzinach pracy, prébke moze pobraé

pracownik preparatyki i przekazac jg do oznaczenia w trybie natychmiastowym.

V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Lp. (DD—I\I/I) hT—?ERRR) Status procedury Podps o/s::r‘;:vi’::r‘::f el
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Aneks 711.




284
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Aneks 712.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 3
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DP-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut: Zamrazanie ubogoleukocytarnego koncentratu
krwinek czerwonych (UKKCz) do uzytku klinicznego
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
> Zmiany:
=}
()
&
,j
N Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z3

. Cel: opisanie postepowania podczas procedury manualnego przygotowania do zamrozenia

koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) przeznaczonego do dtugotrwatego przechowywania.

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

Il. Tryb postepowania:

Uwaga: Do mrozenia przeznaczyc KKCz uzyskany z krwi petnej pobranej do ptynow CPD lub
CPDA | przechowywany w temp. 2-6°C nie dtuzej niz 7 dni.
1. Przygotowanie KKCz do mrozenia

1.1. Pojemnik z KKCz potaczy¢ przy pomocy zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw z filtrem
do usuwania leukocytéw i wykonac zabieg filtracji zgodnie z SOP-DP-PR-XX Otrzymywanie
Ubogoleukocytarnego Koncentratu Krwinek Czerwonych.

1.2. Otrzymany UKKCz przy pomocy zgrzewarki do sterylnego tgczenia drenéw potaczy¢ z pojem-
nikiem transferowym (300 ml). Zatozy¢ na drenie zacisk plastikowy.

1.3. Odwirowac w wiréwce .................. stosujac program .................. (SOP-IN Instrukcja obstugi wirdwki).

1.4. Umiesci¢ odwirowany pojemnik w prasie ekstrakcyjnej ustawionej w komorze z laminarnym prze-
ptywem powietrza i zamknac jego dren kleszczykami hemostatycznymi (w odlegtosci ok. 3 cm
od konica).

1.5. Otworzy¢ zacisk i kleszczyki hemostatyczne. Caty supernatant przecisngé do pojemnika trans-
ferowego. Zamkna¢ kleszczykami hemostatycznymi dren w odlegtosci ok. 15 cm od pojemnika
z UKKCz.

1.6. Uzywajac zgrzewarki dielektrycznej, na drenie pomiedzy pojemnikiem z UKKCz a kleszczykami
hemostatycznymi umiescic¢ 3 zgrzewy (w odlegtosci ok. 10 cm od pojemnika).

1.7. Odtaczy¢ pojemnik z supernatantem, pozostawiajgc na drenie prowadzacym do pojemnika
z UKKCz 2 zgrzewy. Pojemnik z supernatantem wyrzuci¢ do worka/pojemnika na odpady
medyczne.

1.8. Zwazy¢ pojemnik z UKKCz na wadze elektronicznej.

1.9. Objetos¢ UKKCz obliczy¢ wg nastepujgcego wzoru:

Mz_ M1

VvV =
wt

gdzie:

V — objetos¢ preparatu (ml)

M, — masa pojemnika z preparatem (g)

M1 — masa pustego pojemnika (g)

C,, — ciezar wiasciwy preparatu (1,08 g/ml)

o
=
~
9
X
(0]
c
<

110. Obliczyd, jaka ilos¢ ptynu krioochronnego doda¢ do UKKCz (catkowita objetos¢ dodanego ptynu
krioochronnego powinna by¢ réwna objetosci zamrazanego UKKCz). Obliczy¢, jaka powinna by¢
koncowa waga pojemnika wraz z UKKCz i odpowiednig iloscig ptynu krioochronnego zgodnie

Z wzorem:

M,=(VxC,) +(VxC, ) +M,

witg
2. Dodawanie mieszaniny krioochronnej

2.1. Zatozyc¢ zacisk rolkowy na drenie pojemnika z UKKCz i zamknac go.

2.2. Potaczy¢ pojemnik z UKKCz z pojemnikiem z ptynem krioochronnym o niskim stezeniu glicerolu
za pomoca zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw.

2.3. Umiesci¢ pojemnik z UKKCz na wytrzgsarce horyzontalnej pracujgcej z predkoscig 150-200 cykli/
min. Pojemnik z ptynem krioochronnym zawiesi¢ na stojaku umieszczonym tuz obok wytrzasarki.

2.4. Udrozni¢ zgrzew. Otworzy¢ zacisk rolkowy. Wolno, kroplami doda¢ 50-70 ml ptynu krioochron-
nego. Predkos¢ przeptywu uregulowac tak, aby dodawanie ptynu trwato co najmniej 5 min.

2.5. Przerwac dodawanie ptynu krioochronnego na 2 min., lecz nadal miesza¢ krwinki.

2.6. Sprawdzic, jaka ilo$¢ ptynu krioochronnego nalezy jeszcze dodaé do UKKCz do uzyskania obli-
czonej wagi koricowej pojemnika (MK).
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z3

27

Umiesci¢ pojemnik z UKKCz na wadze elektronicznej. Szybko, kroplami dodac reszte ptynu,
sprawdzajac, czy osiggnieto wyliczong uprzednio wage koricowa. W czasie dodawania ptynu
zdejmowac z wagi pojemnik z UKKCz i mieszaé go recznie.

2.8. Przesuna¢ zacisk rolkowy jak najblizej pojemnika po ptynie krioochronnym i zamkna¢ go.
2.9. Potaczy¢ pojemnik z mieszaning UKKCz z ptynem krioochronnym z pojemnikiem kriogenicznym
za pomoca zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw.

2.10. Zamkna¢ dren kleszczykami hemostatycznymi, udroznic¢ zgrzew. Otworzy¢ kleszczyki. Przelac
objetos¢ preparatu odpowiednig do objetosci pojemnika.

2M. Zamknac dren pojemnika kriogenicznego za pomoca zgrzewarki dielektrycznej.

212. Jesli UKKCz bedzie przelewany do kilku pojemnikdw, postgpic¢ analogicznie jak w punkcie 2.9
do 2.11.

213. Oznakowacd pojemniki etykietami zgodnie ze Specyfikacjg UKKCz mrozony.

2.14. Umiescic pojemnik/pojemniki kriogeniczne w odpowiednich rozmiarem ostonie/ostonach meta-
lowych. Opisac ostony flamastrem wodoodpornym uwzgledniajgc co najmniej nastepujace dane:
numer donacji, grupa ABO i peten fenotyp Rh, objetos¢ preparatu (1jednostka lub 1/2 jednostki),
data zamrozenia.

215. Umiesci¢ pojemnik/pojemniki w ostonie w aparacie do kontrolowanego zamrazania. Wybrad
program ,Zamrazanie KKCz” i dalej postepowac wg SOP-IN Obstuga urzadzenia do zamrazania.

216. Po zakonczeniu procesu zamrazania pojemnik/pojemniki wraz z ostong metalowa umiesci¢
w odpowiedniej rozmiarem ramce kriostatu i zanurzy¢ w parach azotu.

2.17. Wprowadzi¢ dane do systemu teleinformatycznego ..............

2.18. Odnotowac miejsce przechowywania preparatu w Katalogu kriostatow.

IV. Wykaz zatgcznikéw:

1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Data Podpis osoby odpowiedzialnej

Lp. (DD-MM-RRRR) Status procedury /upr):;!wnionej l
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneks 7.13.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DP-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Zamrazanie ubogoleukocytarnego koncentratu
krwinek ptytkowych (UKKP)

SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej

liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z3

. Cel: Celem procedury jest opisanie wszystkich czynnosci wykonywanych podczas procedury

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
L.

. Przygotowanie sktadnika do zamrazania.
11
1.2.

1.3.
1.4.
1.5.

. Na pojemnik transferowy naklei¢ etykiete z numerem donacji UKKP i umiesci¢ na wadze elek-

21

2.2
23.

2.4.
2.5.
26.
27.
. Przygotowanie mieszaniny krioochronnej.
31
3.2.
33.
. Dodawanie mieszaniny krioochronnej
41.
4.2,

43.

4.4.
45.

46.

zamrazania uboleukocytarnego KKP zlewanego lub z aferezy, ktéry po rozmrozeniu bedzie prze-
znaczony do uzytku klinicznego.

Tryb postepowania:
Uwaga: Do zamrazania mozna przeznaczyc zlewany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek
ptytkowych (ZI.UKKP) lub ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy (UKKP-Af)

Ustali¢ liczbe krwinek ptytkowych w UKKP (SOP-DZJ-PR-XX Kontrola jakosci krwi i jej sktadnikow).
Za pomoca zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw (SOP-IN Instrukcja obstugi zgrzewarki do
sterylnego tqczenia drendw) potaczy¢ pojemnik z UKKP z pojemnikiem transferowym (300 ml).
Zatozyc zaciski plastikowe, nie udraznia¢ drenu.

Pojemnik z UKKP umiescic¢ w tulei wirowniczej.

Odwirowac w wiréwce ............ stosujgc program (SOP-IN Instrukcja obstugi wirowki).
Odwirowany pojemnik umiesci¢ w prasie ekstrakcyjnej zamknac jego dren kleszczykami hemo-
statycznymi (w odlegtosci ok. 3 cm od konca).

tronicznej. Udrozni¢ zgrzew, otworzy¢ kleszczyki i regulujac nimi przeptyw ptynu, przelac¢ do
pustego pojemnika 75 g osocza. Zamkng¢ kleszczykami dren.

Dren pomiedzy pojemnikami zamkna¢ 3 zgrzewami za pomoca zgrzewarki dielektrycznej
(SOP-IN Instrukcja obstugi zgrzewarek dielektrycznych).

Pojemnik zawierajgcy 75 g osocza pozostawi¢ w temp. pokojowej.

Do pojemnika z UKKP znajdujacego sie w prasie ekstrakcyjnej dotaczyc za pomoca zgrzewarki
do sterylnego taczenia drenéw pojemnik transferowy a 300 ml.

Zamknac dren kleszczykami hemostatycznymi, udrozni¢ zgrzew.

Przecisng¢ osocze do pojemnika transferowego, pozostawiajgc nad osadem krwinek ptytkowych
ok. 20 ml osocza. Zamkna¢ kleszczykami dren. Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej zamknad
dren wykonujac 3 zgrzewy.

Oznakowac pojemnik zawierajgcy odciggniete osocze w celu pozostawienia go do wykorzysta-
nia podczas procedury rozmrazania UKKP. Roztgczy¢ pojemniki.

Umiesci¢ pojemnik z osoczem w zamrazarce o temp. <-25°C.

Dren pojemnika zawierajgcego 75 g osocza zamknac¢ kleszczykami, potgczy¢ ze strzykawka
z DMSO za pomoca zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw.

Pojemnik potozy¢ na wytrzasarce. Udroznic¢ zgrzew, otworzy¢ kleszczyki i wolno dodaé¢ 5 ml
DMSO. Zamkna¢ kleszczyki. Doktadnie wymieszac zawartosc.

Pomiedzy kleszczykami a pojemnikiem zawierajgcym mieszanine osocza z DMSO wykonac za
pomoca zgrzewarki dielektrycznej 3 zgrzewy. Usunac kleszczyki. Zbedny fragment drenu ode-
rwac i wyrzucié, pozostawiajac 2 zgrzewy na drenie prowadzacym do pojemnika.

Zamkna¢ kleszczykami dren pojemnika z UKKP oraz dren pojemnika z mieszaning krioochronna.
Za pomoca zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendéw potgczy¢ obydwa pojemniki. Sprawdzic¢
szczelnos¢ utworzonego potaczenia.

Potaczone pojemniki pozostawi¢ w spoczynku na 10 min, po czym umiesci¢ na wytrzgsarce
horyzontalnej pracujgcej z predkosciag 50 cykli/min.

Resuspendowac osad przez 15 min. Zwiekszy¢ szybkos¢ wytrzgsarki do 100 cykli/min.

Po otrzymaniu jednolitej zawiesiny krwinek ptytkowych zatozy¢ na drenie tgczagcym oba pojem-
niki zacisk rolkowy. Zamknac zacisk rolkowy i zdja¢ kleszczyki.

Pojemnik zawierajgcy mieszanine osocza z DMSO zawiesic¢ na stojaku.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z3
Zatacznik: X Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
4.7. Otworzy¢ nieznacznie zacisk rolkowy i wolno dodawaé mieszanine do pojemnika z UKKP. Doda-

4.8.

4.9.

. Oznakowac pojemnik zgodnie ze Specyfikacjg mrozony ubogoleukocytarny koncentrat krwinek

. Pojemnik z UKKP ztozy¢ tak, aby dren znalazt sie w zagieciu pojemnika. Zabezpieczy¢ pojemnik

wanie mieszaniny powinno trwac 15-20 min. W tym czasie pojemnik z UKKP powinien znajdo-
wac sie na wytrzasarce horyzontalnej pracujacej z predkoscig 100 cykli/min.

Po dodaniu catej mieszaniny, zdjg¢ oba pojemniki. Usuna¢ powietrze z pojemnika zawieraja-
cego UKKP, przeciskajac je do pojemnika po mieszaninie. Zamkna¢ zacisk rolkowy.

Uzywajgc zgrzewarki dielektrycznej wykonac 3 zgrzewy na drenie pojemnika z UKKP (w odle-
gtosci 12-15 cm od pojemnika). W miejscu ostatniego zgrzewu oderwac zbedny fragment drenu
wraz z opréznionym pojemnikiem. Zbedne elementy wyrzuci¢ do worka na odpady medyczne.

ptytkowych (MUKKP).

oktadkami ochronnymi.

7. Pojemnik z UKKP umiesci¢ w odpowiedniej szufladzie zamrazarki na —80°C.
IV. Wykaz zatacznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
L | (DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneksy
Aneks 714.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 3
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DP-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut:
Otrzymywanie krioprecypitatu metoda wirowania
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
> Zmiany:
)
()
&
~
S Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z3

I. Cel: Celem procedury jest przedstawienie jednolitego postepowania podczas otrzymywania krio-

precypitatu z osocza $wiezo mrozonego FFP po karencji lub po inaktywacji, metodg wirowania.

I. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

Il. Tryb postepowania:

1. Przekazac pojemniki z FFP po karencji/po inaktywacji z Dziatu Ekspedycji do Dziatu Preparatyki,
zardwno w systemie teleinformatycznym — po zeskanowaniu numeru donacji czytnikiem kodéw
kreskowych oraz fizycznie.

. Przyja¢ na stan Dziatu Preparatyki FFP przeznaczone do otrzymywania krioprecypitatu:

2. Sprawdzi¢ prawidtowe zakwalifikowanie FFP do procesu otrzymywania krioprecypitatu: karencja
osocza lub inaktywacja, data waznosci FFP, wyniki badan kwalifikacyjnych

2.2. Skontrolowac wizualnie przyjmowane FFP: szczelno$¢ pojemnika

2.3. Zeskanowac numer donacji przy uzyciu czytnika kodoéw kreskowych, w celu potwierdzenia przy-
jecia pojemnika na stan magazynowy Dziatu Preparatyki

3. Proces otrzymywania:

3.1. Umiesci¢ FFP w urzadzeniu chtodniczym, w temperaturze 2-6°C, w celu kontrolowanego roz-
mrazania. Pojemniki z FFP umiesci¢ w pozycji pionowej, w jednakowej odlegtosci od siebie, aby
proces kontrolowanego rozmrazania przebiegat jednolicie dla wszystkich pojemnikéw jedno-
czes$nie rozmrazanych.

3.2. Odnotowac godzine rozpoczecia rozmrazania w Protokole otrzymania krioprecypitatu — Zatacz-
nik 2.

3.3. FFP o objetosci...... ml rozmrazac w temperaturze 2-6°C, przez XX godzin, a o objetosci YY przez
YY godzin (czas kontrolowanego rozmrazania zgodny z wynikami aktualnej walidacji procesu
otrzymywania krioprecypitatu, zapewniajgcy czesciowe rozmrozenie FFP).

3.4. Przygotowacd pojemniki transferowe o pojemnosci 300/600 ml.

3.5. Wyjac osocze z urzadzenia chtodniczego i odnotowac czas zakonczenia rozmrazania — Zatgcznik 2.

3.6. Zabezpieczy¢ dren od pojemnika z osoczem plastikowym zaciskiem. Pojemnik z cze$ciowo
rozmrozonym osoczem potgczy<¢ z pustym pojemnikiem przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego
tgczenia drenéw (SOP-IN Instrukcja obstugi zgrzewarki do sterylnego tqczenia drenow). Po
wykonaniu potgczenia oklei¢ pojemnik etykietg ze zgodnym numerem donacji.,

3.7. Sprawdzi¢ prawidtowos$¢ wykonanego potaczenia, nie udrazniaé zgrzewu, nie zwalnia¢ zacisku.

3.8. Zeskanowac numer donacji, numer uzytkownika, numer programu i numer identyfikacyjny
wiréwki, przy uzyciu czytnika kodéw kreskowych wiréwki, umiesci¢ zestawy w tulejach wirowni-
czych, zrownowazyc¢ i umiesci¢ w wiréwce.

3.9. Wirowac w temperaturze 6°C, zgodnie z SOP-IN Instrukcja obstugi wirdwki, uzywajgc programu
XX, zgodnie z Wykazem rutynowo uzywanych programow wirowania (Zatgcznik XX do SOP-IN).

3.10. Po zakonczonym procesie wirowania, wyjac plastikowe adaptery, nastepnie wyjac¢ pojemnik
z odwirowanym osoczem i umiesci¢ w prasie automatycznej/manualnej.

3M. Zeskanowac numer donacji, numer uzytkownika, numer programu, przy uzyciu czytnika kodéw
kreskowych prasy automatycznej (SOP-IN Instrukcja obstugi prasy automatyczney).

3.12. Udroznic zgrzew, zwolni¢ plastikowy zacisk, rozpocza¢ proces separacji, w celu przecisniecia
supernatantu (osocza o zmniejszonej zawartosci krioprecypitatu), uzywajac programu XX, zgod-
nie z Zatgcznikiem XX do SOP-IN Wykaz rutynowo uzywanych programow separacji krwi i jej
sktadnikow.

3.13. W czasie separacji na prasie manualnej kontrolowac przeptyw supernatantu przy pomocy plasti-
kowych zaciskéw. Zakoriczy¢ separacje w momencie, gdy w pojemniku macierzystym zostanie
niewielki krysztat lodu i osad krioglobulin.

3.14. Po zakonczonym procesie separacji, zamkng¢ dren zaciskiem plastikowym/kleszczykami hemo-
statycznymi, a nastepnie rozdzieli¢ pojemniki z otrzymanym krioprecypitatem i z osoczem
o obnizonej zawartosci krioprecypitatu przy uzyciu zgrzewarki dielektrycznej (SOP-IN Instrukcja
obstugi zgrzewarek dielektrycznych)

N
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z3

3.15. Skontrolowac wage poszczegdlnych pojemnikdéw i odnotowac jg wraz z przeliczeniem na obje-
tos¢ w Zatgczniku 2. Skontrolowad wizualnie otrzymane sktadniki krwi
3.16. Na drenie pojemnika z osoczem o obnizonej zawartosci krioprecypitatu, wydzieli¢ odcinek o dtu-
gosci okoto 5 cm i okleic go etykietka serologiczng z numerem donacji zgodnym z pojemnikiem
macierzystym
4. Udokumentowac otrzymanie krioprecypitatu (Zatgcznik 2. Protokot otrzymywania krioprecypitatu).
5. Poinformowac pracownika Dziatu Zapewnienia Jakosci o rodzaju wykonywanej dodatkowej
preparatyki dla sktadnika krwi, w celu pobrania probek na badania z zakresu kontroli jakosci
(SOP-DZJ-KJ-XX Pobieranie probek do badan kontroli jakosci krwi i jej sktadnikow).
6. Oznakowac krioprecypitat zgodnie ze specyfikacjg SP-DP-SK-XX Krioprecypitat.
7. Bezposrednio po otrzymaniu krioprecypitat umiesci¢ w zamrazarce w temperaturze ponizej
—25°C, w celu zamrozenia.
8. Otrzymany krioprecypitat przekazac do ekspedycji, zgodnie z SOP-DE-PR-XX Procedura przyj-
mowania zwolnionych sktadnikow krwi do dziatu ekspedycji.
9. Osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu przekaza¢ do zamrozenia Dziale Preparatyki
w celu uzyskania osocza mrozonego o obnizonej zawartosci krioprecypitatu.
IV. Wykaz zatacznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
2. Protokét otrzymywania krioprecypitatu
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
LP- | (DD-MM-RRRR) Status procedury /upr)z:!wnionej l
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE




293

Aneksy

VUL SH{UY

Nazwa CKiK

:[ooklniozpeu/feoklezpiaimiez Aqoso sidpod | eleq

o
@
[a' g
- | &
N =
o | =
@ ,
a
o
5| 2
0| =
[¢]
8
©
(a]
X
x| 8
AN
g8
a| &
ol R
Q| g
o€
1
2
X N
$%4 o
Q 3]
=l &
z| N

1bemn

(lw) A “(upall)
foobMnuosAm reyd/oaidowy 3 (lw) A
Agoso (upall)
sidpod psoyemez fouoz 1eudAoaidony
’ -Ugo 0 8220S0 ’ ’
ouewAznO

©Z20S0
e|luezelwzol
elUSZOUONeZ
eujzpob |
eleq

nendAoaid
-oLy elueW
-Azno eleq

©Z20S0
eluezelwzol
e1pdzo0dzol
eujzpob | eleq

(d=4)
BZ20SO0

Ibeuop
eleq

eXlupeps
POoX

auy!
oav
IMIX
ednig

ibeuop
JswinN

niendAcaidoly eijuemAwAzio joyo0l0id




‘SIL SYL/uY

294

Aneks 7.15.

Aneksy

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DP-WK-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut: Kwalifikacja nowej serii/dostawy filtréw antyleukocytarnych
do koncentratéw krwinek ptytkowych
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:




Aneksy 295

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-WK-XX Strona2z2

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie sposobu przeprowadzania kwalifikacji nowej serii/
dostawy filtrow do usuwania leukocytéw z koncentratu krwinek ptytkowych (KKP).

Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

Il. Tryb postepowania:

1. Kwalifikacja przeprowadzana jest dla kazdej dostawy i kazdej nowej serii filtréw, spetniajacych
wymagania zawarte w specyfikacjach: SP-DP-SJU-XX Filtrow antyleukocytarnych, bedacych
czescig sktadowa zestawoéw do preparatyki zlewanego ubogoleukocytarnego koncentratu
krwinek ptytkowych (ZI.UKKP) lub SP-DP-SJU-XX Filtrow antyleukocytarnych do otrzymywania
ubogolueukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych (UKKP). Kwalifikacjg obejmowane jest
nie mniej niz 6 (CKiK okresla precyzyjng liczbe na podstawie wielkosci dostawy) filtrow do KKP.

2. Kwalifikacja przeprowadzana jest w Dziale Preparatyki, przez wyznaczonych pracownikéw pre-
paratyki pod nadzorem kierownika dziatu, przy wspétpracy pracownikéw DZJ.

3. W trakcie oceny sprawdzi¢:

3.1. Rodzaj opakowania.
3.2. Obecno$¢ opisu na opakowaniu jednostkowym i odpowiednich danych na etykiecie (REF, LOT,
EXP i CE).
3.3. Szczelnos$¢ opakowania.
3.4. Brak uszkodzen mechanicznych (etykiety i pojemnika odbiorczego/pojemnikéw w zestawie).
3.5. Latwosc rolowania drendéw — elastycznosc drendw.
3.6. Wizualny wyglad filtra.
3.7. Czy mozna tatwo przetamac krécéce w kominkach (jezeli dotyczy).
3.8. Czy dreny tatwo mozna zgrzac — przy uzyciu zgrzewarek dielektrycznych oraz zgrzewarek do
sterylnego taczenia drendw.
3.9. Czy dreny sg szczelne po zgrzaniu.
3.10. Czy dreny fatwo sie rozdzielajg na poszczegdlne odcinki drenu.

4. Uzupetnic¢ protokoét kwalifikacji (Zatgcznik 2).

5. Podczas kwalifikacji oceni¢ skutecznos¢ leukoredukgji (Zatgcznik 2).

6. Filtracji, przy pomocy nowej serii/dostawy filtréw, poddawaé donacje KKP przechowywane
maksymalnie do 6 godzin od otrzymania KKP lub podczas preparatyki, przy uzyciu zestawéw
do preparatyki ZI.UKKP.

7. Po zakonczeniu filtracji, wykona¢ badania kontroli jakosci otrzymanych UKKP (Zatgcznik 2).

8. Sporzadzi¢ Raport kwalifikacji, zgodnie z SOP-CKiK-WK-XX Kwalifikacja aparatury i sprzetu
jednorazowego uzytki (SJU).

IV. Wykaz zatacznikéw:

1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

2. Protokét kwalifikacji nowej serii/dostawy filtrow do KKP

V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Aneks 715.

Lp. (DD-hsl, l\éxaRRRR) Status procedury Podps °7::é3vimf diaine
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-WK-XX Strona1z 2

Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

OUOUTAWN

Protokdét kwalifikacji nowej serii/dostawy filtrow do KKP

. Nazwa: .......
. Producent: .....
. Kod (REF) zestawu: .....

CE: ...

. Nr serii LOT: .....

Data waznosci (EXP): .....

. Data dostawy: .....
. Wielkos$¢ dostawy: .....

Czesc¢ A (wypetnia Dziat Zapewnienia Jakosci):
1.

2.
3.
4.
41.
4.2.
4.3.
5.
5.1
6.

Temperatura transportu: .....

Prawidtowosc¢ kontroli wizualnej opakowan zbiorczych

Zgodnos¢ z zamoéwieniem (liczba opakowan, sztuk itd.)

Opis opakowan zbiorczych:

Rodzaj opakowani: .....

Stan opakowan: .....

Opis na kartonie (nazwa, REF, LOT, EXP, CE): .....

Obecnos¢ swiadectwa jakosci serii:

Data wydania: .....

llos¢ pojemnikéw/zestawodw, ktére nalezy poddac kwalifikacji w Dziale Preparatyki: .....

Czes¢ B (wypetnia Dziat Preparatyki):
Liczba pojemnikéw poddanych kwalifikacji: .....

Lp.

Kryterium oceny Donacja | Donacja | Donacja | Donacja | Donacja | Donacja

Rodzaj opakowania:

Obecnosé opisu
na opakowaniu
jednostkowym

Obecno$¢ odpowiednich
danych na etykiecie:

31

Nr REF

3.2.

LOT

3.3

EXP

3.4

CE

Czy opakowanie jest
szczelne?
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-WK-XX Strona2z2
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
5. Brak uszkodzen
mechanicznych:
51. | Pojemnika/zestawu
pojemnikéw
5.2. | Etykiety fabrycznej
Wizualna ocena filtra
Ocena drenu:
71 tatwos¢ rolowania
(elastycznosg)
72 tatwos¢ wykonywania
zgrzewdw/potaczen
7.3 | Szczelnos$¢ potaczen po
zgrzaniu
7.4 | tatwosc rozdzielania
oddzielonych odcinkéw

Podpis osoby oceniajacej:

Czesc C — wyniki badan jakosciowych dla UKKP (wypetnia Dziat Zapewnienia Jakosci):

Podpis osoby zatwierdzajacej:

Lp.

Numer donacji Objetos¢ (ml) PLT (x10"/j.)

WBC (x10° /}.)

Wymagana wartos$¢

Zgodnie z SPC Powyzej 3

Ponizej 1x108

Ocena: prawidtowa/
nieprawidtowa

Podpis osoby oceniajgcej:

Podpis osoby zatwierdzajacej:

Aneks 715.
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Aneksy

Aneks 7.16.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DP-WK-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut: Kwalifikacja nowej serii/dostawy filtréw antyleukocytarnych
do KKCZ
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:

(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-WK-XX Strona2z2

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie sposobu przeprowadzania kwalifikacji nowej serii/
dostawy filtrow antyleukoctarnych do KKCz
Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
Il. Tryb postepowania:
1. Kwalifikacja przeprowadzana jest dla kazdej dostawy i kazdej nowej serii filtréw lub zestawdéw
z filtrem, spetniajagcych wymagania zawarte w specyfikacjach: SP-DP-SJU-XX Filtrow antyleu-
kocytarnych, bedgcych czescig sktadowq pojemnikow poczwdrnych do pobierania krwi lub
SP-DP-SJU-XX Filtrow antyleukocytarnych do otrzymywania ubogolueukocytarnego koncen-
tratu krwinek czerwonych (UKKCz). Kwalifikacjg obejmowane jest nie mniej niz 6 (CKiK okresla
precyzyjna liczbe na podstawie wielkosci dostawy) filtrow/zestawow z filtrem.
2. Kwalifikacja przeprowadzana jest w Dziale Preparatyki, przez wyznaczonych pracownikéw pre-
paratyki pod nadzorem kierownika dziatu, przy wspétpracy pracownikéw DZJ.
3. W trakcie oceny sprawdzi¢:
3.1. Rodzaj opakowania.
3.2. Obecno$¢ opisu na opakowaniu jednostkowym i odpowiednich danych na etykiecie (REF, LOT,
EXP i CE).
3.3. Szczelnos$¢ opakowania.
3.4. Brak uszkodzen mechanicznych (etykiety i pojemnika odbiorczego).
3.5. Latwosc rolowania drendéw — elastycznosc drendw.
3.6. Wizualny wyglad filtra.
3.7. Czy mozna tatwo przetamac krécce w kominkach.
3.8. Czy dreny tatwo mozna zgrzac — przy uzyciu zgrzewarek dielektrycznych oraz zgrzewarek do
sterylnego taczenia drendw.
3.9. Czy dreny sg szczelne po zgrzaniu.
3.10. Czy dreny tatwo sie rozdzielajg na poszczegdlne odcinki.
4. Uzupetnic¢ protokoét kwalifikacji (Zatgcznik 2).
5. Podczas kwalifikacji oceni¢ skutecznosc¢ leukoredukgji (Zatgcznik 2).
6. Filtracji, przy pomocy nowej serii filtrow/zestawdw, poddawacd jednostki KKCz przechowywane
maksymalnie do 48 godzin po zakonczeniu donacji lub bezposrednio po otrzymaniu.
7. Po zakonczeniu filtracji wykona¢ badania kontroli jakosci otrzymanych UKKCZ (Zatgcznik 2).
8. Sporzadzi¢ Raport kwalifikacji zgodnie z SOP-CKiK-WK-XX Kwalifikacja aparatury i sprzetu
jednorazowego uzytki (SJU).
IV. Wykaz zatacznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
2. Protokot kwalifikacji nowej serii/dostawy filtréw do KKCz
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Aneks 716.

Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-WK-XX Strona1z 3
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Protokot
kwalifikacji nowej serii/dostawy filtrow antyleukocytarnych do KKCz
1. Nazwa: .......
2. Producent: .....
3. Kod (REF) zestawu: .....
4. CE: ...
5. Nr serii LOT: .....
6. Data waznosci (EXP): .....
7. Data dostawy: .....
8. Wielkos¢ dostawy: .....

Czesc¢ A (wypetnia Dziat Zapewnienia Jakosci)
1. Temperatura transportu: .....
2. Prawidtowos¢ kontroli wizualnej opakowan zbiorczych:
3. Zgodnos$c¢ z zamowieniem (liczba opakowan, sztuk itd.):
4. Opis opakowan zbiorczych:
4. Rodzaj opakowarni: .....
4.2. Stan opakowan: .....
4.3. Opis na kartonie (nazwa, REF, LOT, EXP, CE): .....
5. Obecnos¢ swiadectwa jakosci serii:
5. Data wydania......
5.2. Zgodnos¢ z Farmakopeg Europejska.
6. llos¢ pojemnikdw, ktére nalezy poddac kwalifikacji w Dziale Preparatyki: .....
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-WK-XX Strona2z3
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Czesc¢ B (wypetnia Dziat Preparatyki)
Liczba pojemnikéw poddanych kwalifikacji:...

Lp. | Kryterium oceny Donacja | Donacja | Donacja | Donacja | Donacja | Donacja
1. Rodzaj opakowania:
2. Obecnosc opisu na
opakowaniu
jednostkowym
3. Obecnos¢

odpowiednich
danych na etykiecie:

31 REF

3.2 | LOT

3.3 | EXP

34 | CE

4. Czy opakowanie

jest szczelne?

5. Brak uszkodzen
mechanicznych:

51 — pojemnika
52 | - etykiety )
fabrycznej s
X
6. Wizualna ocena 2
filtra =

7. Ocena drenu:

71 tatwosc rolowania

(elastycznosd)

7.2 | tatwosc
wykonywania
zgrzewow/
potaczen

7.3 Szczelnosé
potaczen po
zgrzaniu

74 tatwosc
rozdzielania
oddzielonych
odcinkéw

Podpis osoby oceniajacej: Podpis osoby zatwierdzajacej:
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Aneksy
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-WK-XX Strona3z3
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Czes¢ C (wyniki badan jakosciowych dla UKKCz (wypetnia Dziat Zapewnienia Jakosci)

Lp. Numer Objetos¢ (ml) RBC WBC Hb (g/).) Ht (%)
donacji (x10°/}.) (x108/j.)
Wymagana Zgodnie z SPC Zgodnie z SPC Ponizej >40 50-70
wartos$é <1x10°
Ocena:
Prawidtowa/
nieprawidtowa

Podpis osoby oceniajacej:

Podpis osoby zatwierdzajace;j:
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Aneks 717.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DP-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut:
Przyjecie krwi i jej sktadnikéw do Dziatu Preparatyki
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:

Aneks 717.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona2z3

. Cel: Przedstawienie ujednoliconego postepowania podczas przyjmowania Krwi Petnej (KP) oraz
sktadnikéw krwi otrzymanych metodami automatycznymi, czyli osocza i sktadnikow komorko-
wych do Dziatu/Pracowni Preparatyki.

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

lll. Tryb postepowania
1. Z Dziatu Pobierania do Dziatu/Pracowni Preparatyki przekazywane sa donacje pobierane stacjo-

narnie tj. KP oraz sktadniki krwi otrzymane metodami automatycznymi, czyli osocze i sktadniki
komérkowe. Krew i jej sktadniki pobrane w OT i podczas ekip wyjazdowych (EW) przyjmowane
s w Dziale Preparatyki na tych samych zasadach co pobrane w Dziale Pobierania.

2. Dostarczanie krwi i jej sktadnikéw z Dziatu Pobierania do Dziatu/Pracowni Preparatyki prze-
biega zgodnie z zasadami transportu wewnetrznego: SOP-CKiK-DZJ-TR-XX Zasady transportu
krwi i jej sktadnikow oraz prébek do badar.

3. Przyjecie KP/sktadnikéw krwi pobranych metodami aferezy na stan magazynowy Dziatu/Pra-
cowni Preparatyki w systemie teleinformatycznym przeprowadzi¢ poprzez skanowanie numeréw
donacji z pojemnikéw (kody kreskowe) czytnikiem kodéw kreskowych. Podczas skanowania
numerdw donacji tworzony jest automatycznie protokdt przyjecia. Proces informatycznego przy-
jecia krwi i jej sktadnikédw na stan Dziatu/Pracowni Preparatyki przeprowadzany jest zgodnie
z ... (ponizej opis w punktach zasady przyjecia w systemie teleinformatycznym z odwotaniem
do SOP/instrukcji).

4. Pracownik preparatyki kazdorazowo przyjmujac jednostki KP, pobranej podczas EW i w OT,
a takze sktadniki krwi pobrane metodami automatycznymiw OT, musi skontrolowac i udokumen-
towac warunki transportu — Protokot kontroli temperatury transportu, zgodnie z SOP-CKiK-DZJ-

-TR-XX. Jednoczesnie nalezy sprawdzi¢ prawidtowos$¢ danych wpisanych do protokotu przez
pracownika przekazujgcego donacje.

5. Wymagana temperature transportu poszczegdlnych sktadnikéw krwi, okresla ponizsza tabela:

Rodzaj sktadnika krwi Wymagana temperatura transportu

KP do dalszej preparatyki w dniu nastepnym / od 2 do10°C
Koncentrat Krwinek Czerwonych/Osocze

FFP/Inne rodzaje osocza w stanie zamrozenia ponizej —25°C;
jezeli nie jest mozliwe transportowanie
osocza w temperaturze ponizej —25°C
zgodnej z temperaturg przechowywania,
osocze transportowaé w temp. ponizej
-18°C.

KP w dniu pobrania, przeznaczona do dalszej od 20 do 24°C
preparatyki w celu uzyskania UKKP /UKKP

z aferezy/osocze z plazmaferezy do zamrozenia
w dniu pobrania

6. Podczas procedury przyjecia KP i sktadnikéw krwi otrzymanych metodami automatycznymi, pra-
cownik DP musi przeprowadzi¢ kontrole zgodnosci donacji otrzymanych pojemnikdéw i ocene
wizualng kazdej otrzymanej jednostki/pojemnika. Nalezy skontrolowad, co najmniej:

6.1. Ocene pojemnikéw — pojemniki nie moga wykazywac zadnych wad fizycznych, uszkodzen czy
nieszczelnosci.

6.2. Ocene etykiet z numerami donacji i kodami kreskowymi, na pojemniku macierzystym oraz pojem-
nikach transferowych/satelitarnych (etykietki z numerami donacji musza by¢ czytelne i naklejone
tak, aby nie zastaniaty numeréw REF pojemnikéw, numeru serii i daty waznosci); zgodno$é numeru
donacji na pojemniku macierzystym z numerem donacji na pojemnikach satelitarnych.




Aneksy 305
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-PR-XX Strona3z3
6.3. Kontrole zgrzewdw — dren przy pojemniku macierzystym z KP lub sktadnikiem krwi powinien

6.4.
. Po uzyskaniu pozytywnej oceny wizualnej donacji przekazac krew lub jej sktadniki do dalszej

71.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

. W przypadkach stwierdzenia jakichkolwiek zdarzen niepozadanych, np. nieprawidtowa ocena

V.
1.
V.
VL.

by¢ zakonczony trzema szczelnymi zgrzewami.
Ocene wizualng otrzymanego osocza/koncentratu krwinek ptytkowych (oznaki lipemii, hemolizy,
obecnos¢ krwinek czerwonych, skrzepdw, agregatéw, itp.).

preparatyki, zgodnie z obowigzujgcymi w dziale procedurami:

Jednostki KP przechowywac w temperaturze 20-24°C, przez co najmniej dwie godziny od
zakonczenia donacji, ale nie dtuzej niz .... godzin, przed rozpoczeciem rozdziatu na sktadniki,
zgodnie z SOP-DP-PR-XX Rozdziat krwi petnej na sktadniki.

Jednostki KP przeznaczone do dalszej preparatyki, celem uzyskania koncentratu krwinek ptyt-
kowych (SOP-DP-PR-XX Otrzymywanie zlewanego ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek
ptytkowych (ZI.UKKP), poddawac procedurze schtadzania do 20-24°C i przechowywacd w tej
temperaturze do rozpoczecia preparatyki.

Jednostki KP, dla ktérych rozpoczecie preparatyki nie jest mozliwe w dniu pobrania, schtodzi¢
do temperatury 2-6°C, i do momentu rozpoczecia preparatyki, przechowywac w temperaturze
lodéwki.

Osocze pozyskane metodg aferezy bezposrednio po przyjeciu, poddad procesowi szokowego
zamrazania, zgodnie z SOP-DP-PR-XX Otrzymywanie osocza swiezo mrozonego (FFP) i/lub
0socza swiezo mrozonego po redukcji czynnikow chorobotwdrczych (FFP inaktyw.) lub proce-
sowi redukgji/inaktywacji czynnikéw chorobotwérczych, zgodnie z SOP-DP-PR-XX Inaktywacja
czynnikdow chorobotwadrczych w osoczu i koncentracie krwinek ptytkowych (KKP).

UKKP przechowywac w temperaturze 20-24°C, na wytrzasarce, do momentu rozpoczecia dal-
szej preparatyki tj. inaktywacji czynnikéw chorobotwérczych/mrozenia (SOP-DP-PR-XX Zamra-
zanie ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych (UKKP)) lub do czasu zwolnienia
i przekazania do Dziatu Ekspedycji.

wizualna przyjmowanych pojemnikéw z krwig i jej sktadnikami, nieprawidtowa temperatura
transportu, brak zgodnosci otrzymanych pojemnikéw z Protokotem przekazania, postepowac
zgodnie z SOP-CKiK-DZJ-XX Zarzgdzanie niepozgdanymi zdarzeniami i reakcjami, w tym
powaznymi.

Wykaz zatacznikow:

Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp.

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneks 718.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 3
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DP-0O-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut:
Organizacja i zadania Dziatu Preparatyki (DP)
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
> Zmiany:
=}
()
&
,j
o Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-O-XX Strona2z3
I. Cel: Przedstawienie organizacji pracy i zakresu dziatalno$ci Dziatu Preparatyki RCKiK w ....
Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
lll. Tryb postepowania:
1. Struktura organizacyjna:

11. W strukturze Dziatu Preparatyki zorganizowano dwie pracownie: Preparatyki i Magazyn Osocza
(kazde Centrum opisuje wtasna strukture). Schemat organizacyjny CKiK zawarto w zatgczniku
XX do Ksiegi Jakosci.

2. Procesy gtéwne przeprowadzane w Dziale Preparatyki (DP):
2. Preparatyka krwi
211. Przyjecie krwi petnej konserwowanej oraz sktadnikéw krwi otrzymanych metodami automa-
tycznymi z Dziatu Pobierania i OT oraz krwi pobranej podczas ekip wyjazdowych.

21.2. Otrzymywanie sktadnikéw krwi w wyniku rozdziatu KP: KKCz/RW, osocza, kozuszka
leukocytarno-ptytkowego

21.3. Otrzymywanie zlewanego ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych (ZI.UKKP),

21.4. Otrzymywanie osocza $wiezo mrozonego (FFP),

21.5. Otrzymywanie ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych z aferezy (UKKP-Af),

2.1.6. Otrzymywanie sktadnikéw krwi metodami konwencjonalnymi:

2.1.6.1. Ubogoleukocytarnych sktadnikdéw krwi: UKKCz i UKKP.

21.6.2. Przemywanych sktadnikéw krwi: PUKKP, PKKCz/PUKKCz.
217. Inaktywacja sktadnikow krwi: osocza z KP, osocza z plazmaferezy, UKKP-Af/RW, UKKP-Af.

21.8. Otrzymywanie rekonstytuowanego ubogoleukcytarnego koncentratu krwinek ptytkowych

21.9. Otrzymywanie mrozonego UKKP-Af.

2.110. Otrzymywanie rozmrozonego i rekonstytuowanego ubogoleukocytarnego koncentratu krwi-
nek ptytkowych z aferezy,

21M. Otrzymywanie mrozonego i degliceryzowanego UKKCz do szczepien dawcow,

2112. Udziat w procesie kwalifikacji sktadnikéw krwi do uzytku klinicznego, etykietowanie sktadni-
kéw krwi i przekazywanie ich do ekspedycji; przekazywanie zwolnionego osocza do maga-
zynu osocza.

2113. Inne (CKiK wymienia jakie procesy).

2.2. Magazyn osocza

2.21. Biezaca kontrola zapaséw magazynowych — Gospodarka osoczem.

2.2.2. Przygotowanie osocza do wydania dla firm frakcjonujacych osocze, z ktérymi aktualnie CKiK
W ... ma podpisang umowe, wraz z dokumentacjg wysytkowa,

2.2.3. Prowadzenie karencji osocza $wiezo mrozonego (FFP),

2.2.4. Archiwizowanie prébek z kazdej donacji,

2.2.5. Utrzymywanie nieznizalnego stanu osocza po karencji i po inaktywacji i raportowanie tych
standw.

2.2.6. Inne — wymienic jakie ...

3. Liste Standardowych Procedur Operacyjnych, ktére okreslajg sposéb wykonywania zadan
Dziatu, z podziatem na ogdlne i specyficzne, zawiera Zatacznik 2.

4. Dla wszystkich otrzymywanych w Dziale sktadnikéw krwi opracowane zostaty Specyfikacje.
Liste specyfikacji zawiera Zatgcznik XX do Ksiegi jakosci.

5. Personel zaangazowany w dziatalnos¢ Dziatu:

51. Funkcje kierownika dziatu petmi .......... — specjalista laboratoryjnej transfuzjologii medycznej,
zgodnie z zakresem obowigzkéw nr.... Funkcje zastepcy kierownika dziatu petni mg r specja-
lista laboratoryjnej transfuzjologii medycznej, zgodnie z zakresem obowigzkdw nr....

5.2. Lista personelu DP zawarta jest w Zataczniku 3.
5.3. Godziny pracy, system pracy (zmianowy, rownowazny), np. W Dziale obowigzuje system pracy...

Aneks 718.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DP-O-XX Strona3z3

6. Lokalizacja Dziatu Preparatyki:

6.1. Dziat Preparatyki zlokalizowany jest w ... pomieszczeniach, na parterze oraz parterze niskim
siedziby CKiK (kazde Centrum opisuje wtasna lokalizacje pomieszczen) (schemat pomieszczen
przedstawiono w Zataczniku 4)

6.2. Magazyn osocza, zlokalizowany jest w 3 pomieszczeniach i budynku — Mrozni, znajdujacym sie
obok budynku gtéwnego CKiK (Zatgcznik 4).

6.3. Do pomieszczen dziatu maja dostep tylko uprawnieni pracownicy — drzwi wejsciowe na karty
magnetyczne/kod. Pomieszczenia dziatu sg rozmieszczone w taki sposéb, ze zapewniajg bez-
pieczne wykonywanie poszczegdlnych procedur preparatyki sktadnikéw krwi oraz ograniczajg
do minimum popetnianie bteddéw.

6.4. Pomieszczenia preparatyki sg klimatyzowane, a temperatura jest monitorowana.

6.5. Pomieszczenia preparatyki nie sg pomieszczeniami przechodnimi dla innych Dziatéw/Pracowni.
7. Lista urzadzen i aparatury z odniesieniem do SOP-IN i paszportéw technicznych (Zatgcznik 5).
8. Wspodtpraca z innymi dziatami i jednostkami zewnetrznymi: Dziat Preparatyki wspdtpracuje

z Dziatem Pobierania i Dziatem Ekspedycji w zakresie przekazywania krwi petnej konserwowanej/
sktadnikéw krwi; Dziatem Zapewnienia Jakosci w zakresie kwalifikacji sktadnikéw krwi do uzytku
leczniczego; Dziatem Dawcdéw w zakresie utrzymania stosownych stanéw magazynowych sktad-
nikéw krwi; firmami frakcjonujgcymi osocze w zakresie realizacji umow na sprzedaz nadwyzek
osocza.

IV. Wykaz zatacznikéw:

1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

2. Wykaz SOP Dziatu Preparatyki

3. Lista personelu Dziatu Preparatyki

4. Schemat pomieszczen Dziatu Preparatyki (odniesienie do DGM)
5. Wykaz aparatury Dziatu Preparatyki

V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK) .
VI. Karta weryfikacji i aktualizaciji

>

5

00

: Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wykaz SOP DP
Lp. Numer/kod Numer wersji | Tytut Data obowigzywania
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Lista personelu Dziatu Preparatyki
Lp. Imie i nazwisko Stanowisko Rodzaj specjalizacji Wzér podpisu Uwagi
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Schemat pomieszczen Dziatu Preparatyki
Kazde CKiK powinno wstawi¢ wtasny schemat (lub odniesienie do DGM).
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DP-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 5 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wykaz aparatury Dziatu Preparatyki
Lp. Nazwa (typ/model) Liczba Producent/odniesienie do Lokalizacja

SOP-IN)

(nr pomieszczenia)
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Aneksy do Rozdziatu 8

8.1. Walidacja procesu przechowywania sktadnikéw krwi i warunkow transportu
8.2. Procedura przyjmowania zwolnionych sktadnikéw krwi do dziatu ekspedycji
8.3. Wydawanie krwi i jej sktadnikdw

8.4. Zasady transportu krwi i jej sktadnikdw oraz prébek do badan

Aneks 8.1.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:
SOP-DZJ-WK-XX

Numer wersiji:

XX
Tytuk: Walidacja procesu przechowywania sktadnikéw krwi
i warunkéw transportu
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

>
2
5 Zmiany:
b
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DZJ-WK-XX Strona2z3

I. Cel: Celem procedury jest przedstawienie sposobu przeprowadzania walidacji procesu przecho-
wywania i transportu krwi i jej sktadnikow. Celem walidacji procesu przechowywania sktadnikéw
krwi jest sprawdzenie, czy przy petnym obcigzeniu urzadzen chtodniczych (lodéwki, zamrazarki),
inkubatora do przechowywania ubogoleukocytarnych koncentratéw krwinek ptytkowych (UKKP),
w przechowywanym sktadniku krwi mozna utrzymac temperature mieszczaca sie w wymaga-
nym zakresie (kryteria akceptacji). Celem walidacji warunkéw transportu jest sprawdzenie, czy
w tzw. ,najgorszych warunkach” wewnatrz urzadzenia mozna utrzymac temperature mieszczaca
sie w wymaganym zakresie (kryteria akceptacji). Pomiaru temperatury dokonuje sie w warunkach
odpowiadajgcych najdtuzszej rutynowo obowigzujacej trasie.

Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

Il. Tryb postepowania:

1. Podczas walidacji procesu przechowywania sktadnikdéw krwi stosowane sa wytgcznie rejestratory
z sondami, posiadajacymi aktualne swiadectwo wzorcowania.

Walidacje procesu przechowywania sktadnikéw krwi przeprowadza sie w terminie wskazanym
z w Rocznym Planie Walidacji (RPW) (Zatgcznik 5 do SOP-CKiK-DZJ-WK-XX Walidacja procesow).
Tydzien przed rozpoczeciem planowanej walidacji procesu przechowywania sktadnikéw krwi
w danym urzadzeniu (jezeli KO nie posiada wtasnych urzadzen pomiarowych) upowazniona
osoba z KO, w ktérej bedzie walidowany proces przechowywania sktadnikéw krwi, powiadamia
DZJ o koniecznos$ci zarezerwowania urzadzen pomiarowych (odniesienie do SOP Kwalifikacja
urzqdzen pomiarowych lub instrukcji obstugi).
(Dostosowac do organizacji pracy we wtasnym CKiK).

2. Przed przystapieniem do czynnosci walidacyjnych uzytkownik ustala zakresy temperatur na
podstawie odczytéw z dziennego monitorowania temperatury w urzadzeniach (z analizy odczy-
téw temperatur) oraz wynikéw z poprzedniej walidacji. Przekazuje te dane do DZJ, w Zatacz-
niku 2 (zatacznik opcjonalny). Na tej podstawie pracownik DZJ programuje rejestrator, wedtug
SOP-IN (w zaleznosci od stosowany w CKiK rejestratoréw, postepowac zgodnie z SOP-IN).

3. W trakcie walidacji procesu przechowywania temperatura rejestrowana jest przez 5 dni, z cze-
stotliwoscig co najmniej co 3 godz. (CKiK wpisuje czestotliwosc rejestrowania temperatury)

4. W trakcie walidacji procesu przechowywania sprawdzana jest skutecznos$¢ dziatania systemoéw
alarmowych, zgodnie z SOP dot. walidacji systemu centralnego monitorowania temperatury.

5. Szczegdtowy sposdb przeprowadzenia walidacji procesu przechowywania sktadnikéw krwi.

5.1. Walidacja procesu przechowywania koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) w witrynach
chtodniczych/chtodniach:

5.11. Zaprogramowane ......sondy rejestratorow znajdujgce sie w wodnym roztworze glicerolu umies-
ci¢ réwnomiernie w witrynach chtodniczych, zgodnie z wynikami mapowania (wykonanego
podczas kwalifikacji operacyjnej urzadzenia do przechowywania) i zgodnie ze specyfikacja
urzadzenia chtodniczego.

51.2. Przez 5 dni dokonywac pomiaru i zapisu temperatur w systemie ciggtym z czestotliwoscia co naj-
mniej, co 3 godziny.

5.1.3. Dopuszczalny zakres temperatury musi miesci¢ sie w zakresie od 2°C do 6°C.

5.2. Walidacja procesu przechowywania osocza i krioprecypitatu w zamrazarkach i mrozniach:

5.21. Atestowane termometry lub czujniki atestowanego termografu umiesci¢ wewnatrz zamrazarki/
mrozni w liczbie ... sztuk, zgodnie z wynikami mapowania i specyfikacjg urzadzenia/w co naj-
mniej w 4 miejscach mrozni w zaleznosci od kubatury urzadzenia.

5.2.2. Przez 5 dni dokonywac pomiaru i zapisu temperatur w systemie ciggtym lub z czestotliwoscig co
najmniej, co 3 godziny.

5.2.3. Dopuszczalny zakres temperatury: temperatura nie moze by¢ wyzsza niz —25°C.

5.3. Walidacja procesu przechowywania ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych (UKKP)
w inkubatorach:

5.3.1. Sprawdzanie warunkéw przechowywania (temperatura):
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DZJ-WK-XX Strona3z3

5.311.

5.31.2.
5.31.3.

53.2.
5.4.

6.1

Umiesci¢ rownomiernie w inkubatorze atestowane termometry lub czujniki atestowanego
termografu znajdujgce sie w wodnym roztworze glicerolu w ... liczbie (uzalezniona jest od
wielkosci inkubatora).

Przez 5 dni dokonywaé pomiaru i zapisu temperatury w systemie ciggtym lub z czestotliwos-
cig co najmniej, z czestotliwoscig co najmniej co 3 godziny

Dopuszczalny zakres temperatury musi miescic sie w zakresie od 20°C do 24°C.

Sprawdzac i zapisac czesto$¢ mieszania — zgodnie z instrukcjg urzadzenia.

Dokumentacja walidacji warunkéw przechowywania sktadnikéw krwi — raport z walidacji
zawiera dane wymienione w Zatgczniku 3.

Walidacja warunkéw transportu:

Uwaga: Walidacje warunkdw transportu przeprowadzic w warunkach odpowiadajqcych
najdtuzszej rutynowo obowiqzujqcej trasie transportu.

Atestowane termometry lub rejestrator temperatury w liczbie .... umiesci¢ pomiedzy dwoma
transportowanymi pojemnikami ze sktadnikami krwi w sposéb uniemozliwiajgcy jego wypadnie-
cie i wtozy¢ do urzadzenia transportowego, a nastepnie uzupeic pozostatymi sktadnikami krwi.

6.1.1. Rejestrowac temperature lub odczytywac pomiary z czestotliwo$cig minimum co 15 minut
(pomiar rozpoczgé po zamknieciu kontenera/komory).
6.1.2. Temperatura transportu dla poszczegdlnych sktadnikéw krwi (kryteria akceptacji):
KKCz, KP od 2 do10°C
UKKP, KP do otrzymania ZI. UKKP, osocze z plazmaferezy przed od 20 do 24°C
zamrozeniem
MKKCz (niskie stezenie glicerolu) <-120°C
MKKCz (wysokie stezenie glicerolu) <—-60°C
Osocze (wszystkie rodzaje), krioprecypitat <-18°C
6.2. Dokumentacja walidacji warunkdéw transportu sktadnikdw krwi — raport z walidacji powinien
zawiera¢ dane wymienione w Zataczniku 4.
IV. Wykaz zatacznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
2. Zgtoszenie danych do zaprogramowania rejestratora do walidacji procesu przechowywania
w chtodziarkach/chtodziarko-zamrazarkach/inkubatorach/cieplarkach (zatacznik opcjonalny)
3. Raport z walidacji procesu przechowywania sktadnikéw krwi
4. Raport z walidacji warunkéw transportu sktadnikow krwi
V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
LP- | (DD-MM-RRRR) Status procedury Juprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE




Aneksy 313

Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DZJ-WK-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Zgtoszenie danych do zaprogramowania rejestratora do walidacji procesu
przechowywania w chtodziarkach/chtodziarko-zamrazarkach
/inkubatorach/cieplarkach
Nazwa (Dziatu, PraCOWNI).....cciiiiicieieiciccceeee e

nrtel. wew. .....cccceuce.
Lp. | Nazwa Producent/nazwa/symbol | Nrfabryczny/inwentarzowy Zakres
urzadzenia | urzadzenia temperatur
1.
2.
3.
4.
Podpis osoby zgtaszajgce;j: Data zgtoszenia:
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DZJ-WK-XX Strona1z1
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Raport z walidacji procesu przechowywania sktadnikéw krwi

. Cel walidacji warunkéw przechowywania

. Rodzaj sktadnika krwi, dla ktérego przeprowadzono walidacje warunkéw przechowywania

Nazwa i nr serii urzadzenia

. Data kwalifikacji urzadzenia

. Kryteria akceptacji

. Stosowana metoda przeprowadzania walidacji

. Nazwa i nr serii wykorzystanych urzadzen pomiarowych, Swiadectwa wzorcowania/atesty

. Graficzny schemat rozmieszczenia czujnikdw temperatury/opis rozmieszczenia czujnikéw
temperatury

9. Zestawienie wynikéw pomiaru temperatury

10. Wnioski

1. Wynik walidacji: zaakceptowano/nie zaakceptowano

12. Uwagi: opcjonalnie

13. Data i podpis osoby wykonujgcej walidacje

14. Data i podpis osoby zatwierdzajgcej protokdt

15. Uwaga: do protokotu nalezy dotaczy¢ wszystkie robocze wyniki

0y UAWN
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DZJ-WK-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

. Cel walidacji warunkéw transportu

. Rodzaj sktadnika krwi, dla ktérego przeprowadzono walidacje warunkéw transportu

. Nazwa i nr serii urzadzenia transportowego

. Data i trasa (w kilometrach, czas trwania) przeprowadzenia walidacji warunkéw transportu
. Kryteria akceptacji

. Stosowana metoda przeprowadzania walidacji

WU OUTAWN

. Graficzny schemat rozmieszczenia czujnikdéw temperatury/opis rozmieszczenia czujnikéw

. Zestawienie wynikéw pomiaru temperatury
10.
M.
12.
13.
14.
15.

Raport z walidacji warunkéw transportu sktadnikow krwi

Nazwa i nr serii wykorzystanych urzadzen pomiarowych Swiadectwa wzorcowania/atesty
temperatury

Whioski

Wynik walidacji: zaakceptowano/nie zaakceptowano
Uwagi: opcjonalnie

Data i podpis osoby wykonujgcej walidacje

Data i podpis osoby zatwierdzajgcej protokdt

Uwaga: do protokotu nalezy dotgczy¢ wszystkie wyniki
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Aneks 8.2.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DE-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Procedura przyjmowania zwolnionych sktadnikéw krwi
do Dziatu Ekspedycji
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/... N
00
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit: @
-
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DE-PR-XX Strona2z3

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie jednolitego postepowania podczas przyjmowania na
. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
L.

. Do Dziatu Ekspedycji przekazywac sktadniki krwi po przeprowadzonej procedurze zwalniania —

. Dostarczyc¢ krew i jej sktadniki z Dziatu Preparatyki do Dziatu Ekspedycji zgodnie z zasadami

. Wszystkie sktadniki krwi przekazywac wraz z kwitami przychodu-rozchodu drukowanymi podczas
. Procedura przyjecia koncentratéw krwinek czerwonych/ubogoleukocytarnych koncentratéw krwinek

41.

4.2.

43.
4.4.
4.5.

46.

47.

. Procedura przyjecia FFP po karencji, FFP po inaktywacji, krioprecypitatu po karencji, krioprecy-

51

5.2.

5.3.

5.4.
5.5.

stan Dziatu Ekspedycji zwolnionych sktadnikéw krwi.
Tryb postepowania:
SOP-DZJ-PR-XX Oznakowanie i zwalnianie krwi i jej sktadnikow.

transportu wewnetrznego: SOP-CKiK-DZJ-TR-XX Zasady transportu krwi i jej sktadnikow oraz
probek do badan.

przekazywania poszczegdlnych sktadnikdéw w systemie teleinformatycznym.

czerwonych:

Dostarczy¢ do ekspedycji zwolnione KKCz/UKKCz w koszykach transportowych, sukcesywnie
partiami maksymalnie do .... jednostek. W koszyku umiesci¢ taka liczbe jednostek, ktéra umoz-
liwia sprawny i bezpieczny transport, w temperaturze zgodnej z wynikami walidacji.
Zeskanowa¢ numer donacji pojedynczo z kazdego pojemnika, po uprzednim wpisaniu kodu
ISBT przyjmowanego sktadnika krwi w systemie teleinformatycznym. Sprawdzi¢ zgodno$¢ danych
na etykiecie.

Skontrolowac wizualnie przyjmowane sktadniki krwi, szczegdlnie zwracajgc uwage na brak uszko-
dzen mechanicznych pojemnikéw, barwe sktadnika.

Sprawdzi¢ zgodnos¢ danych na protokole przekazania sktadnikéw po zwolnieniu ze sktadnikami
przyjmowanymi do ekspedycji.

Potwierdzi¢ przyjecie sktadnikdw krwi w systemie teleinformatycznym lub w dokumentacji papie-
rowej (w zaleznosci od organizacji pracy Centrum).

Umiesci¢ KKCz/UKKCz w witrynach chtodniczych w temperaturze 2-6°C zgodnie z przyjetymi
zasadami: w pierwszej kolejnosci umiesci¢ (zgodnie z terminami waznosci) jednostki przezna-
czone do filtrowania, do uzytku pediatrycznego/neonatologicznego (nie przekraczajgce terminu
5 dni lub 48 godzin od daty donacji, w zaleznosci od przeznaczenia KKCz). Jednostki umiesci¢
wedtug grup ABO i RhD (opisane urzadzenia) i dat waznosci. Podczas przyjecia dokonac rotacji
KKCz/UKKCz, zgodnie z zasadg FIFO. KKCz/UKKCz przeznaczone do autotransfuzji umiescic¢
w specjalnie do tego przeznaczonych, wyodrebnionych, opisanych miejscach — przechowywac
oddzielnie od sktadnikéw allogenicznych w chtodziarce nr ...

KKCz/UKKCZ o rzadkich fenotypach przechowywane sa na wydzielonej i opisanej pétce w witry-
nie chtodniczej nr..... Pilotki z tych jednostek pracownik ekspedycji wydaje pracownikom Pracowni
Serologicznej Badan Konsultacyjnych po otrzymaniu zlecenia na wykonanie préby zgodnosci.

pitatu po inaktywacji.

Dostarczy¢ FFP i krioprecypitat do ekspedycji w koszykach transportowych w stanie zamrozenia
bezposrednio po zwolnieniu; w przypadku FFP maksymalnie po 20 pojemnikéw, a w przypadku
krioprecypitatu — nie wiecej niz 5 jednostek w pojemnikach izotermicznych.

Zeskanowa¢ numer donacji pojedynczo z kazdego pojemnika, po uprzednim wpisaniu kodu
ISBT przyjmowanego sktadnika krwi. Sprawdzi¢ zgodnos$¢ danych na etykiecie.

Skontrolowac wizualnie przyjmowane sktadniki krwi, w szczegdlnosci sprawdzic, czy pojemniki nie
ulegty uszkodzeniu podczas przechowywania (utamane/wytamane dreny, uszkodzone brzegi
pojemnika).

Potwierdzi¢ przyjecie sktadnikéw krwi.

Umiesci¢ FFP po karencji/FFP po inaktywacji/krioprecypitat po karencji/krioprecypitat po inak-
tywacji, w zamrazarkach (kazdy rodzaj zamrozonego sktadnika w oddzielnej opisanej zamra-
zarce) po uprzednim zeskanowaniu numeréw donacji z pojemnikéw do konkretnej zamrazarki
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DE-PR-XX Strona3z3

(okreslone miejsce sktadowania pojemnikéw w zamrazarkach). Przechowywac FFP i kriopre-
cypitat w temperaturze ponizej —25°C, z podziatem na grupy krwi i daty waznosci.
6. Procedura przyjecia UKKP:

6.1. Dostarczy¢ UKKP do ekspedycji w pojemnikach transportowych bezposrednio po zwolnieniu.

6.2. Zeskanowa¢ numer donacji pojedynczo z kazdego pojemnika, po uprzednim wpisaniu kodu
ISBT przyjmowanego sktadnika krwi. Sprawdzi¢ zgodnos¢ danych na etykiecie.

6.3. Skontrolowac¢ wizualnie przyjmowane preparaty, szczegdlnie zwrdci¢ uwage na szczelnosé
pojemnikéw, potencjalne agregaty krwinek ptytkowych, zabarwienie i inne zmiany dotyczace
zawartosci.

6.4. Potwierdzi¢ przyjecie sktadnikéw krwi.

6.5. Umiesci¢ UKKP etykietami do dotu, na opisanych grupami krwi pétkach wytrzasarki z inkubatorem
i przechowywac w temperaturze 20-24°C, ciggle mieszajac.

7. Rozmrozony UKKP nalezy przyjmowac zgodnie z SOP-DP-PR-XX Postepowanie w celu wyko-
nania dodatkowej preparatyki sktadnikow krwi.
IV. Wykaz zatacznikéw
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK) .
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp. (DD—I\I/I) I\E/‘It—aRRRR) Status procedury Podps o/s::r‘;:vi?:r‘::f .
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Aneks 8.2.




‘€8 SfduUY

318

Aneksy

Aneks 8.3.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DE-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut:
Wydawanie krwi i jej sktadnikéw
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DE-PR-XX Strona2z3

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie jednolitego postepowania podczas przyjmowania
zamdwien na krew i jej sktadniki z podmiotéw leczniczych oraz wydawania poszczegdlnych
sktadnikéw na podstawie ztozonych zaméwien.

Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

Il. Tryb postepowania:

1. Krew i jej sktadniki wydawac podmiotom leczniczym na podstawie prawidtowo wypetnionych
zamoéwien indywidualnych lub zbiorczych, zgodnych z Rozporzgdzeniem MZ o leczeniu krwig
i jej sktadnikami, opisanych w Zatgcznikach 2, 3 i 4.

2. Uzupetniajac zapasy krwi i jej sktadnikéw, szpitalny bank krwi moze ztozy¢ wstepne zamoéwienie
telefoniczne, potwierdzajac je pisemnym zamdéwieniem dostarczanym przed odebraniem zamoé-
wionych sktadnikéw krwi. Bank krwi podmiotu leczniczego sporzadza zamdéwienia w dwéch egzem-
plarzach: oryginat dostarczany jest do CKiK, kopia pozostaje w banku krwi.

3. Przyjmujac wstepne zamdwienie telefoniczne na krew i jej sktadniki, termin i sposéb odbioru tych
sktadnikéw nalezy uzgadnia¢ z podmiotem leczniczym.

4. Pracownik Dziatu/Pracowni Ekspedycji dokumentuje przyjete zgtoszenie wprowadzajac zapisy
w Ksigzce zamowien telefonicznych, FAX, poczta elektroniczng. Na poczatku nalezy nadac
kolejny numer zaméwienia i odnotowac dane tj.: date i godzing ztozonego zamodwienia, rodzaj
zamawianego sktadnika krwi, liczbe jednostek, ustalong godzine odbioru — Zatacznik 5.

5. Krew i jej sktadniki wydawaé wytacznie na podstawie pisemnych zaméwien dostarczonych do
ekspedycji przez odbiorce

6. W przypadku pilnej transfuzji, krew i jej sktadniki mozna wydac na podstawie zamdwienia
telefonicznego, przestanego faxem lub pocztg elektroniczng z zachowaniem bezpieczenstwa
danych osobowych. Jezeli odbiorca w ciggu 24 godzin od momentu odbioru sktadnika krwi nie
dostarczy wypetnionego zaméwienia do ekspedycji CKiK, nalezy skontaktowac sie z odbiorca
w celu przypomnienia koniecznosci jego dostarczenia.

7. Rodzaje formalnych zaméwien:

7.. Nalezy przyjmowaé Zamdwienia indywidualne zgodne ze wzorem umieszczonym w Zatgczniku 2.,
a Zamowienia zbiorcze zgodne ze wzorem umieszczonym w Zatgczniku 3.

7.2. W przypadku konieczno$ci wydania krwi do pilnego przetoczenia nalezy przyja¢ zamdéwienie tele-
fonicznie, a nastepnie wydac krew na pisemne Zamoéwienie na krew i jej sktadniki do pilnego
przetoczenia (Zatacznik 4.)

8. Przyjmujgc zamdéwienie nalezy sprawdzi¢ czy wszystkie wymagane informacje zostaty zawarte
i czy jest ono zgodne z wczesniejszym zamdwieniem telefonicznym. W przypadku braku kté-
rejkolwiek z informacji, badz rozbieznosci pomiedzy ustaleniami telefonicznymi i formalnym
zamdwieniem, nalezy natychmiast telefonicznie wyjasnic zaistniatg sytuacje i uzgodnic przesta-
nie prawidtowo wypetnionego zamdwienia mailem/faxem, a oryginat przestac¢ do 24 godzin od
wydania krwi lub jej sktadnikéw.

9. Wydanie krwi i jej sktadnikéw:

9.1. Przygotowac pojemniki z krwig/sktadnikami krwi, zgodnie z zamodwieniem.

9.2. Dokonac kazdorazowo oceny makroskopowej kazdej wydawanej jednostki krwi i jej sktadnika,
szczegdlnie zwrdci¢ uwage na: szczelnosci pojemnika, zmiany zabarwienia zawartosci pojemnika.

9.2.1. Dokonujac oceny wizualnej KKCz, KPK, RKP zwréci¢ uwage na oznaki hemolizy, obecnosci
skrzepow.

9.2.2. Oceni¢, czy pojemniki z zamrozonymi sktadnikami krwi tj. FFP i krioprecypitat, nie ulegty uszko-
dzeniu podczas przechowywania — utamane dreny, wytamane dreny przy kaniuli pojemnika,
uszkodzone brzegi pojemnika.

9.2.3. Sprawdzi¢, czy w rozmrozonym osoczu i krioprecypitacie nie wystepujg oznaki zmetnienia oraz
czy nie zawierajg skrzepow.

9.2.4. Podczas oceny UKKP zwréci¢ szczegdlng uwage na agregaty krwinek ptytkowych i na jakie-

kolwiek zmiany dotyczace zawartosci (zmiana zabarwienia, skrzepy itp.).

Aneks 8.3.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DE-PR-XX Strona3z3

S<cupwWNLZ

9.3.

9.4.

9.5.
9.6.

97

10.

1.

Poinformowac kierownika Dziatu Ekspedycji/lekarza sprawujacego nadzér nad ekspedycja/
DZJ w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek niezgodnosci i watpliwos$ci podczas oceny wizu-
alnej preparatu, celem dokonania dodatkowej oceny potwierdzajgcej nieprawidtowosci lub je
wykluczajace (dalej patrz pkt 11).

Przeprowadzi¢ kontrole wizualng etykiety ostatecznej na pojemniku z wydawanym prepara-
tem: sprawdzi¢, czy etykieta zawiera wszystkie wymagane dane tj. numer donacji, grupe krwi, date
pobrania, date waznosci i date preparatyki.

Zeskanowac kody kreskowe z etykiety, celem wydania krwi i jej sktadnikéw.

Wydrukowac ,,Kwit rozchodu” i sprawdzi¢ dane na etykiecie ostatecznej sktadnika krwi z danymi
na kwicie rozchodu. Uzupetni¢ pozostate informacje: numer pojemnika transportowego, numer
termometru transportowego (SOP-CKiK-DZJ-TR-XX Zasady transportu krwi i jej sktadnikdw oraz
probek krwi do badan). Dopilnowad, aby kierowca potwierdzit odbiér podpisujgc sie na kwicie
rozchodu.

Udokumentowac w Ksigzce zamdwieri telefonicznych (Zatacznik 5) date i godzine wydania, fak-
tyczna liczbe wydanych sktadnikéw krwi (wraz z powodem ewentualnej modyfikacji zamowienia).
W przypadku niezrealizowania zamdwienia na krew i jej sktadniki lub jego cze$ciowej realizacji,
fakt ten nalezy odnotowad w sigzce Kzamdwien telefonicznych z odpowiednia adnotacja.

W przypadku stwierdzenia jakiejkolwiek niezgodnosci nalezy postepowaé zgodnie z SOP-

-CKiK-DZJ-XX Zarzgdzanie niepozqdanymi zdarzeniami i reakcjami, w tym powaznymi. W przy-

padku stwierdzenia niezgodnosci dotyczacej preparatu nie mozna go wydac¢ do podmiotu
leczniczego. Preparat nalezy przekazac¢ do DZJ w celu ostatecznego wyjasnienia zaistniatej
sytuacji.

. Wykaz zatacznikow:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

. Zamowienie indywidualne na krew i jej sktadniki

. Zamowienie zbiorcze na krew i jej sktadniki

. Zamodwienie na krew i jej sktadniki do pilnego przetoczenia

. Ksigzka zaméwien telefonicznych

. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK) .
. Karta weryfikacji i aktualizacji

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DE-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Zamowienie indywidualne na krew i jej sktadniki

(data i miejscowosc)

Do Banku Krwi ......ccceeeevecvevenennans
Nazwisko i imie Pacienta: ...
Numer PESEL: .....cccooevevienne. , data urodzenia: ............... Pte¢*: OKOM

W przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu stwierdzajgcego
10ZSAMOSCE: .

Jezeli pacjent NN — numer ksiegi gtOWNej: ......ccocceerveerierienns
lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny: .....cccoceceveeeeeeenrnererennes
Grupa Krwi pacjenta: ....ccceeeeeeeveeeeeeeeseee e

Przeciwciata odpornosSciowe: ........ccccoeevereveveerninnen.

Rozpoznanie choroby: ............. .
Wskazanie do przetoCzenia: .......cccoeeevevererrenevieeceeenene

PROSZE O WYDANIE

(petna nazwa zamawianego sktadnika) (liczba jednostek lub opakowan)

SPECYfICZNE ZAIECENIA™: .o

Aneks 8.3.

Grupa krwi ABO RhD (stownie) Fenotyp krwinek czerwonych (jezeli potrzeba)

(data, oznaczenie™* oraz podpis lekarza zamawiajacego)

* Wrtasciwe zaznaczyc X.
* Sktadnik ubogoleukocytarny, napromieniowany itd.

Oznaczenie zawiera imie, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacje oraz numer prawa wyko-
nywania zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czy-
telny podpis zawierajqcy imie i nazwisko.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DE-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Podmiot zamawiajacy

Zamowienie zbiorcze na krew i jej sktadniki

Data wystawienia zamdwienia

Lp. | Rodzaj sktadnika

Grupa krwi

Liczba jednostek lub opakowan

—

Hlw N

Oznaczenie* i podpis osoby zamawiajacej:

zawierajacy imie i nazwisko.

* Oznaczenie zawiera imie, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacje oraz numer prawa wykonywa-
nia zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DE-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Zamowienie na krew i jej sktadniki do pilnego przetoczenia

Data wystawienia zlecenia: .......ccoceceveeienenee.
Podmiot leczniczy:
Jednostka lub komérka organizacyjna:

Tryb wykonania badania®: 0 NORMALNY O PILNY
Do Banku KrwWi .....coeeeeeiiiieeeeeccceenes
Nazwisko i imi€ PaCIENtA: ...cceeeeeeeeeeee e

Numer PESEL: .....ccoocovervnnnee , data urodzenia: .......c.c..... Pte¢t: 0K oM
W przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu stwierdzajgcego
tozsamos¢:

Jezeli pacjent NN — numer ksiegi gtéwnej:
lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny:
Rozpoznanie:

Grupa krwi:

Przeciwciata odpornosciowe:

Biorca*: O pierwszorazowy O wielokrotny O cigze
Data ostatniego przetoczenia:

(petna nazwa zamawianego sktadnika) (liczba jednostek lub opakowan)
Specyficzne zaleCenia™: ...

Grupa krwi ABO RhD (stownie)/fenotyp krwinek czerwonych (jezeli potrzeba)
(data, oznaczenie** oraz podpis lekarza zamawiajgcego)

WYPELNIA BANK KRWI

Sktadniki krwi wydane dla pacjenta przez bank krwi:

Grupa Krwi i numMer doNAaC]i: cccceeeveieeeieieeeeeeeeeeeeeeeese s

Grupa Krwi i numMer doNAaCji: c.cccveeeieveieeereeeeeeesseeeeese s

Grupa Krwi i numer doNAgji: c.c.ccoeevriririeeerereeeerereseeeeeeeeseens

Grupa Krwi i numer doNacji: ....oveeeeeeereninreieeeceesseeeeveenenes

(podpis osoby wydajacej segmenty drendéw)

* Wiasciwe zaznaczy¢ X.

** Sktadnik ubogoleukocytarny, napromieniowany itd.

*** Oznaczenie zawiera imie, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacje oraz numer prawa wykonywania
zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis
zawierajacy imie i nazwisko.

Aneks 8.3.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DE-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 5 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Ksigzka
zamoéwien telefonicznych — strona parzysta
Data Numer Godzina Nazwa podmiotu Osoba Nazwa sktad- Uzgodniona
ztozenia zamowienia | zgtoszenia | leczniczego sktada- | przyjmujaca | nika krwi, dataigodzina
zamowienia zamowienia | jacego zamowienie/ | zamdwienie | liczba jedno- odbioru
Imie i Nazwisko stek/opakowan,
zamawiajgcego grupa krwi

Ksigzka

zamoéwien telefonicznych - strona nieparzysta

Osoba realizujgca
zamowienie

Uwagi

Realizacja
zamowienia

Data i Godzina
odbioru

Podpis osoby wydajgcej zamdwienie
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Aneks 8.4.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z4

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-CKiK-DZJ-TR-XX

Numer wersji:

XX
Tytuk: Zasady transportu krwi i jej sktadnikéw
oraz prébek do badan
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:

(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-TR-XX Strona2z 4

. Cel: Przedstawienie jednolitego trybu postepowania podczas transportu wewnetrznego
i zewnetrznego krwi i jej sktadnikéw oraz prébek z krwig przeznaczong do badan laboratoryjnych,
obowigzujgcego w CKiK w .......

Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

lll. Tryb postepowania

1. Transport krwi/jej sktadnikdéw oraz probek krwi do badan odbywa sie w warunkach monitoro-
wanej temperatury. Warunki transportu poddaje sie systematycznej walidacji, w dopuszczalnej
temperaturze, zaleznej od transportowanego materiatu, w specjalnie do tego przeznaczonych
samochodach chtodniach/mrozniach/inkubatorach — wyposazonych we wtasne agregaty/
pojemniki izotermiczne/lodéwki transportowe/chtodziarki lub zamrazarki zasilane z akumulatora
samochodowego, zgodnie z SOP-DZJ-WK-XX Walidacja procesu przechowywania sktadnikow
krwi i warunkow transportu.

2. Pojemniki transportowe nalezy odpowiednio oznakowac (nazwa komorki organizacyjnej, numer
pojemnika, rodzaj materiatu transportowanego, zakres dopuszczalnej temperatury), utrzymywacd
w czystosci i poddawac regularnym procedurom mycia i dezynfekcji zgodnie z SOP-CKiK-DZJ-

-CD-XX. Zapisy z przeprowadzanych procedur czyszczenia, mycia i dezynfekcji dokumentowacd
w kartach czyszczenia (Zatacznik ... do SOP-CKiK-DZJ-CD-XX).

3. Pojemniki transportowe schtadzad, w zaleznosci od potrzeby, wktadami z lodem lub wktadami
zelowymi. Liczba, rodzaj i utozenie wktaddéw chtodzgcych, musza by¢ zgodne z wynikami ostat-
niej walidacji. Zalecana jest rycina przedstawiajgca sposéb utozenia wktadéw chtodzacych
w poszczegdlnych pojemnikach transportowych. Wktady odizolowa¢ od transportowanego
materiatu.

4. W czasie transportu stosowac¢ wymagang temperature poszczegdlnych sktadnikéw krwi/prébek

krwi, zgodnie z ponizsza tabela:

Rodzaj transportowanego materiatu Wymagana temperatura transportu

KP do dalszej preparatyki w dniu nastepnym, UKP, krew od 2 do10°C
petna rekonstytuowana

Koncentrat Krwinek Czerwonych, UKKCz, rozmrozony KKCz, | od 2 do 10°C
koncentratu krwinek czerwonych do transfuzji
doptodowych, dla noworodkoéw i porcje pediatryczne

FFP/Inne rodzaje osocza w stanie zamrozenia/ ponizej —25°C
Krioprecypitat w stanie zamrozenia jezeli nie jest mozliwe
transportowanie osocza
w temperaturze ponizej
—25°C zgodnej z temperaturg
przechowywania, to osocze nalezy
transportowaé w temp. ponizej
-18°C

Osocze, rozmrozone 0socze, rozmrozony krioprecypitat od 2 do 10°C

KP w dniu pobrania, przeznaczong do dalszej od 20 do 24°C
preparatyki w elu uzyskania UKKP, osocze
z plazmaferezy przed zamrozeniem

UKKP, UKKP do transfuzji doptodowych, od 20 do 24°C
dla noworodkéw i porcje pediatryczne

Koncentrat granulocytarny od 20 do 24°C
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-TR-XX Strona3z4
KKCz zamrozony z ptynem o niskim stezeniu glicerolu transportowac w stanie zamrozenia

w pojemniku do transportu
z ciektym azotem, w temperaturze
co najmniej —120°C.

KKCz zamrozony z ptynem o wysokim stezeniu glicerolu | transportowaé w stanie zamrozenia

w specjalnych urzadzeniach
transportowych, w temperaturze
co najmniej —60°C.

Probki krwi do badan pobrane w OT i w trakcie ekip od 18 do 25°C
wyjazdowych

Probki krwi przeznaczone do badan weryfikacyjnych w IHIT | Zgodnie z wynikami walidacji

transportu przeprowadzonej
przez wtasciwe CKiK

5.

. Kazdorazowo sporzadzic¢ protokét kontroli temperatury transportu (Zatgcznik 2). Protokét wypet-

. Oryginat protokotu transportu przechowywac w komdrce organizacyjnej odbierajacej preparat/

. Szczegotowe zasady transportu wewnetrznego w CKiK w ... opisano w odpowiedniej SOP bio-

9. Szczegdtowe zasady transportu zewnetrznego:
. Przed umieszczeniem sktadnikéw krwi w pojemnikach izotermicznych doprowadzi¢ temperature

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.
9.6.
97

9.8.

Jezeli przeno$ne urzadzenia chtodnicze nie sg wyposazone we wiasne systemy kontroli i zapisu

temperatury, to temperatura transportu jest kontrolowana przy uzyciu kwalifikowanego/sprawdzo-
nego (SOP-XX-XX) manualnego termometru umieszczonego w bezposredniej stycznosci z trans-
portowanym sktadnikiem krwi. Odczyt temperatury przeprowadzi¢ po 5 minutach od umieszczenia

sktadnikéw krwi oraz bezposrednio po zakoriczeniu transportu.

niany jest przez jednostke wydajaca krew i jej sktadniki/prébki krwi do badania oraz odbiorce.

prébki do badan, a nastepnie archiwizowacd przez 5 lat po zakoriczeniu roku sprawozdawczego.
Kopie protokotu archiwizuje dostawca preparatu/prébek do badan przez rok po zakonczeniu
roku sprawozdawczego.

rac pod uwage wtasna organizacje pracy.

pojemnika do wymaganej temperatury .

Pojemniki z krwig petng konserwowana/sktadnikami krwi, pobranymi w OT/w trakcie EW, umiescic¢
W pojemniku transportowym.

Maksymalna liczba pojemnikéw z krwia/sktadnikami krwi/prébkami do badan, musi by¢ zgodna
z aktualna walidacjg. Do kazdego pojemnika transportowego, dotgczy¢ Protokdt kontroli tem-
peratury transportu (Zatacznik 2).

Temperature transportu sktadnikéw krwi, wydawanych przez Dziat Ekspedycji dokumentowad
w Kwicie rozchodu — zawierajgcym czes¢ dotyczgcg warunkéw transportu: opis urzgdzenia/
pojemnika transportowego, numer termometru transportowego, temperatura po 5 minutach,
rodzaj srodka transportu, temperatura podczas odbioru.

Probdwki z krwig do badan laboratoryjnych, pobrane w OT/w trakcie EW, zabezpieczyc (opisac
jak) i umiesci¢ w pozycji pionowej w pojemniku transportowym.

Prébki z krwig przekazywac wraz z komputerowym protokotem przekazania probek, wygenerowa-
nym po uprzednim zeskanowaniu numerdéw donacji, oddzielnie dla kazdej komérki organizacyjnej.
Transport probek krwi do badan wirusologicznych, przegladowych, do badan weryfikacyjnych —
odbywa sie zgodnie z SOP-XX-XX-XX.

Transport prébek krwi przeznaczonych do badan laboratoryjnych, przeprowadzanych przez pra-
cownie zewnetrznych podmiotéw — odbywa sie zgodnie z obowigzujagcymi umowami.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-TR-XX Strona4z4

9.9.
9.91.

9.9.2.

N

. Wykaz zatacznikow:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

. Protokét kontroli temperatury transportu

. Wykaz dokumentoéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI.

Kontrola temperatury transportu:

Krew petna/sktadniki krwi z OT/EW dostarczy¢ bezposrednio do Dziatu Preparatyki. Pracownik
preparatyki przy odbiorze musi odczyta¢ temperature z termometru umieszczonego wewnatrz
pojemnika, a nastepnie wpisa¢ warto$¢ temperatury do protokotu transportu/odczyta¢ dane
z rejestratora temperatury, a wydruk dotgczy¢ do protokotu transportu.

Prébki krwi do badan laboratoryjnych z OT i EW, dostarczy¢ do Dziatu Ekspedycji. Pracownik
ekspedycji musi odczyta¢ temperature transportu, wpisa¢ warto$¢ do protokotu i powiadomic
wiasciwe komdrki organizacyjne o koniecznosci odbioru probek.

Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp.

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-TR-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
CKiK w ..... Protokét kontroli temperatury transportu
Dostawca: Odbiorca:

1. Nazwa i adres dostawcy:

1. Nazwa i adres odbiorca:

2. Dzien i godzina wydania:

2. Dzien i godzina dostarczenia:

3. Rodzaj transportowanego materiatu:

3. Odczyt temperatury z termometru
umieszczonego w pojemniku:

4. Rodzaj i numer srodka transportowego/
Liczba i rodzaj wktadéw chtodzacych:

4. Data, pieczatka i podpis osoby

odbierajacej:

5. Temperatura zewnetrzna:

Krew petna konserwowana: w dniu pobierania
w dniu nastepnym po pobraniu

Dopuszczalna temperatura transportu

Krew petna konserwowana:

— w dniu pobierania
— w dniu nastepnym
po pobraniu

0d20°Cdo 24°C
od 2°C do 10°C

7. Numer termometru:

Osocze, rozmrozone

0socze, rozmrozony od 2°C do 10°C
krioprecypitat
8. Temperatura odczytana po 5 minutach od Prébkikrwido badan: w dniu
umieszczenia materiatu w pojemniku: pobierania 0d 18°C do 25°C

9. Nazwisko kierowcy:

Koncentrat krwinek
czerwonych

od 2°C do 10°C

10. Rodzaj $rodka transportu:

Osocze zamrozone,
krioprcypitat

ponizej —18°C

11. Data, pieczatka i podpis osoby wydajacej:

Koncentrat krwinek
ptytkowych,
Koncentrat granulocytarny

od 20°Cdo 24°C
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Aneksy do Rozdziatu 9.1.

911

91.2.

91.3.
914.
91.5.

Medyczne Laboratorium Analityczne — etap przedanalityczny

Wykonanie oznaczenia morfologii z rozdziatem 5-Diff przy uzyciu analizatora Sysmex
XT-2000i

Walidacja metod badawczych stosowanych w Medycznym Laboratorium Analitycznym/
Kontrola jakosci badan analitycznych

Organizacja i zadania Medycznego Laboratorium Analitycznego (MLA)

Aneksy do Rozdziatu 9.2.

9.21

Organizacja i zadania Pracowni Grup Krwi Dawcéw (PGKD)

9.2.2. Zasady przyjmowania, przygotowania i przechowywania prébek krwi do badan immuno-

9.2.

9.2.
9.2.
9.2.
9.2.
9.2.

9.2.

3.

® N oA

9.

hematologicznych u dawcéw

Oznaczanie grupy krwi ABO i RhD oraz wykrywanie przeciwciat odpornosciowych u dawcéw
— zasady postepowania

Kontrola serologiczna krwi i jej sktadnikow — zasady postepowania

Testy antyglobulinowe — technika mikrokolumnowa

Testy antyglobulinowe — technika probéwkowa

Organizacja i zadania Pracowni Badan Konsultacyjnych (PBK)

Zasady przyjmowania, przygotowania i przechowywania prébek krwi do badan immuno-
hematologicznych u pacjentéw/biorcéw

Oznaczanie grupy krwi ABO i RhD oraz wykrywanie przeciwciat odpornos$ciowych u pacjen-
tow/biorcéw — zasady postepowania

9.2.10. Dobieranie krwi dla biorcow z auto-/alloprzeciwciatami — zasady postepowania

Aneksy do Rozdziatu 9.3.

9.31

9.3.

9.3.
9.3.

9.3.
9.3.
9.3.

2.

3.
4.

5.
6.

7.

Postepowanie obowigzujgce po stwierdzeniu w tescie przegladowym reaktywnego
wyniku w testach serologicznych

Postepowanie obowigzujace po stwierdzeniu w tescie przegladowym reaktywnego
wyniku w testach biologii molekularnej

Archiwizacja prébek osocza

Postepowanie poprzedzajgce wykonanie badan przegladowych czynnikdéw zakaznych
przenoszonych przez krew

Wykonanie badan przeglagdowych w kierunku czynnikow zakaznych

Zapewnienie jakosci procedur badawczych Dziatu Czynnikdédw ZakazZnych
Organizacja i zadania Dziatu Czynnikéw Zakaznych (DCzZ)
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Aneks 9141

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 4

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-MLA-PR-XX

Numer wersji:

XX
Tytut: Medyczne Laboratorium Analityczne
— etap przedanalityczny
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:

Aneks 9.1.1
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-MLA-PR-XX Strona2z 4

I. Cel: Standaryzacja i optymalizacja czynnos$ci: pobrania materiatu do badan, transportu zewnetrz-
nego i wewnetrznego, przyjecia prébek do MLA, przygotowania prébek do badan. Celem pro-
cedury jest takze wdrozenie metod eliminowania wszelkich btedéw/niezgodnosci, ktére moga
wystgpi¢ na etapie przedanalitycznym oraz wdrozenie dziatar naprawczych i zapobiegawczych.

Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

1. LIS — Laboratoryjny System Informatyczny (Laboratory Information System) — oprogramowa-
nie komputerowe zaprojektowane i przeznaczone do zarzadzania medycznym laboratorium
analitycznym.

2. Niezgodnos¢ etapu przedanalitycznego — za btedy na etapie przedanalitycznym uznaje sie:
nieprawidtowo wypetnione skierowanie, nieprawidtowe przygotowanie dawcy btedne/niepra-
widtowe oznakowanie probki, nieodpowiedni materiat do badan, utrata materiatu do badan,
btedne przeprowadzenie kwalifikacji probki do badan, nieprawidtowe warunki transportu, pomi-
niecie zlecenia badania, btad przy wprowadzeniu zlecen do LIS, inne trudne do ustalenia.

lll. Tryb postepowania:

1. Zleceniabadan laboratoryjnych dla krwiodawcéw generowane sg podczas rejestracji lub dodatkowo
zlecane przez lekarza kwalifikujgcego. Do zlecenia dotgczony jest komplet wydrukowanych etykiet
z numerem donacji i odpowiednia flagg definiujgca przeznaczenie prébki. Zasady te sa opisane
w SOP-DD-PR-XX Rejestracja kandydatow i dawcow krwi lub jej sktadnikéw oraz w SOP-DD-PR-

-XX Kwalifikacja dawcoéw do oddawania krwi lub jej sktadnikdw oraz zabiegu autotransfuzji.
Uwaga: Opisac postepowanie obowigzujgce w danym CKiK.

2. Przed pobraniem krwi na badania laboratoryjne nalezy przeprowadzi¢ procedure identyfikacji krwio-
dawcy w sposéb aktywny, poprzez zadanie pytan: ,Jak sie Pani/Pan nazywa, prosze podac date
urodzenia”, na podstawie dokumentu ze zdjeciem lub sprawdzi¢ metoda konkatenacji numeru
donacji z kodem kreskowym na etykietach z numerem donacji i kodem kreskowym znajdujgcym
sie na opasce, zatozonej krwiodawcy przy stanowisku rejestracji.

Uwaga: Opisac postepowanie obowigzujgce w danym CKiK.

3. Ocena i weryfikacja przygotowania kandydata na dawce/dawcy obejmuje zebranie wywiadu

dotyczacego zachowania warunkéw niezbednych do uzyskania wartosciowego materiatu do
badan.
Uwaga: Weryfikacja przygotowania do badania obejmuje zakres pytan dotyczqcych np. przyj-
mowania lekow/suplementow diety mogqgcych miec wptyw na wyniki badar np. biotyna, ktora
moze interferowac w oznaczenia immunochemiczne czy leki wptywajgce na krzepniecie krwi
w przypadku badan z zakresu koagulologii np. aspiryna. Laboratorium powinno ustalic¢ zestaw
pytanr adekwatny do rodzaju zleconych badan.

4. Probéwki odpowiednie do zleconych badan (patrz Zatgcznik 2 Probowki do pobierania krwi sto-
sowane w CKiK w ... wraz z wykazem badarn, zalecanym postepowaniem podczas pobierania
i parametrami wirowania), nalezy oklei¢ dostarczonymi etykietami. Probdwki przygotowane do
pobrania krwi na badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej (oprécz probéwek od daw-
céw) musza by¢ ponadto opisane imieniem i nazwiskiem, numerem PESEL lub datg urodzenia
(w przypadku braku nr PESEL).

4. Kolejnos$¢ postepowania podczas pobierania krwi zylnej:

41.1. Identyfikacja dawcy.

41.2. Sprawdzenie czy dawca jest odpowiednio przygotowany (patrz wyjasnienie pkt. 3).
41.3. Przygotowanie wyposazenia niezbednego do pobrania krwi.

41.4. Oznakowanie/identyfikacja prébek.

41.5. Zatozenie rekawiczek ochronnych.

41.6. Zatozenie stazy.

4.1.7. Wybranie miejsca wktucia.

41.8. Dezynfekcja miejsca wktucia.

41.9. Naktucie zyty.
4110. Bezposrednio po rozpoczeciu napetniania pierwszej probéwki zwolnic staze.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-PR-XX Strona3z4

411. Jesli pobierana jest wiecej niz jedna probdwka, kazda z nich nalezy bezposrednio po odta-
czeniu od igty delikatnie jednokrotnie odwréci¢ do géry dnem.

Uwaga: Jesli pobierana jest tylko jedna probéwka, nalezy jg wymieszac poprzez obracanie
zgodhnie ze wskazaniami dostawcy probowek.

4112. Pobranie krwi do nastepnych probéwek nalezy przeprowadzi¢ w nastepujgcej kolejnosci:

4112.1. Probdéwka na cytrynian
Uwaga: W przypadku pobierania krwi przy pomocy wktucia motylkowego nalezy pozbyc sie
powietrza z ,martwej przestrzeni” wezyka, pobierajgc krew do probowki bez dodatkow lub
do probowki do odrzucenia.

4112.2. Probdéwka bez dodatkdéw lub z aktywatorem krzepniecia.

4112.3. Probdéwka z heparyna.

4112.4. Probdéwka z EDTA.

4112.5. Probdéwka z EDTA i zelem separujgcym.

4112.6. Probdwka z inhibitorem glikolizy.

4113. Wycofanie igty z zyty i aktywacja mechanizmu zabezpieczajacego.

4114, Wyrzucenie igiet do pojemnika na odpady ostre, potencjalnie zakazne.

4115. Opatrzenie miejsca wktucia.

4116. Poinformowanie dawcy o koniecznosci delikatnego uciskania miejsca wktucia przez 5-10
minut i unikanie zginania ramienia.

4117. Po zakonczeniu pobierania wszystkich zleconych probéwek wymieszac zawarto$¢ poprzez
delikatne odwrdécenie do gory dnem zgodnie z zaleceniami dostawcy probdwek (minimum
czterokrotnie) i umiescic je w pozycji pionowej w statywie.

4118. Zdjecie rekawiczek.

4.119. Zalecenie dawcy odpoczynku przez 5 minut po pobraniu.

41.20. Odnotowac na zleceniu badz bezposrednio w systemie informatycznym godzine pobrania
materiatu i dane osoby pobierajace;j.
4.2. Kolejnos¢ postepowania podczas pobierania krwi wtosniczkowej na oznaczenie hemoglobiny:

4.21. ldentyfikacja dawcy.

4.2.2. Przygotowanie wyposazenia niezbednego do pobrania krwi (SOP Oznaczenie Hb na
hemoglobinometrze).

4.2.3. Zatozenie rekawiczek ochronnych.

4.2.4. Miejsce naktucia na powierzchni bocznej opuszka palca ogrzac lub rozetrzeé w celu poprawy
ukrwienia.

4.2.5. Zdezynfekowac miejsce naktucia.

4.2.6. Wykona¢ naktucie skéry naktuwaczem. Nie nalezy wyciskac krwi wtosniczkowej, aby nie spo-
wodowac rozcienczenia krwi ptynem tkankowym.

4.2.7. Pierwsza krople krwi zetrzec¢ jatowym gazikiem.

4.2.8. Swobodnie wyptywajgcg drugag krople krwi zaaspirowa¢ do kuwety pomiarowej
hemoglobinometru.

5. Punkt pobran w siedzibie CKiK — probéwki umiesci¢ w statywach dedykowanych poszcze-
gélnym pracowniom lub stanowiskom roboczym.

6. Wygenerowac protokoty przekazania prébek z systemu teleinformatycznego, przekazac pro-
béwki wraz z protokotem przekazania odpowiednim pracowniom.
Uwaga: Opisac postepowanie obowigzujgce w danym CKiK.

7. Prébki pobierane w OT oraz w trakcie ekip wyjazdowych przywozone sa do siedziby CKiK
w ... transportem wtasnym CKiK. Prébki nalezy transportowac w warunkach nadzorowanych
w odpowiednich zakresach temperatur, okreslonych w SOP-CKiK-DZJ-TR-XX Zasady trans-
portu krwi i jej sktadnikow oraz probek krwi do badan. Do prébek transportowanych z OT
lub ekip wyjazdowych nalezy dotaczy¢ wypetniony formularz Protokdt kontroli temperatury
transportu, stanowiacy Zatgcznik 2 do SOP-CKiK-DZJ-TR-XX.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-MLA-PR-XX Strona4z4

9.1
911

91.2.

91.3.

9.2.

9.3.

VI.

. Prébki przywiezione z OT przyjmuje pracownik Dziatu Ekspedyciji (lub innego dziatu, zgodnie ze

stanem faktycznym organizacji pracy Centrum). Pracownik Dziatu Ekspedycji odczytuje tempe-
rature w pojemniku transportowym, wypetnia i przekazuje do odpowiednich pracowni Protokot
transportu i przekazania probek. Przyjmowanie materiatu do badan odbywa sie na podstawie
oceny zgodnosci liczby prébek z zapisami na liscie zbiorczej dokumentujacej réwniez warunki
transportu.

Uwaga: Opisac postepowanie obowigzujgce w danym CKiK.

. Kwalifikowanie prébki materiatu biologicznego do badan obejmuje wszystkie czynnosci prowa-

dzace do jednoznacznego okreslenia przydatnosci materiatu do wykonania zleconych badan
takie jak: stan prébki, sprawdzenie warunkéw transportu prébki.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci takich jak:

Nieczytelny/uszkodzony kod kreskowy na prébce krwi uniemozliwiajacy jej identyfikacje — prébka
taka poddawana jest utylizacji,

Nieprawidtowa temperatura przechowywania i transportu — decyzje o zakwalifikowaniu badz
utylizacji probki do badan podejmuje kierownik pracowni, dla ktérej przeznaczona jest prébka,
Lipemia/hemoliza/bilirubinemia w prébce — decyzje o zakwalifikowaniu badz utylizacji prébki do
badan podejmuje kierownik pracowni, dla ktérej przeznaczona jest prébka.

Kazdorazowo nalezy sporzadzi¢ protokdt niepozadanego zdarzenia i przekaza¢ go do DZJ
(Zatgcznik XX do SOP-CKiK-DZJ-O-XX Zarzqgdzanie niepozqdanymi zdarzeniami i reakcjami,
w tym powaznymi).

W przypadku niewielkich zmian, o znikomym, pomijalnym wptywie na wynik badania, oznacze-
nie moze by¢ wykonane, a stosowny zapis (np. ,niewielka hemoliza”, ,$lad lipemii”) jest nano-
szony w systemie LIS w sposéb umozliwiajacy wygenerowanie tej informacji na sprawozdaniu
z badania (wyniku).

. Wykaz zatacznikow:
. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
. Wykaz probéwek do pobierania krwi stosowanych w CKiK w ... wraz z wykazem badan, zaleca-

nym postepowaniem podczas pobierania i parametrami wirowania.

. Dokumenty zwiazane: (do uzupetnienia przez CKiK)

Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp.

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-PR-XX Strona1z 2
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Wykaz probowek do pobierania krwi stosowanych w CKiK w ...
wraz z wykazem badan, zalecanym postepowaniem
podczas pobierania i parametrami wirowania

Uwaga: Podane w tabeli rodzaje probowek, objetosci i sposob postepowania z probowkq sq przy-
ktadowe. Tabele uzupetnic w oparciu o dane producenta systemu pobierania krwi stosowanego
w Centrum oraz wytyczne odpowiednich pracowni DL.

W CKiK w.... stosowany jest podcisnieniowy system pobierania krwi...... (wpisac¢ nazwe).
Kolor korka Zawar- Zastosowanie Zalecany spo- Parametry wiro- Uwagi
(przyktad, tosc/uzy- (przyktady sO6b mieszania wania (przykta-
w zalez- skiwany — uzupetnic po pobraniu dowe, uzupetnic
nosci od materiat zgodnie ze sta- zgodnie z zale-
rodzaju do badan nem faktycznym) ceniami pro-
systemu, ducenta
kolory mogqg i warunkami
sie roznic) zwalidowanymi
objetosc¢ w CKiK)
Medyczne Laboratorium Analityczne
Niebieski 3,2% cytry- Koagulologia: Bezposrednio 2000 g/10 min W przypadku
/4 ml nian sodu/ — APTT po pobraniu pobierania krwi przy
osocze -PT jednokrotne, pomocy wktucia
— fibrynogen delikatne motylkowego nalezy
—inne odwrdcenie pozbyc sie powie-
do géry dnem. trza z,martwej
Po zakoncze- przestrzeni” wezyka,
niu pobierania pobierajac krew do
4x wymiesza- probéwki bez dodat-
nie j.w. kéw lub do probdwk
Wstawi¢ do i do odrzucenia
Czerwony Przyspie- Badania statywu. 1500 g/10 min Przed wirowaniem
/4 ml szacz z zakresu prébki musza by¢
wykrze- biochemii, np.: wykrzepione
piania/ — biatko —min. 30 min
surowica catkowite
— glukoza
— s06d, potas,
chlorki
—inne
Fioletowy K2EDTA/ Morfologia krwi Nie dotyczy Przed wykonaniem
/2 ml krew petnej badania prébke
petna nalezy wymieszac
na mieszadle hema-
tologicznym przez
min. 2 minuty
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Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Pracownia Czynnikéw Zakaznych

Zotty Przyspie- Badania
/8 ml szacz z zakresu
wykrzepia- | immunochemii
niazzelem | np.
separu- —HBsAg
jacym/ —antyHCV
surowica — HIV Ag/Ab
— Treponema
pallidum
Ciemno- K2EDTA Diagnostyka
rézowy z zelem wirusololo-
/8 ml separu- giczna testami
Jjacym/ NAT
osocze

Bezposrednio
po

pobraniu
jednokrotne,
delikatne
odwrdécenie do
gory

dnem. Po
zakonczeniu
pobierania 4x
wymieszanie
jw.

Wstawi¢ do
statywu.

1800 g/10 min.

Przed wirowaniem
prébk i muszg byé
wykrzepione.
Wirowac

w wiréwkach
wyposazonych

w rotory
horyzontalne

1500 g/10 min

Wirowac

w wiréwkach
wyposazonych
w rotory
horyzontalne

Immunologia transfuzjologiczna

Fioletowy K2EDTA/ Grupa krwi

/2 ml krew w uktadzie ABO
petna/ i RhD
osocze

Fioletowy K2EDTA/ Badania

/8 mi krew konsultacyjne
petna/
osocze

Czerwony Przyspie- Badania

/8 ml szacz konsultacyjne
wykrze-
piania/
surowica

Bezposrednio
po

pobraniu
jednokrotne,
delikatne
odwrécenie do
gory

dnem. Po
zakonczeniu
pobierania 4x
wymieszanie
jw.

Wstawi¢ do
statywu.

1500 g/10 min

Do badan

W pracowni
konsultacyjnej
nalezy dostarczyc
probdéwke z krwig
pobrang na EDTA
orazprobéwkezkrwig
pobrang na skrzep
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Aneks 9.1.2.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 8

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-MLA-PR-XX

Numer wersji:

XX
Tytut: . . " . .
Wykonanie oznaczenia morfologii z rozdziatem 5-Diff
przy uzyciu analizatora Sysmex XT-2000i
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-MLA-PR-XX Strona2z8

Komentarz: Ponizsza procedura stanowi przyktad procedury badawczej — wykonanie ozna-
czenia morfologii przy uzyciu analizatora Sysmex 2000i. Dokument opracowano na podstawie
informacji zawartych w ulotkach odczynnikowych oraz materiatéw producenta odczynnikow
i analizatora. Opisane punkty sq wymagane zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diag-
nostycznych i mikrobiologicznych § 6:
6.3. Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje procedury stosowanych metod badawczych, ktore
zawierajq:
a) celizasada wykonywania badania,
b) wykaz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikow, kalibratorow i mate-
riatdw kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania,
c) ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce uzytkowania odczynnikow,
d) wykaz stosowanego sprzetu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej,
e) instrukcje przygotowania materiatu do badan,
f) opis postepowania analitycznego,
g) opis charakterystyki parametrow analitycznych metody zwalidowanej przez laboratorium,
h)  wykaz czynnikow interferujgcych,
i) zakres biologicznych wartosci referencyjnych uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody,
z podaniem zrédta informacji.

I. Cel: Oznaczenie parametréw krwitj.: WBC (liczba krwinek biatych), RBC (liczba krwinek czerwonych),
HGB (hemoglobina), HCT (hematokryt), PLT (liczba krwinek ptytkowych), RET (liczba retykulocy-
téw) z rozdziatem krwinek biatych na: granulocyty podzielone, limfocyty, monocyty, granulocyty
kwaso — i zasadochtonne za pomoca analizatora Sysmex XT — 2000i.

Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

lll. Tryb postepowania:

1. Zasady metod zastosowanych w analizatorze Sysmex XT-2000i do oznaczenia morfologii krwi:
Analizator Sysmex XT—-2000i oznacza liczbe krwinek biatych oraz retikulocytéw przy zasto-
sowaniu bloku detektoréw optycznych z uzyciem cytometrii przeptywowej oraz lasera
potprzewodnikowego.

1.1. Oznaczanie retykulocytow: czes¢ prébki krwi zostaje rozcienczona (Ret-search rozciericzalnik),
zabarwiona (Ret-search barwnik) oraz wprowadzona do detektora, gdzie jest mierzone rozpraszanie
czotowe $wiatta oraz boczna emisja fluorescencyjna.

1.2. Oznaczanie i réznicowanie krwinek biatych: probka zostaje rozciericzona i poddana lizie (odczyn-
nik Stromatolyser-4DL) oraz zabarwiona odczynnik (Stromatolyser-4DS). Mierzone jest rozpra-
szanie czotowe Swiatta oraz boczna emisja fluorescencyjna. Analizator dzieli liczbe krwinek
biatych na cztery populacje: granulocyty obojetnochtonne, limfocyty, monocyty oraz granulocyty
kwasochtonne.

1.3. Liczbakrwinek czerwonych oraz ptytek jest oznaczana przez detektor czerwonych krwinek z wykorzy-
staniem metody ogniskowania hydrodynamicznego.

1.4. Hemoglobina jest oznaczana przy zastosowaniu detektora hemoglobiny. Odczynnik (Sulfolyser)
powoduje lize erytrocytdw oraz reaguje z globing tworzac stabilny hemochrom.
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Nr wersji XX

SOP-MLA-PR-XX

Strona3z8

2. Wykaz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace
uzytkowania odczynnikéw:

Lp. Nazwa/Zawartos$¢ opakowania Przechowywanie i trwatos¢ Ostrzezenia
i Srodki ostroznosci
dotyczace
uzytkowania
odczynnikéw
1 | CellPack Zachowuje stabilnos¢ Zaleca sie, aby
Opakowanie zawiera: chlorek do daty przydatnosci wszelkie tego typu
sodu, kwas ortoborowy, tetraboran do uzycia, jesli jest materiaty traktowad
sodu, EDTA-2K. CellPack jest przechowywany w sposéb | jako potencjalnie
rozcienczalnikiem wykorzystywanym | wskazany w ulotce. Nalezy | zakazne i obchodzi¢
w analizie parametréw krwi przechowywac w temp. sie z nimi
metodami impedancyjnymi oraz 25-30°C. Po otwarciu jest z zachowaniem
fotoelektrycznymi stabilny przez 60 dni. stosownych zasad
2 | Stromatolyser-FB Zachowuje stabilnos¢ bgzplgczenstwa
Opakowanie zawiera: niejonowe do daty przydatnosci blploglcznego. ,
substancje powierzchniowo czynne, | do uzycia, jesli jest Nie woln_o uzywac
organiczna czwartorzedowa sél przechowywany w sposéb przeterr:mnowanych
amoniowa. Stromatolyser-FB jest wskazany w ulotce. Nalezy zestawoyv ,
rozcienczalnikiem powodujacym przechowywad w temp. ocllczynnl.kow: ,
lize komodrek, wykorzystywanym do | 25-30°C. Po otwarciu jest Nie nal/ezy mieszac
oznaczania krwinek biatych stabilny przez 60 dni (zlewac) ,Ze, sobg
oraz granulocytéw zasadochtonnych. odczynnikow
pochodzacych
3 | Stromatolyser-4DL Zachowuje stabilnos¢ zréznych zestawéw
Opakowanie zawiera: niejonowe do daty przydatnosci odczynnikéw.
substancje powierzchniowo czynne, | do uzycia, jesli jest Odczynniki
organiczng czwartorzedowsg przechowywany w sposéb wykazujgce oznaki
s6l amoniowa. Stromatolyser- wskazany w ulotce. Nalezy | zanieczyszczenia
4DL jest rozciericzalnikiem przechowywac w temp. np. zmetnienie czy
wykorzystywanym w metodach 25-30°C. Po otwarciu jest zmiana barwy nie
rozpraszania czotowego Swiatta stabilny przez 60 dni. nadaja sie do badar.
oraz bocznej emisji Srodki ostroznosci:
fluorescencyjnej. Stosowac odziez
4 | Stromatolyser-4DS Zachowuje stabilnos¢ ochronna.
Opakowanie zawiera: barwnik do daty przydatnosci Unjkaé kontaktu ze
polimetynowy, metanol, glikol do uzycia, jesli jest skorg oraz oczami.
etylenowy. Stromatolyser-4DS przechowywany w sposéb
jest barwnikiem wykorzystywanym wskazany w ulotce. Nalezy
do barwienia leukocytéw przechowywad w temp.
w rozcienczonych i podanych 25-30°C. Po otwarciu jest
lizie prébkach krwi do oznaczania stabilny przez 60 dni.
limfocytéw, monocytéw, eozynofili
oraz neutrofili.
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Nr wersji XX SOP-MLA-PR-XX Strona4z8
5 | Sulfolyser Zachowuje stabilnos¢

opakowanie zawiera: laurysiarczan do daty przydatnosci
sodu. Sulfolyser nie zawiera cjankdéw, | do uzycia, jesli jest
jest wykorzystywany do oznaczania | przechowywany w sposéb

stezenia hemoglobiny metoda wskazany w ulotce. Nalezy
fotoelektryczna. przechowywadc w temp.
Rozcienczalnik powoduje lize 25-30°C. Po otwarciu jest

erytrocytédw oraz reaguje z globing stabilny przez 60 dni.
tworzac hemochrom.

3. Wykaz stosowanego sprzetu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo badawczej:

3. Analizator SYSMEX XT-2000i.

3.2. Mieszadto hematologiczne typ UMH-5.

4. Instrukcja przygotowania materiatu do badan:
4. Krew zylna pobrac do probdéwki zawierajgcej EDTA 2 ml, wskazanej w Zatgczniku 2 do SOP-
-MLA-XX Medyczne Laboratorium Analityczne — etap przedanalityczny, Probowki do pobierania
krwi stosowane w CKiK w ... wraz z wykazem badarn, zalecanym postepowaniem podczas pobie-
rania i parametrami wirowania. Nie wykonywac oznaczen w prébkach, w ktérych nie zachowano
odpowiedniej proporcji krwi do antykoagulantu.

4.2. Przed wykonaniem oznaczenia probki przechowywac w pozycji pionowej, w temperaturze
pokojowej.

4.3. Bezposrednio przed wykonaniem badania umiesci¢ probke na mieszadle hematologicznym na
minimum 2 minuty, w celu jej doktadnego wymieszania.

4.4. Badanie wykonac¢ w ciggu 4 godzin od pobrania. Jezeli nie ma mozliwosci wykonania badania
w ciggu 4 godzin, prébki umiesci¢ w temp. 2-8°C i wykonad¢ oznaczenie w ciggu 24 godzin od
pobrania. Przed analizg prébki schtodzonej nalezy doprowadzi¢ jej temperature do temp. poko-
jowej (min. 15 minut). Dalej postepowad, jak opisano w pkt. 4.3.

5. Opis postepowania analitycznego:
Uwaga: Przed przystgpieniem do obstugi analizatora XT-2000i nalezy zapoznac sie z instrukcjq
obstugi (podrecznik), ktory stanowi dokument zwigzany do niniejszej procedury.

5.1. Przed uruchomieniem analizatora sprawdzi¢ poziomy odczynnikdw; jesli sg niewystarczajgce nalezy
przygotowac odczynniki na wymiane. Wymiane przeprowadzi¢ dopiero po komunikacie analiza-
tora o wyczerpaniu sie odczynnika. Sprawdzi¢ zbiornik na odpady, w razie potrzeby opréznic.

5.2. Nalezy ustawi¢ przetacznik zasilania w pozycji wtgczonej w nastepujacej kolejnosci: drukarka,
jednostka przetwarzania danych IPU (komputer), zespot gtdéwny (analizator).

5.3. Nastgpi uruchomienie programu XT-2000i. Wyswietli sie okno Logon (logowanie) — wprowadzi¢
nazwe uzytkownika i hasto. Potwierdzi¢ OK.

5.4. Analizator przeprowadza autotest (regulacja temperatury i kontrola tta). Jesli wartosci tta prze-
kraczajg wartosci dopuszczalne, wyswietlany jest komunikat Bacground error. Nalezy wéwczas
klikng¢ OK, rozpocznie sie automatyczne ptukanie.

5.5. Wykona¢ oznaczenie materiatu kontrolnego.

5.5.1. Sprawdzi¢, czy swieci READY LED (kontrolka gotowosci) na jednostce gtéwnej.

5.5.2. Klikng¢ przycisk Controller na ekranie menu.

5.5.3. Dwukrotnie klikng¢ ikone QC Analysis. Wyswietli sie okno Select QC File. Wybra¢ aktualny nr LOT
materiatu kontrolnego. Potwierdzi¢ OK. Ponownie wyswietli sie okno QC Analysis.

5.5.4. 15 minut przed uzyciem, fiolke z materiatem kontrolnym wyja¢ z lodéwki i doprowadzi¢ do tem-
peratury pokojowej a nastepnie doktadnie wymieszac poprzez 10-krotne przerolowanie w obie
strony pomiedzy wyprostowanymi dtorimi. Obrdci¢ fiolke dnem do goéry i ponownie przerolowac
10 razy. Opisany powyzej cykl mieszania powtdrzy¢ 8 razy. Przed wykonaniem analizy sprawdzic
dno fiolki, jezeli na dnie nadal jest widoczny osad powtdrzy¢ cykl mieszania.

>
3
o
~
n
©
=
N




Aneksy 341
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-PR-XX Strona5z8
5.5.5. Zdjac¢ korek z fiolki, trzymac otwarta fiolkg pod sonda, tak aby sonda zanurzona byta w prébce.

5.56.

5.6.

57

5.8.

5.9.

. Opis charakterystyki parametréw analitycznych metody walidowanej przez laboratorium:

. Procedury kontroli jakosci: Kazdego dnia roboczego nalezy wykonac oznaczenie na trzech pozio-

Nacisna¢ przycisk uruchamiania. Nastgpi aspiracja probki. Gdy dwukrotnie zostanie wyemitowany
sygnat dZzwiekowy oraz zgasnie kontrolka gotowosci, odsungé prébke ruchem w dét. Sonda jest
czyszczona automatycznie.

Przeanalizowac uzyskane wyniki materiatu kontrolnego w oknie QC Analysis (SOP-MLA-xx/F-2).
Jesli operator je akceptuje, nalezy klikng¢ OK. Wyniki zostang automatycznie naniesione na

wykres L-J. W przypadku braku akceptacji nacisng¢ Cancel. Powtdrzy¢ badanie materiatu kon-
trolnego. Analize prébek krwi dawcoéw rozpoczac po zaakceptowaniu wynikéw QC.

Analize prébek badanych w trybie recznym mozna wykonac, gdy jednostka gtéwna jest w trybie
READY. Klikng¢ przycisk Controller na ekranie menu. Klikng¢ dwukrotnie ikone Manual Sample

No. Wprowadzi¢ nr identyfikacyjny prébki recznie lub za pomoca czytnika kodéw kreskowych.
Klikng¢ OK. Prébka przed badaniem musi by¢ wymieszana przez 2 min na mieszadle hemato-
logicznym. Dalej postepowac tak, jak opisano w pkt 5.5.5.

Analiza prébek w trybie podajnika automatycznego. Jednostka gtéwna musi by¢ w trybie READY.
Probowki zamkniete korkami (wymieszane wczesniej na mieszadle hematologicznym przez 2

minuty) wstawi¢ do statywu w taki sposoéb, aby cate kody kreskowe byty widoczne w szczelinie

statywu. Wstawic statyw z prawej strony podajnika automatycznego. Maksymalnie mozna usta-
wic 5 statywdw. Nacisngé przycisk Sampler Start. Gdy wszystkie statywy przesung sie na lewa
strone podajnika, zaswieci sie kontrolka READY. Wyniki zostang wyeksportowane do oprogra-
mowania LIS (Bank Krwi, e-Krew, inne).

Wytaczanie (Shutdown). Podczas wytaczania odczynnikiem CELLCLEAN czyszczony jest detektor
i linia rozcienczania. Wytgczanie nalezy wykonac po zakonczeniu wszystkich analiz. Czynnos$¢
tg nalezy wykonywac nie rzadziej niz raz na 24 godziny lub po dokonaniu analizy 500 prébek.
Wytgczanie jednostki gtéwnej. Na ekranie menu klikng¢ ikone Controller. Klikng¢ dwukrotnie

ikone Shutdown. Pojemnik z odczynnikiem CELLCLEAN podstawi¢ pod sonda do aspiracji recz-
nej. Nacisnac przycisk uruchomienia. Podczas aspiracji odczynnika miga kontrolka READY i gene-
rowany jest sygnat dZzwiekowy — w tym czasie nie nalezy usuwac pojemnika z odczynnikiem.
Gdy kontrolka zgasnie i ucichnie sygnat dZzwiekowy mozna odsung¢ odczynnik od sondy ruchem

w dot. Rozpocznie sie 15 minutowy proces wytgczania zespotu gtéwnego. Po zakoriczeniu pro-
cesu zamknie sie okno dialogowe Shutdown i pojawi sie okno Power Off. Wytgczy¢ zasilanie

jednostki gtéwnej. Jednostka przetwarzania danych IPU moze zosta¢ w tym czasie wigczona.
Jesli uzytkownik chce ja wytaczy¢ nalezy wylogowac sie z oprogramowania, klikajac ikonke Log

Off. Wybdr nalezy potwierdzi¢ OK. Nastepnie nalezy wybrac ikone Exit i potwierdzi¢ wybdr OK.
Aby zamkna¢ system Windows, klikngé Start na pasku zadan, wybrac opcje. Wytagczy sie zasi-
lanie IPU (komputera).

W celu przeprowadzenia walidacji metody badania morfologii krwi zylnej nalezy obliczy¢ precy-
zje i poprawnos¢ metody w warunkach powtarzalnosci i odtwarzalnosci oraz ocenic¢ czy otrzy-
many podczas walidacji catkowity btad analityczny nie jest wiekszy niz catkowity, dopuszczalny
btad pomiaru przyjety w laboratorium. Wyniki walidacji badania parametréw morfologii krwi petnej
przedstawione sa w ,Sprawozdaniu z walidacji badania morfologii krwi petnej wykonywanego
przy uzyciu analizatora XT-2000i”.

mach materiatu kontrolnego. Sprawdzi¢ czy uzyskane wyniki dla materiatu kontrolnego spetniaja

ustalone kryteria akceptacji, wyspecyfikowane na podstawie przeprowadzonego okresu wstep-
nego dla biezacej serii materiatu kontrolnego (SOP Kontrola jakosci badar laboratoryjnych).
W MLA CKiK w ... na podstawie danych opublikowanych przez Centralny Osrodek Badan Jako-
$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej przyjeto nastepujgce catkowite dopuszczalne btedy pomiaru

(TEA):
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Parametr TEA
Hematokryt +7%
Hemoglobina + 4%
Krwinki czerwone +4%
Krwinki biate +7%
Krwinki ptytkowe +10%
MCHC +7%
MCH +7%
MCV +7%

Wykaz czynnikéw interferujacych:

Parametr Mozliwa przyczyna
Wynik zawyzony Wynik zanizony
WBC — obecnos¢ erytrocytéw opornych na lize — agregacja leukocytéw

— obecnos¢ erytrocytow jadrzastych
— obecnos¢ agregatéw ptytkowych
— obecnos¢ ptytek olbrzymich

— obecnos¢ widknika

— obecnos¢ krioglobulin

RBC — obecnos¢ ptytek olbrzymich — obecnos¢ zimnych aglutynin
— leukocytoza >100 000/ul — obecno$¢ fragmentéw
erytrocytéw
Hb — lipemia
— leukocytoza >100 000/pl
Ht — leukocytoza — obecnos¢ zimnych aglutynin
— odwodnienie (mocznica, ciezka cukrzyca) — obecnos¢ fragmentéw
erytrocytéw
PLT — obecnos¢ mikrocytéow — agregacja ptytek
— obecnos¢ fragmentéw erytrocytéw — obecne megatrombocyty
— obecnos¢ fragmentéw leukocytéw — satelitaryzm ptytek
— krioglobuliny

Retikulocyty |- obecnosc fragmentéw leukocytéw

— obecne agregaty ptytkowe

— obecne megatrombocyty

— dozylne podawanie barwnikéw
fluorescencyjnych
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8. Zakres biologicznych wartosci referencyjnych:
Uwaga: Zaproponowane wartosci referencyjne sq tylko przyktadem. Laboratorium powinno usta-

lic wtasne zakresy z uwzglednieniem stosowanych metod i analizatoréw.

Parametr Kobiety Mezczyzni Jednostka
Leukocyty 3,98-10,04 4,23-9,07 x10%/ul
Neutrofile 1,56-613 178-5,38 X103/l
Limfocyty 118-374 1,32-3,57 X103/l
Monocyty 0,24-0,86 0,30-0,82 x10%/ul
Eozynofile 0,04-0,36 0,04-0,54 x103/ul
Bazofile 0,01-0,08 0,01-0,08 x10%/ul
Neutrofile 34,0-711 34,0-67,9 %
Limfocyty 19,3-517 21,8-531 %
Monocyty 47125 5,3-12,2 %
Eozynofile 0,7-5,8 0,8-70 %
Bazofile 01,2 0,212 %
Erytrocyty 3,93-5,22 4,63-6,08 x108/pl
Hemoglobina 11,2-15,7 13,7-17,5 g/dl
Hematokryt 34)-449 40,1-51,0 %
MCV 79,4-94,8 79,0-92,2 fl
MCH 25,6-32,2 257-32,2 pPg
MCHC 32,2-35,5 32,3-36,5 g/dl
PLT 182-369 163-337 x10°%/ul
MPV 9,4-12,3 9,4-12,4 fl

9. Kryteria dopuszczenia kandydatéw na dawcéw krwi lub dawcédw krwi do pobierania krwi
w zakresie badania morfologii krwi:

Lp. | Kryterium Szczegotowy opis kryterium oraz warunki pobierania krwi od kandydata na
dawce krwi lub dawcy krwi
1. Hemoglobina Kobiety Mezczyzni | Dotyczy dawcow krwi petnejallogenicznejlub jej
>125 g/l >135 g/l sktadnikéw
2. >140 g/l Dotyczy dawcoéw oddajgcych 2 jednostki KKCz
metoda erytroaferezy
3. | Liczbakrwinek przynajmniej Wymagana w przypadku dawcéw podda-
ptytkowych 150 x 1091 wanych zabiegom trombaferezy. Pobierajac
metoda trombaferezy > 5 x 10" krwinek ptyt-
kowych, zwraca sie szczegdlng uwage, aby
liczba ptytek u dawcy po donacji nie
obnizyta sie po zabiegu <100 x 10%/I
4. | Liczbakrwinek 4-10 x 109/
biatych
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10. Postepowanie z wynikiem niezgodnym:
W przypadku otrzymania wyniku budzacego watpliwosci analityczne nalezy wdrozy¢ naste-
pujace postepowanie:

10.1. Nalezy upewnic sie makroskopowo czy w prébce nie ma skrzepow lub mikroskrzepéw, sprawdzié¢
czy pobrano wtasciwg objetos¢ krwi. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci, uzyskanych
wynikéw nie mozna zatwierdzi¢. Konieczne jest pobranie nowej prébki krwi.

10.2. Jesli jakos¢ probki nie budzi watpliwosci, nalezy powtdrzy¢ badanie. Jezeli wynik powtérzenia
jest zbiezny z pierwszym wynikiem — wynik powtdrzony nalezy uznac za ostateczny.

10.3. Jezeli pomiedzy wynikiem pierwszym a powtérzonym stwierdza sie istotne rozbieznosci, osoba
wykonujgca badanie informuje o zaistniatej sytuacji kierownika pracowni. Kierownik pracowni
analizuje wyniki i podejmuje decyzje co do dalszego postepowania z prébka. W zaleznosci od
sytuacji, np.: sprawdza prawidtowos¢ pracy analizatora, zleca wykonanie dodatkowej powtdrki
badania, zleca wykonanie badania na innym analizatorze, ustala, ktéry wynik zostanie uznany
za ostateczny ewentualnie zleca pobranie nowej prébki krwi.

IV. Wykaz zatacznikéw:

1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneks 9.1.3.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 4

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:
SOP-MLA-WK-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Walidacja metod badawczych stosowanych w Medycznym
Laboratorium Analitycznym
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia: 3
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) px
i)
(0]
Podpis: Podpis: Podpis: S
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. Cel procedury
Celem procedury jest standaryzacja postepowania podczas walidacji metod badawczych sto-
sowanych w Medycznym Laboratorium Analitycznym (MLA), ktéra ma na celu potwierdzenie,
ze stosowana w laboratorium metoda jest odpowiednia do celéw, w jakich sie ja wykorzystuje.
Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
1. Materiat kontrolny — za warto$¢ odniesienia mozna przyjgé mianowany materiat kontrolny, ktory
posiada metryke, zawierajgcg wartosci nominalne poszczegdlnych wielkosci. Materiat kontrolny
analizuje sie wytacznie w celu przeprowadzenia kontroli jakosci.
2. Precyzja — stopien zgodnosci pomiedzy niezaleznymi wynikami badania otrzymanymi
w ustalonych warunkach. Precyzja pomiaréw opisywana jest za pomoca odchylenia standar-
dowego (ang. standard deviation, SD). Odchylenie standardowe opisuje btad przypadkowy.
Zgodnie z nomenklaturg metrologiczng ilosciowa informacja o precyzji, przedstawiana w postaci
odchylenia standardowego, okreslana jest jako nieprecyzyjnos¢ (ang. imprecision, l). Mozliwe
jest réwniez postuzenie sie wspdtczynnikiem zmiennosci (ang. coefficient of variation, CV), ktéry
stanowi miare wzgledna nieprecyzyjnosci (1%):

SD
1% = CV% = 7 X 100%

3. Powtarzalno$¢ (ang. repeatability) jest to stopien zgodnosci wynikéw kolejnych pomiardw tej
samej wielko$ci mierzonej, wykonywanych w tych samych warunkach pomiarowych: stosowanie
tej samej procedury pomiarowej, przez tego samego operatora, przy uzyciu tego samego przy-
rzadu pomiarowego, w tych samych warunkach, w tym samym miejscu, powtarzanie pomiaréw
w krotkich odstepach czasu (w serii jednoczesnej).

4. Odtwarzalnos¢ (ang. reproducibility) — nieprecyzyjnos¢ oceniana w zmienionych warunkach. Jest
to stopien zgodnosci wynikéw pomiaréw tej samej wielkosci mierzonej, wykonywanych w zmie-
nionych warunkach (w serii niejednoczesnej).

5. Obcigzenie (poprawnosé, ang. trueness) — stopien zgodnosci miedzy wartos$cia Srednig otrzy-
mana na podstawie duzej serii wynikéw badania a przyjetg wartoscig odniesienia. Poprawnos¢
wyraza sie jako obcigzenie (ang. bias, B). Obcigzenie jest cxtkowitym btedem systematycznym.

X — Xg

B% = x100%

R
B — obcigzenie (ang. bias),
X  —wartosc¢ Srednia,
X, —warto$¢ odniesienia (najczesciej wartos¢ nominalna podana w metryce materiatu
kontrolnego)

6. Btad catkowity analityczny TAE (ang. Total Analytical Error, TAE) — obejmujacy taczny efekt bte-
déw systematycznego i przypadkowego, ktére decyduja o doktadnosci pomiaréw. Podstawowymi
parametrami stuzacymi do jego wyliczenia sg uzyskane wartosci charakteryzujgce rozproszenie
wynikow (CV % = %) oraz obcigzenie systematyczne (B%).
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TAE% = 1,65x % + B%

7. Catkowity btad dopuszczalny TEA (ang. Total Error Allowable), jest mozliwag do zaakceptowania
réznicg pomiedzy uzyskanym wynikiem, a wartoscig rzeczywista wielkosci mierzonej. TEA jest
liczba, ktéra w jednoznaczny sposdb okresla pozadang jakos¢ analityczng metody (ang. Anali-
tycal goal, quality requirement).

8. Wspodtczynnik korelacji (r Pearsona) stuzy do okreslenia stopnia zaleznosci liniowej miedzy war-
tosciami poddanymi analizie. Wspétczynnik korelacji przyjmuje wartosci z przedziatu od —1do 1,
gdzie warto$¢ wspdtczynnika korelacji blizsza zeru $wiadczy o matej sile korelacji, a wartosci
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11
110

11.2.

1.2.
1.2

1.2.2.

21
212

31

3.2
3.3.

3.4.

. Ocena wstepna metody badawczej w warunkach powtarzalnosci. Nalezy wykona¢ minimum 6

. Ocena zasadnicza metody badawczej w warunkach odtwarzalnosci Wykona¢ oznaczenia kon-

. Korelacja metod ilo$ciowych

4. Kryteria akceptacji walidacji
. Metoda badawcza iloSciowa

bliskie 1 wskazujg na silng korelacje. Analiza korelacji wynikéw otrzymanych z dwéch analiza-
toréw lub dwdéch metod stuzy do okreslenia mozliwosci ich zamiennego stosowania.

Tryb postepowania:

Uwaga: Podana w procedurze liczba powtorzer badarn kontrolnych nie jest obligatoryjna.
Zaktada sie, Zze powinno to by¢ minimum 6 oznaczen. Metode analityczng nalezy poddac wali-
dacji w nastepujqcych sytuacjach: wprowadzanie nowej metody, wprowadzanie zmian w meto-
dzie, wprowadzenie nowych przyrzqdow pomiarowych do dotychczasowej metody, wykazanie
na podstawie wynikow kontroli jakosci, ze dotychczasowa metoda zmienita sie w czasie, po
zmianie lokalizacji analizatora.

oznaczen kontrolnych na minimum dwdch poziomach kontroli w serii jednoczesne;j.

Metody badawcze ilosciowe:

Wykona¢ opracowanie statystyczne z 6 oznaczen — SD, CV, B, TAE. Nalezy poréwna¢ uzy-
skane dane z danymi producenta. Poréwnac wyliczony catkowity analityczny btad pomiaru TAE
z przyjetym w MLA catkowitym btedem dopuszczalnym TEA dla danej metody. Na podstawie
uzyskanych wynikéw ocenic przydatnos¢ metody badawczej w serii jednoczesnej.

Kryteria akceptacji: Metode badawczg mozna dopusci¢ do oceny zasadniczej, jezeli: wyniki kon-
troli, precyzja i poprawnos¢ mieszcza sie w zakresach deklarowanych przez producenta oraz
wyliczony catkowity analityczny btad pomiaru jest mniejszy od zatozonego catkowitego btedu
dopuszczalnego.

Metody badawcze jakosciowe:

Poréwnac wyniki kontroli z wartosciami deklarowanymi przez producenta materiatu kontrolnego.
Ocenic¢ przydatnos¢ metody w serii jednoczesnej.

Kryteria akceptacji: metode badawczg mozna dopusci¢ do oceny zasadniczej, jezeli wyniki kon-
troli mieszcza sie w zakresach deklarowanych przez producenta materiatu kontrolnego.

trolne na minimum dwadch poziomach w serii niejednoczesnej — min. 6 oznaczen.

Dla metod badawczych ilosciowych:

Wykona¢ opracowanie statystyczne z 6 oznaczen — SD, CV, B, TAE. Poréwnac uzyskane dane
z danymi producenta. Poréwnac wyliczony catkowity analityczny btad pomiaru TAE z przyjetym
w MLA catkowitym btedem dopuszczalnym TEA dla danej metody. Na podstawie uzyskanych
wynikéw nalezy oceni¢ przydatnos¢ metody badawczej w serii niejednoczesnej

W przypadku walidacji nowej metody analitycznej nalezy okresli¢ zaleznos¢ korelacyjng pomie-
dzy metoda dotychczas stosowang a nowg metoda. W tym celu nalezy:

Wybrac analizator stanowigcy punkt odniesienia lub metode stanowigcg punkt odniesienia
(analizator A lub metoda A) oraz analizator poréwnywany lub metode poréwnywana (analizator
B lub metoda B).

Nalezy wybra¢ minimum 5 prébek o réznych wartosciach w zakresie liniowosci metody.
Oznaczenia na analizatorach Ai B lub metoda A i B nalezy wykonac¢ w jak najkrétszych odste-
pach czasowych, w jak najbardziej zblizonych warunkach.

Opracowac wyniki za pomoca np. arkusza kalkulacyjnego Microsoft Excel. Wyniki nalezy wpro-
wadzi¢ do Zatgcznika 2 Protokdt walidacji metody badawczej ilosciowej.

Metode badawczg mozna dopusci¢ do pracy rutynowej, jezeli wyniki kontroli, precyzja i popraw-
nos¢ w serii niejednoczesnej mieszczg sie w zakresach deklarowanych przez producenta oraz
wyliczony catkowity analityczny btad pomiaru TAE jest mniejszy od zatozonego catkowitego btedu

dopuszczalnego TEA. a takze obliczony wspétczynnik korelacji wskazuje na silng zaleznos¢ (r>0,9).

o
-
(9}
%)
X
[}
c
<




348 Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-MLA-WK-XX Strona4z4

4.2. Metoda badawcza jako$ciowa
4.21. Nalezy poréwnacé wyniki kontroli z wartosciami deklarowanymi przez producenta materiatu
kontrolnego. Nalezy oceni¢ przydatnos$¢ metody w serii niejednoczesnej.
4.2.2. Kryteria akceptacji: metode badawczg mozna dopuscic¢ do pracy rutynowej, jezeli wyniki kontroli
mieszczg sie w zakresach deklarowanych przez producenta materiatu kontrolnego.
5. Protokdét walidacji
5.1. Opracowanie protokotu walidacji nalezy wykonac¢ na formularzu stanowigcym Zatacznik 2 Pro-
tokot walidacji metody ilosciowej lub Zatacznik 3 Protokdt walidacji metody jakosciowey.
5.2. Protokdét walidacji musi by¢ sprawdzony i zatwierdzony przez kierownika MLA oraz zaakcepto-
wany przez kierownika DL i DZJ lub osobe przez niego upowazniong. Protokét przekazaé do DZJ.
IV. Wykaz zatacznikow:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)
2. Protokét walidacji metody badawczej iloSciowe;j.
3. Protokét walidacji metody badawczej jakosciowej
V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

k-1 o D—I\I/I) I\é;lt—;RRR) Status procedury Pods o/s::é:;?:r‘::f el
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Protokot walidacji metody badawczej iloSciowej

Walidowany parametr

Nazwa parametru

Procedura badawcza

Nr SOP/tytut

Cel walidacji

O Wprowadzenie nowej metody

O Wprowadzenie nowego przyrzadu pomiarowego/analiza-
tora stosowanego w dotychczas stosowanej metodzie

O Wprowadzenie zmian w dotychczas stosowanej meto-
dzie (np. zmiany w sktadzie odczynnika, procedury
pomiaru)

O Zweryfikowanie obserwowanych na podstawie wynikéw
kontroli jako$ci zmian w dotychczas stosowanej metodzie

O Zmiana lokalizacji analizatora

Przyrzad pomiarowy

Nazwa, numer seryjny, producent

Metoda/technika pomiarowa

Materiat kontrolny

nazwa kontroli, producent, nr serii, termin waznosci
1.

2.

3.

Zestaw odczynnikowy

nazwa, producent, nr serii, termin waznosci

Data oceny wstepnej

dd/mm/rrrr

Okres oceny zasadniczej

od — do (dd/mm/rrrr)

Catkowity btad dopuszczalny
TE, przyjety dla metody
pomiarowej

Kryterium akceptacji walidacji metody ilosciowej stanowia jednocze$nie:
1. Wyniki kontroli, precyzja i poprawnos¢ mieszcza sie w zakresach deklarowanych przez

producenta.

2. Uzyskany podczas oceny wstepnej i zasadniczej catkowity btad pomiaru TAE, jest mniejszy/
réwny catkowitemu btedowi dopuszczalnemu TEA przyjetemu dla metody pomiarowe;j.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-WK-XX Strona2z 4
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

1. Ocena wstepna polega na okresleniu precyzji, doktadnos$ci i btedu catkowitego analitycznego w serii
pomiarowej jednoczesnej, ktérg stanowi minimum 6 pomiaréw (powtarzalnosc). Zatgcznikiem do
protokotu jest wydruk z modutu Kontrola LIS lub z analizatora z wynikami 6 pomiaréw z opracowa-
niem statystycznym (SD, CV, B, TAE).

Materiat Materiat Materiat
kontrolny kontrolny kontrolny
1 2 3

Zakres warto$ci materiatu kontrolnego
deklarowany przez producenta

Pomiar1

Pomiar 2

Pomiar 3

Pomiar 4

Pomiar 5

Pomiar 6

Catkowity btad TAE wyliczony dla metody pomiarowej
Precyzja (CV%)

Precyzja (SD)
Doktadnosc¢ B%

Catkowity btad TAE wyliczony dla metody pomiarowej

Catkowity btad dopuszczalny TEA zatozony dla metody
pomiarowej

Wstepna ocena walidacji O Metoda spetnia ustalone kryteria
O Metoda nie spetnia ustalonych
kryteriéw
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-WK-XX Strona3z4
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

2. Ocena zasadnicza polega na ocenie doktadnosci, precyzji i btedu catkowitego analitycznego w serii
niejednoczesnej dla minimum 6 pomiaréw (odtwarzalnosg). Zatgcznikiem do protokotu jest wydruk
z modutu Kontrola LIS lub z analizatora z wynikami 6 pomiaréw z opracowaniem statystycznym
(SD, CV, B, TAE).

Materiat Materiat Materiat
kontrolny kontrolny kontrolny
1 2 3
Zakres wartos$ci materiatu kontrolnego
deklarowany przez producenta
Precyzja (CV%)
Precyzja (SD)
Doktadnosc B%
Pomiar 1
Pomiar 2
Pomiar 3
Pomiar 4
Pomiar 5
Pomiar 6
Catkowity btad TAE wyliczony dla metody pomiarowej
Catkowity btad dopuszczalny TEA
zatozony dla metody pomiarowej
Zasadnicza ocena walidacji O Metoda spetnia ustalone kryteria
O Metoda nie spetnia ustalonych
kryteriéw
3. Korelacja metod ilosciowych
Nazwa analizatora/metody Analizator/Metoda A Analizator/Metoda B
Kod analizatora/procedura badawcza
Parametr poddany analizie korelacji
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-WK-XX Strona4z4
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Tabela 1. Analiza statystyczna
Pomiar | Aparat/metoda Aparat/metoda Réznica bezwzgledna Réznica wzgledna (%)
A B (TT — BB) (TT-BB)/ TT) x100%

1

2

3

4

5

Tabela 2

L. Wspf>+czynn|k korelacji 1) Ocena korelacji

llos¢ préb (n) (obliczy¢ za pomocq np. arkusza (na podstawie uzyskanego wyniku)
kalkulacyjnego Excel) P y gowy
n= r=
Tabela 3. Ocena korelacji
r interpretacja
<0,2 Brak zwigzku liniowego miedzy cechami
0,2-0,4 Niska zalezno$¢ liniowa
0,4-07 Zaleznos$¢ umiarkowana
0,7-0,9 Zaleznos$¢ znaczaca
>0,9 Silna zaleznos$¢
3.1. Wnioski

Metoda B przydatna/nieprzydatna diagnostycznie*

Analizator B spetnia/nie spetnia wymagan diagnostycznych*

*skreslic nieprawidtowe stwierdzenia

Po przeprowadzeniu cyklu oznaczen podczas oceny wstepnej i zasadniczej przy uzyciu certyfikowa-
nych materiatéw kontrolnych oraz po zbadaniu zaleznosci korelacyjnej pomiedzy dotychczas stoso-
wana metoda a metoda poddang walidacji, po analizie wynikéw tych oznaczehn MLA potwierdza, ze
mMetoda: cueeeeeeeeesaenene spetnia ustalone kryteria, jest zgodna z deklaracja producenta w zakresie wartosci
materiatéw kontrolnych i zostata dopuszczona do stosowania w MLA CKiK w ...

Osoba odpowiedzialna za walidacje
metody badawczej

Pieczatka Data/Podpis

Kierownik MLA/DL zatwierdzajacy walida-
cje metody badawczej

Pieczatka Data/Podpis

Przedstawiciel DZJ zatwierdzajacy walida-
cje metody badawczej

Pieczatka Data/Podpis




Aneksy 353

Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-WK-XX Strona1z 2
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Protokot walidacji metody badawczej jakosciowej

Walidowany parametr Nazwa parametru
Procedura badawcza Nr SOP/tytut
Cel walidacgji O Wprowadzenie nowej metody

O Wprowadzenie nowego przyrzadu pomiarowego/analiza-
tora stosowanego w dotychczas stosowanej metodzie

O Wprowadzenie zmian w dotychczas stosowanej meto-
dzie (np. zmiany w sktadzie odczynnika, procedury
pomiaru)

O Zweryfikowanie obserwowanych na podstawie wynikéw
kontroli jako$ci zmian w dotychczas stosowanej metodzie

O Zmiana lokalizacji analizatora

Przyrzad pomiarowy Nazwa, numer seryjny, producent

Metoda/technika pomiarowa

Materiat kontrolny nazwa kontroli, producent, nr serii, termin waznosci
1.
2.
3.

Zestaw odczynnikowy nazwa, producent, nr serii, termin waznosci

Data oceny wstepnej dd/mm/rrrr

Okres oceny zasadniczej od — do (dd/mm/rrrr)

Kryterium akceptacji walidacji metody jako$ciowej: wyniki pomiaréw materiatu kontrolnego uzyskane
podczas oceny wstepnej i zasadniczej mieszcza sie w zakresie wartosci deklarowanych przez pro-
ducenta materiatu kontrolnego.
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1. Ocena wstepna polega na okresleniu zgodnosci uzyskanych wynikéw z zakresem wartosci dekla-
rowanym przez producenta kontroli w serii pomiarowej jednoczesnej (powtarzalno$¢) — minimum
6 pomiardw oraz prezentacji uzyskanych wynikéw zgodnie z ponizsza tabela:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-MLA-WK-XX Strona 2z 2

Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Materiat kontrolny Materiat 1 Materiat 2 Materiat 3
Zakres wartosci materiatu kontrolnego
deklarowany przez producenta
Pomiar 1
Pomiar 2
Pomiar 3
Pomiar 4
Pomiar 5
Pomiar 6
Wstepna ocena walidacji O Metoda spetnia ustalone kryteria

O Metoda nie spetnia ustalonych kryteriéw

2. Ocena zasadnicza polega na okresleniu zgodnosci uzyskanych wynikéw z zakresem wartosci
deklarowanym przez producenta kontroli w serii pomiarowej niejednoczesnej (odtwarzalnosc) —
minimum 6 pomiaréw oraz prezentacji uzyskanych wynikéw zgodnie z ponizsza tabela:

Lp. Materiat Materiat Materiat
kontrolny 1 kontrolny 2 kontrolny 3

Zakres wartosci materiatu kontrolnego
deklarowany przez producenta

Pomiar 1

Pomiar 2

Pomiar 3

Pomiar 4

Pomiar 5

Pomiar 6

Zasadnicza ocena walidacji O Metoda spetnia ustalone kryteria
O Metoda nie spetnia ustalonych kryteriow

Po przeprowadzeniu cyklu oznaczen podczas oceny wstepnej i zasadniczej przy uzyciu certyfiko-
wanych materiatéw kontrolnych oraz analizie wynikéw tych oznaczen MLA potwierdza, ze metoda:
spetnia ustalone kryteria, jest zgodna z deklaracjg producenta w zakresie wartosci materiatéw kon-
trolnych i zostata dopuszczona do stosowania w MLA CKiK w ....

Osoba odpowiedzialna za walidacje
metody badawczej
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Pieczatka Data/Podpis

Kierownik MLA/DL zatwierdzajgcy walida-
cje metody badawczej

Pieczatka Data/Podpis

Przedstawiciel DZJ zatwierdzajgcy walida-
cje metody badawczej

Pieczatka Data/Podpis
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Aneks 9.1.4.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:
SOP-MLA-PR-XX

Numer wersji:

XX
Tytut:
Kontrola jakosci badan analitycznych
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia: <
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) px
i
Q
Podpis: Podpis: Podpis: S
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-MLA-PR-XX Strona2z3

Uwaga: Nazwy analizatorow, wykazy badarn podane w niniejszym SOP sqg wytqcznie

przyktadowe.

. Cel: Celem procedury jest standaryzacja postepowania podczas prowadzenia kontroli jakosci

badan laboratoryjnych w Medycznym Laboratorium Analitycznym (MLA).

. Definicje:

1. SOP-MLA-XX-XX Walidacja metod badawczych stosowanych w Medycznym Laboratorium

Analitycznym.

2. Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci.

. Tryb postepowania:

1. Wewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci badar analitycznych (IQC, ang. Internal Quality Control)

1.1. Kazda nowa serie materiatu kontrolnego nalezy zdefiniowac w analizatorze zgodnie z instrukcjg
obstugi analizatora (np. SOP-MLA-IN-XX Instrukcja obstugi analizatora Sysmex XT-2000i, SOP-
-MLA-IN-XX Instrukcja obstugi analizatora Cobas Integra 400 Plus, SOP-MLA-IN-XX Instrukcja
obstugi analizatora ACL TOP 300.

1.2. W oprogramowaniu analizatora bgdZ w module kontroli jakosci LIS zatozy¢ Karte oceny wstepnej L-J.
Uwaga: Jezeli laboratorium nie ma mozliwosci prowadzenia wewnetrznej kontroli jakosci przy
uzyciu wtasciwego oprogramowania, mozna zaprojektowac karte kontroli, wprowadzi¢ odpo-
wiednie formuty obliczeniowe i wprowadzac na biezgco uzyskane wyniki materiatu kontrolnego
np. w programie Excel.

1.3. Przygotowad materiat kontrolny zgodnie z procedura badawcza dla danego badania (np. SOP-
-MLA-PR-XX Oznaczanie biatka catkowitego przy uzyciu analizatora Cobas Integra 400 Plus
lub SOP-MLA-PR-XX Wykonanie oznaczenia morfologii z rozdziatem 5-Diff przy uzyciu anali-
zatora Sysmex XT-2000i lub SOP-MLA-PR-XX Oznaczenie fibrynogenu metodq Claussa przy
uzyciu analizatora ACL TOP 300).

1.4. Wykonac oznaczenia stosujgc odpowiedni materiat kontrolny, zgodnie z procedurg badawczg
dotyczaca danego testu.

1.5. W trakcie oceny wstepnej, wyniki materiatu kontrolnego sg akceptowane, jesli mieszcza sie
w zakresie podanym przez producenta materiatu kontrolnego.

1.6. Po wykonaniu zatozonej dla danego testu liczby oznaczen materiatu kontrolnego w okresie
oceny wstepnej zakonczyc¢ analize wstepna i wydrukowac Karte oceny wstepnej (Zatacznik 2).
Sprawdzi¢ czy uzyskany catkowity btad analityczny (TAE) jest mniejszy od catkowitego btedu
dopuszczalnego dla danego parametru przyjetego przez laboratorium, obliczy¢ odchylenie
standardowe i wspétczynnik zmiennosci.

1.7. Karty oceny wstepnej zatwierdzone przez diagnoste laboratoryjnego odpowiedzialnego za kon-
trole jakosci wewnatrzlaboratoryjnej, zaakceptowane przez kierownika MLA, przechowywane
sg w segregatorach, odpowiednio: np.: ,Cobas Integra 400 Plus — kontrola jakosci”, ,,Sysmex
XT-2000i — kontrola jakosci”, ,ACL TOP 300 — kontrola jakosci”.

1.8. Na podstawie wynikéw z okresu oceny wstepnej, nanies¢ na karte kontrolng L-J wtasna Sred-
nig i odchylenia standardowe. Okresli¢ regute oceny wynikéw badan kontrolnych w Karcie
kontrolnej L-J — okres roboczy, stanowigcej Zatacznik 3.

1.9. Codziennej kontroli wewnatrzlaboratoryjnej podlegaja wszystkie badania wykonywane w danym
dniu roboczym. Wyniki badan kontrolnych sa akceptowane, jesli spetniajg przyjete dla danego
badania reguty. Prawidtowe wyniki kontrolne sg podstawa do dopuszczenia analizatora do ruty-
nowej pracy.

110. Interpretacje wynikdéw uzyskanych w materiale kontrolnym przedstawiono na schemacie stano-
wigcym Zatgcznik 4. Na karcie kontrolnej odnotowac przyczyne odrzucenia wyniku oraz podjete
dziatania naprawcze.

1.11. Karty kontrolne L-J drukowaé po zakoriczeniu serii danego materiatu kontrolnego (lub w odste-
pach czasowych ustalonych w danym laboratorium). Wydrukowane karty kontrolne, zatwierdzone
przez diagnoste laboratoryjnego odpowiedzialnego za kontrole jako$ci wewnatrzlaboratoryjnej,
zaakceptowane przez kierownika MLA przechowywac odpowiednio w segregatorach np.:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-MLA-PR-XX Strona3z3

~Cobas Integra 400 Plus — kontrola jakosci”, ,Sysmex XT-2000i — kontrola jakosci”, ,ACL TOP
300 - kontrola jakosci”.
2. Zewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci badan analitycznych (EQC — ang. External Quality Control).
2.1. MLA bierze udziat w obowigzkowym Programie Zewnetrznej Oceny Jakosci realizowanym przez
Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej (COBJwDL).
2.1.1. Program z zakresu chemii klinicznej (np. albumina, biatko catkowite, sdd, potas, wapn catkowity,
mocznik, kreatynina, glukoza, AST, ALT).

21.2. Program z zakresu hematologii (Ht, Hb, WBC, RBC, PLT, MCV, MCH, MCHC).

2.1.3. Program z zakresu koagulologii (PT (INR), APTT, TT, fibrynogen, antytrombina 3, plazminogen,
biatko C, biatko S, aktywnos$¢ czynnikow: I, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII).
Uwaga: Wszystkie parametry oznaczane w laboratorium muszq byc objete programem kon-
troli zewnqtrzlaboratoryjnej (wymienic wszystkie programy EQC w ktorych MLA bierze udziat.)

2.2. Materiat kontrolny przesytany jest pocztg kurierskg zgodnie z harmonogramem ustalonym przez
organizatora. Badania nalezy wykonac w terminie okreslonym przez organizatora, a wyniki wysy-
tane sg droga elektroniczna.

2.3. Po otrzymaniu raportéw z wynikéw ww. programow kierownik MLA lub osoba wyznaczona doko-
nuje ich analizy zgodnie ze schematem stanowigcym Zatacznik 5. Wnioski z analizy dotaczane sg
do raportu wynikéw EQC. Raport wraz z wnioskami przekazywany jest do zatwierdzenia do DZJ.

2.4. Raporty sprawdzianow EQC przechowywane sg w MLA w segregatorze ,Zewnetrzna kontrola

jako$ci badan laboratoryjnych”.

. Wykaz zatacznikow:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

. Karta L-J Ocena wstepna

. Karta L-J Okres roboczy

. Interpretacja wynikéw IQC

. Interpretacja wynikéw EQC

. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

SOCTARWNLZ

Data Podpis osoby odpowiedzialnej

Lp. Status procedury

(DD-MM-RRRR) /uprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE :7:;
Weryfikacja TAK/NIE g
<

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Karta L-J Ocena wstepna

CKIiK w xxx, MLA, Parametr xxx, Analizator sooc
KARTA KONTROLI L-)  okres wstepny

MATERIAL KONTROLNY: nozwa Dane 2 okresu witépnego:
NUMER SERII: xxx Srednia

DATA WAZNOSCI: oo 5D

WARTOSC NOMINALNA: oo ("1

NAZWA APARATU | MODEL: xxx B%

ODCZYNMNIKI [producent): xx TAE%

QDCIYNNIK (dystrybutor )
Diata rozpoczecia: xex

Data zakoriczenia: xoo

TEa% = +/- xxx (Zrédio: xxx)

. DATA waroi | KoMENTARZ Okres wstepny, kontrola xxx

1 Parametr xxx

2

3

4 35
5

5 . —
7 ——— ——— ——— — — ——————— ]
8 o

£l £ ¥
10 S _—— e — o ——— — —— —_—— — —
11

12 | 0 1 1 1 essemsemsmmasmmsmmam B ]
13

14 35
15 . S S

16 1 2 E 4 L3 & T a8 5 W 11 12 13 14 1% 16 17 18 1% X0 n 22
17

18

19

20

21 PODPIS OSOBY WYKOMUJACED:

DATA | PODPIS OSOBY ZATWIERDZAJACED:
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

1. Zakres: Srednia z okresu wstepnego + xSD (SD z okresu wstepnego)

2. TAE% < TEA%

Przyjete reguty akceptacji wynikéw badan kontrolnych (przyktadowe):

3. Reguta ostrzegawcza: 1,

4. Reguta wykluczajgca: 1,

MATERIAL KONTROLNY: nazwa
NUMER SERII o0

DATA WAZNOSCI: xxx
WARTOSC NOMINALNA: xxx
NAZWA APARATLU | MODEL: xxx
ODCZYNNIKI (producent): oo
ODCZYNNIKI (dystrybutor)ao
Data rozpoczegeia: xoc

Data zakoriczenia: s

TEa%¥% = +/- xxx (Zrédio: xxx)

CKIK w xxx, MLA, Parametr xxx, Analizator xox
KARTA KONTROLIL-)  okresroboczy

P

DATA WARTOSC

KOMENTARZ

o[- [o o [e]w[m]=]r

Karta L-J Okres roboczy

Dane r okresu wstgpnego Dane 2 okresu roboczego (wyliczane na bietgeo)
Srednia $rednia

sD 5D

[al) ("

B% B%

TAE% TAE®

Okres roboczy, kontrola o
Parametr xxx
35
- = s = s = s mm s mm s omm s mm s ommes o mms o= owm o oo o= [
e —— e e e e~ |
"
‘g" £
g —— — — — — —— — —— — — — — — ]
- ————— ]
s
.I z l -‘l 5 6 7 L S l‘O l‘l I‘l 13 1‘4 I.S 16 l‘? l‘B 13 31 2‘! 2
PODPIS OSOBY WYKONUJACES:

DATA | PODPIS OSOBY ZATWIERDZAJACED:
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Nazwa CKiK
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Nazwa CKi

Strona1z1

(DD-MM-RRRR)

Data

SOP-MLA-PR-XX

X

Wersja zatacznika

Nr wersji XX

5

Zataczni
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Aneksy
Aneks 9.1.5.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 3
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-MLA-O-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut: Organizacja i zadania Medycznego Laboratorium
Analitycznego (MLA)

SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)

Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
> Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
2 (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
2
» Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-MLA-O-XX Strona2z3

11

114,
11.2.
11.3.
11.4.
11.5.

2.

21

-

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.
27

2.8.
2.9.
210.

21.
212.

213.

31

[N

3.2.

33

. Cel: Okreslenie zadan i organizacji Medycznego Laboratorium Analitycznego (MLA).

. Struktura organizacyjna.

Definicje: Zatacznik XX do Ksiegi Jakosci
Tryb postepowania:

Medyczne Laboratorium Analityczne jest komdrka organizacyjna np. Dziatu Laboratoryjnego.
W strukturze organizacyjnej MLA zorganizowano:

Stanowisko/punkt pobran/gabinet zabiegowy.

Pracownia Hematologii.

Pracownia Biochemii i Immunochemii.

Pracownia Analityki Ogdlnej.

Pracownia Mikrobiologii.

Procesy gtéwne — przedstawia Rycina 1 (Zatacznik 2). Procesy przebiegajgce w MLA sg opisane
w SOP (Zatacznik 3 Wykaz SOP MLA).

Pobieranie materiatu do badan wykonywanych w MLA i w innych pracowniach wchodzacych
w sktad Dziatu Laboratoryjnego CKiK, materiatu do badan wykonywanych u podwykonawcoéw
od kandydatéw na dawcow krwi, dawcow krwi. (SOP-MLA-PR-XX Medyczne Laboratorium Ana-
lityczne — etap przedanalityczny).

Przyjmowanie i rejestracja materiatu do badan pobranego w OT oraz podczas ekip wyjazdo-
wych. (SOP-MLA-PR-XX Medyczne Laboratorium Analityczne — etap przedanalityczny).
Uwaga: Opisac postepowanie obowigzujgce w danym CKiK.

Przekazanie materiatu do badan wtasciwym pracowniom MLA i pozostatym pracowniom DL.
Rejestracja prébek w Laboratoryjnym Systemie Informatycznym (LIS) (Banku Krwi, eKrwi czy innym
systemie obstugujgcym MLA) (SOP-MLA-XX IO LIS).

Uwaga: Opisac postepowanie obowiqzujgce w danym CKiK.

Przygotowanie probek do badan wykonywanych w MLA (SOP-MLA-PR-XX Medyczne Labora-
torium Analityczne — etap przedanalityczny).

Przygotowanie prébek do wysytki do podwykonawcédw badan.

Wykonywanie badan analitycznych zgodnie z SOP Procedura Badawcza. Wykaz badan wyko-
nywanych w MLA stanowi Zatgcznik 4.

Wykonywanie badan na zlecenie DZJ.

Autoryzacja wynikéw badan analitycznych.

Prowadzenie wewnatrz- i zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci badan. (SOP-MLA-XX Kontrola
jakosci badan analitycznych w Medycznym Laboratorium Analitycznym).

Nadzér nad badaniami analitycznymi przeprowadzanymi w OT i podczas ekip wyjazdowych.
Nadzér nad badaniami aparaturg POCT (Point-of-Care Testing) stosowang w CKiK w .... (np. SOP-
-MLA-XXX Organizacja i zarzgdzanie badaniami POCT).

Nadzér nad warunkami transportu i przechowywania materiatu biologicznego przeznaczonego
do badan w MLA (SOP-CKiK-DZJ-TR-XX Zasady transportu krwi i jej sktadnikow oraz probek do
badan).

Personel zaangazowany w dziatalnos¢ MLA: (Lista personelu z odwotaniem do opisu stanowisk
pracy oraz wzory podpisow personelu — Zatacznik 5).

Kierownik MLA, diagnosta laboratoryjny, specjalista laboratoryjnej diagnostyki medycznej/labo-
ratoryjnej transfuzjologii medycznej.

Zastepca kierownika MLA, diagnosta laboratoryjny, specjalista laboratoryjnej diagnostyki medycz-
nej/laboratoryjnej transfuzjologii medycznej.

Godziny pracy, system pracy (zmianowy, rownowazny), np. W MLA obowigzuje system pracy...
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364 Aneksy
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-O-XX Strona3z3
4. Lokalizacja MLA

4. Pomieszczenia przeznaczone na dziatalno$¢ MLA znajduja sie: z uwzglednieniem szczegdlnych
warunkdw — np. monitorowanie temperatury, wilgotnosci. Zatgcznik 6, np. plany — lokalizacja dziatu
w odniesieniu do innych pomieszczen CKiK, np. przedstawienie ,,drogi dawcy w Dziale dawcéw
od rejestracji do pobierania). Punkt pobran znajduje sie ...

5. Aparatura i sprzet stanowigce wyposazenie MLA wymienione sg w Zatgczniku 7.

6. Wspotpraca z innymi dziatami i jednostkami zewnetrznymi: MLA wspdtpracuje z Dziatem Daw-
céw, z Dziatem Zapewnienia Jakosci, z Terenowymi Oddziatami, z podwykonawcami badan
laboratoryjnych.

Uwaga: W przypadku wykonywania badari w laboratoriach zewnetrznych dodatkowo opisac
zasady wspotpracy, transportu probek, przekazywania wynikdow.

IV. Wykaz zatacznikow:

1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)

2. Schemat przedstawiajacy procesy gtéwne przebiegajgce w MLA

3. Wykaz SOP MLA

4. Wykaz badan wykonywanych w MLA

5. Lista personelu MLA

6. Spis pomieszczen MLA (plan/schemat — powotanie sie na DGM) (do zatgczenia przez CKiK)

7. Wykaz aparatury MLA

V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
LP- | (DD-MM-RRRR) Status procedury Juprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Schemat przedstawiajacy procesy gtéwne przebiegajagce w MLA

Prébki
Punkty pobran w CKiK oT Ekipa wyjazdowa Prébki DZJ dostarczone
do MLA
I ]

Przekazanie probek do:
- pozostatych pracowni DL
- podwykonawcy badan

w MLA?

Czy badaria
53 wykonywane

-

Przekazanie probek
do odpowiednich
pracowni MLA

Rejestracja
materiatu
w systemie
us

Przygotowanie prébki
do badari

l

Wykonanie badari g

l

Autoryzagja wyniku

l

Przekazanie wyniku
do zleceniodawcy

Archiwizagja prébek

Warunki, ktére musza

by¢ spetnione

przed wykonaniem badania:

1. Wykonanie kwalifikacji aparatury
2. Wykonanie walidacji metod
analitycznych

3. Kontrola jako$ci metod
analitycznych wewnatrz

i zewnatrzlaboratoryjna

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-MLA-O-XX Strona1z1
A
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR) §
2
Wykaz SOP MLA <

Lp. Numer/kod Numer Tytut Data
wersji obowigzywania
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Aneksy
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

SOP-IN)

Wykaz badan wykonywanych w MLA
Lp. Rodzaj badania Metoda Zawarta w SOP (kod)
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 5 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Lista personelu MLA
Lp. Imie i nazwisko Stanowisko Rodzaj specjalizacji Wzér podpisu | Uwagi
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-MLA-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 7 Wersja zatgcznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wykaz aparatury MLA
Lp. Nazwa (typ/model) | Liczba Producent/odniesienie do Lokalizacja

(nr pomieszczenia)
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Aneks 9.2.41.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DIT-O-XX
Numer wersji:
XX
Tytut:
Organizacja i zadania Pracowni Grup Krwi Dawcéw (PGKD)
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej

liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia: -
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) S

g

Podpis: Podpis: Podpis: Z




368 Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-O-XX Strona 2z 2

. Cel: Okreslenie organizacji i zakresu badan wykonywanych w Pracowni Grup Krwi Dawcéw.
Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
lll. Tryb postepowania:
1. Struktura organizacyjna Pracowni:
1.1. Pracownia Grup Krwi Dawcéw wyodrebnionajest w strukturze Dziatu. ..., ktérego schemat przedstawia
Zatacznik XX do Ksiegi Jakosci/regulaminu organizacyjnego/statutu CKiK.
2. Procesy gtéwne (wykaz obowigzujgcych SOP — Zatacznik 2):
Uwaga: Badania grup krwi ABO, RhD oraz wykrywanie przeciwciat u dawcow wykonywane sqg
metodq automatyczng; w szczegolnych przypadkach (np. awaria analizatora) dopuszcza sie
ich wykonanie metodq manualng.
2. Zakres wykonywanych badan obejmuje:
211. Oznaczanie grupy krwi w uktadzie ABO i RhD.
21.2. Wykrywanie przeciwciat odpornosciowych.
21.3. Identyfikacje przeciwciat odpornosciowych.
2.1.4. Oznaczanie fenotypu krwinek czerwonych.
2.1.5. Wykonanie kontroli serologicznej.

21.6. INN€ v (dopisa¢ wtasne).
3. Personel zaangazowany w dziatalno$¢ Pracowni (lista personelu Zatgcznik 3):
3.1. Kierownikiem Pracownijest .......ccccoeuevuevunnnne (imie i nazwisko) diagnosta laboratoryjny ze specjalizacja

z laboratoryjnej transfuzjologii medycznej. W przypadku nieobecnosci kierownika zastepuje go
diagnosta laboratoryjny, aw przypadku nieobecnosci osoby zastepujacej kie-
rownika zastepstwo przejmuje ....

3.2. Godziny pracy, system pracy (zmianowy, réwnowazny), np. w Pracowni obowigzuje system pracy ...
4. Lokalizacja (plan lokalizacji stanowi Zatacznik ... do DGM).

4. Pracownia zajmuje pomieszczenie numer ...

4.2. Zgodnie z wymaganiami temperatura w pomieszczeniu jest kontrolowana zgodnie z SOP ...
5. Aparatura i odczynniki (wykaz aparatury Zatacznik 4, wykaz odczynnikéw Zatacznik 5).
6. Wspodtpraca z innym i dziatami i jednostkam i zewnetrznymi (zakres wspdtpracy przedstawia
Zatacznik 6).

. Wykaz zatacznikéw:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

. Wykaz SOP Pracowni Grup Krwi Dawcéw

. Lista personelu Pracowni Grup Krwi Dawcéw

. Wykaz aparatury w Pracowni Grup Krwi Dawcéw

. Wykaz odczynnikéw w Pracowni Grup Krwi Dawcéw

. Wspoétpraca Pracowni Grup Krwi Dawcéw z innymi dziatami i jednostkami zewnetrznymi

. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

. Karta weryfikacji i aktualizacji

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury Juprawnionej

1'T6 SYduY

Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Wykaz
SOP Pracowni Grup Krwi Dawcow

Lp. Numer/kod Numer wersji | Tytut Data obowigzywania

Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-O-XX
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Lista
personelu Pracowni Grup Krwi Dawcoéw
Lp. Imie i nazwisko Stanowisko Rodzaj specjalizacji | Wzér podpisu Uwagi
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wykaz
aparatury w Pracowni Grup Krwi Dawcow
Lp. Nazwa (typ/model) | Liczba

Producent/odniesienie

Lokalizacja
do SOP-IN)

(nr pomieszczenia)
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Aneksy
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 5 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wykaz
odczynnikow w Pracowni Grup Krwi Dawcéw
Lp. Nazwa Producent
Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 6 Wersja zatgcznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Wspétpraca Pracowni Grup Krwi Dawcéw
z innymi dziatami i jednostkami zewnetrznymi
(zatacznik do opracowania przez CKiK)
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Aneks 9.2.2.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:
SOP-DIT-PZ-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Zasady przyjmowania, przygotowania i przechowywania
prébek krwi do badan immunohematologicznych u dawcéw
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:
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372 Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-PZ-XX Strona 2z 2

I. Cel: Celem procedury jest przedstawienie zasad przyjmowania, przygotowania i przechowywa-
nia prébek krwi do badan immunohematologicznych u dawcdéw.
Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
lll. Tryb postepowania:
1. Przyjmowanie prébek krwi do badan immunohematologicznych:

1.1. Pracownia Grup Krwi Dawcow przyjmuje do badan prébkikrwi zylnej pobrane na EDTAw Pracowni......,
w Dziale Dawcéw i Pobierania oraz w OT i podczas ekip wyjazdowych.

1.2. Dawcy pierwszorazowemu zakwalifikowanemu do oddania donacji pobiera sie 3 probki krwi.

1.2.1. Pierwsza prébka pobrana w Pracowni /OT/podczas ekip wyjazdowych oklejona jest etykietg
z kodem kreskowym zawierajagcym numer donacji z flaga 21. Z tej prébki okresla sie grupe krwi
w uktadzie ABO i RhD.

1.2.2. W Dziale Dawcéw i Pobierania/OT/podczas ekip wyjazdowych pobiera sie kolejne dwie prébki
krwi. Pierwsza prébka oklejona jest etykieta z kodem kreskowym zawierajgcym numer donagji
z flaga 22 — z tej prébki okresla sie grupe krwi w uktadzie ABO i RhD oraz screening przeciw-
ciat odpornosciowych. Druga prébka oklejona jest etykietg z kodem kreskowym zawierajgcym
numer donacji z flagg 23 — z tej prébki wykonuje sie kontrole serologiczna.

1.3. Dawcy wielokrotnemu zakwalifikowanemu do oddania donacji, w Dziale Dawcéw i Pobierania/
OT/podczas ekip wyjazdowych pobiera sie 1 préobke krwi, oklejong etykietg z kodem kresko-
wym z flaga 23, z ktérej wykonuje sie kontrole serologiczng ABO i RhD.

1.4. Prébki pobrane w Pracowni, w Dziale Dawcoéw i Pobierania oraz w OT i podczas ekip wyjaz-
dowych przekazywane sa do Pracowni Grup Krwi Dawcéw wraz z protokotem przekazania
(Zatacznik do SOP...).

2. Przygotowanie prébek krwi do badan immunohematologicznych.

2.1. W Pracowni Grup Krwi Dawcoéw prébki sg weryfikowane i przydzielane zgodnie z oznakowaniem
flagi do wykonania badan przy uzyciu odpowiednich analizatoréw immunohematologicznych.

2.2. Prébki krwi dawcy przed wykonaniem badania nalezy odwirowac przez ...... (np. 5 minut z pred-
koscig 3000 obr/min.).

2.3. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek niezgodnosci np. brak etykiety na probéwce, nie-
wiasciwie pobrana prébka (np. hemoliza zaobserwowana w probéwce) nalezy wyjasni¢ powdd
nieprzyjecia prébki do badania oraz zleci¢ ponowne pobranie krwi. Niezgodnosci takie nalezy
monitorowac i dokumentowad w sposéb przewidziany dla niepozgdanych zdarzen lub reakgji
zgodnie z SOP....

3. Przechowywanie prébek krwi przed i po wykonaniu badar immunohematologicznych.

3.1. Dopuszczalny czas i warunki przechowywania prébek przed wykonaniem badania przedstawiono

w Tabeli 1.

Tabela 1. Dopuszczalny czas i temperatura podczas transportu i przechowywania probek krwi petnej
do badan immunohematologicznych

Rodzaj badania Temperatura 18-22°C Temperatura 2-8°C

Oznaczanie grupy krwi, Do 48 godzin Do 7 dni
fenotypu, wykrywanie
iidentyfikacja przeciwciat
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3.2. Prébki krwi po wykonaniu badan nalezy zabezpieczyc i przechowywac w temperaturze od 2°C
do 8°C przez 24 godz. w przeznaczonym do tego urzadzeniu chtodniczym.
3.3. Probki krwi przechowuije sie w specjalnie oznakowanych pojemnikach/statywach (napisac wtasne).
3.4. Po 24 godz. prébki nalezy przeznaczy¢ do utylizacji umieszczajgc je w szczelnie zamknietym
pojemniku przeznaczonym na odpady laboratoryjne zgodnie z SOP...
IV. Wykaz zatacznikéow:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji (patrz: wzdr na str. 54)
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Aneks 9.2.3.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DIT-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Oznaczanie grupy krwi ABO i RhD oraz wykrywanie
przeciwciat odpornosciowych u dawcéw — zasady
postepowania
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:

Aneks 9.2.3.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-PR-XX Strona2z3

. Cel: Okreslenie zasad postepowania przy oznaczaniu grupy krwi ABO i antygenu RhD oraz wykry-
waniu przeciwciat odpornosciowych u dawcéw.

Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

lll. Tryb postepowania:

1. U dawcoéw wszystkie oznaczenia grup krwi ABO, RhD oraz wykrywanie nieregularnych przeciwciat
nalezy wykonywac metoda automatyczng zgodnie z SOP ....

2. W przypadku awarii systemu automatycznego dopuszcza sie wykonywanie badan metodami
manualnymi zgodnie z SOP....

3. Daweca pierwszorazowy zakwalifikowany do oddania donacji musi mie¢ wykonane petne oznacze-
nie grupy krwi uktadu ABO i RhD z dwéch prébek krwi pobranych w réznym czasie: prébki pobranej
w Pracowni .......... — oznaczonej flaga 21i prébki pobranej przy donacji w Dziale Dawcdéw i Pobie-
rania — oznaczonej flagg 22. W przynajmniej w jednej z prébek nalezy wykonac¢ badanie prze-
gladowe na obecnos¢ przeciwciat. Rbwnoczesnie przy donacji pobierana jest trzecia prébka
do wykonania kontroli serologicznej — oznaczona flaga 23 zgodnie z SOP....

4. Dawcy wielokrotnemu zakwalifikowanemu do oddania donacji nalezy wykona¢ kontrole sero-
logiczna uktadu ABO i antygenu RhD z prébki pobranej przy donacji — oznaczonej flagg 23
zgodnie z SOP ....

5. Oznaczanie grupy krwi ABO

5.1. Oznaczanie grup krwi u dawcéw przeprowadza sie metodg automatyczng za pomoca jednego
zestawu odczynnikéw monoklonalnych anty-A i anty-B pod warunkiem jednoczesnego oznacze-
nia przeciwciat anty-A i anty-B w obu préobkach krwi dawcy zgodnie z SOP....

5.2. Schemat prawidtowych wynikéw reakcji oznaczania grup krwi ABO przedstawia Tabela 1.

Tabela 1. Schemat wynikéw oznaczen grup krwi uktadu ABO
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6.3.

6.4.

6.5.

6.2.

Badane | Reaktywnos$¢ badanych krwinek | Reaktywnosc badanej surowicy/ Wyniki
prébki z odczynnikami monoklonalnymi | osocza z krwinkami wzorcowymi grupy krwi
Krwi anty-A anty-B A, B
Nr1 0 0 od 1+ do 4+ od 1+ do 4+ (0]
Nr 2 od 3+ do 4+ 0 0 od 1+ do 4+ A,
Nr 3 od 2+ do 4+ 0 O lub+ od 1+ do 4+ A,
Nr 4 0 od 2+ do 4+ od 1+ do 4+ B
Nr 5 od 3+ do 4+ od 2+ do 4+ 0 0 AB
5.3. W przypadku odstepstwa od standardowego schematu wynikdw oznaczania antygendw uktadu

ABO i izoaglutynin nalezy postepowac zgodnie z SOP...

6. Oznaczanie antygenu D u dawcéw
. Oznaczenie antygenu D nalezy wykonywac przy uzyciu dwéch odczynnikdw monoklonalnych

anty-D pochodzacych z réznych klonéw. Odczynniki anty-D powinny wykrywac antygen D o sta-
bej ekspresji, wiekszos$¢ kategorii antygenu D (tzw. D cze$ciowy), w tym DVI.

Jezeli jeden z odczynnikéw anty-D nie rozpoznaje antygenu D o stabej ekspresji np. kategorii
DVI, drugi z nich musi je wykrywac.

Jezeli wyniki z odczynnikami anty-D sg rozbiezne, badania nalezy powtérzyé. W przypadku
powtdrnego uzyskania takich samych wynikéw dawce nalezy kwalifikowac jako RhD dodatniego.
U wszystkich dawcéw, u ktérych nie wykryto antygenu D z odczynnikiem anty-D IgM, nalezy
wykonac¢ badanie krwinek dawcy w PTA z odczynnikiem anty-D IgM+ IgG lub anty-D IgG zgodnie
zSOP ...

Po wykryciu stabej ekspresji antygenu D u dawcy, pobrane od niego sktadniki krwi nalezy okresli¢
jako RhD dodatnie.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-PR-XX Strona3z3
6.6. Dawca, u ktérego wykryto stabg odmiane antygenu D powinien otrzymac réwniez wynik bada-

71

. Wykrywanie przeciwciat odpornosciowych

7.2.

7.3.
7.4.

7.5.
76.

76.1.

76.2.

76.3.
76.4.
. W przypadku rozbieznosci w wynikach oznaczern ABO/RhD w prébkach dawcy nalezy postepo-
. Wynik grupy krwidawcy uzyskany powykonaniu badan jest potwierdzonym wynikiem grupy krwi, ktéry

. Wykaz zatacznikow:
. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

nia grupy krwi zgodnie z zasadami obowigzujgcymi u pacjentéw/biorcéw.

Wykrywanie przeciwciatodpornosciowychwykonywanejestuwszystkich dawcéw pierwszorazowych
oraz u wszystkich dawcéw wielokrotnych, ktérzy leczeni byli krwig w okresie miedzy poprzednia
a obecna donacja oraz u kobiet, ktdre byty w cigzy.

Badanie wykonuje sie z uzyciem krwinek wzorcowych grupy O z wyrazong ekspresjg nastepu-
jacych antygenéw: C, C%, ¢, D, E, e, K, k, Fy?, Fy?, Jk?, Jk", S, s, M, N, P1.

Badanie wykonuje sie w PTA.

Ujemny wynik z krwinkami wzorcowymi upowaznia do wypisania na wyniku informacji, ze prze-
ciwciat odpornosciowych do krwinek czerwonych nie stwierdzono.

Niewykrycie stabo aktywnych przeciwciat nie ma istotnego znaczenia, poniewaz nie zagraza
bezpieczeristwu biorcy.

Dodatni wynik badania przegladowego na obecnos¢ przeciwciat wymaga przeprowadzenia
badania identyfikacji przeciwciat odpornosciowych zgodnie z SOP...

Wykrycie przeciwciat nieregularnych, w tym przede wszystkim odpornos$ciowych, dyskwalifikuje
krew petna i wszystkie jej sktadniki do przetoczenia noworodkom i ptodom, niezaleznie od
wysokosci miana przeciwciat.

Krew petna i wszystkie jej sktadniki pobrane od dawcow z alloprzeciwciatami mozna przetaczac
pacjentom innym niz noworodki i ptody, jesli miano przeciwciat odpornosciowych jest mniejsze
od 10.

KKCz pobrane od dawcéw z alloprzeciwciatami i zawieszone w roztworze wzbogacajacym
mozna przetaczad, jesli miano przeciwciat odpornosciowych jest mniejsze od 50.

Decyzje o zakwalifikowaniu krwi i jej sktadnikéw do przetoczenia nalezy podejmowac po wyko-
naniu badania miana przeciwciat odpornosciowych w kazdej donacji zgodnie z SOP ...

wac zgodnie z procedurg przewidziang dla niepozadanych zdarzen lub reakcji zgodnie z SOP...

moze by¢ stosowany do celdw krwiolecznictwa oraz do trwatej ewidencji zgodnie z SOP ...

V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp. (DD—I\I/I) l\i/‘|t—aRRRR) Status procedury Podps o/s::r‘;:vi’::r‘::f .
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Aneks 9.2.3.
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Aneks 9.2.4.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DIT-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut: Kontrola serologiczna krwi i jej sktadnikéw — zasady
postepowania
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
> Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
§ (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
©
!;’ Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-PR-XX Strona2z2

. Cel: Okreslenie zasad postepowania przy wykonywaniu kontroli serologicznej krwi i jej sktadnikow
. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

I": U wszystkich dawcoéw zakwalifikowanych do oddania donacji wykonywana jest kontrola serolo-
. Kontrole serologiczng przeprowadza sie metodg automatyczng za pomoca jednego zestawu

. W przypadku awarii systemu automatycznego dopuszcza sie wykonywanie badan kontroli sero-

. Badanie kontroli serologicznej moze wykonywac i odczytywac jedna osoba, jezeli wyniki badan

. Kontrole serologiczng osocza pobieranego metoda plazmaferezy oraz KKP z aferezy wykonuje

. W przypadku awarii analizatora lub braku prébki do kontroli serologicznej, kontrole serologiczng

. W przypadku rozbieznosci w wynikach oznaczern ABO/RhD w prébkach dawcy nalezy postepo-

. Po zakoriczeniu badan kontroli serologicznej donacji nalezy wydrukowac protokoty badan z ana-

. W przypadku awarii analizatora/analizatoréw lub systemu teleinformatycznego wyniki badan

. Wykaz zatacznikow:
. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)
. Ksigzka kontroli serologicznej

u wszystkich dawcoéw zakwalifikowanych do oddania donacji.

Tryb postepowania:

giczna uktadu ABO i antygenu RhD z probki pobranej przy donacji — oznaczonej flaga 23.
odczynnikéw monoklonalnych anty-A, anty-B i anty-D zgodnie z SOP....

logicznej metodg manualng zgodnie z SOP....

sg natychmiast wprowadzane do systemu informatycznego, ktéry posiada system blokujgcy
btedny wynik. W innym przypadku kontrole powinien wykonywac zespét dwuosobowy.

sie metoda manualng z segmentéw drendw tylko w przypadku awarii analizatora/analizatoréow
lub braku prébki do kontroli serologicznej przy uzyciu krwinek wzorcowych O, A, i B zgodnie
zSOP ......

koncentratu granulocytarnego wykonuje sie metodg manualng za pomocg zestawu odczynnikow
monoklonalnych anty-A, anty-B i anty-D z uwagi na znaczng domieszke krwinek czerwonych zgod-
nie z SOP....

wac zgodnie z procedurg przewidziana dla niepozadanych zdarzen lub reakcji zgodnie z SOP...

lizatora, umiesci¢ na nich pieczatki imienne i ztozy<¢ podpis — osoby wykonujacej i autoryzujgcej
badania.

kontroli serologicznej nalezy zapisa¢ w Ksigzce kontroli serologicznej (Zatgcznik 2).

V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp. (DD—I\I/I) l\i/‘|t—aRRRR) Status procedury Podps o/s::r‘;:vi’::r‘::f .
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Aneks 9.2.4.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Ksigzka kontroli serologicznej
Lp| Data Numer | Grupa Zapis reakgji Uwagi | Badanie Wynik

badania | donacji | krwi
ABO/ Odczynniki Krwinki wzorcowe
RhD

monoklonalne

wykonat |autoryzowat

anty-A|anty-B|anty-D| O A B
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Aneks 9.2.5.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DIT-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut:
Testy antyglobulinowe — technika mikrokolumnowa
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej

liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia: )
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) P

i)

Podpis: Podpis: Podpis: g
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-PR-XX Strona2z3

31
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

37

41.
4.2.
43.
4.4.

45.
46.

47.
4.8.
4.9.

51
5.2.

6.1
6.11.

6.1.2.

6.1.3.
6.1.4.

6.2.
6.2.1.

. Cel: Przedstawienie wykonania testéw antyglobulinowych technika mikrokolumnowa.
. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

.
. Zasada metody: W badaniach stosuje sie odczynnik antyglobulinowy zawierajgcy przeciwciata

. Materiat analityczny: Prébka krwi zylnej pobrana na antykoagulant (EDTA) lub do suchej pro-

. Aparatura i sprzet laboratoryjny:

. Odczynniki:

. Kalibracja/materiaty odniesienia: Kontrola poprawnosci wykonywanych testéw wymaga uzy-

.... Uzyskanie poprawnych wynikéw w materiale odniesienia upowaznia do wykonywania badan.

. Wykonanie badania metodg manualng technikg mikrokolumnowa:

Tryb postepowania:

skierowane do fragmentéw Fc ludzkich czastek IgG i sktadnikéw C3 dopetniacza. W rutynowych
badaniach uzywany jest odczynnik wieloswoisty, ktéry zawiera przeciwciata anty-IlgG + C3, nato-
miast w badaniach specjalistycznych wykorzystywane sg odczynniki antyglobulinowe o pojedyn-
czej swoistosci skierowane do poszczegdlnych klas immunoglobulin i do niektérych sktadnikéw
C3 dopetniacza. Badania wykonuje sie w mikroprobdwkach wypetnionych specjalnym zelem
lub mikrokuleczkami szklanymi. Krwinki czerwone, ktére ulegty aglutynacji zostajg zatrzymane na
powierzchni zelu/mikrokuleczek podczas wirowania. Krwinki wolne, niezaglutynowane przecho-
dza przez zel/mikrokuleczki opadaja na dno.

béwki na skrzep.

Wiréwka laboratoryjna SOP Instrukcja obstugi...
Wiréwka do mikrokart SOP Instrukcja obstugi ...
Cieplarka/inkubator SOP Instrukcja obstugi...
Analizator automatyczny SOP Instrukcja obstugi......
Pipeta automatyczna

Probdéwki plastikowe

Koncowki do pipet automatycznych

Krwinki wzorcowe do wykrywania/identyfikacji przeciwciat

Diluent 2 - zmodyfikowany roztwér LISS do zawieszania krwinek do testéw mikrokolumnowych
Karta LISS/Coombs - karta do PTA zawierajgca surowice poliwalentng (anty-IgG + C3d)
DC-Screening | - karta do BTA zawierajgca przeciwciata: anty-IgG, anty-IgA, anty-lgM, anty-C3c,
anty-C3d

DC-Screening Il - karta do BTA zawierajgca dwa rodzaje przeciwciat: anty-IgG i anty-C3d
ID-Anti-Fy?

ID-Anti-Fy®

ID-Anti-s

Zestaw prébek kontrolnych Q.C

cia certyfikowanego materiatu odniesienia. Codziennie, przed rozpoczeciem pracy wykonac
badanie kontrolne za pomoca krwi kontrolnej QC dla testow mikrokolumnowych zgodnie z SOP

Zestaw zawiera dwa komplety probek krwi petnej ludzkiej.
Probka 1: krew grupy A RhD ujemny; fenotyp dccee K+; alloprzeciwciata anty-RhD.
Prébka 2: krew grupy B RhD dodatni; fenotyp DCcEe K—; alloprzeciwciata anty-Fy®.

Bezposredni test antyglobulinowy (BTA).

Zgodnie z zaleceniami producenta przygotowac 0,8 % zawiesing krwinek w roztworze
Diluent 2 (10 ul krwinek zawiesi¢ w 1 ml odczynnika Diluent 2).

Po 50 ul zawiesiny przeniesc do kazdej mikroprobdwki na karcie do BTA (-IlgG-C3d, ctl lub -IgG-
IgA-IgM-C3c-C3d, ctl) lub do jednej mikroprobdéwki na karcie LISS/Coombs.

Wirowac 10 min. w wiréwce do mikrokart zgodnie z SOP ...

Odczytac wynik.

Posredni test antyglobulinowy (PTA).

Zgodnie z zaleceniami producenta przygotowad 0,8% zawiesine krwinek w roztworze
Diluent 2 (10 ul krwinek zawiesi¢ w 1 ml odczynnika Diluent 2).
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-PR-XX Strona3z3

6.2.2.
6.2.3.
6.2.4.
6.2.5.
6.2.6.

71.
7.2.
7.3.
7.4.
7.5.
76.

81

8.2.
8.21.

8.2.2.
8.2.21

8.2.2.2.

8.2.2.3.

V.
1.
V.
VI.

50 ul zawiesiny przenie$¢ do mikroprobdéwek na karcie LISS/Coombs.

Doda¢ 25 pl osocza/surowicy badanej/surowicy diagnostycznej.

Inkubowac w 37°C przez 15 min.

Wirowad 10 min. w wiréwce do mikrokart zgodnie z SOP ...

Odczytac wynik.

Wykonanie badania metoda automatyczna technikg mikrokolumnowa zgodnie z SOP...
Systemy automatyczne przeprowadzajg cata procedure badania od pobrania materiatu
z badanej préobki do wydania wyniku. Wykonujg nastepujgce zadania.

Identyfikacje badanej prébki oraz odczynnikéw.

Przygotowanie odpowiednich zawiesin krwinek czerwonych.

Naniesienie badanego materiatu oraz odczynnikéw do mikroptytki lub mikroprobdwki.
Przeprowadzenie badania zgodnie z ustalonym algorytmem.

Monitorowanie wszystkich etapéw procesu.

Odczyt wyniku.

. Interpretacja wynikéw:

Badanie antygenéw: Dodatnia reakcja (od 1+ do 4+) Swiadczy o obecnosci antygenu na bada-
nych krwinkach. Ujemna reakcja oznacza brak antygenu.

Badanie osocza/surowicy/eluatu:

Ujemne reakcje wskazujg na brak wykrywalnych nieregularnych przeciwciat w osoczu/suro-
wicy/eluacie pacjenta.

Dodatnie reakcje (od 1+ do 4+) wskazujg na obecnos¢ nieregularnych przeciwciat.

Dodatnie reakcje (od 1+ do 4+) z niektérymi krwinkami wzorcowymi przy ujemnej autokontroli
wskazujg na obecnos¢ przeciwciat.

Dodatnie reakcje (od 1+ do 4+) ze wszystkimi krwinkami wzorcowymi przy ujemnej autokontroli
wskazujg na przeciwciata wieloswoiste lub przeciwciata do powszechnego antygenu (jezeli
u pacjenta nie zastosowano leczenia przeciwciatami monoklonalnymi).

Dodatnie reakcje (od 1+ do 4+) ze wszystkimi krwinkami wzorcowymi przy dodatniej autokon-
troli $wiadcza najprawdopodobniej o autoprzeciwciatach. Probka krwi pacjenta powinna by¢
dalej badana w kierunku obecnos$ci autoprzeciwciat i/lub alloprzeciwciat.

Wykaz zatacznikoéw:

Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp.

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneksy
Aneks 9.2.6.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 4
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DIT-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut:
Testy antyglobulinowe — technika probéwkowa

SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)

Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
> Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
§ (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
©
g Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-PR-XX Strona2z4

11

1.2.

31
3.2.
3.3
3.4.
3.5.
3.6.

37

41.
4.2.
43.
4.4.
4.5.
46.

47.
4.8.

4.9.
410.
4.
412.
5.

51
511
51.2.
513.
51.4.

51.5.
5.1.6.
517

. Cel: Przedstawienie wykonania testéw antyglobulinowych technika probéwkowa.
. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

. Zasada metody: W badaniach stosuje sie odczynnik antyglobulinowy zawierajgcy przeciwciata

2.

3.

4.

— krwinki RhD+ i ujemna — krwinki RhD—-). Wszystkie ujemne wyniki testu antyglobulinowego nalezy

Tryb postepowania:

skierowane do fragmentéw Fc ludzkich czastek IgG i sktadnikéw C3 dopetniacza. W rutyno-
wych badaniach uzywany jest odczynnik wieloswoisty, ktory zawiera przeciwciata anty-IgG +
C3, natomiast w badaniach specjalistycznych wykorzystywane sg odczynniki antyglobulinowe
o pojedynczej swoistosci skierowane do poszczegdlnych klas immunoglobulin i do niektérych
sktadnikéw C3 dopetniacza. Rozrdznia sie dwa rodzaje testu antyglobulinowego:
Bezposredni test antyglobulinowy (BTA) stuzy do wykrywania przeciwciat i/lub sktadnikéw
dopetniacza, zwigzanych z krwinkami czerwonymi in vivo.

Posredni test antyglobulinowy (PTA) polega na wywotaniu reakcji przeciwciat obecnych w suro-
wicy z antygenami krwinek czerwonych.

Materiat analityczny: Probka krwi zylnej pobrana na antykoagulant (EDTA) lub do suchej pro-
béwki na skrzep.

Aparatura i sprzet laboratoryjny:

Wiréwka laboratoryjna SOP Instrukcja obstugi....

Cieplarka SOP Instrukcja obstugi...

Wiréwka samoptuczgca SOP Instrukcja obstugi ......

Pipeta automatyczna

Probdéwki plastikowe

Koncowki do pipet automatycznych

Pipety pasteurowskie

Odczynniki:

Krwinki wzorcowe do wykrywania/identyfikacji przeciwciat

LISS - roztwdr NaCl o niskiej sile jonowej (0,03 mola/l)

Standard anty-D - odczynnik do kontroli PTA (IgG anty-D)

AHG — odczynnik antyglobulinowy wieloswoisty (anty-IgG + C3d)

PEG — 20% roztwor glikolu polietylenowego

anty-lgG — odczynnik monoswoisty

Papaina

SKWO + — standaryzowane krwinki wzorcowe ORhD + optaszczone przeciwciatami anty-D do
kontroli ujemnych testéw antyglobulinowych

PBS — 0,9% (0,15 mol/l) buforowany roztwér NaCl

ID-Anti-Fy?

ID-Anti-Fy®

ID-Anti-s

Kalibracja/materiaty odniesienia: Krwinki wzorcowe uczulone standardem anty-D (kontrola dodatnia

potwierdzi¢ przeprowadzajac kontrole wiarygodnosci ujemnego testu antyglobulinowego.
Kontrola wiarygodnosci ujemnego testu antyglobulinowego.

Umiesci¢ w probdwce kilka kropli jednorodnej zawiesiny krwinek wzorcowych SKWO+.
Krwinki przemy¢ 4 x PBS.

Przygotowac 3-4% zawiesine krwinek wzorcowych SKWO+ w roztworze PBS.

Do kazdej probéwki, w ktérej w tescie antyglobulinowym uzyskano wynik ujemny dodac 1 kro-
ple 3-4% zawiesiny SKWO+.

Wirowac 30-60 sek. przy 150-34 g zgodnie z SOP ...

Odczytac nasilenie aglutynacji przez bardzo delikatne kotysanie probdéwka.

Wystapienie aglutynacji na tle jednorodnej zawiesiny (dwie populacje krwinek) potwierdza wia-
rygodno$¢ ujemnego wyniku testu antyglobulinowego, natomiast brak aglutynacji $wiadczy
o nieprawidtowo wykonanym badaniu. Wéwczas nalezy powtérzy¢ test antyglobulinowy.

Aneks 9.2.6.
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Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-PR-XX Strona3z4

6.1
6.11.
6.1.2.
6.1.3.
6.1.4.
6.1.5.
6.1.6.
6.17.

6.1.8.
6.1.8.1.

6.2.
6.2.1.
6.2.2.
6.2.3.
6.2.4.
6.2.5.
6.2.6.
6.27.
6.2.8.
6.2.9.

6.3.
6.3.1.
6.3.2.
6.3.3.
6.3.4.
6.3.5.
6.3.6.
6.37.
6.3.8.

6.4.
6.4.1.
6.4.2.

6.4.3.
6.4.4.
6.4.5.
6.4.6.

6.47.
6.4.8.

. Wykonanie badania:

6.1.8.2.

Bezposredni test antyglobulinowy — BTA.

Krople gestych krwinek badanych przemy¢ 4-krotnie duzg objetoscig roztworu PBS.
Przygotowac 3-4% zawiesine krwinek badanych w roztworze PBS lub LISS.

2 krople zawiesiny przenies¢ do oddzielnej probdowki.

Odwirowac i usunag¢ doktadnie nadsacz.

Dodac 2 krople odczynnika antyglobulinowego.

Wirowac przez 30-60 sek. przy 150-340 g zgodnie z SOP...

Resuspendowac osad krwinek przez bardzo delikatne kotysanie probdwka i obserwowad
obecnos¢ aglutynatéw.

Kontrola testu:

2 krople zawiesiny badanych krwinek i 2 krople roztworu PBS, odwirowac; jesli wystapita
aglutynacja, dodatni wynik BTA jest niemiarodajny.

Do osadu krwinek RhD dodatnich i RhD ujemnych, uczulonych standardem anty-D, a nastep-
nie 4-krotnie przemytych roztworem PBS, doda¢ 2 krople odczynnika antyglobulinowego;
dodatni wynik z krwinkami RhD dodatnimi i ujemny z krwinkami RhD ujemnymi wskazuje na
prawidtowg swoistos¢ i aktywnos¢ odczynnika antyglobulinowego.

Posredni test antyglobulinowy — PTA/LISS.

Krwinki przemy¢ 2 x roztworem PBS i 1 x roztworem LISS.

Przygotowac zawiesiny 3-4% krwinek w roztworze LISS.

Do 2 kropli zawiesiny krwinek doda¢ 2 krople osocza/surowicy badanej/surowicy diagnostyczne;j.
Inkubowac w temp. 37°C przez 20 min. zgodnie z SOP ...

Przemyc¢ 4 x roztworem PBS.

Po doktadnym usunieciu nadsaczu dodac¢ 2 krople odczynnika antyglobulinowego.
Wirowac 30-60 sek. przy 150-340 g zgodnie z SOP...

Oceniac aglutynacje makroskopowo przez bardzo delikatne kotysanie probdwka.

Kontrola testu: Do zasadniczego badania nalezy zawsze dotgczac kontrole dodatnig — krwinki
RhD+ i ujemng — krwinki RhD—, uczulone standardem anty-D.

Posredni test antyglobulinowy — PTA/NaCl:

Przygotowac zawiesiny 3-4% krwinek wzorcowych w roztworze PBS.

Do 2 kropli zawiesiny krwinek dodac¢ 5 kropli osocza/surowicy badanej.

Inkubowaé w temp. 37°C przez 60 min. zgodnie z SOP ...

Przemy¢ 4 x roztworem PBS.

Po doktadnym usunieciu nadsaczu dodac 2 krople odczynnika antyglobulinowego.
Wirowac przez 30-60 sek. przy 150 x 340 g zgodnie z SOP ...

Oceniac aglutynacje makroskopowo przez bardzo delikatne kotysanie probdwka.

Kontrola testu: Do zasadniczego badania nalezy zawsze dotaczac kontrole dodatnia i ujemna
krwinki RhD+ i RhD— uczulone standardem anty-D.

Posredni test antyglobulinowy — PTA/PEG.

Przygotowac 3-4% zawiesiny krwinek w roztworze PBS.

Umiesci¢ w probdéwce 2 krople osocza/surowicy badanej, 1 krople krwinek wzorcowych, 4 kro-
ple PEG, wymieszad.

Inkubowac 15 minut w temperaturze 37°C zgodnie z SOP ...

Przemyc 4 x PBS.

Dodac¢ 2 krople odczynnika antyglobulinowego anty-lgG.

Wirowac przez 20 sekund przy 340 g zgodnie z SOP ...

Odczytac nasilenie aglutynacji przez bardzo delikatne kotysanie probdéwka.

Kontrola testu: Do zasadniczego badania nalezy zawsze dotaczac kontrole dodatnig i ujemna
krwinki RhD+ i RhD— uczulone standardem anty-D.




Aneksy 385
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-PR-XX Strona4z 4
7. Interpretacja wynikéw:
7. Badanie antygendéw: Aglutynacja krwinek $wiadczy o obecnosci antygenu na badanych krwin-
kach. Brak aglutynacji oznacza brak antygenu.
7.2. Badanie surowicy/osocza/eluatu:
7.21. Ujemne reakcje wskazujg na brak wykrywalnych nieregularnych przeciwciat.
7.2.2. Dodatnie reakcje (od + do ++++) wskazujg na obecnos¢ nieregularnych przeciwciat:
7.2.21. Dodatnie reakcje (od + do ++++) z niektérymi krwinkami wzorcowymi przy ujemnej autokon-
troli wskazujg na obecnos$¢ przeciwciat.
7.2.2.2. Dodatnie reakcje (od + do ++++) ze wszystkimi krwinkami wzorcowymi przy ujemnej autokon-
troli wskazujg na przeciwciata wieloswoiste lub do antygenu powszechnego (jesli u pacjenta
nie zastosowano leczenia przeciwciatami monoklonalnymi).
7.2.2.3. Dodatnie reakcje (od + do ++++) ze wszystkimi krwinkami wzorcowymi przy dodatniej autokon-
troli (od + do ++++) $wiadczg najprawdopodobniej o autoprzeciwciatach. Prébka krwi pacjenta
powinna by¢ dalej badana w kierunku obecnosci autoprzeciwciat i/lub alloprzeciwciat.
IV. Wykaz zatacznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
L | (DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneksy

Aneks 9.2.7.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DIT-O-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut:
Organizacja i zadania Pracowni Badan Konsultacyjnych (PBK)
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-O-XX Strona2z2

11

2.2.

23.

2.4.
2.41.
2.4.2.
2.43.
244
2.45.
246.
247
2.48.

31

3.2.

AN
RN

SNOUDRWNAZO U

. Cel: Okreslenie organizacji i zakresu badan wykonywanych w Pracowni Badan Konsultacyjnych.
. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

1.
. Struktura organizacyjna Pracowni:

2. Procesy gtéwne (wykaz obowigzujgcych SOP — Zatacznik 2):
. Pracownia zapewnia catodobowe konsultacje telefoniczne oraz catodobowe badania konsulta-

. Personel zaangazowany w dziatalno$¢ Pracowni (lista personelu — Zatacznik 4):

. Lokalizacja (plan lokalizacji stanowi Zatacznik ... do DGM):

. Pracownia zajmuje pomieszczenie numer ...

. Zgodnie z wymaganiami temperatura w pomieszczeniu jest kontrolowana zgodnie z SOP .....
. Aparatura i odczynniki (wykaz aparatury — Zatgcznik 5, wykaz odczynnikéw — Zatacznik 6).

. Wspétpraca z innymi dziatami i jednostkami zewnetrznymi (zakres wspétpracy Zatgcznik 7).

. Wykaz zatacznikow:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

. Wykaz SOP Pracowni Badan Konsultacyjnych

. Lista Pracowni immunologii/serologii transfuzjologicznej

. Lista personelu Pracowni Badan Konsultacyjnych

. Wykaz aparatury w Pracowni Badan Konsultacyjnych

. Wykaz odczynnikéw w Pracowni Badan Konsultacyjnych

. Wspdtpraca Pracowni Badan Konsultacyjnych z innymi dziatami i jednostkami zewnetrznymi
. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI.

Tryb postepowania:

Pracownia Badan Konsultacyjnych wyodrebniona jest w strukturze Dziatu ..., ktérego schemat
przedstawia Zatacznik XX do Ksiegi Jakosci.

cyjne z zakresu immunohematologii dla wszystkich pracowni immunologii/serologii transfuzjo-
logicznej podlegtych Centrum (liste pracowni uwzglednia Zatgcznik 3). Badania wykonywane sg
metoda manualna: technikg mikrokolumnowa i probéwkowa oraz metoda automatyczna....
Pracownia petni nadzér merytoryczny nad pracowniami immunologii/serologii transfuzjologicz-
nej, przeprowadza co najmniej raz na dwa lata kontrole organizacji pracy, stosowanych metod,
procedur, a takze wyposazenia i warunkéw pracy oraz co najmniej raz w roku kontrole jakosci
wykonywanych badan.

Pracownicy prowadzg szkolenia i staze specjalistyczne z zakresu immunologii transfuzjologicz-
nej dla lekarzy stazystéw, pielegniarek, pracownikdédw bankdéw krwi, diagnostéw laboratoryjnych.
Zakres wykonywanych badan obejmuje:

Oznaczanie grupy krwi uktadu ABO i RhD pacjentow.

Wykrywanie i identyfikacje przeciwciat odpornosciowych.

Wykonywanie préb zgodnosci przed przetoczeniem.

Serologiczna diagnostyke niedokrwistosci autoimmunohemolitycznych.

Dobieranie krwi dla noworodkéw z konfliktu matczyno-ptodowego.

Identyfikacje i okreslenie miana przeciwciat u kobiet w cigzy.

Badania u biorcéw i dawcow allogenicznych KK.

Inne (dopisac wtasne)

Kierownikiem Pracowni jest ... (imie i nazwisko) diagnosta laboratoryjny ze specjalizacja z labo-
ratoryjnej transfuzjologii medycznej. W przypadku nieobecnosci kierownika zastepuje go ...
diagnosta laboratoryjny, a w przypadku nieobecnosci osoby zastepujgcej kierownika zastep-
stwo przejmuje ....

Godziny pracy, system pracy (zmianowy lub réwnowazny), np. w Pracowni obowigzuje system
pracy ...

Karta weryfikacji i aktualizacji (patrz: wzor na str. 54)
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Aneksy
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wykaz
SOP Pracowni Badan Konsultacyjnych
Lp. Numer/kod Numer wersji | Tytut Data
obowigzywania
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 3 Wersja zatgcznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Lista
Pracowni immunologii/serologii transfuzjologicznej
Lp. Nazwa Pracowni Podmiot leczniczy | Adres Kontakt
(tel./e-mail)
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Lista
personelu Pracowni Badan Konsultacyjnych
> Lp. Imie i nazwisko Stanowisko Rodzaj specjalizacji Wzér podpisu Uwagi
5
©
N
~N
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Wersja zatacznika: X

Data: (DD-MM-RRRR)

389
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 5 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wykaz
aparatury w Pracowni Badan Konsultacyjnych
Lp. Nazwa (typ/model) Liczba Producent/odniesienie do | Lokalizacja
SOP-IN) (nr pomieszczenia)
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 6 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wykaz
odczynnikéw w Pracowni Badan Konsultacyjnych
Lp. Nazwa Producent
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 7

Wspétpraca Pracowni Badan Konsultacyjnych z innymi dziatami
i jednostkami zewnetrznymi
(zatacznik do opracowania przez CKiK)
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Aneksy
Aneks 9.2.8.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 3
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DIT-PZ-XX
Numer wersiji:
XX
Tytutk: Zasady przyjmowania, przygotowania i przechowywania
probek krwi do badan immunohematologicznych
u pacjentéw/biorcow

SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)

Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
g Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
> (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
¥
o Podpis: Podpis: Podpis:
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391

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-PZ-XX Strona2z3

8.2.
8.3.

8.4.

8.5.

. Cel: celem procedury jest przedstawienie zasad przyjmowania, przygotowania i przechowywa-

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
1.
. Zasady obowiagzujgce przy przyjmowaniu prébek do badarn immunohematologicznych:
11

1.2.

1.3.

131

. Prébki krwi przechowywane i transportowane sg do CKiK zgodnie z wymaganiami w Zatacz-

. Przyjecie zlecenia i prébek do badan polega na sprawdzeniu poprawnosci wypetnienia zlece-

. W przypadku zlecenia préby zgodnosci nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ grupy krwi i numeréw dona-

. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci danych na etykiecie probdéwki i zleceniu czy tez w przy-

. W przypadku hemolizy obserwowanej w prébce dawcy, nalezy pobra¢ nowy dren, a jesli sytua-

. W przypadku biorcéw krwi leczonych krwig w przesztosci oraz kobiet, od ktérych uzyskano informa-

8. Przygotowanie prébek krwi do badan immunohematologicznych.
. Po pozytywnej weryfikacji zlecenia i probki do badan nalezy zarejestrowac badanie w systemie

nia prébek krwi do badan immunohematologicznych u pacjentéw/biorcéw.
Tryb postepowania:

DIT/Pracownia przyjmuje do badan prébki krwi pacjenta/biorcy wraz z dotgczonym odpowiednim
zleceniem w formie papierowej i/lub elektronicznej. Wzory zlecen: Zatacznik 2, 3, 4, 5 — dostepne
na stronie internetowej CKiK.

Zlecenia musza by¢ prawidtowo wypetnione zgodnie z wymaganymi danymi, podpisane przez
lekarza, jak réwniez podpisane przez osobe pobierajgcg prébki krwi do badania.

Za prawidtowe pobranie i opisanie prébek krwi do badar immunohematologicznych odpowiada
osoba pobierajgca. Zatacznik 8 Instrukcja zlecania, pobierania, przechowywania i transportu
probek do badan immunohematologicznych — dostepna na stronie internetowej CKiK.

W przypadku zlecenia préby zgodnosci jako krew dawcy stuzy prébka krwi zawarta w segmencie
drenu odtaczonego od pojemnika z krwig przekazanego przez pracownika Ekspedycji.

niku 8 Instrukcja zlecania, pobierania, przechowywania i transportu probek do badan immu-
nohematologicznych — dostepna na stronie internetowej.

nia, ocenie wizualnej pobranej prébki oraz zgodnosci danych zawartych w zleceniu z danymi
na etykiecie probdéwki.

cji segmentdéw drendéw z danymi na zleceniu, ktére powinny odpowiadaé¢ numerom spisanym
z pojemnika z krwia.

padku niewtasciwie pobranej prébki (np. hemoliza zaobserwowana w probdwce) nalezy skontakto-
wac sie ze zleceniodawca, wyjasni¢ powdd nieprzyjecia prébki do badania oraz zleci¢ ponowne
pobranie krwi. Niezgodnosci takie nalezy monitorowac i dokumentowad w sposéb przewidziany

cja powtdrzy sie nalezy zdyskwalifikowaé donacje i pobra¢ segmenty drendw z innej donagji.
Niezgodnosci takie nalezy monitorowac i dokumentowac w sposdb przewidziany dla niepoza-

cje o przebytych cigzach, nalezy zapoznac sie z catg dostepng dokumentacjg dotyczgcg poszu-
kiwania i identyfikacji przeciwciat odpornosciowych lub autoprzeciwciat, a takze dokumentacja
dotyczaca przeszczepienia KK, niepozadanych reakgji, jezeli takie wystapity. Nalezy uwzglednié
dodatkowe zalecenia przy dobieraniu krwi dla pacjenta.

informatycznym i/lub odpowiedniej ksigzce badan nadajgc kolejny numer w roku (Zatgcznik 6 i7)
zgodnie z SOP ...

Probdéwke pacjenta/biorcy nalezy odwirowac przez (np. 5 minut z predkoscig 3000 obr/min.).

W przypadku pacjentéw z autoprzeciwciatami typu zimnego, prébke pacjenta/biorcy natych-
miast umiesci¢ w termostacie o temperaturze 37°C i po wykrzepieniu krwi odwirowac i oddzieli¢
surowice, a krwinki przemy¢ 3 razy roztworem PBS o temperaturze 37°C w celu elucji zimnych
autoprzeciwciat IgM zwigzanych z krwinkami.

Probowke pacjenta opisac lub oznaczy¢ etykieta z numerem badania, ten sam numer wpisaé
na zleceniu.

W przypadku wykonywania préby zgodnosci zawarto$¢ segmentu drenu z krwig dawcy nalezy
przenies¢ do probéwki oznakowanej numerem donacji.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-PZ-XX Strona3z3

9.
9.1

Tabela 1. Dopuszczalny czas i temperatura podczas transportu i przechowywania prébek krwi petnej
do badan immunohematologicznych

Przechowywanie prébek krwi przed i po wykonaniu badar immunohematologicznych.
Dopuszczalny czas i warunki przechowywania prébek przed wykonaniem badania przedsta-
wiony w Tabeli 1.

Rodzaj badania Temperatura Temperatura Temperatura
18-37°C 2-8°C 37°C
Préba zgodnosci Do 24 godzin Czas przechowywania Natychmiast

musi uwzgledniac ter-
min waznosci proby
zgodnosci (48 godz.)

Oznaczanie grupy krwi, Do 48 godzin Do 7 dni Natychmiast
fenotypu, wykrywanie i
identyfikacja przeciwciat

9.2. Prébki krwi dawcow (segmenty drendw) i pacjentéw/biorcéw (krew petna, oddzielone osocze lub
surowica) nalezy zabezpieczyc¢ i przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C przez 3 dni.
9.3. Prébki przechowuje sie w specjalnie oznakowanych pojemnikach (np. oddzielnie grupy krwii préby
zgodnosci) w przeznaczonym do tego urzadzeniu chtodniczym.
9.4. Po 3 dniach prébki nalezy przeznaczy¢ do utylizacji umieszczajgc w szczelnie zamknietym
pojemniku przeznaczonym na odpady laboratoryjne zgodnie z SOP...
IV. Wykaz zatacznikow:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)
2. Zlecenie na wykonanie badania grupy krwi
3. Zlecenie na wykonanie préby zgodnosci
4. Zlecenie na wykonanie konsultacyjnego badania Immunohematologicznego
5. Zlecenie na wykonanie badan immunohematologicznych kwalifikujgcych do podania immuno-
globuliny anty-RhD
6. Ksiega Badan Grup Krwi
7. Ksiega Préb Zgodnosci
8. Instrukcja zlecania, pobierania, przechowywania i transportu prébek do badan
immunohematologicznych
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
Lp. (DD-MM-RRRR) Status procedury /upr‘;wnionej l
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-PZ-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Zlecenie na wykonanie badania grupy krwi

Data wystawienia zlecenia: .......cccccceveeenene.
Podmiot leczniczy:
Jednostka lub komdrka organizacyjna:

Tryb wykonania badania* ONORMALNY  OPILNY

Do Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej

ZLECENIE NA WYKONANIE BADANIA GRUPY KRWI
NazWiSKO i iMi€ PACIENTA....c.cciiieeeeieeeeee s
Nr PESEL: ....ccovveins , data urodzenia .................. Pte¢*oKOM

W przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL nazwa i numer dokumentu stwierdzajacego toz-
SAMOSE: ettt eseeen

Jezeli pacjent NN — numer ksiegi gtéwnej:
lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny: .
ROZPOZNANIE! ...t
Poprzednie wyniki badan

(grupa krwi, przeciwciata odpornoSCIOWE): .......ccveveveveverereiiereeieeeeeeeeeeens

Rodzaj materiatu do badania*: O Krew zylna na skrzep/EDTA
O Krew tetnicza na skrzep/EDTA O Krew pepowinowa na skrzep/EDTA

Data i godzina wystawienia zlecenia: Data i godzina pobrania probki krwi:

Oznaczenie* i podpis lekarza: Oznaczenie* i podpis osoby pobierajgcej prébke oraz
osoby/oséb identyfikujacych:

Data i godzina przyjecia prébki do badania Numer badania

*

Wiasciwe zaznaczy¢ X

Oznaczenie zawiera imie, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacje oraz numer prawa wykonywania
zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis
zawierajgcy imie i nazwisko
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-PZ-XX Strona1z1

Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Zlecenie na wykonanie préby zgodnosci

Data wystawienia zlecenia :....

Podmiot leczniczy:

Jednostka lub komérka

organizacyjna:
Tryb wykonania badania* [] NORMALNY [ PILNY
Do Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej w
ZLECENIE NA WYKONANIE PROBY ZGODNOSCI
NAzZWISKO T IMIE PACIENTA: 1iuviiiiieiciie et s ste e e s be e s b e e sasaeesareeeas
NUMET PESEL w.evvvivvcveeee et , data urodzenia .......coeevvvvvvrnrnennen. Ptec*oKo M

W przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL nazwa i numer dokumentu stwierdzajacego
L2 | 0o 113 PSRN
Jezeli pacjent NN — numer KSi€gi SIOWNE]: ...ccvveuierieiirierireee et sbe s

lub niepowtarzalny numer identyfikKacyjNy: ....cooceieeeeeeeeceeece e et
(2007 d'eToyA 0 T=1 o1 1= SRR

Grupa Krwi ABO T RRD: .........ooiiieee ettt e et e e e s tta e e s e e ntr e e e e e araeeeennnnnes
Przeciwciata OdPOrNOSCIOWE: ............coovviiiiiiiiiiee et sre e et esabe e ebeesrbbeesbbeesbee e abeeenes
Biorca: O pierwszorazowy 0O wielokrotny: data ostatniego przetoczenia ......ccccevvvvereenuveennne

Rodzaj materiatu do badania*: o Krew zylna na skrzep/EDTA o Krew tetnicza na skrzep/EDTA
o Krew pepowinowa na skrzep/EDTA
Data i godzina wystawienia zlecenia: Data i godzina pobrania prébki krwi:

Oznaczenie** i podpis lekarza zlecajagcego badanie | Oznaczenie** i podpis osoby pobierajacej oraz
osoby/os6b identyfikujgcych:

>

=

[0)

&

© WYPELNIA BANK KRWI

© Sktadniki krwi zarezerwowane dla pacjenta przez Bank Krwi:
Grupa Krwi i NUMEE ONACi vuvvieiiiieeeeiiiiee ettt e e e e e ae e e e s aae e e e s nrnaeeeenes
Grupa Krwi i NUMET dONACHT vevuveiieeiieiee ettt st e e e ns
Grupa Krwi i NUMET dONACHT +eeuveeieeiieiee ettt e

(podpis osoby wydajgcej segmenty drenéw)

Data i godzina przyjecia prébki do badania Numer badania

[ ] I

*Wrtasciwe zaznaczyé X
** Oznaczenie zawiera imig, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacje oraz numer prawa wykonywania zawodu, jezeli dotyczy, a w
przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis zawierajgcy imie i nazwisko
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-PZ-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Zlecenie na wykonanie konsultacyjnego badania immunohematologicznego

Oznaczenie podmiotu Data wystawienia zlecenia:.......coceecveeneenneeneene
z jednostka lub komérka
Tryb wykonania badania®: O NORMALNY O PILNY

Do Pracowni Konsultacyjnej ................. Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

W ittt ettt be bt Nazwisko i imie PACIENTA: ...oiieeiicieeee e
NUMEE PESEL: ..t Pte¢*: OK oM

W przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu stwierdzajacego
10ZSAMOSCE: v Data urodzenia: .....cccocveveenne Jezeli pacjent NN — numer
ksiegi gtOWNE]: ...covvvvereerene lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny: .....ccccceceeverernrneeeeeeene

Rodzaj badania*:

Oznaczenie grupy krwi uktadu ABO i RhD

Identyfikacja przeciwciat

Diagnostyka niedokrwistosci autoimmunohemolitycznej (NAIH)

Diagnostyka choroby hemolitycznej noworodka

Badanie w kierunku konfliktu matczyno-ptodowego

Kwalifikacja do podania immunoglobuliny anty-RhD

Badanie u biorcy/dawcy przed przeszczepieniem/po przeszczepieniu KK

Analiza serologiczna niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji poprzetoczeniowej

OoOoOooooOoooan

Rozpoznanie jednostki ChOrODOWE]:.......c.ciiiiici et
Wyniki badan laboratoryjnych **:

RBC ..o Hb e Ht e Retykulocyty .............. Haptoglobina ...
Bilirubina .............. Inne ..............
Potencjalne przyczyny alloimmunizacji *:
O Cigze — jezeli aktualne: ktora......cocouvveueuennne S AYAZIEA s
| Podanie immunoglobuliny anty-RhD — data podania: ...
O Biorca wielokrotny — data ostatniego pPrzetOCzZeNia:. ....ccovveeirirrireeeeee s
O Leki zwierajace przeciwciata monoklonalne, jakie: ......ccocoeeeeeviriririnnnnee. s Kiedy: e
O Przeszczepienie KK — data przeszczepienia: .......cccceeu.e.e. , grupa krwi biorcy przed
przeszczepieniem KK .............. , grupa krwi dawcy KK: .............. O Inne istotne: ..o,
Rodzaj materiatu do badania*: O Krew zylna na skrzep/EDTA
O Krew tetnicza na skrzep/EDTA O Krew pepowinowa na skrzep/EDTA
Data i godzina wystawienia zlecenia: Data i godzina pobrania prébki krwi: ]
(o]
(&)}
Oznaczenie ** i podpis lekarza Oznaczenie ** i podpis osoby pobierajacej: L
zlecajacego badanie: g

Data i godzina przyjecia prébki do badania Numer badania

* Wiasciwe zaznaczy¢ X.

** W przypadku pacjentéw kierowanych na badania konsultacyjne po raz pierwszy dotgczy¢ szcze-
gbtowy protokdt badania serologicznego.

Oznaczenie osoby zawiera imie, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacje oraz numer prawa
wykonywania zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska —
czytelny podpis zawierajacy imie i nazwisko.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-PZ-XX Strona1z1
Zatacznik: 5 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Zlecenie na wykonanie badan immunohematologicznych kwalifikujgcych
do podania immunoglobuliny anty-RhD*

Oznaczenie podmiotu Data wystawienia zlecenia:.......ccoeoveenneinieinieeeene
z jednostka lub komérka
Tryb wykonania badania*: D NORMALNY 0O PILNY
Do Pracowni Immunologii TransfuzjolOgIiCZNE] W ...ttt
ZLECENIE NA WYKONANIE BADAN IMMUNOHEMATOLOGICZNYCH KWALIFIKUJACYCH
DO PODANIA IMMUNOGLOBULINY ANTY- RhD*
O W czasie cigzy
m] po poronieniu
m} po porodzie
Nazwisko i imie Ciezarnej/Matki: .....ccovreeeeeeeree e
Numer PESEL™: ..o Data Urodzenia: ...
Jezeli kobieta NN — numer ksiegi gtéwnej: lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny:

Podano immunoglobuline anty-RhD w czasie obecnej cigzy
O Nie O Tak — data podania: ........... dawka: ............ (zgodnie z informacjg podana na ...)

| BRAK INFORMACJI

Cigza*: O pojedyncza O mnoga

DAt POTOTU: ettt b bttt b bbbt b bttt ettt nen
(dzien, godzina i minuta w systemie 24-godzinnym, a w przypadku noworodka urodzonego z cigzy
mnogiej — takze cyfry wskazujgce na kolejnos¢ rodzenia sie)

Rodzaj materiatu do badania *: O krew zylna na skrzep/EDTA

*.

m} krew tetnicza na skrzep/EDTA O krew pepowinowa na skrzep/EDTA
Dataigodzina Data i godzina pobrania probki krwi | Data i godzina pobrania prébki krwi
wystawienia matki: dziecka:
zlecenia:
Oznaczenie *** Oznaczenie ** i podpis osoby Oznaczenie ** i podpis osoby
i podpis lekarza pobierajgcej krew matki: pobierajgcej krew dziecka:
zlecajgcego badanie:

Data i godzina przyjecia prébek do badania

* Wiasciwe zaznaczy¢ X (brak informacji uniemozliwia wtasciwg kwalifikacje do podania immunoglo-
buliny anty-RhD).
**W przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu stwierdzajgcego
tozsamosé.
*** Oznaczenie osoby zawiera imie, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacje oraz numer prawa wyko-
nywania zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny
podpis zawierajacy imie i nazwisko.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-PZ-XX Strona1z1
Zatacznik: 6 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Ksiega Badan Grup Krwi — strona pierwsza

© = Nazwisko i imie Wynik badania
c Qo
£
T o ;i Grupa krwi
Data Numer 1) © Oddziat/ PESEL/data urodzenia P . Uwagi
badania | badania | - £ | Odbiorca Nieregularne
©
% 5 rzeciwciata
8 '§ Jesli pacjent NN: nr identyfikacyjny ABO RhD P
(ID) lub nr ksiegi gtéwnej
Ksiega Badan Grup Krwi — strona druga
Uktad ABO RhD Badanie pr_zeg_ladowe . . )
przeciwciat S e ol 2
Kontrola *E — g S g a
Odczynniki Krwinki Odczynniki ujemnych RS 3| v L Badanie Wynik
monoklonalne wzorcowe monoklonalne PTA wynikéw w PTA, % = g g © %‘ wykonat autoryzowat
jeslitechnikga | < B % § %
anty-A anty-B| O | A1 | B | anty-D | anty-D probowkowq - g
| 1l 1l | 1} 11} PTA BTA
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Nazwa CKiK

Strona1z1

(DD-MM-RRRR)

Data

SOP-DIT-PZ-XX

X

Wersja zatacznika

Nr wersji XX

7

Zataczni
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-PZ-XX Strona1z 2

Zatacznik: 8 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Instrukcja zlecania, pobierania, przechowywania i transportu prébek

do badan immunohematologicznych
1. Wzory zlecen badan immunohematologicznych w Zatacznikach 2, 3, 4 i 5 — dostepnych na

stronie internetowej CKiK.

11. Dane obowigzkowe na zleceniu:

111. Dane pacjenta: imie i nazwisko, PESEL, data urodzenia, ptec.

11.2. W przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL: nazwa i numer dokumentu, na podstawie
ktérego stwierdzono tozsamos¢ pacjenta.

11.3. W przypadku braku danych pacjenta: symbol ,NN”, pte¢, numer ksiegi gtdwnej podmiotu lub
niepowtarzalny numer identyfikacyjny pacjenta.

11.4. Dane placéwki zlecajgcej badanie.

11.5. Tryb wykonywania badania (normalny, pilny).

11.6. Rozpoznanie: niezbedne informacje np. pacjent po przeszczepieniu KK: data przeszczepienia
KK, grupa biorcy sprzed przeszczepienia oraz grupa krwi dawcy, pacjent leczony przeciwcia-
tami monoklonalnymi (np. Daratumumabem, Magrolimabem).

11.7. Data i godzina pobrania materiatu do badania.

1.1.8. Dane osoby pobierajgcej materiat do badan i podpis.

11.9. Oznaczenie lekarza i podpis.

2. Pobieranie préobek do badan.

2. Badania immunohematologiczne wykonuje sie z prébki krwi pacjenta, oddzielnie w tym celu
pobranej (np. nie nalezy wykonywac grupy krwi z tej samej prébki, ktéra stuzyta do oznacze-
nia proby zgodnosci). Od zasady tej mozna odstapic tylko w wyjgtkowych, umotywowanych
okolicznosciach.

2.2. Osoba pobierajaca jest zobowigzana do prawidtowego pobrania i opisania probéwek.

2.21. Obowiazki osoby pobierajgcej materiat:

2.211. Dokonanie jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci osoby, od ktdrej pobierana
jest prébka krwi.

2.21.2. Oznakowanie probéwki z pobrang krwig zgodnie z wymaganiami.

2.2.2. Wymagane dane na etykiecie probdéwki:

2.2.2.. Dane pacjenta: imie i nazwisko (drukowanymi literami), numer PESEL, a w razie jego braku
data urodzenia, data i godzina pobrania.

2.2.2.2. W przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL: nazwa i numer dokumentu na podstawie,
ktérego stwierdzono tozsamos$¢ pacjenta.

2.2.2.3. W przypadku braku danych pacjenta: symbol ,NN”, pte¢, numer ksiegi gtéwnej podmiotu lub
niepowtarzalny numer identyfikacyjny pacjenta.

2.2.2.4. W przypadku noworodka: syn lub cérka, nazwisko, imie i PESEL matki, data i godzina urodze-
nia dziecka, data i godzina pobrania prébki.

2.3. Pobieranie materiatu w zaleznosci od rodzaju zleconych badan immunohematologicznych.

2.3.1. Oznaczenie grupy krwi i przegladowe badanie przeciwciat odpornosciowych — prébka krwi
zylnej pobrana na antykoagulant (EDTA) o objetosci co najmniej 4 ml.

2.3.2. Oznaczenie grupy krwi noworodka — prébka krwi pepowinowej lub zylnej pobrana na anty-
koagulant (EDTA) o objetosci co najmniej 2 ml.

2.3.3. Prébazgodnosci—prébka krwi zylnej pobrana na antykoagulant (EDTA) o objetosci co najmniej4 ml.

2.3.4. |dentyfikacja przeciwciat odpornosciowych — prébka krwi zylnej pobrana na skrzep o objeto-
$ci co najmniej 7 ml oraz prébka krwi zylnej pobrana na antykoagulant (EDTA) o objetosci co
najmniej 4 ml.

2.3.5. Diagnostyka niedokrwistos$ci autoimmunohemolitycznej typu cieptego — prébka krwi zylnej
pobrana na skrzep o objetosci co najmniej 7 ml oraz prébka krwi zylnej pobrana na antykoa-
gulant (EDTA) o objetosci co najmniej 4 ml.
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Zatacznik: 8 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

2.3.6. Diagnostyka niedokrwistosci autoimmunohemolitycznej typu zimnego — probka krwi zylnej
pobrana na skrzep o objetosci co najmniej 7 ml oraz prébka krwi zylnej pobrana na antykoa-
gulant (EDTA) o objetosci co najmniej 4 ml. Materiat do badan powinien by¢ pobrany i dostar-
czony niezwtocznie do CKiK z zachowaniem temperatury 37°C.

2.3.7. Analiza reakcji poprzetoczeniowej — préobka krwi zylnej pobrana na skrzep o objetos$ci co najmniej
7 mliprdbka krwi zylnej pobrana na antykoagulant (EDTA) o objetos$ci co najmniej 4 ml, obie probki
pobrane po przetoczeniu oraz prébki krwi, z ktérych wykonana byta préba zgodnosci w pracowni
podmiotu, a takze segmenty drenéw przetoczonych sktadnikdéw krwi.

2.4. DIT/Pracownia zastrzega sobie prawo do zadania innego rodzaju lub innej objetosci materiatu
do badan po uprzedniej konsultacji telefonicznej.

2.5. DIT/Pracownia moze przyja¢ materiat do badan pobrany w inny sposéb tylko w uzasadnionych
przypadkach, np. badanie w trybie pilnym, trudnosci w pobieraniu.

2.6. Prébke krwi po pobraniu nalezy niezwtocznie dostarczy¢ do CKIK, a jezeli jest to niemozliwe

prébke nalezy przechowywad i transportowaé w temperaturze zgodnie z wymaganiami poda-
nymi w Tabeli nr 1.

Tabela 1. Dopuszczalny czas przechowywania i temperatura podczas transportu prébek krwi petnej do
badan immunohematologicznych

Rodzaj badania Temperatura Temperatura Temperatura
18-22°C 2-8°C 37°C
Préba zgodnosci Do .... godzin Czas przechowywania Natychmiast

musi uwzgledniac termin
waznosci proby
zgodnosci (48 godz.)

Oznaczanie grupy krwi, | Do ... godzin Do ....godzin Natychmiast
fenotypu,
wykrywanie
iidentyfikacja
przeciwciat
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Aneks 9.2.9.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 4

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DIT-PR-XX
Numer wersji:
XX
Tytut: Oznaczanie grupy krwi ABO i RhD oraz wykrywanie

przeciwciat odpornosciowych
u pacjentéw/biorcéw — zasady postepowania
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)

Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
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Podpis: Podpis: Podpis:
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. Cel: Celem procedury jest przedstawienie zasad postepowania przy oznaczaniu grupy krwi w ukta-
dzie ABO i antygenu RhD oraz wykrywaniu przeciwciat odpornosciowych do antygenéw krwinek
czerwonych u pacjentéw/biorcéw.

Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
lll. Tryb postepowania:
1. Zasady obowigzujace przy oznaczaniu grupy krwi w uktadzie ABO u pacjentéw.
11. Oznaczenie grupy krwiw uktadzie ABO obejmuje okreslenie antygendw AiB na krwinkach oraz okre-
Slenie regularnych izoaglutynin w osoczu/surowicy.

1.2. Antygeny A i B metoda manualng oznacza sie przy uzyciu dwéch zestawdw odczynnikéw

monoklonalnych anty-A i anty-B (dwie rézne serie lub dwa rézne klony).

1.3. Regularneizoaglutyniny metoda manualng okresla sie zapomoca wzorcowych krwinek grupy O, A, iB.

1.4. W badaniach metoda automatyczna dopuszcza sie stosowanie jednego zestawu odczynnikéw

monoklonalnych anty-A i anty-B pod warunkiem, jednoczesnego wykonania badania izoaglu-
tynin anty-A i anty-B.
1.5. W badaniach metoda automatyczna oraz manualng technikg mikrokolumnowa mozna poming¢
stosowanie krwinek grupy O.

1.6. Przy oznaczaniu grupy krwi u ptodéw, noworodkéw i niemowlat do 4 miesigca zycia nie bada sie
obecnosci regularnych izoaglutynin anty-A i anty-B.

1.7. Wynikéw badan grup krwi ABO u noworodkéw i niemowlat do 4 miesigca zycia nie wykorzystuje
sie do trwatej ewidencji grup krwi.

1.8. Uzyskanie jednoznacznych wynikéw reakcji w badanej prébce upowaznia do wpisania osta-

tecznego wyniku w zakresie uktadu ABO. Schemat prawidtowych wynikdéw reakcji oznaczania

grup krwi ABO przedstawia Tabela 1.

Tabela 1. Schemat wynikdéw oznaczen grup krwi uktadu ABO

110.

M.

112.

Badane| Reaktywnosc¢ badanych krwinek Reaktywnos¢ badanej surowicy/ Wyniki
prébki z odczynnikami monoklonalnymi osocza z krwinkami grupy krwi
krwi wzorcowymi
anty-A anty-B A B
Nr1 0 0 od 1+ do 4+ od 1+ do 4+ O
Nr 2 od 3+ do 4+ 0 0 od 1+ do 4+ A,
Nr3 od 2+ do 4+ 0 O lub+ od 1+ do 4+ A,
Nr 4 0 od 2+ do 4+ od 1+ do 4+ B
Nr 5 od 3+ do 4+ od 2+ do 4+ 0 AB
g Nr 6 od 2+ do 4+ od 2+ do 4+ O lub+ AB
:% 1.9. W przypadku odstepstwa od standardowego schematu wynikéw oznaczania antygendw uktadu
©

ABO i izoaglutynin nalezy postepowac zgodnie z SOP...

U dzieci leczonych wewnatrzmacicznie przetoczeniami KKCz wyniki oznaczenia grup krwi ABO
moga by¢ niewiarygodne. W dokumentacji badan nalezy umiesci¢ adnotacje, np. ,Grupa krwi ABO
niemozliwa do okreslenia. Ptéd leczony krwig O RhD ujemna”. Informacja ta musi znalez¢ sie
w karcie informacyjnej noworodka.

W przypadku rozbieznosci w wynikach oznaczen ABO w prébce pacjenta nalezy zawiadomié
zleceniodawce i zleci¢ ponowne pobranie prébki krwi od pacjenta oraz wykonac petne bada-
nie grupy krwi w $wiezo pobranej probce. Niezgodnosci takie nalezy monitorowac i dokumen-
towacé w sposéb przewidziany dla niepozadanych zdarzen lub reakcji zgodnie z SOP...

W przypadku braku mozliwosci okreslenia grupy krwi mozna przestac prébki krwi pacjenta
do IHIT w celu wykonania badan konsultacyjnych. W razie potrzeby wydania grupy krwi
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Nr wersji XX SOP-DIT-PR-XX Strona3z4

113.

. Wykonanie oznaczenia grupy krwi w uktadzie ABO:
21.
2.2.
2.3.
2.4,
. Zasady obowigzujace przy oznaczeniu antygenu D u pacjentéw
31
3.2.

3.3

3.4.

3.5.

3.6.
37
3.8.

3.9.
3.10.

31

. Wykonanie oznaczenia antygenu D:
41.
4.2.
4.3.
. Zasady obowigzujgce przy wykrywaniu przeciwciat odpornosciowych
51.
5.2.

53.

5.4.

w przypadku pilnej transfuzji, wydajemy wynik z adnotacja ,,niemozliwa do interpretacji” i zale-
camy dobieranie krwi grupy O RhD ujemnej, a kobietom takze K ujemnej do czasu ustalenia
ostatecznego wyniku.

W przypadku wykrycia stabej odmiany antygenéw uktadu ABO wskazane jest wykonanie bada-
nia metoda biologii molekularnej.

Metodg automatyczng przy pomocy analizatora zgodnie z SOP...
Metoda manualng technikg mikrokolumnowa zgodnie z SOP...
Metoda manualng technikg probéwkowa zgodnie z SOP...
Metodag manualng technika ,szkietkowg” zgodnie z SOP...

Oznaczenie antygenu D polega na stwierdzeniu jego obecnoscilub braku na krwinkach czerwonych.
W celu oznaczenia antygenu D nalezy uzy¢ dwéch odczynnikéw monoklonalnych anty-D pocho-
dzgcych z réznych klonéw: jeden z nich klasy IgM, drugi klasy IgM lub IgG+IgM.

Odczynniki monoklonalne anty-D powinny by¢ tak dobrane, aby jeden z nich nie wykrywat anty-
genu D kategorii VI.

W badaniu kwalifikacyjnym noworodka do podania RhD ujemnej matce immunoglobuliny
anty-D odczynniki anty-D powinny by¢ tak dobrane, aby przynajmniej jeden z nich wykrywat
stabe odmiany antygenu D. Wykrycie stabej ekspresji antygenu D zalicza noworodka do grupy
RhD dodatniej i kwalifikuje matke do podania immunoglobuliny anty-RhD.

U dzieci leczonych wewnatrzmacicznie przetoczeniami KKCz wyniki oznaczenia grup krwi RhD
moga by¢ niewiarygodne. W dokumentacji badan nalezy umiesci¢ adnotacje, np. ,,Grupa krwi RhD
niemozliwa do okreslenia. Ptdd leczony krwig O RhD ujemna”. Informacja ta musi znalez¢ sie
w karcie informacyjnej noworodka.

Badanie antygenu D nalezy wykonywac wytgcznie w tescie bezposredniej aglutynacgiji.
Uzyskanie reakgcji ujemnych krwinek z odczynnikami anty-D okresla pacjenta jako RhD ujemny.
Wykrycie silnej reakcji tzn. 23+ w tescie probéwkowym, mikrokolumnowym lub innym z obydwoma
odczynnikami anty-D okresla pacjenta jako RhD dodatni.

W badaniach technikami automatycznymi producent testéw ustala nasilenie reakgji, ktére kwa-
lifikuje pacjenta jako RhD dodatni lub RhD ujemny.

W przypadku odstepstwa od standardowego schematu wynikéw oznaczania antygenu D uktadu
Rh nalezy postepowac zgodnie z SOP...

W przypadku rozbieznos$ci w wynikach oznaczen antygenu D w prébce pacjenta nalezy zawia-
domic zleceniodawce i zleci¢ ponowne pobranie prébki krwi od pacjenta oraz wykonaé badanie
antygenu D w Swiezo pobranej prébce. Niezgodnosci takie nalezy monitorowac i dokumento-
wac w sposéb przewidziany dla niepozadanych zdarzen lub reakcji zgodnie z SOP...

metoda automatyczng przy pomocy analizatora zgodnie z SOP...
metoda manualng technika mikrokolumnowa zgodnie z SOP...
metoda manualng technika probéwkowa zgodnie z SOP...

Celem badania jest okreslenie obecnosci przeciwciat o znaczeniu klinicznym.

Badanie wykonuje sie z uzyciem przynajmniej trzech rodzajéw krwinek wzorcowych grupy O z wyra-
zong ekspresja nastepujacych antygendéw: C, C%, ¢, D, E, e, K, k, Fy?, Fy?, Jk?, Jk®, S, s, M, N, P1, Le?, Le®.
W zestawie powinny wystepowac krwinki o fenotypach: DCC*ee, DccEE i dccee, w tym przy-
najmniej jedne z antygenem K z uktadu Kell. Wymagana jest takze homozygotyczna ekspresja
antygendw Fy?, Fy®, Jk?, Jk°, M, S, s.

Badanie wykonuje sie w PTA.

Aneks 9.2.9.
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5.5. W badaniu PTA wykonywanym metoda manualng nalezy stosowac technike mikrokolumnowa.

5.6. W badaniach konsultacyjnych dopuszcza sie stosowanie metod manualnych technika
probéwkowa.

5.7. Ujemny wynik z krwinkami wzorcowymi upowaznia do wypisania w wyniku informacji, ze przeciw-
ciat odpornosciowych do antygendéw krwinek czerwonych nie stwierdzono.

5.8. Dodatni wynik przynajmniej z jednym rodzajem krwinek wymaga przeprowadzenia badania iden-
tyfikacji przeciwciat odpornosciowych zgodnie z SOP...

5.9. Kazda ustalong swoistos$¢ alloprzeciwciat nalezy potwierdzi¢ wykazaniem nieobecnosci danego
antygenu na krwinkach pacjenta.

5.10. Zidentyfikowanie alloprzeciwciat upowaznia do wpisania w wyniku grupy krwi swoistosci wykrytych
przeciwciat oraz wydania zalecen dobierania krwi o ustalonym fenotypie. Biorcy, ktérzy wytwo-
rzyli alloprzeciwciata odpornosciowe powinni otrzymywac przetoczenia krwinek czerwonych niepo-
siadajgcych antygenu, do ktérego sg skierowane przeciwciata i w zaleznosci od swoistosci
przeciwciat, zgodnych fenotypowo w uktadzie Rh i w antygenie K z uktadu Kell zgodnie z SOP
Dobieranie krwi dla biorcow z auto-/alloprzeciwciatami— zasady postepowania.

6. Wykonanie badania na obecnos¢ przeciwciat odpornosciowych:
6.1. Metoda automatyczna przy uzyciu analizatora zgodnie z SOP...
6.2. Metoda manualna technika mikrokolumnowa zgodnie z SOP...
6.3. Metodag manualna technikg probéwkowa zgodnie z SOP ...
7. Po wykonaniu jednego oznaczenia grupy krwi wydaje sie wynik niepotwierdzony (Zatgcznik 2).
8. Podwukrotnym oznaczeniu grupy krwi wydaje sie wynik potwierdzony (Zatgcznik 2), ktéry jest oparty
na dwdch badaniach, wykonanych z dwdch prébek krwi pobranych od pacjenta, kazdorazowo
zidentyfikowanego, w réznym czasie, z dwoéch réznych miejsc wkiucia.
IV. Wykaz zatacznikow:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)
2. Wynik grupy krwi
V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Data Status procedury Podpis osoby odpowiedzialnej

(DD-MM-RRRR) /uprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Konieczno$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
g Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
:% Weryfikacja TAK/NIE
©

Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DIT-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wynik grupy krwi
Nazwa jednostki wykonu- Wynik Badania Grupy Krwi Data i godzina pobrania probki
jgcej badanie Nr
O potwierdzony* Data i godzina przyjecia probki
O niepotwierdzony* do badan
Data badania Nazwa jednostki kierujgcej na
Badanie nr badanie
poprzednie data
Dane pacjenta
NAZWISKO T 1M ettt b et ae s nens
Numer PESEL™ ..o
Data UrodzZenia......cceeveivieiieeeeeeeeeeeee s Pte¢* DO MEZCZYZNA 0OKOBIETA
Jesli pacjent NN: nr ksiegi gtéwnej lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny
(ID).eeiteieeieieie ettt
Grupa krwi pacjenta
Przeciwciata odpornosciowe
Uwagi
Badanie wykonano metodg***
Wykonat**** Autoryzowat***
Data i godzina wydruKu...............ccceeu....

* Wtasciwe zaznaczy¢ X
** W przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu stwierdzajgcego
tozsamos¢.
*** Propozycje zapisu:
Badanie wykonano metoda:

— automatyczna (producent analizatora) OABO i ORhD O PTA o
— poétautomatyczna (producent analizatora) O0ABO ORhD O PTA I
— manualng: - szkietkowa: OABO ORhD o
. probéwkowa: OABO ORhD o PTA el
- mikrokolumnowa: OABO i ORhD O PTA <

*** Oznaczenie osoby zawiera imie, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacje oraz numer prawa
wykonywania zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska
— czytelny podpis zawierajacy imie i nazwisko
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Aneks 9.2.10.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DIT-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytuk: Dobieranie krwi dla biorcéw z auto-/alloprzeciwciatami —
zasady postepowania
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:

(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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. Cel: Okreslenie zasad dobierania krwi dla biorcéw z auto-/alloprzeciwciatami podczas wykonywa-

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
1.
. Prébe zgodnosci serologicznej nalezy wykonac przed przetoczeniem koncentratu krwinek czer-

. Jezeli w prébie zgodnosci surowica/osocze biorcy reaguje z catym zestawem krwinek wzorco-

21

2.2.

. W przypadku stwierdzenia dodatnich reakgji z krwinkami wzorcowymii z krwinkami dawcy, lub tylko

AR

3.2.

33

. Jezeli surowica/osocze biorcy reaguje z catym zestawem krwinek wzorcowych uzytych do wykry-

41.
4.2.

43.

. Jezeli u biorcy nie wykryto przeciwciat odpornosciowych z krwinkami wzorcowymi, a w prébie krzy-
. Obecnosci u biorcy alloprzeciwciat do rzadko wystepujacego antygenu obecnego u dawcy

. Dodatniego BTA u dawcy zgodnie z SOP.........
. Jezeli u pacjenta zastosowano leczenie przeciwciatami monoklonalnymi nalezy postepowad

. W przypadku biorcéw krwiotwoérczych komérek nalezy postepowac zgodnie z SOP.

nia préby zgodnosci serologicznej.
Tryb postepowania:

wonych,krwipetnejkonserwowanejorazinnychsktadnikéwkrwizawierajgcychkrwinkiczerwonewilosci
powyzej 2x10%/jedn. zgodnie z SOP .............

wych do wykrywania alloprzeciwciat, z krwinkami dawcy oraz z krwinkami autologicznymi nalezy
przeprowadzi¢ diagnostyke w kierunku niedokrwisto$ci autoimmunohemolitycznej zgodnie z SOP.
Biorcy z niedokrwistoscig autoimmunohemolityczng z autoprzeciwciatami typu cieptego klasy IgG,
po wykluczeniu obecnosci alloprzeciwciat, dobiera sie krew zgodng w uktadzie ABO i antyge-
nie D oraz zgodna fenotypowo w uktadzie Rh i antygenie K z uktadu Kell. Jezeli u biorcy wykryto
alloprzeciwciata nalezy postepowac zgodnie z pkt Ill. 3.

Biorcy z niedokrwisto$cig autoimmunohemolityczng z autoprzeciwciatami typu zimnego reaguja-
cymi w temp. 37°C, po wykluczeniu obecnosci alloprzeciwciat, dobiera sie krew zgodna w ukta-
dzie ABO i antygenie D oraz zgodna fenotypowo w uktadzie Rh i antygenie K z uktadu Kell. Jezeli
u biorcy wykryto alloprzeciwciata nalezy postepowac zgodnie z pkt ll. 3.

z jednymi z nich, przy ujemnych wynikach z krwinkami autologicznymi nalezy ustali¢ swoisto$¢
alloprzeciwciat zgodnie z SOP .........

W przypadku stwierdzenia obecnosci (obecnie lub w przesztosci) alloprzeciwciat odpornoscio-
wych dobiera sie krew bez antygenu, do ktérego wykryto przeciwciata oraz zgodna fenotypowo
w uktadzie Rh i antygenie K, w zaleznosci od swoistosci przeciwciat. Szczegétowe zalecenia
dobierania krwi i prawdopodobne znaczenie kliniczne przeciwciat przedstawia Zatgcznik 2.
Jezeli na etykiecie pojemnika z KKCz lub KP znajduje sie zapis fenotypu, nie wykonuje sie kon-
troli antygendéw w dobieranej jednostce sktadnika krwi.

Jezeli sktadniki krwi o oznaczonym fenotypie nie sg dostepne, w prébkach krwi przypadkowych
dawcéw okresdla sie odpowiednie antygeny zgodnie z SOP ......... i wybiera sie do préby zgod-
nosci serologicznej jednostki sktadnikéw krwi antygenowo ujemne.

wania alloprzeciwciat i krwinkami dawcy, wynik autokontroli jest ujemny, a u pacjenta nie zasto-
sowano leczenia przeciwciatami monoklonalnymi przeprowadza sie diagnostyke w kierunku:

przeciwciat do antygenu z wysoka czestoscig wystepowania (>99%) zgodnie z SOP..... W przy-
padku braku mozliwosci identyfikacji alloprzeciwciat nalezy przestac¢ prébki krwi pacjenta do IHIT
w celu ustalenia swoistosci przeciwciat i postepowac zgodnie z zaleceniami wydanymi przez [HiT.
W zaleznosci od znaczenia klinicznego przeciwciat oraz zalecen IHIT do przetoczenia wydaje
sie krew zgodnag serologicznie lub najstabiej reagujaca w PTA lub antygenowo ujemna. Krwi anty-
genowo ujemnej nalezy poszukiwac wsrdd rodzeristwa pacjenta, w centrach krwiodawstwa na
terenie catego kraju oraz w miedzynarodowym rejestrze dawcéw o rzadkim fenotypie, a jesli
to mozliwe stosowac donacje autologiczne.

zowej PTA jest dodatni z prébka krwi dawcy, nalezy prowadzi¢ diagnostyke réznicowa w kierunku:

i nieobecnego w zestawie krwinek wzorcowych zgodnie z SOP ........

zgodnie z SOP .......
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DIT-PR-XX Strona3z3

8. Formutowanie wynikéw proby zgodnosci.

8.1. W przypadku wykrycia przeciwciat odpornos$ciowych w wyniku préby zgodnos$ci wpisuje sie swo-
istos$¢ przeciwciat, przy dobranych donacjach zapis fenotypu dawcéw, a w uwagach zalecenia
dobierania krwi o odpowiednim fenotypie.

8.2. W przypadku wykrycia autoprzeciwciat w wyniku préby zgodnosci wpisuje sie przy dobranych
donacjach zapis fenotypu dawcéw, a w uwagach informacje o wykrytych autoprzeciwciatach
oraz zalecenia dobierania krwi o odpowiednim fenotypie.

8.3. W przypadku wykrycia przeciwciat w badaniu przegladowym, ktérych identyfikacja jest w toku
w sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta dopuszcza sie przetoczenie krwi zgodnej
w probie krzyzowej. Decyzja taka moze by¢ podjeta w porozumieniu z lekarzem odpowiedzial-
nym za przetoczenie z uwagi na ryzyko wystgpienia hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowe;j.
Szczegdtowe postepowanie w przypadku pilnego przetoczenia opisano w SOP ...

8.4. W przypadku wykrycia u pacjenta alloprzeciwciat skierowanych do antygendéw wystepujgcych
z wysoka czestoscia (>99%), wynik zalezy od znaczenia klinicznego alloprzeciwciat i formuto-
wany jest zgodnie z zaleceniami wydanymi przez IHiT.

8.5. W sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta, u ktérego wykryto przeciwciata klinicznie
znaczgce, w przypadku braku krwi antygenowo ujemnej dopuszcza sie przetoczenie krwi z hetero-
zygotyczng ekspresjg antygendw, a jesli taka réwniez nie bedzie dostepna takze nieoznaczonag
fenotypowo — zgodnie z SOP ... (dotyczgca postepowania w przypadku pilnych lub masywnych
przetoczen). Decyzja taka moze by¢ podjeta za kazdym razem indywidualnie dla kazdego
pacjenta w porozumieniu z lekarzem odpowiedzialnym za przetoczenie z uwagi na ryzyko wysta-
pienia hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowe;j.

8.6. Wynik préby zgodnosci (Zatacznik ..... do SOP) powinien jednoznacznie okreslac:

8.6.1. Krew dawcy nr donacji ... zgodna. Patrz pkt 8.1.

8.6.2. Krew dawcy nr donadji ... serologicznie niezgodna (autoprzeciwciata), fenotypowo zgodna. Krew
mozna przetoczy¢ pacjentowi. Patrz pkt 8.2.

8.6.3. Krew dawcy nr ... zgodna w prébie krzyzowej. W uwagach zapis: ,W surowicy pacjenta wykryto
alloprzeciwciata. Identyfikacja w toku. Krew mozna przetoczy¢ w sytuacji bezposredniego zagro-
zenia zycia pacjenta”. Patrz pkt 8.3.

8.6.4. Krew dawcy nr ... niezgodna serologicznie. W uwagach zapis: ,Do przetoczenia wybrano krew
najstabiej reagujaca w PTA (na podstawie badania konsultacyjnego IHIiT nr ... z dn. ..., wynik
w zatgczeniu). Krew mozna przetoczy¢ pod warunkiem statej obserwacji w kierunku wystapienia
hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowej”. Patrz pkt 8.4.

8.6.5. Uwaga: Zapis do zastosowania tylko w wyjatkowych sytuacjach:

Krew dawcy nr ... niezgodna serologicznie. W uwagach: ,W surowicy pacjenta wykryto: ..... Do
przetoczenia wydano krew: np. najstabiej reagujgcg w PTA (ew. z wyjasnieniem), niezgodna
fenotypowo (z wyjasnieniem, np. ,z powodu braku krwi antygenowo ujemnej” lub ,z heterozy-
gotyczna ekspresjg antygenu”). Krew mozna przetoczy¢ w sytuacji bezposredniego zagrozenia
zycia pacjenta, pod warunkiem statej obserwacji w kierunku wystapienia hemolitycznej reakcji
poprzetoczeniowej”. Patrz pkt 8.5.
9. Wszystkie przeprowadzone badania dokumentowane sg w protokole badan konsultacyjnych,
ktéry stanowi Zatacznik ... do SOP... lub/i ksigzce préb zgodnosci — Zatgcznik 7 do SOP-DIT-PZ-
-XX Zasady przyjmowania, przygotowania i przechowywania probek krwi do badar immuno-
hematologicznych u pacjentow/biorcow. Wzdér wyniku préby zgodnosci Zatacznik .... do SOP ...
10. Archiwizacja dokumentacji badan prowadzona jest zgodnie z SOP...
IV. Wykaz zatacznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)
2. Prawdopodobne znaczenie kliniczne alloprzeciwciat odpornosciowych i zalecenia do dobiera-
nia krwi do przetoczenia w przypadku ich wykrycia
V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji (patrz: wzor na str. 54)
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Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Prawdopodobne znaczenie kliniczne alloprzeciwciat odpornosciowych
i zalecenia do dobierania krwi do przetoczenia w przypadku ich wykrycia

Prawdo-
Uktad Swoistosé podobng Zalecenia do transfuzji
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 chory
wytworzyt przeciwciata*

Rh Anty-C% Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA™

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

Kell Anty-Kp? Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA™

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

MNS Anty-M (aktywne w 37°C) Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
wytworzyt przeciwciata*™

MNS Anty-M (nieaktywne w 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 chory
wytworzyt przeciwciata*

Duffy Anty-Fy?, -Fy® Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
wytworzyt przeciwciata*

P1PK Anty-P1 Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

Lewis Anty-Le?, -LeP, -Le?*® Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

Lutheran | Anty-Lu® Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

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

H Anty-IH (pacjenci grupy A, Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C

i AB)
Pozo- Inne aktywne w PTA 37°C Tak Konsultacja z CKiK lub w Instytucie
state

* Nalezy dobierac¢ réwniez krew zgodna z fenotypem Rh i antygenem K z biorcg
** Zalecenia te dotycza sytuacji, gdy tym alloprzeciwciatom nie towarzysza przeciwciata o dodatko-
wej swoistosci
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Aneksy
Aneks 9.3.1.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z5
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DCzZ-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytutk: Postepowanie obowigzujgce po stwierdzeniu w tescie
przegladowym reaktywnego
wyniku w testach serologicznych
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
= Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
z (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
@
= Podpis: Podpis: Podpis:
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2.2.
2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie prawidtowego postepowania po uzyskaniu wyniku

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
1.

. W przypadku uzyskania wyniku wstepnie reaktywnego w badaniu przeglagdowym, wykona-

11

1.2.

2. Postepowanie po otrzymaniu wynikdw powtarzalnie reaktywnych HBsAg.
. W przypadku dawcy wielokrotnego, nalezy rozpoczac procedure look back zgodnie z SOP-DZJ-
-XX Procedura spojrzenia wstecz (look back).

reaktywnego w tescie przeglagdowym wykonanym technika immunochemiczng w Dziale/Pra-
cowni Czynnikéw Zakaznych.

Tryb postepowania:

nym metoda immunochemiczna, wykonac badania powtdrne zgodnie z procedurg wykona-
nia badania (SOP-DCzZP-XX). Jezeli prébka krwi byta pobrana w tym samym dniu, w ktérym
wykonano badanie przeglagdowe, badania powtdrne (dwa powtdrzenia) wykonac nastepnego
dnia, po ponownym odwirowaniu prébki (SOP-IN Instrukcja wirowania probek). Jezeli prébka
krwi pobrana zostata w poprzednim dniu, badanie powtérne mozna wykonac ponownie, tego
samego dnia, w ktérym wykonano badanie przegladowe. Po uprzednim odwirowaniu prébki
zgodnie z instrukcjg wirowania prébek (SOP-IN Instrukcja wirowania probek).

W przypadku otrzymania w badaniach powtérnych przynajmniej jednego wyniku reaktywnego
(2 lub 3 wyniki reaktywne na 3 badania) nalezy podja¢ dalsze kroki dotyczace wynikdédw powta-
rzalnie reaktywnych.

W przypadku otrzymania w badaniach powtérnych wynikéw ujemnych, koicowy wynik uznawany
jest jako ujemny.

Uwaga: Badania przeglgdowe, wykonywac zgodnie z procedurq wykonania badania (SOP-D/
PCZ-PR--XX). JeZeli producent testow w przypadku uzyskania wyniku reaktywnego, nie zaleca
wykonywania ponownych badar, to wstepny/pierwszy wynik reaktywny traktujemy jako ostateczny.
Postepujemy jak w przypadku wynikow powtarzalnie reaktywnych.

Nalezy wykonac test potwierdzenia (test neutralizacji) (SOP-D/PCZ-PR-XX).

Po potwierdzeniu swoistosci antygenu HBs (test potwierdzenia dodatni) dawce nalezy zdys-
kwalifikowad na state. Dalsze postepowanie w punkcie 6.

Uwaga: Jezeli test neutralizacji jest dodatni, a z dokumentacji medycznej dawcy wynika, ze
byt niedawno szczepiony na wzw typu B, to probke takq nalezy wystac na badania DNA HBV
do IHIiT wraz ze skierowaniem (Zatqcznik 2).

W przypadku, gdy dodatni wynik testu potwierdzenia przy ujemnym wyniku DNA HBV jest spo-
wodowany niedawnym szczepieniem przeciw wzw typu B, nalezy powtérzy¢ badanie w kierunku

obecnosci HBsAg po okoto 2 miesigcach. W celu potwierdzenia szczepienia, do dokumenta-
cji medycznej nalezy dotaczy¢ zaswiadczenie dostarczone przez dawce krwi. Do oddawania krwi

mozna dawce przywrdcic¢ po uzyskaniu ujemnych wynikéw testu przegladowego i przeprowa-
dzeniu weryfikacji w [HIT.

Jezeli badania przegladowe technikami NAT wykonywane sg réwnolegle z badaniami serologicz-
nymi, to po uzyskaniu wynikéw dodatnich w badaniach technikami NAT (badania w pojedynczej

donacji oraz w pulach osocza) oraz immunochemicznych, dawce nalezy zdyskwalifikowac¢ na

state (dyskwalifikacje statg w systemie teleinformatycznym naktada D/PCZ). Dalsze postepo-
wanie przedstawiono w punkcie 6.

Jezeli w tescie potwierdzenia antygen nie poddaje sie neutralizacji nalezy wypetni¢ skiero-
wanie na badanie weryfikacyjne Zatacznik 2 i wystac probke do IHIiT w celu wykonania badan

weryfikacyjnych.

Postepowanie po uzyskaniu wynikéw badan weryfikacyjnych/kontrolnych — nalezy postepowac

zgodnie z zaleceniami IHIT, a dawce zdyskwalifikowaé czasowo (na 6 m-cy/rok, w zaleznosci

od zalecen), w oczekiwaniu na ustgpienie nieswoistych reakgji oraz powiadomi¢ dawce o dys-
kwalifikacji tymczasowej (Zatgcznik zgodnie z obowigzujgcym Obwieszczeniem). Ustali¢ termin

kontroli.
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2.61 W przypadku potwierdzenia zakazenia w badaniach weryfikacyjnych dawce nalezy zdyskwalifi-
kowac na state (zgodnie z zaleceniami IHiT). Dyskwalifikacje statg w systemie teleinformatycz-
nym naktada D/PCZ.

2.7. Wezwanie dawcy do CKiK.

Uwaga: Proces wzywania dawcow nadzoruje Dziat Dawcow. Wezwac dawce po odbior wyni-
kow i rozmowe z lekarzem. Rozmowa powinna zakoriczyc sie podpisaniem oswiadczenia
0 uzyskaniu wiedzy o przyczynie wezwania.

2.8. Po uptywie dyskwalifikacji czasowej nalezy wezwac dawce krwi w celu pobrania prébki na bada-
nia kontrolne wykonywane w IHiT (opisac proces dotyczgcy dawcéw z OT np. Karty dawcéw
objetych kontrolg z OT przekazywane sg za posrednictwem kierowcédw CKiK. np. zat. ,,Pokwito-
wanie odbioru kart dawcéw — Badanie kontrolne — do opracowania przez CKiK). W przypadku
dyskwalifikacji dtugoterminowej czasowej na okres np. 5 lat. Kto i gdzie przekazuje dokumen-
tacje (komplet wynikéw badan), dawcy sa kierowani do lekarza POZ. Wykona¢ badania prze-
gladowe w CKiK (SOP wykonanie badan). Prébka wraz ze skierowaniem zawierajgcym wyniki
badan wysytana jest do IHIT (patrz punkt 7). Do oddawania krwi mozna przywrdci¢ dawce w przy-
padku braku zalecen na wyniku badan weryfikacyjnych (ujemne wyniki badan przegladowych
i weryfikacyjnych w tej samej donacji). Powiadomi¢ dawce o przywréceniu na liste czynnych
dawcéw krwi (Zatgcznik do opracowania przez CKiK). Jesli dziatanie te s przeprowadzane
w Pracowni.

2.81. W przypadku uzyskania z IHiT wynikéw potwierdzajacych zakazenie HBV, nalezy natozyé
dyskwalifikacje statg i postepowac zgodnie z informacjami w punkcie 6. Dyskwalifikacje statg
w systemie teleinformatycznym naktada D/PCZ.

3. Postepowanie po otrzymaniu wynikéw powtarzalnie reaktywnych anty-HCV
31. W przypadku dawcy wielokrotnego, nalezy rozpoczac procedure look back zgodnie z SOP-DZJ-
-XX Procedura spojrzenia wstecz — look back

3.2. Jezeli badania przegladowe technikami NAT wykonywane sa réwnolegle z badaniami serologicz-
nymi, to po uzyskaniu wynikéw dodatnich w badaniach technikami NAT (badania w pojedynczej
donacji oraz w pulach osocza) oraz immunochemicznych, dawce nalezy zdyskwalifikowaé na
state (dyskwalifikacje statg w systemie teleinformatycznym naktada D/PCZ). Dalsze postepo-
wanie przedstawiono w punkcie 6.

3.3. Nalezy wypetni¢ skierowanie na badanie weryfikacyjne i wysta¢ prébke na dalsze badania
w IHIT (Zatacznik 2).

3.4. Postepowanie po uzyskaniu wynikédw badan weryfikacyjnych — nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami IHiT, nalezy dawce zdyskwalifikowac czasowo (na 6 m-cy/rok, w zaleznosci od
zalecen), w oczekiwaniu na ustgpienie nieswoistych reakcji oraz powiadomi¢ dawce o dyskwa-
lifikacji tymczasowej (Zatacznik do opracowania przez CKiK). Ustali¢ termin kontroli.

3.5. Wezwanie dawcy do CKiK (patrz: pkt 2.7.1 2.8.).

3.51. W przypadku uzyskania z IHiT wynikéw potwierdzajgcych zakazenie HCV, nalezy natozyc
dyskwalifikacje statg i postepowac zgodnie z informacjami w punkcie 6. Dyskwalifikacje statg
w systemie teleinformatycznym naktada D/PCZ.

4. Postepowanie po otrzymaniu wynikéw powtarzalnie reaktywnych w kierunku wirusa HIV
41. W przypadku dawcy wielokrotnego, nalezy rozpocza¢ procedure look back zgodnie z SOP-DZJ-
-XX Procedura spojrzenia wstecz — look back.

4.2. Nalezy wypetnic skierowanie na badanie weryfikacyjne i wystaé prébke na dalsze badania w IHIT
(Zatacznik 2).

4.3. Postepowanie po uzyskaniu wynikéw badan weryfikacyjnych — nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami IHIT, a dawce zdyskwalifikowaé czasowo (na 6 m-cy/rok, w zaleznosci od zalecen),
w oczekiwaniu na ustgpienie nieswoistych reakcji oraz powiadomic¢ dawce o dyskwalifikacji
tymczasowej (Zatacznik do opracowania przez CKiK). Ustali¢ termin kontroli.

4.4. Wezwanie dawcy do CKiK (patrz: pkt 2.7.i 2.8.).
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4.41.

51

5.2.

53.
531

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.41.

6.411.

6.41.2.

6.41.3.

W przypadku uzyskania z IHiT wynikéw potwierdzajgcych zakazenie HIV, nalezy natozy¢ dys-
kwalifikacje statg i postepowad zgodnie z informacjami w punkcie 6. Dyskwalifikacje statg
w systemie teleinformatycznym naktada D/PCZ.

Postepowanie po otrzymaniu wynikow powtarzalnie reaktywnych anty-Treponema pallidum

(anty-Syphilis).

Nalezy wypetnic skierowanie na badanie weryfikacyjne i wysta¢ prébke na dalsze badania

w [HIT (Zatacznik 2).

Postepowanie po uzyskaniu wynikéw badan weryfikacyjnych — nalezy postepowac zgodnie

z zaleceniami IHiT, a dawce zdyskwalifikowac czasowo (na 6 m-cy/rok, w zaleznosci od zale-

cen), w oczekiwaniu na ustgpienie nieswoistych reakcji oraz powiadomi¢ dawce o dyskwali-

fikacji tymczasowej (Zatacznik do opracowania przez CKiK). Ustali¢ termin kontroli.

Wezwanie dawcy do CKiK (patrz: pkt 2.7.1 2.8.).

W przypadku uzyskania z IHiT wynikéw potwierdzajgcych swoisto$¢ przeciwciat anty-TP, nalezy

natozy¢ dyskwalifikacje statg i postepowac zgodnie z informacjami w punkcie 6. Dyskwalifi-

kacje statg w systemie teleinformatycznym naktada D/PCZ.

Postepowanie po potwierdzeniu zakazenia.

Uwaga: Postepowanie z dawcq dotyczqgce wzywania do CKiK nalezy opisac tak, jak prze-

biega w CKiK.

W przypadku dawcy wielokrotnego nalezy rozpoczac¢ drugi etap procedury look back, powia-

domi¢ DZJ (SOP-DZJ-XX) (nie dotyczy badan w kierunku anty-TP). Nalezy wypetni¢ skierowa-

nie na badanie weryfikacyjne i wystac préobke/probki objete procedura look back na badania

w IHIT (Zatacznik 2, Zatacznik 3).

Przekazac informacje do Dziatu Dawcédw/Gabinetu Lekarskiego o potwierdzonym zakazeniu

(Zatacznik do opracowania przez CKiK). Dalsze kroki, zgodne z procedurg Dziatu Dawcéw

SOP-DD-PR-XX Dyskwalifikacja kandydatdw na dawcdw, dawcow krwi i jej sktadnikow.

Zgtosi¢ do PPIS informacje o potwierdzonym zakazeniu (formularze z Rozporzqdzenia Mini-

stra Zdrowia z dnia 25 czerwca 2020 r. w sprawie zgtaszania wynikow badar w kierunku

biologicznych czynnikdw chorobotworczych u ludzi — wzory w Zatacznikach 4 i 5).

Przy odbiorze wynikéw badan, nalezy pobra¢ nowa prébke oraz wykonac oznaczenie testem prze-

gladowym, w celu wykluczenia ew. pomyiki, co do dawcy lub w celu weryfikacji zakazenia u dawcy.

Przy wykluczaniu pomytki co do dawcy, w nastepnej probce nalezy wykonad nastepujgce

badania:

Dawcy zakazeni HCV i HIV:

— z przeciwciatami — tylko immunoenzymatyczny test przegladowy (badanie w CKiK),

— bez przeciwciat (okienko serologiczne) — wykonaé badanie przeglagdowe
anty-HCV/anty-HIV, wyniki wraz z probka przesta¢ do IHIiT (Zatacznik 2).

Zakres badan ustala laboratorium IHIT.

Dawcy zakazeni HBV — obecne HBsAg (potwierdzone testem neutralizacji lub obecnoscia

DNA HBV) — CKiK wykonuje test przegladowy HBsAg. Jesli wynik jest ujemny, nalezy spraw-

dzi¢ w dostepnej dokumentacji medycznej dawcy date ostatniego szczepienia, a nastepnie

przestac prébke do IHIT:

— okienko serologiczne — wykona¢ badanie przeglagdowe HBsAg, wynik wraz z prébka
przekaza¢ na badanie DNA HBV i ewentualne badania uzupetniajgce do IHIT (Zatgcznik
2, Zatacznik 3),

— ukryte zakazenie (OBI), obecne DNA HBV i anty-HBc oraz brak HBsAg — wykonac bada-
nie przegladowe HBsAg, a nastepnie wyniki wraz z prébka przesta¢ do IHIT na badanie
DNA HBV oraz inne badania uzupetniajgce.

Dawcy anty-TP dodatni — wykonac¢ badanie przegladowe w kierunku TP, w przypadku wyniku

ujemnego préobke przestac do IHIT. W przypadku, gdy dawca nie zgtasza sie do CKiK, dalsze

czynnosci prowadzone sg w Dziale Dawcéw i Pobierania (opisad, jak jest w CKiK) (wezwania
wysytane sg w sumie 4 razy w odstepach czasu nie dtuzszych niz miesigc).
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona5z5

7. Wszystkie probdwki wraz ze skierowaniami przesytane do IHiT na badania weryfikacyjne dostar-
czane z protokotem transportu (Zatgcznik 3).

. Wykaz zatacznikéw:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)

. Skierowanie na badanie weryfikacyjne

. Protokdt transportu probek

. ZLB-1 Zgtoszenie dodatniego wyniku badania w kierunku biologicznych czynnikéw
chorobotwérczych
5. ZLB-3 Zgtoszenie dodatniego wyniku badania w kierunku ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci

(HIV)

V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

BWNLZ

Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Skierowanie na badania weryfikacyjne
Jednostki zlecajgca (pieczatka)

Pracownia Badan Weryfikacyjnych Zaktadu Wirusologii
Instytut Hematologii i Transfuzjologii

Zlecenie badania laboratoryjnego

Imie i nazwisko: Ptec: KO MO
PESEL/ID: Data ur:

Miejsce zamieszkania:

Typ dawcy: pierwszorazowy Owielokrotny O

NUMER DONACIL: ..o
Data i godzina pobrania prébki:

Osoba pobierajaca materiat:

Rodzaj materiatu:

0O osocze (EDTA + zel separujacy)

O surowica (zel separujacy)

O pojemnik FFP

O prébka archiwizacyjna

O iNN€. s
Wyniki badan przegladowych
Data badania Rodzaj badania Wynik badania Nazwa i producent testu
Poprzednie weryfikacje numer badania w IHIT/roK.......cccceevvnence.

Powdd badania w IHIT:

Badanie weryfikacyjne

O wykluczenie btedu co do dawcy
O Badanie kontrolne

O look back
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Data i podpis osoby zlecajacej (pieczatka)
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Aneksy
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Protokot transportu préobek
Jednostki zlecajaca (pieczatka)
Pracownia Badan Weryfikacyjnych Zaktadu Wirusologii
Instytut Hematologii i Transfuzjologii
Liczba przekazanych prébek
HCV
HIV
HBV
Treponema pallidum
B19V
inne
Podpis/pieczatka
Podpis/pieczatka

Potwierdzenie temperatury i odbioru materiatu

Warunki transportu* Podpis/pieczatka

(osoby odpowiedzialnej)

Data i godzina rozpoczecia transportu (CKiK)

Temperatura (CKiK)

Data i godzina odbioru w IHIT

Temperatura (IHiT)
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* Materiat zamrozony powinien by¢ transportowany w temperaturze <-10°C
* Materiat rozmrozony w temperaturze lodéwki 2-8°C
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona1z 3
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Nazwa i adres laboratorium” ZLB-1 Adresaci:
Zgtoszenie wyniku badania Panstwowy
w kierunku Powiatowy Inspektor
biologicznych czynnikéw Sanitarny w:
chorobotwérczych? | ...
Resortowy kod identyfikacyjny Uwagi:
podmiotu leczniczego?® 1) W przypadku dokumentu sporzgdzonego w postaci
Czesc¢ I. Numer ksiegi rejestrowej papierowej dane moga by¢ naniesione na dokument

| | | | | | | | | | | | | w formie pieczatki albo nadruku.

. T 2) Nie dotyczy wynikéw badan w kierunku gruzlicy i ludz-
Czesc Il TERYT siedziby kiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV) — zgtaszanych
| | | | | | | | na innych formularzach.

Czesc VII. Komorka organizacyjna 3) Wypetnic zgodnie z przepisami wydanymi na pod-
D]] stawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295,

z pézn. zm.)

4) Wypetni¢ w przypadku, gdy osobie nie nadano numeru
PESEL, wpisujac serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie kté-
rego jest mozliwe ustalenie danych osobowych.

I. WYNIK BADANIA

1. Data uzyskania wyniku (dd/mm/rrrr): /[

2. Badany/rozpoznany biologiczny czynnik chorobotwérczy: .................

3. Rodzaj badanej prébki/pobranego materiatu diagnostycznego: .................

4. Metoda diagnostyczna:

O preparat bezposredni O izolacja O badanie molekularne
O badanie stwierdzajgce obecnos$¢ antygenu

O badanie stwierdzajgce obecnosé¢/dynamike swoistych przeciwciat
O iNNE (WPISAC JAKI) cucvevevieirieeieieriiiiceieiesetessse et iesenes
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Aneksy
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona2z3
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

CZYNNIKOW CHOROBOTWORCZYCH

Il. DANE OSOBY, U KTOREJ UZYSKANO WYNIK BADANIA W KIERUNKU BIOLOGICZNYCH

1. Nazwisko

3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr)
/ /

5. Numer identyfikacyjny dokumentu®

7. Obywatelstwo

9. Miejscowosé

11. Powiat

13. Ulica

15. Numer lokalu

LT

2. Imie

4. Numer PESEL

6.Pte¢ OM,OK
Adres miejsca zamieszkania:
8. Kod pocztowy

HEgEEN
10. Wojewoddztwo

12. Gmina

14. Numer domu

LT1T]

16.
Brak danych w zakresie pkt 1-15
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona3z3
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

I1l. DANE PODMIOTU LECZNICZEGO LUB OSOBY ZLECAJACEJ BADANIE:

1. Nazwisko (lub nazwa podmiotu leczniczego)

2. Imie (lub nazwa podmiotu leczniczego)

3. Numer prawa wykonywania zawodu

4. Nazwa komérki organizacyjnej zaktadu leczniczego albo praktyki lekarskiej, w ktérych wysta-
WIONO ZIECENIE [EKAISKIE! ...ttt et

5. Numer telefonu 6. Kod pocztowy
IEEENEEEE LLI-CIT

7. Miejscowosc¢ 8. Ulica
INEEEENNEEEER INEERENNEEEER
9. Numer domu 10. Numer lokalu

IV. INNE INFORMACJE

1. Data pobrania probki (dd/mm/rrrr)

_

2. Badana prébka pochodzita:

O od pacjenta leczonego ambulatoryjnie

O od pacjenta hospitalizowanego, jezeli tak podac nazwe i adres szpitala:

O od pacjenta na jego zlecenie

L INNE (WPISAC JAKIE) w.vuvuveieieeiieieiieeiie ettt ettt sssessssss s sssssesssssssssssasssessesssssssssssassssssssssessssnssssessssssssese
3. Powdd wykonania badania

O diagnostyka kliniczna 0O badanie pracownicze Ocigza 0O przyjecie do szpitala

O inne badanie przesiewowe 0O z wtasnej inicjatywy, bez zlecenia lekarskiego

O iNNY POWOA (WPISAC JAKI) curvevereriieriieeieirrietsie ettt sssssssessss s s sssssesss s sssssssssssssssssessssssessssessssesensssssnsnns
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V. UWAGI (w tym dodatkowe informacje istotne z punktu widzenia interpretacji uzyskanego
wyniku badania w kierunku biologicznych czynnikdédw chorobotwdrczych):

VI. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ
(wpisac albo nanie$¢ na dokument w formie nadruku albo pieczatki)

1. Imie i NAZWISKO ..c.cceveeiririeieieeens
2. Numer prawa wykonywania zawodu: ......c.cccececeeeeenene 3. Podpis ..o
4. Telefon kontaktowy: .......cccovvvvveueneee 5. Adres poczty elektronicznej: ......ccccevvvevieeenne




>
=1
[0)
x
7
©
w
=

420

Aneksy
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona1z 3
Zatacznik: 5 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Nazwa i adres laboratorium? ZLB-3 Adresaci:
Zgtoszenie wyniku Panstwowy Powiatowy

badania w kierunku
ludzkiego wirusa niedoboru
odpornosci (HIV)

Inspektor Sanitarny w:

Resortowy kod identyfikacyjny
podmiotu leczniczego?
Czesc I. Numer ksiegi rejestrowej

Czes¢ Il. TERYT siedziby

Czes¢ VII. Komérka organizacyjna

[LT]

Uwagi:

1) W przypadku dokumentu sporzadzonego w postaci
papierowej dane moga by¢ naniesione na dokument

w formie pieczatki albo nadruku.

2) Wypetnic¢ zgodnie z przepisami wydanymi na pod-
stawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295,
z pézn. zm.).

3) W przypadku zastrzezenia danych przez osobe, u kté-
rej uzyskano wynik badania w kierunku ludzkiego wirusa
niedoboru odpornosci (HIV) nalezy wypetnié wytacznie
pola: Nazwisko i Imie — wpisujac INICJALY nazwiska
i imienia lub pole HASLO, Wiek i Pte¢, a w polu Miej-
scowos¢ — nazwe powiatu wiasciwego ze wzgledu na
miejsce zamieszkania.

4) Wypetni¢ w przypadku, gdy osobie nie nadano numeru
PESEL, wpisujac serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie kté-

rego jest mozliwe ustalenie danych osobowych.

. WYNIK BADANIA

1. Data uzyskania wyniku (dd/mm/rrrr)

I

2. Typ wirusa
O HIV-1 O HIV-2

3. Numer badania: .....ccoceeveeveeeveeenns

4. Metoda diagnostyczna:
O western-blot

O badanie wirusologiczne 0O badanie molekularne
O badanie immunoenzymatyczne EIA O inna (wpisac jaka)
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona2z3
Zatacznik: 5 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Il. DANE OSOBY, U KTOREJ UZYSKANO WYNIK BADANIA W KIERUNKU LUDZKIEGO
WIRUSA NIEDOBORU ODPORNOSCI (HIV)?

1. Nazwisko/INICJAL?

2. Imie/INICJAL?

3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr) / /

4. Numer PESEL

5. Numer identyfikacyjny dokumentu® 6.Pte¢ OM 0OK®

7. Wiek® 8. Hasto

[I1] HEERRRNEEEER
9. Obywatelstwo 10. Kod pocztowy
HEEEEEEEEREER [LI-LLT]

11. Miejscowosé 12. Wojewddztwo
HNEERERERERER HNEERERERERER
13. Powiat 14. Gmina
HEEEEEEEEREER HEEEEEEEEREER
15. Ulica 16. Numer domu
HEEEEEEEEREER [ITT1]

17. Numer lokalu 18.

|:|:|:|:|] Brak danych w zakresie pkt 1-17
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona3z3
Zatacznik: 5 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

lll. DANE PODMIOTU LECZNICZEGO LUB OSOBY ZLECAJACEJ BADANIE:

1. Nazwisko (lub nazwa podmiotu leczniczego)

2. Imie (lub nazwa podmiotu leczniczego)

3. Numer prawa wykonywania zawodu

4. Nazwa komérki organizacyjnej zaktadu leczniczego albo praktyki lekarskiej, w ktérych wysta
wiono zlecenie lekarskie:

5. Numer telefonu 6. Kod pocztowy
LI [LI-CLT]

7. Miejscowosc¢ 8. Ulica
IEEEREEEREEER IEEEREEEREEER
9. Numer domu 10. Numer lokalu

IV. INNE INFORMACJE

1. Data pobrania préobki (dd/mm/rrrr)y /[

2. Powdd wykonania badania:

O diagnostyka kliniczna w kierunku HIV/AIDS pacjenta leczonego ambulatoryjnie
O diagnostyka kliniczna w kierunku HIV/AIDS pacjenta hospitalizowanego

O diagnostyka kliniczna w kierunku zakazenia wertykalnego HIV/AIDS

2a. Badanie przesiewowe:

O przyjecie do szpitala 0O kobiety ciezarne 0O pracownicze badania okresowe
O z osrodkéw leczenia uzaleznien O oséb osadzonych w wiezieniach/aresztach
O pacjentédw poradni choréb przenoszonych droga ptciowg

2b. Badanie z inicjatywy osoby badanej:

O klient Punktu Konsultacyjno-Diagnostycznego (PKD)

O Nr ankiety PKD ..............

O bez zlecenia lekarskiego

2C. INNY POWOEA (WPISAC JAKI): wvvereereiereeieieeiieeieiereieisetetestese e ssse st sese s sse et et sssassssssesesesessssssssesesesssssnssesesesesnses

VI. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ
(wpisac albo nanie$¢ na dokument w formie nadruku albo pieczatki)
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1. Imie i NAzZWISKO .....ccovuivireeinee.
2. Numer prawa wykonywania zawodu: ........c.ceceeeeeeennne 3. Podpis oo
4. Telefon kontaktowy: .......ccccceeeeeenee. 5. Adres poczty elektronicznej: ....ccococveeveeencne




Aneksy

423

Aneks 9.3.2.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DCzZ-PR-XX

Numer wersji:

XX
Tytut: Postepowanie obowigzujace po stwierdzeniu
w tescie przeglagdowym reaktywnego wyniku
w testach biologii molekularnej
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:

Aneks 9.3.2.
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Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona2z3

11.5.

211,

2114,

211.2.

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie prawidtowego postepowania po uzyskaniu wyniku

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
1.
. Badania w pojedynczych donacjach (IDT).
11

111

11.2.

11.3.

11.4.

2. Badanie w minipulach (z 4 lub 6 donacji).
. Po uzyskaniu wyniku reaktywnego testu multiplex NAT w puli osocza nalezy wstrzymac do

reaktywnego w tescie przeglagdowym wykonanym technika biologii molekularnej (NAT)
w Dziale/Pracowni Czynnikéw Zakaznych/Biologii Molekularnej.

Tryb postepowania:

Po uzyskaniu wyniku wstepnie reaktywnego w badaniu przeglagdowym typu multiplex, wykona-
nym metoda NAT (wpisac nazwe badania, technike), nalezy wykona¢ dwa badania powtérne
oraz badanie réznicujgce zgodnie z procedurg wykonania badania (SOP-D/PCZ-XX).

Jezeli w badaniach powtérnych uzyskane wyniki obu powtérzen testu przeglagdowego oraz
wyniki testéw réznicujacych sg ujemne, wtedy niepowtarzalnie reaktywny wynik testu przegla-
dowego uznany zostaje za fatszywy, a wynik badania prébki za ujemny (nie wykryto ani RNA
HCV, ani RNA HIV ani DNA HBV). Dawca w takim przypadku nie jest objety dyskwalifikacja,
jednak sktadniki krwi z takiej donacji nie sa uzywane do celéw leczniczych.

Jezeli wynik przynajmniej jednego badania NAT (badanie multiplex, badanie réznicujace) jest
reaktywny, wynik testu uznawany jest za powtarzalnie reaktywny. Prébke wraz z dokumenta-
cja nalezy przestac do IHIT na dalsze badania (Zatgcznik 2, Zatacznik 3).

W przypadku dawcy wielokrotnego, nalezy rozpoczagé procedure look back zgodnie z SOP-DZJ-
-PR-XX Procedura spojrzenia wstecz — look back

Postepowanie po uzyskaniu wynikédw badan weryfikacyjnych — nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami IHIT, nalezy dawce zdyskwalifikowac czasowo (na 6 m-cy/rok, w zaleznosci od
zalecen), w oczekiwaniu na ustgpienie nieswoistych reakcji oraz powiadomi¢ dawce o dys-
kwalifikacji tymczasowej (Zatacznik...). Ustali¢ termin kontroli.

Uwaga: Proces wezwania dawcdw nadzoruje Dziat Dawcow. Wezwac dawce po odbidr wyni-
kow i rozmowe z lekarzem. Rozmowa powinna zakorczyc sie podpisaniem oswiadczenie
o uzyskaniu wiedzy o przyczynie kontroli. Po uptywie dyskwalifikacji czasowej nalezy wezwac
dawce krwi w celu pobrania probki na badania kontrolne wykonywane w IHIT. (Opisac pro-
ces dotyczqcy dawcow z OT np. Karty dawcow objetych kontrolg z OT przekazywane sq za
posrednictwem kierowcow CKiK. np. zat. ,,Pokwitowanie odbioru kart dawcow — Badanie kon-
trolne — do opracowania przez CKiK). W przypadku dyskwalifikacji dtugoterminowej czasowej
na okres np. 5 lat. Kto i gdzie przekazuje dokumentacje (komplet wynikdw badar), dawcy sq
kierowani do lekarza POZ. Do oddawania krwi mozna przywrdcic dawce w przypadku braku
zalecen na wyniku badarn weryfikacyjnych (ujemne wyniki badan przeglgdowych i weryfika-
cyjnych). W przypadku uzyskania z IHIiT wynikow potwierdzajqgcych zakazenie HBV/HCV/HIV,
nalezy natozyc¢ dyskwalifikacje statq i postepowac zgodnie z informacjami w punkcie 1.1.5.
Dyskwalifikacje statqg w systemie teleinformatycznym naktada D/PCZ.

Postepowanie po potwierdzeniu zakazenia.

Zgodne z procedurg SOP-D/PCZ Postepowanie obowiqzujgce po stwierdzeniu w tescie prze-
glgdowym reaktywnego wyniku w testach immunochemicznych.

wyjasnienia wszystkie donacje wchodzace w sktad puli, az do zidentyfikowania reaktywnej
donacji i potwierdzenia, ze pozostate donacje wchodzace w sktad puli nie zawierajg marke-
réw zakazenia. Po uzyskaniu tych informacji, donacje ujemne nalezy zwolni¢ do uzycia oraz
ustali¢, ktéry z wirusdéw jest obecny w osoczu donagji reaktywnej.

W celu identyfikacji donacji reaktywnej nalezy wykonac¢ badanie w pojedynczej donacji wszyst-
kich donacji wchodzacych w sktad reaktywnej puli:

Jezeli wynik badania pojedynczych prébek jest ujemny i wyniki testéw serologicznych sa
ujemne, nalezy pierwotny wynik uznac za fatszywie reaktywny.

Jezeli wynik testu multipleks w pojedynczej prébce jest reaktywny, a wyniki testéw serologicz-
nych sg ujemne, posiadane prébki z tej donacji nalezy przestaé do IHIT, pojemniki z osoczem
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona3z3

111.3.

3.2.

3.3

3.

31

zachowac do dalszych badan, a pozostate sktadniki zniszczy¢. Do prébek nalezy dotgczyc
szczegotowa dokumentacje wszystkich powtdrzen, wszystkich badan tej donacji. Jesli z kon-
strukgcji testu wynika koniecznos$¢ wykonania badania réznicujgcego, nalezy przeprowadzic¢
taka procedure. Wyniki i dokumentacje badan nalezy wysta¢ do IHiT wraz z prébka do wery-
fikacji (Zatacznik 2 i 3 — wzory umieszczono w SOP Postepowanie obowiqzujgce po stwier-
dzeniu w tescie przeglgdowym reaktywnego wyniku markerow czynnikow zakaznych (HIV,
HCV, HBV, TP) w testach serologicznych).

W przypadku dawcy wielokrotnego, nalezy rozpocza¢ procedure look back zgodnie z SOP-DZJ-
-PR-XX Procedura spojrzenia wstecz — look back.

Postepowanie po potwierdzeniu zakazenia.

Uwaga: Postepowanie z dawcq dotyczqce wzywania do CKiK nalezy opisac tak, jak prze-
biega w CKiK.

W przypadku dawcy wielokrotnego nalezy rozpoczg¢ drugi etap procedury look back
(SOP-DZJ-PR-XX). Nalezy wypetni¢ skierowanie na badanie weryfikacyjne i wysta¢ prébke/
prébki objete procedurg look back na badania w IHIT (Zatgcznik 2 i 3).

Przekazac informacje do Dziatu Dawcéw/Gabinetu Lekarskiego o potwierdzonym zakazeniu
(Zatacznik do opracowania przez CKiK).

Przy odbiorze wynikéw badan, nalezy pobra¢ nowa prébke oraz wykonac oznaczenie testem
przegladowym, w celu wykluczenia pomytki co do dawcy.

. Jesli nie ma kontaktu z dawca kierownik Dziatu... lub osoba go zastepujgca wzywa dawce

po odbidr wynikéw listem poleconym za potwierdzeniem odbioru, (formularz). W przypadku,
gdy dawca nie zgtasza sie do CKiK, dalsze czynnosci prowadzone sa w Dziale ... (wezwania
wysytane sg w sumie 4 razy w odstepie .... tu podac np. co miesigc).

Uwaga: Schematy stanowiq probe zobrazowania przebiegu badan, nie sg wymagang czes-
cig SOP, mogq zostac pominiete przez CKiK lub CKiK stworzy wtasny schemat, jesli uzna, ze
taka forma przedstawienia badar utatwi zobrazowanie procesu.

. Zgtosi¢ do PPIS informacje o potwierdzonym zakazeniu (formularze z Rozporzqdzenia Ministra

Zdrowia z dnia 25 czerwca 2020 r. w sprawie zgtaszania wynikow badan w kierunku biologicz-
nych czynnikow chorobotwdrczych u ludzi — wzory w Zatgcznikach 4 i 5 — wzory umieszczono
w SOP Postepowanie obowigzujace po stwierdzeniu w tescie przegladowym reaktywnego
wyniku markeréw czynnikéw zakaznych (HIV, HCV, HBV, TP) w testach serologicznych).

. Wykaz zatacznikoéw:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
. Karta weryfikacji i aktualizacji

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Aneks 9.3.2.
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Aneks 9.3.3.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:
SOP-DCzZ-PR-XX

Numer wersiji:

XX
Tytut:
Archiwizacja prébek osocza
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona2z2

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie wykonania procesu archiwizacji prébek osocza
. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

. Tryb postepowania:
. Z probdwek z zelem separujacym (nalezy podac probdwki wykorzystywane do badan) pobraé

. Do archiwizacji prébek osocza wykorzystywany jest aparat ... (nalezy podac nazwe). Jezeli pro-

. Kazda archiwizowana prébka jest jednoznacznie oznaczona w postaci kodu/numeru donaciji...

. Informacje z procesu archiwizacji przekazywane sa do sytemu teleinformatycznego (opisac jak

. Po zakonczeniu procesu archiwizacji zamrozone prébki przechowywane sg przez 10 lat w tem-

. Archiwizowac¢ nalezy prébki wszystkich donacji, takze tych z reaktywnymi wynikami testéw

. Wykaz zatacznikow:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142).
. Raport archiwizacji (do zatqczenia przez CKiK)

. Rejestr temperatury z mrozni (do zatgczenia przez CKiK)

w Dziale/Pracowni Czynnikéw Zakaznych.

po dwie archiwizacyjne prébki osocza z kazdej donacji tak, aby koncowa objetos¢ wynosita
przynajmniej 1 ml.

ces archiwizacji wykonywany jest z wykorzystaniem stacji pulujacej to nalezy opisac proces.
Archiwizacja odbywa sie na ptytkach archiwizacyjnych z wyjmowanymi probéwkami/na ptyt-
kach archiwizacyjnych. Objeto$¢ archiwizowanego materiatu wynosi 2 razy ... pl. (nalezy podac
szczegotowe informacje dla CKiK)

(nalezy podac szczegdtowe informacje dla CKiK).

przebiega proces w CKiK ). Po zakoriczeniu procesu archiwizacji drukowany jest raport (przedsta-
wic tak, jak przebiega w CKiK, jesli wydruk z aparatu, to stanowi on Zatacznik 2).

peraturze <—25°C, w zamrazarkach/mrozniach podlegajacych systematycznej kontroli (opisa¢

proces w CKiK, automatyczny system monitorowania temperatury) i systematycznemu procesowi
walidacji warunkéw przechowywania.

przegladowych.

V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp. (DD—I\I/:I> l\jt?QRRR) Status procedury Podpi O/S::r);:vﬁ:xf el
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneks 9.3.4.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 4
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DCzZ-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut: Postepowanie poprzedzajgce wykonanie badan
przegladowych czynnikéw zakaznych
przenoszonych przez krew

SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)

Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
>
2 Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
g (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
w
il Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona2z4

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie standardowego postepowania przedanalitycznego

w Dziale/Pracowni Czynnikéw Zakaznych.

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

Il. Tryb postepowania:

1. Probki krwi w celu wykonania badan markeréw czynnikéw zakaznych przenoszonych przez krew,
pobierane sg z tego samego wktucia, z ktérego pobierana jest donacja, w trakcie lub po zakon-
czeniu donacji. Prébki do badan od kandydatéw na dawcéw pobierane sg podczas badan kwa-
lifikacyjnych. Prébki krwi pobierane sg do probdwek poddanych wczesniej kwalifikacji (SOP do
opracowania przez CKiK). Probki na badania weryfikacyjne/kontrolne pobierane sg ... (SOP DD
pobieranie prébek, wpisac dla CKiK).

2. Pobieranie prébek na badania przegladowe czynnikéw zakaznych przenoszonych przez krew
odbywa sie w Dziale Dawcéw, Oddziale Terenowym, Ekipie Wyjazdowej, a w przypadku kan-
dydatéw na dawcéw w MLA Pobierane sg nastepujgce rodzaje probdowek:

2.1. Probéwki do badan metodami serologicznymi (wpisa¢ metode wykorzystywang w CKiK), numer
flagi (jesli zasadne).

2.2. Probdéwki do badan technikami NAT numer flagi (jesli zasadne).

2.3. Probéwki stosowane do badan dodatkowych w osoczu np. kontrola badan wirusologicznych oraz
na potrzeby frakcjonatora osocza numer flagi (jesli zasadne).

3. Przekazanie probek do Dziatu/Pracowni Czynnikéw Zakaznych odbywa sie w aktualnie stosow-
nym systemie teleinformatycznym (nazwa systemu teleinformatycznego, jak przebiega proces,
kto go nadzoruje kto przekazuje, kto odbiera, czy jest identyfikacja oséb biorgcych udziat w pro-
cesie i jak sprawdzana jest poprawnos¢ przekazanych prébek, data, godzina, czy drukowany jest
protokdt, wzér protokotu, kazde CKiK przedstawi swoéj protokdt, kazde CKiK dostosowuje do
witasnych potrzeb).

3. Protokét przekazania wydrukowany z systemu teleinformatycznego (opcjonalnie automatyczna
weryfikacja przyjmowania i odbierania probek w systemie teleinformatycznym).
3.2. Postepowanie w przypadku awarii systemu teleinformatycznego (np. Bank Krwi) (tu powotac sie
na procedure awaryjng Dziatu).
3.3. Warunki transportu oraz dokumentacja dotyczaca prébek pobranych w Oddziatach Terenowych
oraz podczas ekip wyjazdowych — Protokdt kontroli temperatury transportu (Zatacznik 2 do SOP-
-CKiK-DZJ-XX Zasady transportu krwi i jej sktadnikow oraz probek do badar). Probki transpor-
towane sg w przeznaczonych do tego odpowiednio opisanych, zwalidowanych pojemnikach,
w ktérych umieszczone sg dwa termometry (opisaé proces w CKiK, jak opisane sa pojemniki,
odbiorca z danymi kontaktowymi, czy pojemniki z wktadami chtodzacymi, czy podtaczone do
akumulatora). Transport prébek odbywa sie w warunkach nadzorowanych/temperaturze zakres
od ... do ....... (postepowanie z prébkami z pobranym materiatem musi by¢ zgodne z zalece-
niami producenta probéwek). Odnies¢ sie do SOP walidacja warunkéw transportu, (SOP Zasady
transportu krwi i jej sktadnikow oraz prébek do badan).

4. Postepowanie z prébkami pobranymi podczas ekip sobotnio-niedzielnych. Prébki wraz z doku-
mentacjg (opisac sposéb postepowania obowigzujacy w CKiK), dostarczane sg do (podac miej-
sce dostarczenia probek, data, godzina dostarczenia, kto jest odpowiedzialny za dostarczenie
prébek, kto jest odpowiedzialny za odbidr prébek, gdzie sg przechowywane, ktére urzadzenie),
tryb postepowania w przypadku mozliwosci wirowania (nalezy przedstawié¢, w ktérej wiréwce,
nazwa, kto jest odpowiedzialny za wirowanie) wirowane sa probdwki z krwig, warunki wirowania
(SOP Instrukcja obstugi wiréwki), tryb postepowania w przypadku braku mozliwosci wirowania
prébek (wybra¢ odpowiednig opcje dla CKiK).

5. Przygotowanie i przechowywanie probek przed rozpoczeciem badan przegladowych w D/PCZ.

5.1. Probki do badan serologicznych, przed odwirowaniem, nalezy pozostawic¢ w temperaturze poko-
jowej w celu wykrzepiania, nastepnie sprawdzié, czy nastgpito wykrzepianie (np. dla probéwek
BD minimum 30 minut od pobrania i temperatura 20-25°C). (CKiK opisuje proces zwalidowany
u siebie, nalezy wpisac informacje dla posiadanych i wykorzystywanych probéwek).
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona3z4

5.2. Probowki z zelem separujacym i K2EDTA, moga by¢ przechowywane do X godz. przed wirowa-
niem w temperaturze pokojowej (dla stosowanych probéwek) (nalezy wpisa¢ informacje dla
posiadanych i wykorzystywanych probéwek i opisac proces przebiegajgcy w CKiK, jezeli uzy-
wane probdwki sa umieszczone w ulotce producenta testu, mozna stosowac sie do wytycznych
producenta testow).

5.3. Proboéwki nalezy odwirowac zgodnie ze specyfikacjg producenta proboéwek. [np. specyfikacja
probéwek 1500 x g przez 10 min.]. Instrukcja obstugi wiréwki (SOP-instrukcja). Sprawdzic¢ wizu-
alnie poprawno$¢ wirowania (wyrazne rozdzielenie sktadnikéw komdrkowych oraz surowicy,
bez sladu wyraznej hemolizy oraz lipemii). Oddzielajacy zel powinien mie¢ grubos¢ okoto 5 mm
(nalezy dostosowac do uzywanych probéwek) i szczelnie oddziela¢ krwinki od osocza.

5.31. W przypadku wystapienia niezgodnosci nalezy postepowad, jak przedstawiono w punkcie 7.

5.3.2. Objetosc osocza/surowicy w probce musi by¢ dostosowana do wymogéw testéw wykorzystywa-
nych do badan. Do badan metodami serologicznymi stosowad probéwki nie mniejsze niz ... ml,
do badan technikami NAT stosowad probdéwki nie mniejsze niz...ml. Na dodatkowe badania
nalezy zabezpieczy¢ probédwke o objetosci ... ml. Nalezy uwzglednié koniecznos$¢ wykonania
badan powtérnych, réznicujacych (w przypadku badan NAT wykonywanych w MP, wykonanie
badan w pojedynczej donacji, testy réznicujgce) oraz koniecznos¢ pozostawienia osocza do
archiwizacji.

5.4. W przypadku, gdy badanie nie bedzie wykonywane w tym samym dniu, do momentu wykonania
badan odwirowane prébki powinny byé umieszczone w statywie w pionowej pozycji w urzadze-
niu chtodniczym. (opisa¢, ktérym).

5.41. Prébki nalezy przechowywac w temperaturze 2-8°C (opisac postepowanie zgodne z instrukcja
producenta testow, (np. cobas HBsAg 5 dni, anty-HCV 14 dni, HIV Ag/Ab 1/2 21 dni, Syphilis
14 dni, RNA HCV 5 dni).

5.4.2. Jezeli badania NAT/serologiczne beda wykonane pdzniej niz opisano w punkcie 5.4.2, prébki
nalezy zamrozi¢ w temperaturze <—20°C. (Opisa¢, ktére urzadzenie). Prébki do badan nie moga
by¢ wielokrotnie zamrazane i rozmrazane (nalezy podac z IFU ile razy).

5.5. Transport prébek na badania technikami NAT do innego CKiK (jesli dotyczy).

5.5.1. Przedstawi¢ warunki transportu: rodzaj transportu (transport wtasny, firma kurierska itp.) opakowa-
nie, zakres temperatury, termometry (numery termometréw lub inne jednoznaczne opisy), osoba
odpowiedzialna, protokdt przekazania probek i protokdt transportu, (odpowiednie zatgczniki —
Wz6r protokotu transportu).

6. Pobieranie prébek w celu wykonania badan weryfikacyjnych oraz ich transport do IHiT
(SOP-D/PCZ Postepowanie obowiqzujqce po stwierdzeniu reaktywnego wyniku w testach
serologicznych)

7. Zapewnienie jakosci:

71. W przypadku stwierdzenia: uszkodzenia kodu kreskowego/nieczytelnego kodu/na probdéwce
uniemozliwiajgcego identyfikacje prébki, préobka taka podlega utylizacji; zostaje sporzadzony
protokét niepozgdanego zdarzenia i przekazany do DZJ — (Zatacznik... do SOP ...). W przypadku
mozliwosci ponownego wydruku kodu kreskowego (okresli¢ jakie sg parametry akceptacji
uszkodzonego kodu do ponownego wydruku w Pracowni/Dziale np. analizator/czytnik kodéw
kreskowych nie jest w stanie odczytac¢ kodu kreskowego — uszkodzenie kodu na prébce lub nie-
prawidtowo wydrukowana nalepka z numerem donacji (btad drukarki — niepetny kod), w przy-
padku btednego wydrukowania kodu kreskowego z numerem donacji — niewtasciwej liczby
nalepek, uszkodzenia ich w trakcie drukowania oklejania lub innej nie wymienionej przyczyny,
nalezy zniszczy<¢ niepotrzebne kody kreskowe w sposéb uniemozliwiajacy ich ponowne uzy-
cie — manualnie (przerwanie, przeciecie) lub za pomoca niszczarki). Zgodnie z instrukcja/SOP
nadzoru nad kodami w dziale lub/i pracowni, kod kreskowy wydrukowany jest ponownie przy
uzyciu podlegajgcej procesowi walidacji drukarki termotransferowej przynalezacej do dziatu/
pracowni. Po zakonczonym procesie nalezy odnotowac ten fakt wypetniajgc Zatacznik... (for-
mularz wydrukowania dodatkowej etykiety na probéwke z kodem kreskowym).
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona4z4
7.2. W przypadku nieprawidtowej temperatury przechowywania i transportu prébek krwi, kazda

7.3.

7.4.

. Opisac¢ inne sytuacje, ktére moga/maja miejsce.
. Przygotowanie i przekazanie prébek do Dziatu Preparatyki na dodatkowe badania do osocza

8.1

IV.
1.
V.

prébka podlega wizualnej ocenie i kwalifikacji: nalezy ocenié, czy prébka zostaje zakwalifiko-
wana do dalszego badania czy utylizacji (jakie kryteria dopuszczenia do badan). Nalezy spo-
rzadzi¢ protokdt niepozadanego zdarzenia (Zatacznik do SOP-CKiK-DZJ-O-XX Zarzgdzanie
niepozqgdanymi zdarzeniami i reakcjami, w tym powaznymi).

Przed przystapieniem do badan, dokonac wizualnej oceny probéwek z surowica i osoczem,
pod katem hemolizy, lipemii, utozenia bariery zelowej. Widoczne duze skrzepy usunac z pro-
béwek za pomoca jednorazowych pipet (do kazdej prébki oddzielna pipeta). Wszystkie zaob-
serwowane nieprawidtowosci zaznaczy¢ na dziennym raporcie prébek przyjetych do badan
lub/i w systemie teleinformatycznym. W przypadku odrzucenia prébki wirusologicznej do badan
przegladowych wykorzysta¢ prébki dostepne w CKiK (opisac, jak przebiega w CKiK zgodnie
z Obwieszczeniem). Protokdt zdarzenia niepozgdanego/reakcji niepozqgdanej (Zatgcznik 2 do
SOP-CKiK-DZJ-O-XX Zarzqdzanie zdarzeniami i reakcjami niepozgdanymi w tym powaznymi).
Jezeli, z r6znych wzgleddéw, od dawcy nie pobrano materiatu, pobrano go w sposéb niepra-
widtowy lub objeto$¢ materiatu jest zbyt mata do wykonania wszystkich koniecznych badan,
probowki ulegty zniszczeniu, zaginieciu dopuszcza sie wykonanie badan z segmentu drenu
(osocza), pojemnika z osoczem lub z prébek pobranych na inne badania, z ktérych wczesniej
nie wykonywano zadnych badan. Z zaistniatej sytuacji, zostaje sporzadzony protokét z niepo-
zadanego zdarzenia i przekazany do DZJ, (dostosowac¢ zapis do proceséw w CKiK badania
w pojedynczej donacji w MP).

wysytanego do frakcjonatora osocza. Zatacznik... przekazanie probek (jesli dotyczy opisacd, jak
przebiega w CKiK, uzupetnic o instrukcje/SOP przekazanie probek).

Prébowki o pojemnosci ... ml przekazywane sg w systemie teleinformatycznym lub na podsta-
wie listy przekazania prébek (wybra¢ opcje dla CKiK) (Zatgcznik do opracowania przez CKiK).
(Nalezy opisad, jak przebiega proces przekazania probdéwek z krwig pobranych na potrzeby frak-
cjonatora osocza/badan weryfikacyjnych).

Wykaz zatacznikow:

Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Lp. (DD—I\I/I) hT—?QRRR) Status procedury podps O/S::r‘;:vﬁgxf .
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

=
0
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Aneks 9.3.5.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 8
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DCzZ-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut: Wykonanie badan przeglagdowych
w kierunku czynnikéw zakaznych

SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)

Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
> Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
§ (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
©
P Podpis: Podpis: Podpis:
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21
211

21.2.

213.
214.

31
3.2.
3.3.
3.4.

41.

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie zasad postepowania w trakcie wykonania badan prze-

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
1.
. Do badania czynnikéw zakaznych przenoszonych przez krew wsréd dawcoéw krwi oraz kandy-

. Cel i zasada wykonywania badania (nalezy przedstawi¢ zasade metody badania)

. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce uzytkowania odczynnikéw.

. Opis postepowania analitycznego

. Wykaz czynnikéw interferujacych, np.:

gladowych technikami immunochemicznymi/NAT w Dziale/Pracowni Czynnikéw Zakaznych.
Tryb postepowania: Nalezy wybrac tryb postepowania odpowiedni dla CKiK.

datéw na dawcoéw krwi, uzywane sa testy i aparatura posiadajgce oznakowanie CE IVD. Ruty-
nowo badania wykonywane sg kazdego dnia (potaczy¢ z odpowiednim SOP organizacyjny
D/PCZ), w dniu pobrania prébki lub w nastepnym dniu roboczym po pobraniu. Czas oczekiwa-
nia na wyniki badan wynosi srednio — 1 dzien, maksymalnie do XX. dni — jezeli donacja zostata
pobrana w piagtek, a badania wykonane w poniedziatek. (nalezy opisac proces w CKiK , dla
prébek pobranych w OT i podczas EW).

Wymagana aparatura i odczynniki, materiaty, warunki przechowywania, warunki srodowiskowe
Wymagany materiat do badan: surowica lub osocze (probéwki Becton Dickinson (nalezy wpisac
uzywane probéwki) przygotowane zgodnie z procedurg (SOP przedanalityczny),

Wymagane wyposazenie i odczynniki (nalezy wpisac przynalezne do badania): Analizator cobas/
alinity i/alinty s/Evolis/Procleix Panther System/cobas 6800, cobas 5800 (SOP-I-instrukcja obstugi,
specyfikacje, jesli wymagane), Odczynniki Procleix Ultrio Elite/testy MPX, itd. Odczynniki HBsAg,
Odczynniki anty-HCV, Odczynniki HIV Ag/Ab 1/2 lub anty-HIV 1/2, Odczynniki anty-Treponema
pallidum, Kalibratory, kontrole (postepowanie z odczynnikami, kalibratorami i kontrolami).
Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie), nalezy wymienic.
Monitorowanie warunkéw pracy: temperatura, wilgotnos¢ w laboratorium (Zatgcznik 2).

Stabilno$¢ odczynnikéw (stabilnos¢ na poktadzie aparatu oraz poza).

Stabilnos¢ kalibratoréw (stabilno$¢ na poktadzie aparatu oraz poza).

Stabilno$¢ kontroli (stabilno$¢ na poktadzie aparatu oraz poza).

W przypadku metod serologicznych, potaczy¢ z odpowiedng SOP (kwalifikacja serii odczynnikéw).

Nalezy opisac przebieg procesu, poszczegdlne etapy od zalogowania do sytemu informatycz-
nego poprzez kontrole, kalibratory (kryteria akceptacji/waznosci badania w oparciu o kontrole
i/lub kalibratory), badanie probek, jesli badanie wykonywane w MP NAT to doktadnie sposéb
postepowania z uwzglednieniem, do akceptacji wynikow.

Badanie w IDT NAT, postepowanie po otrzymaniu wyniku wstepnie reaktywnego. Wyniki ujemne,
niewazne, wstepnie reaktywne (SOP postepowanie po uzyskaniu wyniku reaktywnego), dodat-
nie. Przesytanie wynikéw z analizatora do systemu komputerowego. (SOP walidacja przesyta-
nia danych).

Przygotowanie minipuli do badan NAT w stacji pulujacej, np. Hamilton (nalezy przedstawic
doktadnie proces tworzenia mini puli, wielkosc (z ilu donacji). Protokdt z tworzenia minipul z apa-
ratu do pulowania (Zatacznik ...

W przypadku wynikéw wstepnie reaktywnych badania powtdrne nalezy wykonac nie wczesniej
niz w dniu nastepnym po pobraniu. Czas oczekiwania na wyniki badan wynosi Srednio 0-1dnia;
maksymalnie XX dni (opisac¢ proces w CKiK z podaniem liczby dni). Prébki krwi/osocza w celu wyko-
nania badan weryfikacyjnych wysytane sa raz w tygodniu (Zataczniki 2 i 3 do SOP postepowanie
po uzyskaniu wyniku reaktywnego). Maksymalny czas oczekiwania na wysytke wynosi okoto 7
dni. Wyniki testéw potwierdzenia otrzymywane sa nie pézniej niz 21 dni od daty donacji.

— bilirubina — poziom lub opis jak wizualnie oceni¢ materiat
— lipemia — poziom lub opis jak wizualnie oceni¢ materiat
— hemoliza — poziom lub opis jak wizualnie oceni¢ materiat
itp. (w zalezno$ci od informacji przedstawionych w ulotce producenta testéw).

Aneks 9.3.5.
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6. Zakres biologicznych wartosci referencyjnych uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody,
z podaniem Zrédta informacji.

Sposoéb obliczania i formutowania wynikdw.

7. Wyniki (opisac, jak proces przebiega w CKiK z uwzglednieniem kluczowych elementow)
Interpretacja wynikow
W systemie teleinformatycznym osoba wykonujgca badanie oraz zatwierdzajaca wyniki jest
jednoznacznie identyfikowana.

Po wykonaniu badania wydrukowany zostaje protokét zawierajgcy dane (Jaki jest tok postepo-
wania w przypadku, gdy nie sq drukowane codzienne raporty/wydruki z aparatu).

date badania ID operatora ,system name” — charakterystyczny dla danego systemu nazwe testu,
nr serii odczynnika wynik danego testu i interpretacje (COI/S/CO dla testu HCV, HIV, HBsAg,
Syphilis TP) Protokoty badan sg archiwizowane przez 30 lat.

8. Po zakonczonych badaniach, odpady medyczne state i ptynne utylizowane sa zgodnie z SOP
Gospodarka odpadami medycznymi (nalezy przedstawic, jak proces przebiega w CKiK SOP,
umowa itd.).

9. Po zatwierdzeniu wynikéw badan przegladowych markeréw czynnikéw zakaznych, drukowany
jest protokot stuzacy do kwalifikacji sktadnikdw krwi (jesli w CKiK protokdt jest drukowany
w innym miejscu, nalezy informacje o tym umiescic¢ w odpowiedniej SOP).

Przyktad:

1. Do badania czynnikéw zakaznych przenoszonych przez krew wsréd dawcow krwi oraz kandy-
datow na dawcow krwi, uzywane sq testy i aparatura posiadajgce znak CE. Test Alinity s HBSAg,
posiada certyfikat CE IVD. Rutynowo badania wykonywane sq kazdego dnia (potgczyc z odpo-
wiednim SOP organizacyjny D/PCZ), w dniu pobrania probki lub w nastepnym dniu roboczym po
pobraniu. Czas oczekiwania na wyniki badarn wynosi srednio — 1dzien, maksymalnie do XX. dni

— jezeli donacja zostata pobrana w piqtek, a badania wykonane w poniedziatek. (nalezy opisac
proces w CKiK, dla probek pobranych w oddziatach terenowych i podczas ekip wyjazdowych).

2. Wykrywanie antygenu HBs (HBsAg) testem Alinity s HBsSAg w surowicy lub osoczu.
Test Alinity s HBs Ag jest jednostopniowym testem immunochemicznym, stosowanym do jakos-
ciowego wykrywania HBsAg w ludzkiej surowicy lub osoczu z uzyciem mikroczqstek i znacznika
chemiluminescencyjnego (CMIA).

2.1. Materiat do badan.
2.2. Surowica lub osocze (probdwki Becton Dickinson (nalezy wpisac uzywane probowki) przygo-
towane zgodnie z procedurqg — SOP przedanalityczny).

Typ probowki Temperatura | Maksymalny czas Uwagi
przechowywania

surowica/osocze | 15-30C 7 dni po oddzieleniu od skrzepu
g (temperatura erytrocytow lub zelu separujgcego
Y pokojowaq)
(o]
:81 surowica/osocze | 2-8C 14 dni po oddzieleniu od skrzepu
: erytrocytow lub zelu separujgcego

surowica/osocze |—-20C 3 miesigce po oddzieleniu od skrzepu

lub nizsza erytrocytow lub zelu
separujgcego.

2.3. Wymagane wyposazenie i odczynniki:
Analizator immunochemiczny Alinity s:
2.3.1. Alinity s HBsAg Reagent Kit
2.3.2. Alinity s HBsAg Assay Control Kit
2.3.3. Alinity s HBsAg Release Control Kit
2.3.4. Alinity s HBsAg Calibrator Kit
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2.3.5. Alinity s Trigger Solution

2.3.6. Alinity s Pre-Trigger Solution

2.3.7. Alinity s Concentrated Wash Buffer

2.3.8. Alintiy Reaction Vessels

3. Postepowanie z odczynnikami:

— Nie odwracac do gory dnem pojemnikow z odczynnikami.

— Pojemniki odczynnikowe mozna stosowac niezwtocznie po wtozeniu do analizatora lub
przechowywac w pozycji pionowej.

— W przypadku upuszczenia pojemnika z odczynnikiem, nalezy przed uzyciem pozosta-
wic go przez 1 godzine w pozycji pionowej, aby ewentualne pecherzyki powietrza ulegty
rozproszeniu.

— Odczynniki sqg podatne na spienienie lub powstawanie pecherzykdow powietrza.

— Obecnosc pecherzykdw powietrza moze zaktocic wykrywanie poziomu odczynnika w pojem-
niku, skutkujgc pobraniem niewystarczajgcej objetosci odczynnika, co moze negatywnie
wptywac na uzyskane wyniki.

Przechowywanie odczynnikdw: nie zamrazac

3.1. Stabilnosc¢ odczynnikdw (stabilnosc na poktadzie aparatu oraz poza),
Temperatura | Maksymalny Dodatkowe zasady przechowywania
przechowy- okres
wania przechowywania
Przed 2-8C Do daty Przechowywac w pozycji pionowej
pierwszym waznosci
otwarciem
Po otwarciu | 2-15C 15 dni po Przechowywac w pozycji pionowey.
otwarciu Po uptywie 15 dni wyrzucic.
Jesli pojemnik nie jest przechowywany
w pozycji pionowej poza analizatorem,
taki pojemnik nalezy wyrzucic.
Nie nalezy ponownie stosowac
oryginalnych korkdow odczynnikowych lub
korkéw zamiennych w zwiqzku z ryzykiem
zanieczyszczenia oraz pogorszenia jakosci
dziatania odczynnika.
3.5. Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie),
— Rekawiczki
— Ptyny do dezynfekcji
— Pojemniki na materiat zakazny
— Pipety jednorazowe

3.6.

4.1.

4.11.

4.12.

4.1.3.
4.14.

Monitorowanie warunkdw pracy: temperatura, wilgotnosc w laboratorium (Zatqcznik 2)

. Opis postepowania analitycznego

Codzienna konserwacja

Przed rozpoczeciem oznaczenia kontroli oraz probek badanych wykonac procedure: codzienna
konserwacja:

Uruchomic monitor analizatora — prawym przyciskiem znajdujgcym sie pod ekranem.
Zalogowac sie — ikona logowania, nastepnie zalogowac sie (tu nalezy opisac doktadnie pro-
ces logowania bez podawania haset, kodow dostepu).

Przed rozpoczeciem aparat musi pozostawac w statusie ,Bezczynny’.

Dodac 10 ml 5% roztworu podchlorynu sodu, do srodkowych pojemnikow przeznaczonych do
ptukania.

Aneks 9.3.5.



>
5
o)
x
(2}
©
w
el

436

Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona5z8

4.15.

4.1.6.
4.17
4.18.
4.1.9.
4.1.10.
4.111.

4.2.

4.21.
4.2.11.
4.21.2.
4.21.3.
4.2.14.

4.2.1.5.
4.3.

4.3.1.

4.3.2.

Na monitorze wybrac ikone ,,Procedury’, podswietlic ,Codzienna konserwacja’, wybrac
~wykonaj”.
Wybrac ,,Dalej’.
Postepowac zgodnie z komunikatami, zatadowac pojemniki, wybrac ,Dalej”.
Procedura trwa okoto 25 minut.
Po zakoriczeniu, przy ikonie ,Procedury” pojawia sie zotty wykrzyknik, procedure podswietlic.
Wybrac ,w toku’, podswietlic ,,Codzienna konserwacja’, wybrac ,Dalej’.
Postepowac zgodnie z komunikatami, wyjgc pojemniki, reszte ptynu wylac, pojemniki pozo-
stawic w przeznaczonym do tego miejscu w Pracowni.
Kalibracja
Opis przygotowania i uzywania zestawu kalibratorow Alinity s HBsAg Calibrator Kit, zgodnie
z instrukcjq obstugi Alinity s System, rozdziat 5.
Kalibracja jest wazna przez 14 dni. W tym okresie probki mogq byc¢ oznaczane bez kalibra-
gji. Z wyjgtkiem:
— zastosowania nowej serii zestawu odczynnikow,
— wyniki codziennej kontroli jakosci wykraczajg poza zakresy kontroli jakosci stosowanej
do monitorowania i kontrolowania pracy systemu.
Zlecenie wykonania kalibracji:
Kalibratory umiescic w raku z 5 pozycjami.
Wstawic do analizatora w pozycji priorytetowey.
Analizator automatycznie wykona oznaczenia kalibratora 1 oraz 2 w trzech powtdrzeniach.
Wydrukowac wyniki, wybrac ikone kalibracja, zaktadka biezgca, zaznaczyc¢ zqgdane wyniki,
drukuj.
Wybrac raport podsumowujqgcy kalibracji, drukuj/print.
Kontrole
Opis przygotowania i uzywania zestawu kontroli Alinty s HBsAg Assay Control Kit, zgodnie
z instrukcjq obstugi Alinity s System, rozdziat 5. (Zatqcznik ...):
— Kontrole Alinity sHBsAg Assay Controls nalezy oznaczac raz na 24 godziny, gdy analizator
jest w uzyciu.
— Wartosci kontroli oznaczenia muszq miescic sie w zakresach podanych w instrukcji uzywa-
nia zestawu Alinity s HBsAg Assay Control Kit.
— jesliwartosc kontroli oznaczenia nie miesci sie w zakresie, wyniki probek nie zostang wyge-
nerowane dla probek w toku lub zaplanowanych.
— informacje dotyczqce rozwiqzywania problemdw zgodnie z instrukcjq obstugi Alinty s System,
rozdziat 10. (Zatqgcznik do opracowania przez CKiK).
Zlecenie wykonania oznaczenia:
— Kontrole umiescic w raku z 5 pozycjami.
— Wstawic do analizatora w pozycji priorytetowej.
— Analizator automatycznie wykona badanie.
— Wydrukowac wybierajqc ikone wyniki, zaktadke kontrola, zaznaczyc zqdane wyniki kontroli,
drukuj.
— Wybrac raport z listg wynikdw QC, drukuj/print.
Kontrole uwalniajgce
Opis przygotowania i uzywania zestawu kontroli Alinty s HBsAg Release Control Kit, zgodnie
z instrukcjq obstugi Alinity s System, rozdziat 5.
W celu uwolnienia wynikéw badania, musi zostac oznaczona kontrola uwalniajgca.
Kontrola uwalniajgca Alinity s HBsAg Release Control jest oznaczona w odstepach czasu
zdefiniowanych przez program w analizatorze Alinity s System i dostosowana czasowo do
wymagan uzytkownika.
Konfigurowanie kontroli uwalniajqcej, patrz instrukcja obstugi Alinity s System, rozdziat
2.4.3.2.1. Programowanie kontroli uwalniajgcej:
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4.3.2.11.
4.3.21.2.
4.3.21.3.
4.3.2.1.4.
4.3.2.1.5.
4.3.2.16.

4.3.2.17.
4.3.2.1.8.
4.3.2.1.9.

4.3.2.110.
4.3.2.1.1.
4.3.2.112.
4.3.2.113.
4.3.2.114.
4.3.2.115.
43.2.2.
4.3.2.21.
4.3.2.2.2.
4.3.2.2.3.
4.3.2.2.4.

4.3.2.2.5.
4323

4.3.2.31
4.3.2.3.2.
4.3.2.3.3.
4.3.2.3.4.
4.3.2.3.5.
4.4.

4.4.1.

4.4.11.
4.4.1.2.
4.4.13.
4.4.14.

4.4.2.
4.4.2.1.
4.4.2.2.
4.4.2.3.

Automatycznie (analizator musi by¢ w statusie ,,Bezczynny”)
Wybrac ,System”.
Konfiguracja.
Zaktadka ,0znaczenie”.
Kontrola jakosci.
Zaktadka ,harmonogram’”.
Wybor godziny rozpoczecia.
Wybor odstepu miedzy testami QC (godz.).
Zapisz.
Gotowe.
Recznie (analizator musi by¢ w statusie ,,Pracuj”)
Utwdrz zlecenie.
Zaktadka ,kontrola’.
Zlecenie kontroli — wybrac kontrola uwalniajqca.
Wybadr kontroli — wybrac rodzaj testu.
Wybdr pojemnikow odczynnikowych — podswietlic wybrang $ciezke procesowq.
Dodaj zlecenie.
Zlecenie wykonania kontroli uwalniajgce;j.
Kontrole umiescic w raku z 5 pozycjami.
Wstawic do analizatora w pozycji priorytetowey.
Analizator automatycznie wykona oznaczenie.
Wydrukowac wybierajqgc ikone wyniki, zaktadke kontrola, zaznaczyc zadane wyniki kon-
troli, drukuj.
Wybrac raport z lista wynikow QC, drukuj/print.
Wytadowywanie kontroli uwalniajgceyj.
Analizator moze byc w statusie ,,Pracuj” lub w statusie ,Bezczynny”
Wybrac system.
Zapasy/QC.
Zaktadka ,kontrola’.
Wybdr dowolnej kontroli.
Wytaduj.
Wykonanie oznaczenia
Opis wykonania oznaczenia, zgodnie z instrukcjg obstugi Alinity s System, rozdziat 5. Mak-
symalna liczba oznaczen prébek pobranych z tego samego kubeczka:10,
— <3 godziny w podajniku odczynnikdw i probek,
— Objetosc probki dla pierwszego oznaczenia 275 p,
— Objetosc probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia probki pobranej z tego samego
kubeczka 75 pl,
— >3 godziny w podajniku odczynnikow i probek,
— Wymienic na swiezq porcje probki.
Zlecenia wykonania badan
Analizator musi by¢ w statusie ,,Pracuj”
Automatycznie.
probke umiescic w raku z 6 pozycjami.,
wstawic do analizatora w pozycji priorytetowej.
analizator automatycznie wykona badania 4 markerow; HBsAg, anty-HCV, HIV Ag/Ab,
Syphilis.
W pojedynczej probce
W przypadku, gdy na probce jest kod kreskowy:
Probke umiescic w raku z 6 pozycjami, z pominieciem pozycji 6.
Utworz zlecenie.

Aneks 9.3.5.
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4.4.2.4. Zaktadka ,probka’.
4.4.2.5. Zaznaczyc¢ STAT lub Rutynowe.
4.4.2.6. Wybrac oznaczenie.
4.4.2.7. Dodaj zlecenie.
4.4.3. W przypadku, gdy brak kodu lub nieczytelny kod paskowy na probowce:
4.4.3.1. Probke umiescic w raku z 6 pozycjami, z pominieciem pozycji 6.
4.4.3.2. Utworz zlecenie.
4.4.3.3. Zaktadka ,,probka’.
4.4.3.4. Wprowadzi¢ manualnie numer badanej probki i potwierdzic SID.
4.4.3.5. Zeskanowac numer statywu.
4.4.3.6. Wpisac pozycje probki.
4.4.3.7. Zaznaczyc STAT lub Rutynowe.
4.4.3.8. Wybrac oznaczenie.
4.4.3.9. Dodaj zlecenie.
4.4.4. W dwoch powtdrzeniach tej samej probki:
4.4.4.1. Utworz zlecenie.
4.4.4.2. Zaktadka ,probka’.
4.4.4.3. Skanerem sczytac kod paskowy/SID probki, potwierdzic SID.
4.4.4.4. Zeskanowac numer statywu.
4.4.4.5. Wpisac pozycje probki.
4.4.4.6. Zaznaczyc STAT.
4.4.4.7. Wybrac oznaczenie.
4.4.4.8. Wybrac opcje oznaczenia: ilos¢ oznaczen — 2.
4.4.4.9. Gotowe.
4.4.4.10.Dodaj zlecenie.
5. Wykaz czynnikow interferujqcych:
— Bilirubina — probki o barwie wskazujgcej na podwyzszony poziom bilirubiny.
— Hemoglobina — probki o barwie wskazujgcej na hemolize.
6. Zakres biologicznych wartosci referencyjnych uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody,
z podaniem Zrodta informacji. Wyniki ujemne (czutosc analityczna w tescie Alinity s HBsAg
miesci sie w zakresie od 0,015 do 0,016 IU/mL.)
7. Obliczanie wynikow
System Alinity s automatycznie oblicza wynik dla testu HBsAg w oparciu o stosunek warto-
sci RLU dla badanej probki do wartosci RLU dla punktu odciecia (S/CO), dla kazdej badanej
probki i kontroli.
Interpretacja wynikdéw. Punkt odciecia wynosi 1.00
71 Wstepny wynik S/CO < 1.00 uwaza sie za niereaktywny (ujemny) w tescie Alinty s HBSAg.
72 Wstepny wynik S/CO>1.00 uwaza sie za reaktywny w tescie Alinity s HBSAg.
7.3 Wszystkie probki wstepnie reaktywne powinny zostac oznaczone ponownie w dwdoch rowno-
legtych powtdrzeniach.
7.4 Jesli oba wyniki oznaczen sq niereaktywne, probke nalezy uznac jako HBsAg ujemnq.
7.5 Jesli jeden z wynikow lub obydwa sq reaktywne, probke nalezy uznac za powtarzalnie reak-
tywna HBsAg.
7.6 Probki powtarzalnie reaktywne, w ktdrych nie wykryto DNA HBV powinny byc oznaczone
w tescie Alinity s HBsAg Confirmatory Reagent Kit. (SOP-DCzZ-XX).
7.7 Wyniki flagowane
Niektére wyniki moga by¢ opatrzone dodatkowa informacjg w polu Flagi.
Informacje dotyczagce opiséw flag znajduja sie w Instrukcja obstugi Alinity s System.
7.8 W systemie teleinformatycznym (Bank Krwi) osoba wykonujgca badanie oraz zatwierdzajgca
wyniki jest jednoznacznie identyfikowana. Wyniki w systemie teleinformatycznym (Bank Krwi)
sq zatwierdzane przez diagnoste laboratoryjnego. Po zaakceptowaniu wynikow drukowany
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX

SOP-DCzZ-PR-XX

Strona 81z 8

krwi.
IV. Wykaz zatgcznikéw:

-

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

jest Raport z listg wynikow. Lista jest przeglgdana przez diagnoste i pospisywana (podpis,
pieczgtka, data). Aparat pozostawic w opgji ....

8. Po zakoriczonych badaniach, odpady medyczne state i ptynne utylizowane sq zgodnie z SOP-
-BHP oraz czyszczenie i dezynfekcja pomieszczen.

9. Po zatwierdzeniu wynikow badan drukowany jest protokot stuzqcy do kwalifikacji sktadnikow

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
2. Rejestr warunkéw srodowiskowych (wilgotnosci) w Dziale/Pracowni Czynnikéw Zakaznych
(lub dostosowac do warunkéw w CKiK z uwzglednieniem centralnego monitoringu tempera-
tury i ewentualnie wilgotnosci) (do zatqczenia przez CKiK)
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

Lp. (DD—I\I/:I> ;:?QRRR) Status procedury Podpi of::é&ifzx]e el
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneksy
Aneks 9.3.6.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona 1z 2
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DCzZ-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut: Zapewnienie jakosci procedur badawczych
Dziatu Czynnikéw Zakaznych

SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)

Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
> Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
§ (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
©
P Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona2z2

1.

11

41.

. Cel: Celem procedury jest przedstawienie dziatarh majgcych na celu zapewnienie jakosci badan

przegladowych, ktére realizowane jest poprzez uczestnictwo Dziatu/Pracowni Czynnikéw Zakaz-
nych w programach zewnetrznej kontroli jakos$ci codziennej, wewnetrznej kontroli jakosci oraz
corocznej walidacji metod badawczych i kwalifikacji aparatury.

Definicje: Zatacznik XX do Ksiegi Jakosci

Tryb postepowania:

. Aparatura i sprzet przed dopuszczeniem do badan poddawany jest kwalifikacji a procesy sa

walidowane (odwotanie do SOP walidacje proceséw).

Dziat/Pracownia Czynnikdw Zakaznych wykonujgca badania technikami NAT uczestniczy w kra-
jowej kontroli zewnetrznej prowadzonej przez IHIT raz w roku, poprzez badanie panelu prébek.
Pracownia wystepuje do IHIiT o przygotowanie panelu préobek. (nalezy opisac proces tak jak
przebiega w CKiK, z uwzglednieniem ilosci analizatoréw wykorzystywanych do badan, podpisa-
nych uméw itd.). Po zakonczeniu badan i przedstawieniu raportu, otrzymuje zaswiadczenie z IHiT.

. Pracownia bierze udziat w programach zewnetrznej kontroli jakos$ci badan laboratoryjnych (nazwa

programu, ile razy w ciggu roku, ktére markery sa badane), zgodnie z przygotowanym planem. Udziat
w kontroli dokumentowany jest w formularzu udziatu w programie zewnetrznej kontroli jakosci (Zatgcz-
nik 2). (opisac sposdb postepowania z prébkami, np. ten sam tok postepowania, jak w przypadku
prébek od dawcdw krwi, gdzie wpisywane sg wyniki, w jaki sposdb sg sprawdzana jest poprawnosé
wpiséw na stronie internetowej). Wyniki badan uzyskane w programie zewnetrznej kontroli jakosci
badan laboratoryjnych sg analizowane i wnioski sg zapisywane w formularzu udziatu w programie
zewnetrznej kontroli jakosci (Zatgcznik 2) a pracownicy sg informowani o wynikach badan. Po zakon-
czeniu cyklu badan Pracownia otrzymuje certyfikat potwierdzajgcy udziat w programie.

. Pracownia/Dziat Czynnikéw Zakaznych bierze udziat w codziennej kontroli jakosci badan NRL

(Australia’s National (Serology) Reference Laboratory). (W przypadku innego/nowego programu
opisac caty proces). Badania prébek wykonywane sg codziennie (podac sposdb postepowa-
nia, np. czy badania na kazdym analizatorze, kazdego dnia, raz dziennie, dwa razy dziennie,
na poczatku cyklu badan, na zakonczenie badan. Nalezy wymienic jakie markery sg badane).
Wyniki badan wprowadzane sa do programu komputerowego. (Nalezy podac¢ adres strony do
logowania, sposéb logowania (bez haset), z zaznaczeniem, ze kazdy pracownik wewnatrz pro-
gramu, posiada indywidualne oznaczenie). Program umozliwia analize wynikéw uzyskanych
w poszczegdlnych badaniach, umozliwia poréwnanie z innymi CKiK. Analiza wykonywana jest
np. co 30 oznaczen. W ramach kontroli NRL analizowane sa: liczba i czesto$¢ btedéw losowych,
swoistos¢ testu oraz btad systematyczny. Analiza prowadzona jest codziennie, a w postaci
wydrukdéw karty Levey’a-Jenningsa, co 2 miesigce. Wyniki analizy przedstawiane sa w postaci
wydrukdéw z programu, akceptowane przez DZJ (Zatacznik 3).

. Dziat/Pracownia Czynnikéw Zakaznych przeprowadza kontrole wewnetrzne przy uzyciu firmo-

wych testéw (tu nalezy krétko opisac tok postepowania, doktadny opis w SOP wykonanie badan).
Jesli w D/PCZ prowadzona jest kontrola pracy poszczegdlnych pracownikéw to nalezy przed-
stawic¢ sposéb postepowania z wyjasnieniem na czym polega sprawdzenie, jak jest oceniany
kazdy pracownik. (Wewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci badan odnoszgca sie do poszcze-
gélnych pracownikéw np. badanie probki Slepej lub inna forma to nalezy to opisac).

. W ramach zapewnienia jakosci badan Pracownia/Dziat Czynnikéw Zakaznych ma opracowane

SOP dotyczacy mycia, dziatan zapobiegajgcych kontaminacji, postepowanie po kontaminacji.

. Personel Dziatu/Pracowni Czynnikéw Zakaznych uczestniczy w szkoleniach wewnetrznych

i zewnetrznych (odwotanie do SOP Szkolenia).

Uwaga: nalezy opisac inne, nie wymienione, czynnosci wptywajqce na jakosc¢ wykonywanych
badar.

Wykaz zatgcznikow:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

. Formularz udziatu w programie zewnetrznej kontroli jakosci
. Protokdét z analizy NRL (do zatqgczenia przez CKiK)

V.
VI.

Wykaz dokumentoéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
Karta weryfikacji i aktualizacji (patrz: wzor na str. 54)
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Aneksy
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DCzZ-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Formularz udziatu w programie zewnetrznej kontroli jakosci
Lp | Nazwa programu Data otrzymania Data wystania Komentarz po
zewnetrznejkontroli | probek/podpis wynikéw uzyskaniu wynikow/
osoby przyjmujacej (w programie)/ podpis

podpis osoby
wysytajacej
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Aneks 9.3.7.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:
SOP-DCzZ-0O-XX

Numer wersji:

XX

TytutOrganizacja i zadania
Dziatu Czynnikéw Zakaznych Organizacja i zadania Dziatu Czynnikéw Zakaznych
(DCzZ)
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej

liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia: g
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) o

2

Podpis: Podpis: Podpis: <
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DCzZ-O-XX Strona 2z 2

I. Cel: Celem procedury jest przedstawienie organizacji i zadan Pracowni/Dziatu Czynnikéw
Zakaznych

Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

lll. Tryb postepowania:

1. Struktura organizacyjna Pracowni/Dziatu Czynnikéw Zakaznych:

Uwaga: W przypadku, gdy w strukturze dziatu zorganizowano pracownie, strukture organizacyjng
nalezy przedstawic w formie schematu organizacyjnego (Zatqcznik 2).

2. Procesy gtéwne: przebiegajgce w danym dziale z uwzglednieniem poszczegdlnych pracowni
dziatu z odniesieniem do procedur lub specyfikacji (Zatacznik 3 Wykaz SOP dziatu/pracowni
czynnikdow zakaznych) i specyfikacji, jezeli dotyczy.

2. Tryb postepowania: badania przegladowe technikami serologicznymi, badania przegladowe
NAT (w przypadku badan NAT: badania IDT lub MP z ilu donacji ztozona pula).

3. Personel zaangazowany w dziatalno$¢ Pracowni (Lista personelu — Zatgcznik 3).

3. Kierownikiem Pracownijest ......cccocovveeennnne (imie i nazwisko) diagnosta laboratoryjny ze specjalizacja

z laboratoryjnej transfuzjologii medycznej. W przypadku nieobecnosci kierownika zastepuje go

diagnosta laboratoryjny, a w przypadku nieobecno$ci osoby zastepujgcej kie-
rownika zastepstwo przejmuje ...

3.2. Godziny pracy, system pracy (zmianowy, réwnowazny), np. w Pracowni obowigzuje system pracy.

4. Lokalizacja Dziatu wykonywanie badan przegladowych krwiodawcéw musi by¢ oddzielone

od miejsca wykonywania innych badan (wykonywanie badan komercyjnych, w tym badania
np. pacjentéw).

4. Lokalizacja Dziatu: pomieszczenia przeznaczone na dziatalnosé, z uwzglednieniem szczegdl-

nych warunkéw — np. monitorowanie temperatury, wilgotnosci (Zatgcznik 5 — np. plany).

4.2. Informacja o ograniczonym dostepie do P/DCZ — wstep do pracowni, w ktérej prowadzone sg
badania markeréw czynnikéw zakaznych, ograniczony jest tylko do upowaznionego personelu.
Ze wzgledu na mozliwos¢ zanieczyszczenia fragmentami DNA lub RNA powstatymi we wczes-
niej wykonywanych reakcjach PCR lub TMA, konieczne jest zapewnienie specjalnej organizacji
przestrzennej pracowni i odpowiedniej organizacji pracy wymaganej przez producenta testéw
i sprzetu oraz automatycznego wykonywania badan. Wazna jest dbatos¢ o jakos$¢ otrzymywa-
nego do badan materiatu, poniewaz juz na etapie pobierania prébek istnieje zagrozenie zanie-
czyszczenia materiatem od innej osoby.

5. Aparatura i sprzet stosowane w dziale (Zatacznik 6 — Wykaz aparatury dziatu/pracowni czynni-
kow zakaznych).

6. Wspdtpraca z innymi dziatami i jednostkami zewnetrznymi (opisaé witasciwe dla CKiK, np.

D/PCzZ wspodtpracuje z Dziatem Pobierania w zakresie przekazywania probek pobranych do

badan czynnikéw zakaznych; Dziatem Zapewnienia Jakosci w zakresie kwalifikacji sktadnikéw

krwi do uzytku leczniczego, prowadzenia dokumentacji; Dziatem Dawcéw/Gabinetem lekarskim

w zakresie przekazywania informacji dotyczacych wzywania dawcéw na badania kontrolne/

odbidr wynikéw; firmami frakcjonujgcymi osocze w zakresie realizacji uméw na sprzedaz nad-

wyzek 0socza).

. Wykaz zatacznikow:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

. Schemat organizacyjny (zatqcznik do opracowania przez CKiK)

. Wykaz SOP dziatu/pracowni czynnikéw zakaznych

. Lista personelu dziatu/pracowni czynnikéw zakaznych

. Monitorowanie warunkéw pracy (temperatura, wilgotnos<) (do zatqczenia przez CKiK)

. Wykaz aparatury dziatu/pracowni czynnikéw zakaznych.

. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

. Karta weryfikacji i aktualizacji (patrz: wzor na str. 54)
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DCzZ-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Wykaz SOP dziatu/pracowni czynnikéw zakaznych

do
SOP-IN)

Lp. Numer/kod Numer wers;ji Tytut Data obowigzywania
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DCzZ-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Lista personelu dziatu/pracowni czynnikéw zakaznych
Lp. Imie i nazwisko | Stanowisko Rodzaj pecjalizacji Wzér podpisu Uwagi
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DCzZ-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 6 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wykaz aparatury dziatu/pracowni czynnikéw zakaznych
Lp. Nazwa (typ/model) Liczba Producent (odniesienie Lokalizacja

(nr pomieszczenia)
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Aneksy

Aneksy do Rozdziatu 10 — przyktadowe SOP

10.1.

10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.
10.7.

10.8.
10.9.

10.10.

1011.

1012.
1013.
10.14.
10.15.
10.16.

Organizacja i zadania Dziatu Zapewnienia Jakosci (DZJ)
Oznakowanie i zwalnianie krwi i jej sktadnikéw

Reklamacje sktadane do CKiK przez odbiorcéw krwi i jej sktadnikdw
Procesy czyszczenia i dezynfekcji

Kwalifikacja aparatury i sprzetu jednorazowego uzytku (SJU)
Kwalifikacja pojemnikéw do pobierania krwi petnej

Walidacja proceséw

Walidacja procesu wydruku etykiet z kodami

Walidacja procesu usuwania leukocytéw z KKCz metoda filtracji
Walidacja procesu usuwania leukocytéw z KKP metoda filtracji
Walidacja procesu wirowania i rozdziatu krwi na sktadniki
Walidacja procesu otrzymywania osocza swiezo mrozonego (FFP)
Walidacja procesu sterylnego taczenia drendéw

Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej sktadnikéw

Organizacja kontroli wewnetrznych

Nadzdr na szkoleniami wewnetrznymi i zewnetrznymi personelu



Aneksy
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Aneks 10.1.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DZJ-O-XX
Numer wersji:
XX
Tytut:
Organizacja i zadania Dziatu Zapewnienia Jakosci (DZJ)
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:
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Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DZJ-O-XX Strona 2z 2

21
211
21.2.
21.3.
214.
215.
216.
217.

2.2.
2.2
222
2.23.
224
2.25.
2.26.
2.27.

31

3.2.

. Cel: Okreslenie struktury organizacyjnej Dziatu Zapewnienia Jakosci (DZJ), przedstawienie pro-

.
.
. Struktura organizacyjna:

. Procesy (Zatacznik 2 — Spis SOP z podziatem na SOP ogdlne i specyficzne dla DZJ):

. Personel zaangazowany w dziatalnos¢ DZJ (Zatacznik 3 — Lista personelu DZJ zawierajaca

. Godziny pracy, system pracy (zmianowos¢).
. Lokalizacja dziatu: informacje dotyczace lokalizacji i przeznaczenia pomieszczen DZJ (Zatacznik

. Aparatura i sprzet stosowane w dziale (Zatacznik 4 — Wykaz aparatury DZJ).
. Wspotpraca z innymi dziatami i jednostkami zewnetrznymi: DZJ petnigc nadzér merytoryczny

. Wykaz zatacznikéw:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

. Wykaz SOP DZJ

. Lista personelu DZJ

. Wykaz aparatury DZJ

. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
. Karta weryfikacji i aktualizacji (patrz: wzor na str. 54)

ceséw gtéwnych wykonywanych przez personel DZJ, jak i proceséw nadzorowanych przez
personel DZJ.

Definicje: Zatacznik XX do Ksiegi Jakosci

Tryb postepowania:

W strukturze DZJ zorganizowano Laboratorium Kontroli Jakosci, w ktérym wykonywane sg badania
kontroli jakosci sktadnikéw krwi oraz badania walidacyjne. Schemat organizacyjny CKiK w ktérym
podkreslono nadzorujaca role DZJ nad pozostatymi merytorycznymi dziatami zawarto w Zatgcz-
niku XX do ksiegi jakosci

Procesy gtéwne nalezace do zakresu dziatalnosci DZJ:

Zwalnianie krwi i jej sktadnikéw do uzycia.

Kontrola jakosci krwi i jej sktadnikdw.

Niszczenie krwi i jej sktadnikéw.

Procedura look back.

Kontrole wewnetrzne i zewnetrzne.

Rozpatrywanie reklamacji sktadnikéw krwi zgtaszanych do CKiK

Prowadzenie reklamacji wyrobéw medycznych zgtaszanych przez pracownie CKiK i Terenowe
Oddziaty.

Procesy nadzorowane przez DZJ:

Nadzér nad dokumentacja.

Nadzér nad walidacjg proceséw/metod oraz kwalifikacjg aparatury i sprzetu jednorazowego uzytku.
Nadzér nad szkoleniami pracownikéw CKiK.

Nadzér nad kontrolg wewnatrzlaboratoryjng w CKiK.

Nadzér nad wprowadzanymi zmianami w CKiK.

Nadzér nad zdarzeniami i reakcjami niepozadanymi, w tym powaznymi.

Nadzér nad kontrolami zewnetrznymi.

wzory podpiséw).

Kierownik DZJ-.. specjalistalaboratoryjnejtransfuzjologiimedycznej, pet-
nigcy funkcje osoby odpowiedzialnej w mys| ustawy.

Z-cakierownikaDZJ—.. specjalistalaboratoryjnejtransfuzjologiimedycz-
nej, pod Nieobecno$E KIErOWNIKA .......ccoveeriereenienrenrinnissensenssesiessessenns , DZJ petni funkcje zastepcy osoby

odpowiedzialnej.

do DGM) Pokéj nr ...... — biuro, Pokéj nr ....... — laboratorium badan kontroli jakosci sktadnikéw krwi
(monitorowanie temperatury i wilgotnosci) Dostep do pomieszczen maja tylko osoby upowaz-
nione, wejscie za pomoca kodu lub karty magnetycznej.

wspdtpracuje ze wszystkimi dziatami CKiK biorgcymi udziat w procesie otrzymywania sktad-
nikéw krwi. Wspoétpraca z jednostkami zewnetrznymi np. z frakcjonatorem, z laboratorium
zewnetrznym wykonujgcym badania).
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX

SOP-DZJ-O-XX

Strona1z1

Zatacznik: 2

Wersja zatacznika: X

Data: (DD-MM-RRRR)

Zatacznik 2a. Wykaz SOP DZJ - ogoélne

Lp. Numer/kod

Numer
wersji

Tytut

Data
obowigzywania

Zatacznik 2b. Wykaz SOP DZJ — stanowiskowe

Lp. Numer/kod Numer Tytut Data
wersji obowigzywania
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DZJ-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Lista personelu DZJ
Lp. Imie i nazwisko | Stanowisko | Rodzajspecjalizacji | Wzdr podpisu Uwagi
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DZJ-O-XX Strona1z1
Zatacznik: 4

Wersja zatacznika: X

Data: (DD-MM-RRRR)

Wykaz aparatury DZJ

Lp. | Nazwa (typ/model)

Liczba Producent (odniesienie do

SOP-IN)

Lokalizacja
(nr pomieszczenia)
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Aneksy
Aneks 10.2.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 3
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DZJ-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut:
Oznakowanie i zwalnianie krwi i jej sktadnikow
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DZJ-PR-XX Strona2z3

I. Cel: Tryb postepowania podczas oznakowania i zwalniania krwi i jej sktadnikéw.

I. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci

Il. Tryb postepowania:

1. Do zwalniania krwi i jej sktadnikéw powotany jest zespdt sktadajacy sie z co najmniej dwéch oséb

(w tym jeden pracownik DZJ).

. Temperatura w pomieszczeniu zwalniania osocza nie moze przekroczy¢ ...°C (wartos¢ tempera-
tury ustalana podczas walidacji procesu etykietowania; pomiar temp. przy pomocy poddanego
wzorcowaniu termometru na poczatku procesu zwalniania lub ciggty monitoring). Temperature
kontroluje osoba przeprowadzajgca proces. Zapis temperatury na protokole zwolnienia osocza
(Zatacznik 2).

. Zespot zwalniajacy przystepuje do procesu zwalniania sktadnikéw krwi po otrzymaniu protokotu
zbiorczego (Zatacznik do SOP Pracowni Badan Czynnikéw Zakaznych) z wynikami badan kwali-
fikacyjnych (wirusologicznych HIV, HBV, HCV, badan w kierunku nosicielstwa Treponema pallidum
oraz wynikami kwalifikacji serologicznej). Protokét zbiorczy drukowany jest w Pracowni Badania
Czynnikéw Zakaznych z systemu teleinformatycznego i podpisany przez diagnoste laboratoryj-
nego z Pracowni Badan Czynnikéw Zakaznych oraz diagnoste laboratoryjnego z Dziatu Immu-
nologii Transfuzjologicznej. Pracownik DZJ po otrzymaniu protokotu zbiorczego sprawdza, czy
wszystkie donacje majg wymagany komplet badan i potwierdza to podpisem.

Uwaga: Mozliwe jest wykonywanie zwolnienia z wykorzystaniem danych zawartych w syste-

mie, bez koniecznosci drukowania protokotu zbiorczego z wynikami badar dawcow, jesli system

teleinformatyczny spetnia okreslone wymagania.

4. W celu przeprowadzenia procesu zwalniania sktadnikéw krwi pracownik moze wyjac¢ z lodéwki
lub zamrazarki tylko 1 koszyk z KKCz (XX pojemnikéw) lub 1 karton z osoczem (XX pojemnikéw).
Czas ponownego umieszczenia 0socza w zamrazarce nie moze przekroczy¢ ... minut (czas poza
zamrazarkg wynikajacy z walidacji).

5. Zwalnianie KKP odbywa sie w temperaturze pokojowej 20-24° C.

6. Podczas zwalniania, na blacie — poza koszem (kartonem) ze sktadnikami — moze sie znajdowad
tylko jeden, aktualnie zwalniany przez zespét sktadnik krwi.

7. Osoby zwalniajgce dokonujg réwniez oceny wizualnej sktadnikéw, zwracajgc uwage na szczel-
nos¢ opakowan, hemolize, lipemie, barwe, skrzepy itp. Wszystkie sktadniki krwi, ktérych ocena
wizualna budzi watpliwosci nalezy oklei¢ etykieta: ,Zastrzezone” i przekaza¢ do DZJ wraz
z protokotem przekazania zdyskwalifilkowanego/zastrzezonego sktadnika krwi (Zatgcznik 2 do
SOP Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej sktadnikdw) lub z kwitem przekazania na odpowiedni
magazyn zniszczen wydrukowanym z systemu teleinformatycznego.

8. Proces zwalniania:

8.1. Jedna osoba z zespotu odczytuje numer donacji umieszczony na pojemniku.

8.2. Druga osoba sprawdza wyniki badan dawcy w kierunku nosicielstwa choréb wirusowych i kity oraz
wyniki kwalifikacji serologicznej na protokole zbiorczym lub bezposrednio w systemie teleinfor-
matycznym, jesli spetnia on okreslone wymagania.

8.3. Nastepnie z systemu teleinformatycznego drukowana jest etykieta ostateczna z kompletem ety-
kietek z numerami donacji (jezeli sa wymagane).

8.4. Osoba oklejajgca sktadnik krwi ma obowigzek sprawdzi¢ prawidtowos¢ danych na etykiecie osta-
tecznej i etykietkach (pilotkach).

8.5. Po naklejeniu etykiety i pilotek wykonywana jest konkatenacja (sprawdzanie przy uzyciu czytnika
koddéw kreskowych zgodnosci numeréw donacji pomiedzy: macierzystym kodem z pojemnika,
etykietg ostateczng i etykietkami na drenie).

Uwaga: Etykiety drukowane sq pojedynczo i natychmiast naklejane na pojemnik i odcinki
drenow. Niedopuszczalne jest drukowanie kilku etykiet na raz.

9. Dopuszczalne jest oklejenie etykietami pilotek drenéw przy pojemnikach z KKCz na etapie
wykonywania preparatyki, pod warunkiem wprowadzenia w systemie teleinformatycznym
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DZJ-PR-XX Strona3z3

koniecznosci wykonania konkatenacji z etykietg umieszczong na pojemniku na tym etapie pre-
paratyki. W takim przypadku obowigzuje takze wykonanie konkatenacji podczas zwalniania.

10. Zwolnienie sktadnikdéw krwi potwierdzane jest przez umieszczenie na protokole zbiorczym adno-
tacji o dokonaniu zwolnienia sktadnikéw krwi wraz z datg i podpisami oséb biorgcych udziat
w zwalnianiu.

11. Jezeli osoby zwalniajace natrafig na donacje zatrzymana wirusologicznie lub z obecnoscig prze-
ciwciat odpornosciowych bedacych przeciwskazaniem do przetoczenia (informacja ta znajduje
sie na protokole zbiorczym oraz nastepuje blokada wydruku przez system teleinformatyczny),
pojemnik taki nalezy oklei¢ etykieta , Zastrzezone” i przekaza¢ do DZJ. Wykluczone jest wyszu-
kiwanie zakazonych sktadnikéw krwi sposréd wszystkich otrzymanych. W DZJ sktadniki zastrze-
zone umieszcza sie w urzadzeniu chtodniczym opisanym, np. ,Zatrzymane wirusologicznie”, czy

»Sktadniki krwi do zniszczenia”, z ograniczonym dostepem personelu.

12. Jezeli krew ijej sktadniki ze wzgledu na obecnos$¢ przeciwciat odpornosciowych nie moga by¢
przetaczane noworodkom i ptodom (do listy kwalifikacyjnej dotaczona jest informacja z Pracowni
Serologii Krwiodawcéw: ,Obecnosc przeciwciat odpornosciowych, nie przetacza¢ noworodkom
i ptodom”), taki sktadnik krwi nalezy oklei¢ dodatkowa etykieta: ,Nie wolno przetacza¢ noworod-
kom i ptodom”.

13. Nieczytelne lub uszkodzone etykiety nalezy wklei¢ do Zatacznika (Zatgcznik 3 Nieczytelne, uszko-
dzone etykiety. Stanowig one dowdd, ze etykietowanie nalezato powtérzyd.

14. Po zakonczeniu procesu zwalniania sktadniki krwi przekazywane sa:

14.1. Do Ekspedycji Krwi (sktadniki przeznaczone bezposrednio do lecznictwa).
14.2. Na stan magazynéw osocza (FFP przeznaczone na karencje i do frakcjonatoréw).

15. Z systemu teleinformatycznego drukowana jest lista zwolnionych i przekazanych sktadnikdw krwi
(Zatacznik 2) podpisana przez zesp6t zwalniajacy. Dokumentacja dotyczaca zwalniania krwi i jej
sktadnikéw archiwizowana jest w DZJ.

16. W przypadku awarii systemu teleinformatycznego postepowac zgodnie z procedura dot. poste-
powania w przypadku awarii.

IV. Wykaz zatacznikow:

1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzdr na str. 142)

2. Lista zwolnionych sktadnikéw krwi (wydruk z systemu teleinformatycznego)

3. Rejestr nieczytelnych/uszkodzonych etykiet

V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI. Karta weryfikacji i aktualizacji

Lp. (DD—I\I/I) I\é;lt—aRRRR) Status procedury Podps °7f:éﬂmf deine
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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(data i podpis)

Temperatura w pomieszczeniu zwalniania osocza

453
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DZJ-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Lista
zwolnionych sktadnikéw krwi

Rodzaj sktadnika krw i nr donacji
data donacj i wyniki badan kwalifikacyjnych
konkatenacja
Data przekazania zwolnionego sktadnika krwi
Przekazat (zespét zwalniajacy): Przyjat:

(data i podpis)

........ (norma, np. <22°C)

Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DZJ-PR-XX Strona1z1
Zatgcznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Rejestr
nieczytelnych/uszkodzonych etykiet
Data wydruku

etykiety Kto wydrukowat

Etykieta
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Aneksy
Aneks 10.3.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 3
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-DZJ-PR-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut: Reklamacje sktadane do CKiK przez odbiorcéw krwi
i jej sktadnikow
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX
Zastepuje procedure:
Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DZJ-PR-XX Strona2z3

I. Cel: Przedstawienie trybu postepowania podczas przyjmowania i rozpatrywania reklamacgji
sktadanych do CKiK przez odbiorcéw krwi i jej sktadnikdw.
Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
lll. Tryb postepowania:
1. Reklamacje krwi i jej sktadnikéw sktadane przez podmioty lecznicze:

11. Wszystkie reklamacje traktowane sa jako potencjalne zdarzenie niepozadane (SOP-CKiK-O-
-XX Zarzgdzanie niepozgdanymi zdarzeniami i reakcjami, w tym powaznymi.

1.2. Za przyjmowanie do CKiK reklamowanych przez podmioty lecznicze sktadnikéw krwi odpo-
wiedzialny jest pracownik Ekspedycji.

1.3. Po otrzymaniu, sktadnik krwi nalezy przyja¢ w systemie teleinformatycznym oraz sprawdzi¢
kompletnos¢ dotgczonej do niego dokumentacji reklamacyjnej.

1.4. Do reklamowanego sktadnika krwi podmiot leczniczy ma obowigzek dotgczy¢ nastepujgce
dokumenty:

1.41. Protokdt reklamacji sktadnika krwi, ktéry powinien zawieraé nastepujace dane:
1.411. Nazwa i adres Banku Krwi.
1.41.2. Rodzaj sktadnika krwi, nr donacji, objetos¢, grupa krwi.
1.41.3. Opis przyczyny reklamacji.
1.41.4. Data wydania sktadnika krwi do podmiotu leczniczego.
1.41.5. Data reklamacji sktadnika krwi do CKiK.
1.41.6. Imie i nazwisko osoby zgtaszajacej reklamacji.
1.4.2. Protokdt kontroli temperatury przechowywania sktadnika w Banku Krwi.
1.4.3. Protokét kontroli temperatury transportu sktadnika krwi.

1.5. W przypadku braku ktéregos$ z wymaganych dokumentéw, CKiK kontaktuje sie z podmiotem
leczniczym w celu uzupetnienia dokumentacji.

1.6. Nastepnie pracownik Ekspedycji przekazuje reklamowany sktadnik krwi (fizycznie i w syste-
mie teleinformatycznym) do DZJ razem z dotgczong dokumentacjg reklamacji.

1.7. Jezeli reklamacja przyjeta zostata w Ekspedycji poza godzinami pracy DZJ, reklamowany
sktadnik krwi umiesci¢ w specjalnie przeznaczonej do tego lodéwce/zamrazarce/inkubatorze
do KKP opisanych ,Reklamacje”, znajdujacych sie w DZJ lub Ekspedycji.

1.8. Pracownik DZJ przyjmuje fizycznie i w systemie teleinformatycznym reklamowany sktadnik
krwi.

1.9. Nastepnie ma obowigzek zarejestrowad przyjeta reklamacje w Rejestrze reklamacji krwi i jej
sktadnikow — Zatacznik 2.

1.10. Pracownik DZJ rozpatruje reklamacje, a w przypadku uznania jej zasadnosci reklamacja zostaje
uwzgledniona.
111. Po rozpatrzeniu i uwzglednieniu reklamacgiji, sktadnik krwi nalezy zniszczy¢ zgodnie z SOP-DZJ-
-PR-XX Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej sktadnikow. Protokdt zniszczenia wraz z catg
dokumentacjg dotyczaca reklamacji przechowywac w DZJ.

112. Jezelireklamacja nie zostata uwzgledniona, DZJ rozpatruje mozliwos¢ zwrotu sktadnika krwi
do podmiotu leczniczego.

113. Raz na kwartat DZJ przeprowadza szczegdtowaq analize reklamacji i sporzadza raport zakon-
czony wnioskami.

2. Reklamacje sktadane przez frakcjonatoréw osocza:

21. Reklamacje zgtaszane przez frakcjonatoréw osocza kierowane sg bezposrednio do DZJ.

2.2. Reklamacja rozpatrywana jest przez Osobe Wykwalifikowana, kierownika DZJ oraz kierownika
odpowiedzialnego za wysytke osocza.

2.3. Po otrzymaniu reklamacji z zaktadu frakcjonowania osocza, postepowac zgodnie z umowami
jakos$ciowymi.

2.4. Jezeli reklamacja zgtoszona przez zaktad frakcjonowania osocza skutkuje wycofaniem partii
osocza lub jej przyczyna moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa stosowa-
nia produktéw leczniczych otrzymywanych z osocza, Osoba Wykwalifikowana niezwtocznie

o
o
e
%)
X
()
c
<




‘€0l SY{uy

456

Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX

SOP-DZJ-PR-XX

Strona3z3

N -

V.
VI.

powiadamia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wycofane partie osocza musza by¢
odpowiednio wydzielone, oznakowane i przechowywane w DZJ do czasu podjecia decyzji
o ich dalszym przeznaczeniu. Operacje wycofania musza by¢ podjete w trybie pilnym.

Wykaz zatgcznikéw:

Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

Rejestr reklamacji krwi i jej sktadnikdw sktadanych do CKiK
Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

Karta weryfikacji i aktualizacji

-1 o D-I\I/:I) lat-;RRR) Status procedury Podvis o/s::rgvi?:r‘::f diainel
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Konieczno$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos$¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DZJ-PR-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Rejestr reklamacji krwi i jej sktadnikow sktadanych do CKiK
Nr reklamacji/ | Podmiot Rodzaj Numer Przyczyna | Reklamacja Podpis
Data zgtaszajacy | sktadnika donacji | reklamacji | przyjeta/ pracownika
reklamacji reklamacje krwi odrzucona DzJ
do CKiK
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Aneksy

Aneks 10.4.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z5

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:
SOP-CKiK-DZJ-CD-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut:
Procesy czyszczenia i dezynfekcji
SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:




Aneksy

459

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-CD-XX Strona2z5

. Cel: Ustalenie zasad utrzymywania czystosci sprzetu i pomieszczen oraz przedstawienie zasad
. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
1.

. Srodki ochrony osobistej:
11

1.2.

2. Higiena rak:
. My¢ dtonie i nadgarstki przez 30-60 s zgodnie z technikg Ayliffe’a (instrukcja obrazkowa zawie-

212
21.2.
213.

3. Karty charakterystyki substancji i pierwsza pomoc:
. Wszystkie odczynniki/substancje (w tym substancje toksyczne) wykorzystywane podczas rutyno-

3.2.

3.3

331

3.3.2.

3.4.

ochrony osobistej pracownikéw w CKiK/OT.
Tryb postepowania:

Pracownicy Centrum stosuja srodki ochrony osobistej — rekawiczki jednorazowego uzytku, fartu-
chy/odziez i obuwie ochronne. Odziez i obuwie ochronne sa przechowywane w indywidualnych,
odpowiednio oznakowanych szafkach pracownika (wymagana jest szafka z przegroda odgra-
dzajgca odziez wierzchnig/osobistg od odziezy ochronnej). Zuzytg odziez ochronng umieszcza
sie w specjalnie oznakowanym pojemniku z workiem foliowym w ... (wskaza¢ pomieszczenie
sktadowania). Nastepnie jest ona przekazywana do firmy, z ktérag CKiK ma podpisang umowe.
Uwaga: W przypadku wykorzystywania w Centrum substancji toksycznych nalezy stosowac
dodatkowo fartuch ochronny, okulary ochronne, rekawice ochronne i maske ochronng.

W przypadku wykonywania wszystkich czynnos$ci medycznych/laboratoryjnych lub zwigzanych
Z czyszczeniem pracownicy uzywaja rekawiczki jednorazowego uzytku.

Uwaga: Kazdorazowo po zdjeciu rekawiczek nalezy umyc i/lub zdezynfekowac rece zgodnie
z instrukcjq zawartq w pkt. 2.

szona przy umywalkach — Zatacznik 2).

Po zakonczeniu doktadnie sptukac dtonie i nadgarstki woda. Zamkna¢ doptyw wody (w miare
mozliwosci nie uzywajac dtoni) i osuszy¢ rece jednorazowym recznikiem.

Pobrac porcje (ok. 3-5 ml) preparatu antyseptycznego (Zatgcznik 3). W tym celu podstawic¢ dton
pod dozownik ptynu.

Wcierac preparat w dtonie i nadgarstki powtarzajac technike Ayliffe’a do momentu wyschniecia
preparatu (okoto 30 s).

wej pracy posiadaja karte charakterystyki substancji niebezpiecznej (MSDS, ang. material sta-
fety data sheet) — Zatgcznik 4. Karty przechowywane sg w ... (uzupetnic) do 5 lat od momentu
zakonczenia stosowania danego srodka.

Kazdy pracownik musi zapoznac sie z kartami charakterystyki wszystkich stosowanych w jego
KO substancji/odczynnikéw, co potwierdza podpisem.

Uwaga: Substancje toksyczne sq odpowiednio oznakowane i przechowywane w specjalnych
miejscach, niedostepnych dla oséb nieupowaznionych (czyli tych, ktdre nie zapoznaty sie
z kartami charakterystyki).

Odczynniki/substancje przechowywane sg w opakowaniach producenta, w warunkach przez
niego okreslonych (nie dot. roztwordéw roboczych przygotowanych poprzez rozcienczenie kon-
centratéw srodkéw dezynfekcyjnych).

W dniu rozpoczecia uzytkowania pojemnik z preparatem gotowym do uzycia okleja sie etykietg
opisang: datg otwarcia pojemnika, datg waznosci po otwarciu (jesli wymagana) — Zatacznik 5
Wzdr etykiety na firmowy pojemnik ze srodkiem dezynfekujqcym.

W przypadku rozciefczania koncentratéw opakowanie wtérne oznacza sie etykietg zawierajaca:
nazwe $rodka dezynfekujgcego, stezenie, biezgca datg sporzadzenia roztworu, date waznosci
i podpis osoby przygotowujgcej roztwdr roboczy — Zatgcznik 6 Wzor etykiety na naczynie z roz-
tworem dezynfekujgcym.

W przypadku skazenia/zanieczyszczenia dang substancjg nalezy postepowac zgodnie z Karta
Charakterystyki danej substancji/odczynnika oraz poinformowac przetozonego.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-CD-XX Strona3z5

4.2.

43.

4.4.

4.5.
4.51.
45.2.

453.

45.4.

46.
461

46.2.

4.6.3.

4. Czyszczenie i dezynfekcja:

Plany oraz sposéb wykoniczenia pomieszczen (w tym elementéw utatwiajacych utrzymywanie
czystosci) przeznaczonych do dziatalno$ci poszczegdlnych Dziatéw i Pracowni CKiK zawarto
w Dokumentacji Gtéwnej Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci (DGM).

Codzienne czyszczenie pomieszczen i sprzetu przeprowadzane jest po zakoriczeniu pracy lub
przed rozpoczeciem pracy (CKiK wybiera sposéb, ktéry jest rutynowo stosowany). Bezzwtoczny
tryb czyszczenia wprowadzany jest w przypadku zabrudzenia materiatem potencjalnie zakaznym
zgodnie z informacjami zawartymi w pkt. 6.

Kazde pomieszczenie posiada jedna/dwie miesieczne karty czyszczenia — Zatgcznik 7 Wzor
miesiecznej karty czyszczenia (dwie w przypadku, gdy CKiK chce sporzadzi¢ osobne karty dla
personelu sprzatajgcego i personelu Pracowni — tryb postepowania do wyboru przez CKiK).
Potrzebny sprzet i preparaty czyszczace pobrac z pomieszczen porzadkowych. Do czyszczenia
wykorzystywane sg preparaty wymienione w Zatgczniku 3, ktére przygotowywane sa wedtug
Zatacznika 8. W Zataczniku 3 opisano takze przeznaczenie poszczegdlnych preparatow.
Uwaga: Stosowac wytqgcznie preparaty z aktualng datg waznosci. W przypadku gdy preparat
ulegnie przeterminowaniu przekazac go do Dziatu Administracyjno-Gospodarczego, w celu
jego utylizacji.

Pomieszczenia:

Przed rozpoczeciem czyszczenia usungé odpady (zgodnie z pkt 5).

Po zakoriczeniu prac odnotowac ten fakt w Miesiecznej karcie czyszczenia — Zatgcznik 7.
Uwaga: Miesiecznq karte czyszczenia nalezy uzupetniac na biezqco, tak aby nie pozostawiac
w niej pustych, nieuzupetnionych miejsc. W przypadku wykonania danej czynnosci nalezy wpi-
sac znak ,,+” w kolumnie odpowiadajgcej danemu dniu (w ktorym wykonano czynnosc) i w wier-
szu danej czynnosci. W przypadku niewykonania czynnosci danego dnia, nalezy postepowac
analogicznie wpisujqc znak ,,-".

Kierownik KO lub osoba przez niego wyznaczona sktada podpis w kolumnie z biezgcym dniem
miesigca.

Po zakonczeniu miesigca kierownik KO lub osoba przez niego upowazniona podpisuje sie pod
protokotem.

Sprzet:

Urzadzenia czysci¢ wedtug pkt. 4.2, a takze w przypadku zabrudzenia, w tym zabrudzenia mate-
riatem potencjalnie zakaznym, po dtuzszym przestoju, awarii, przegladach serwisowych itp.
Pomieszczenia wyposazone w dygestoria, komory z laminarnym przeptywem sterylnego powie-
trza, urzadzenia chtodnicze, wiréwkiiinne (... — uzupetnié) czyszczone sg wedtug odpowiednich
instrukcji SOP-IN, znajdujgcych sie przy stanowiskach pracy z ww. urzadzeniami (wykaz instrukgji
znajduje sie w rozdziale XX w Ksiedze Jakosci).

Fakt czyszczenia sprzetu odnotowac w Miesiecznej karcie czyszczenia wedtug pkt. 4.5.2-4. —
Zatacznik 7.

. Postepowanie z odpadami i ich utylizacja:

Uwaga: Odpady, w przypadku ktorych istnieje ryzyko przedziurawienia worka (np. igty) lub inne
(bagietki, dreny, segmenty drendw, ...... — dopisac wtasne) nalezy umiescic w specjalnym pojem-
niku z tworzywa sztucznego. Nowo otwarty pojemnik przed postawieniem na stanowisko pracy
opisuje sie datq otwarcia, godzing otwarcia, a takze wpisuje sie kod odpadu (wykaz kodow
opaddw — Tabela 1). Po zapetnieniu do 2/3 objetosci szczelnie zamkngc i opisac etykiete resztq
brakujgcych informacji. Przekazac do utylizacji. Nowo otwarty pojemnik moze byc przecho-
wywany na stanowisku pracy do 24 godzin, a do utylizacji musi byc¢ przekazany w ciggu 72
godzin, jesli jest przechowywany w miejscu gromadzenia odpaddow medycznych, w tempera-
turze nie przekraczajgcej 10°C.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-CD-XX Strona4z5

Tab. 1. Kody odpaddéw z ich opisem

Numer kodu | Rodzaj odpadéw/zawartosé

18 0101 Narzedzia chirurgiczne i zabiegowe oraz ich resztki (z wytaczeniem 18 01 03")

18 01 02* Czesci ciata i organy oraz pojemniki na krew i konserwanty stuzgce do jej przecho-
wywania (z wytgczeniem 18 01 03%)

18 01 03* Inne odpady, ktére zawierajg zywe drobnoustroje chorobotwércze lub ich tok-
syny oraz inne formy zdolne do przeniesienia materiatu genetycznego, o ktérych
wiadomo lub co do ktérych istniejg wiarygodne podstawy do sgdzenia, ze wywo-
tujg choroby u ludzi i zwierzat

18 01 04 Inne niz 18 01 03* (np. opatrunki z materiatu, jednorazowe ubrania/przescieradta)

18 01 06* Chemikalia, w tym odczynniki chemiczne, zawierajgce substancje
niebezpieczne

18 0107 Chemikalia, w tym odczynnik i chemiczne inne niz 18 01 06°

18 0109 Lekiinne niz 18 0108

5. Odpady skazone materiatem biologicznym — potencjalnie zakazne: probdéwki z krwig, surowica
lub innym sktadnikiem, rekawiczki jednorazowego uzytku, pojemniki transferowe, zabrudzone
materiatem biologicznym jednorazowe reczniki, gazy, lignina i inne ... (dopisac wtasne):
Uwaga: Wszystkie czynnosci nalezy wykonywac w rekawicach ochronnych.

5.11. Odpady umiesci¢ w czerwonym, foliowym worku na odpady medyczne. Po zapetnieniu worka
maksymalnie do 2/3 objetosci zamknagé w sposdb uniemozliwiajgcy wysypanie sie zawartosci.
Przekazac do utylizacji.

5.1.2. Nowo otwarty worek moze by¢ przechowywany na stanowisku pracy do 24 godzin, a do utyli-
zacji musi by¢ przekazany maksymalnie w ciggu 72 godzin, jesli jest przechowywany w miejscu
gromadzenia odpaddéw medycznych, w temperaturze nie przekraczajgcej 10°C.

5.1.3. Pracownik przed umieszczeniem nowego worka dezynfekuje kosz roztworem z Zatacznika 3
i pozostawia do wyschniecia. Nowy worek oklei¢ etykieta i opisac jga — wzér etykiety umieszcza-
nej na worku znajduje sie w Zatgczniku 9. Nastepnie umiesci¢ worek w koszu/stelazu i wywingé
go na zewnatrz kosza/stelaza. W przypadku rozerwania worka z odpadami i zabrudzenia kosza
postepowac zgodnie z pkt. 6.2, kosz starannie wyczyscié, a nastepnie zdezynfekowac roztwo-
rem z Zatacznika 3.

5.2. Odpady nieskazone materiatem biologicznym:

5.21. Umiesci¢ w czarnym worku foliowym.

5.2.2. Pracownik odbiera odpady komunalne i umieszcza nowy worek w koszu.

5.3. Scieki laboratoryjne:

Uwaga: Wszystkie czynnosci nalezy wykonywac w rekawicach ochronnych.

5.3.1. Zbiornik przeznaczony na s$ciekilaboratoryjne powinien by¢ opisany nazwa (tzn. $ciekilaboratoryjne).

5.3.2. Po zapetnieniu zbiornika ze sciekami laboratoryjnymi wlac¢ je do odptywu kanalizacyjnego.

6. Czyszczenie w nagtych przypadkach:
Uwaga: Wszystkie czynnosci nalezy wykonywac w rekawicach ochronnych. W przypadku
obecnosci na skazonej powierzchni ostrych przedmiotow (np. kawatkdw szkta) najpierw zebrac
je pesetq, a dopiero pdZniej rozpoczqc czyszczenie.

6.1. Rozlanie sie materiatu potencjalnie zakaznego — krwi, jej sktadnika lub innego materiatu biolo-
gicznego, bedacego potencjalnie zakaznym:

<
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-CD-XX Strona5z5

6.11.

6.1.2.

6.1.3.

6.2.

6.21.

6.2.2.

7.
71.

PN

7.2.

7.3.

SCcOOUOUTAWNZ

Na powierzchni roboczej: na rozlany materiat zakazny nanies¢ srodek dezynfekcyjny, nakry¢ lig-
ning i pozostawic na czas dezynfekcji wskazany przez producenta $rodka, nastepnie skazong
lignine wraz z wytartg plama wyrzuci¢ do worka na odpady medyczne, a nastepnie przetrzec
skazone miejsce ponownie ligning nasgczona ptynem dezynfekcyjnym. Na koricu powierzchnie
umy¢ woda ze srodkiem myjacym.
W wiréwce: zabrudzone tuleje wraz z adapterami wyja¢ z wirdwki, zanurzy¢ w roztworze dezyn-
fekcyjnym na czas wskazany przez producenta srodka, nastepnie umy¢ wodg ze Srodkiem
myjacym.
W lub na specjalistycznym sprzecie: plame zebrad ligning ze srodkiem dezynfekcyjnym, nastep-
nie przetrze¢ miejsce zabrudzenia czystg ligning ze srodkiem dezynfekcyjnym, na koncu prze-
trze¢ miejsce srodkiem myjgcym dopuszczonym przez producenta aparatu.
Rozerwanie sie worka z odpadami medycznymi:
Zebrac rozrzucone odpady i rozerwany worek. Umiesci¢ razem w podwdjnym czerwonym worku
na odpady medyczne.
Dalej postepowac zgodnie z pkt. 6.1.1.
Postepowanie w stanach nagtych:
W przypadku wszystkich nagtych wypadkow (pozardéw, awarii instalacji gazowej/elektrycznej itp.)
nalezy stosowac sie do procedury opracowanej przez insp. BHP/insp. Ppoz., z ktérg pracownik
zapoznaje sie w czasie okresowych szkolen (SOP BHP) oraz bezzwtocznie o zaistniatej sytuacji
poinformowac kierownika Dziatu i insp. BHP/Ppoz.
W przypadku pozaru w Pracowni Izotopowej Klasy Z (radiator) nalezy postepowac zgodnie
z Zaktadowym Planem Awaryjnym, Procedurg postepowania w sytuacjach kryzysowych (SOP-
XX-XX-XX) oraz poinformowac inspektora kontroli radiologicznej (tel. ......).
W przypadku usterek sprzetu postepowac wedtug odpowiednich SOP/instrukcji dot. aparatury.

. Wykaz zatacznikow:
. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
. Obrazkowa instrukcja mycia rgk technika Ayliffe (dotgczy¢ obowigzujgcg we witasnym CKiK)

Wykaz uzywanych preparatéw/srodkéw dezynfekujacych
Wykaz kart charakterystyki

. Etykieta na firmowy pojemnik ze $rodkiem dezynfekujacym

. Etykieta na naczynie z roboczym roztworem dezynfekujgcym

. Miesieczna karta sprzatania pomieszczen i czyszczenia sprzetu
. Protokdt sporzadzania roztwordw dezynfekujacych

. Etykieta umieszczana na workach na odpady medyczne

. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
. Karta weryfikacji i aktualizacji

,_
°

Data Podpis osoby odpowiedzialnej
(DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE

Weryfikacja TAK/NIE

Konieczno$¢ aktualizacji TAK/NIE
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-CD-XX Strona1z1
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wykaz uzywanych preparatéw/srodkow dezynfekcyjnych
Lp. | Nazwa Stezenie | Wymagany | Przeznaczenie | Sposéb | Przydatnosc¢/waznosc
substancji/ | (%) czas uzycia roztworu
odczynnika dezynfekgji roboczego (dni)
1.
2.
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-CD-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Wykaz kart charakterystyki
Lp. Nazwa odczynnika/substancji i producenta Uwagi
1.
2.
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-CD-XX Strona1z1
Zatacznik: 5 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Etykieta na firmowy pojemnik ze srodkiem dezynfekujgcym

Data otwarcia pojemnika: dd.mm.rrrr

Data waznosci po otwarciu: dd.mm.rrrr

Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-CD-XX Strona1z1
Zatacznik: 6 Wersja zatacznika: X

Data: (DD-MM-RRRR)

Etykieta na naczynie z roboczym roztworem dezynfekujagcym

Nazwa i stezenie srodka:

Data sporzadzenia roztworu:

Data waznosci:

Podpis osoby sporzadzajacej:
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-CD-XX Strona1z1
Zatacznik: 7 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)
Miesieczna karta sprzatania pomieszczen i czyszczenia sprzetu
Pomieszczenie ... w KO ... Data (miesigc i rok): .....ccccceueuenee
Czynnoéc’ CZQStOS,é 2(3(4|5|6|7|8|9(10|1|12|13|14[15(16|17|18[19|20|21|22|23|24|25(26|27(28|29|30|31
porzadkowa: (CTM):
Podpis:
Legenda:

C — codziennie, T — raz na tydzied, M — raz na miesigc

Osoba odpowiedzialna za sprzatanie:

Podpis osoby zatwierdzajgcej sprzatanie:

UWagi: e
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‘0L S3suy

Nazwa CKiK

Strona1z1

Data: (DD-MM-RRRR)

SOP-CKiK-DZJ-CD-XX

Wersja zatacznika: X

Nr wersji XX

Zatacznik: 8

Protokot sporzadzania roztworéw dezynfekcyjnych

Komérka Organizacyjna: ......
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-CD-XX Strona1z1
Zatacznik: 9 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Etykieta umieszczana na worku na odpady medyczne
(uktad graficzny nieobowigzujacy)

Materiat zakazny dla ludzi

ODPADY MEDYCZNE - NIEBEZPIECZNE

Instytucja (nazwa, adres, nr regon, organ reje-
strowy, nr ksiegi rejestrowej wytworcy odpaddw):

Nazwa komérki organizacyjnej:

Kod i rodzaj magazynowanych odpadéw:

Inne informacje:

Data i godzina otwarcia worka:

Data i godzina zamkniecia worka:

Podpis:

Podpis:
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Aneks 10.5.

LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 3

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-CKiK-DZJ-WK-XX
Numer wersji:
XX
Tytut:
Kwalifikacja aparatury i sprzetu jednorazowego uzytku (SJU)
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:

(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)

Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKIiK-DZJ-WK-XX Strona2z3

. Cel: Okreslenie zasad przeprowadzania kwalifikacji aparatury oraz sprzetu jednorazowego uzytku

(SJU) wykorzystywanego w CKiK w ....

Il. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
lll. Tryb postepowania:
1. Sposéb postepowania w przypadku kwalifikacji aparatury:
11.  Aparatura wykorzystywana w CKiK w ... musi by¢ poddawana systematycznej kwalifikacji (kwa-
lifikacji operacyjnej), przeprowadzanej w ramach kontroli serwisowej.

1.2. Do dnia ... nalezy opracowac roczny plan kwalifikacji aparatury na dany rok, ktérego wzoér sta-
nowi Zatacznik 2.

1.3. Za opracowanie rocznych czastkowych planéw kwalifikacji aparatury w poszczegdlnych KO
odpowiadajg ich kierownicy, ktérzy przekazuja je, do dnia ... do DZJ (Zatgcznik 2).

1.4. Na podstawie rocznych czastkowych planéw kwalifikacji aparatury z poszczegdlnych KO, DZJ
opracowuje zbiorczy roczny plan kwalifikacji.

1.5. Kwalifikacja aparatury powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z zakresem wymagan uzytkownika
ustalonych na etapie kwalifikacji instalacyjnej i dokumentowana w protokole z kwalifikacji apara-
tury. Dopuszcza sie, aby protokét taki stanowit dokument opracowany przez firme serwisujgcg dang
aparature. W takim protokole muszg znaleZ¢ sie informacje ustalone wczesniej z bezposrednim
uzytkownikiem. Nalezy rowniez dokonaé stosownego wpisu w paszporcie technicznym/k-log/
dzienniku aparatu, ktérego tres¢ musi by¢ podpisana przez serwis i bezposredniego uzytkownika.

1.6. Kwalifikacje aparatury mozna potaczy¢ z walidacjg proceséw — nalezy wéwczas uwzgledni¢ dang
aparature w rocznym planie walidacji proceséw — zgodnie z Zatacznikiem 5 do SOP-CKiK-WK-

-XX Walidacja procesow Woéwczas kwalifikacje aparatury i walidacje procesu mozna udokumen-
towac we wspdlnym raporcie (Zatacznik 7 do SOP-CKiK-WK-XX Walidacja procesow).

1.7. Do przeprowadzania kwalifikacji nalezy uzywac sprzetu kontrolno-pomiarowego z aktualnym
Swiadectwem legalizacji/wzorcowania, ktérych kopie nalezy dotgczy¢ do protokotu.

1.8. Kwalifikacje nowo zakupionej aparatury nalezy przeprowadzac zgodnie z SOP-CKiK-WK-XX
Walidacja procesow

2. Zasady przyjmowania i kwalifikowania SJU:

2.1. W trakcie przyjmowania nowej dostawy/serii SJU osoba przyjmujaca dostawe sprawdza: tem-
perature i warunki transportu, temperature i wilgotno$¢ warunkéw przechowywania SJU w Maga-
zynie CKiK.

2.2. Przeprowadza ocene wizualng opakowan zbiorczych (kartonéw) danej serii/dostawy.

2.3. Sprawdza zgodno$¢ dostawy z zaméwieniem (nr REF) oraz date waznosci i nr serii.

2.4. Sprawdzane jest Swiadectwo jakosci serii, ktére musi by¢ dotaczone do kazdej dostawy. Swia-
dectwo jakosci serii, potwierdza wymagang jakos¢ SJU oraz zawiera informacje dotyczace
zgodnosci z wymaganiami Farmakopei Europejskiej (jesli dotyczy).

2.5. Po zaakceptowaniu dostawy, sprzet jednorazowego uzytku poddawany jest kwalifikacji prze-
prowadzanej w trakcie rutynowej pracy.

2.51. Liste krytycznego SJU wymagajacego przeprowadzenia kwalifikacji kazdej dostarczonej serii/
dostawy stanowi Zatgcznik 3.

2.6. Opakowania SJU oklejane sa kolorowymi etykietami w zaleznosci od etapu kwalifikacji (ozna-

kowanie przyktadowe), np.:

2.6.1. Kolor z6tty oznacza ,kwarantanne” — SJU w trakcie badan.

2.6.2. Kolor niebieski oznacza pobranie prébek SJU do badan.

2.6.3. Kolor zielony oznacza zwolnienie do uzytku (SJU spetnia kryteria akceptacji).

2.6.4. Kolor czerwony oznacza niespetnienie kryteriéw akceptacji i niezakwalifikowanie danej dostawy/
serii do uzytku.

2.7. Etykiety na SJU zawierajag nastepujace informacje:

2.71. Nazwa SJU.

2.7.2. Kod.
2.7.3. Numer serii.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKIiK-DZJ-WK-XX Strona3z3

274.
275.
276.

2.8.

2.9.

210.

21

212.

. Protokdt i raport kwalifikacji aparatury i SJU, jesli jest ona przeprowadzana przez uzytkownika,

Data waznosci.

Data zwolnienia do uzytku.

Pieczatka lub podpis pracownika DZJ.

W SOP szczegdétowych — stanowiskowych przedstawiono szczegétowe postepowanie podczas
kwalifikacji poszczegdlnych rodzajow SJU. Odsetek SJU, ktéry musi by¢ poddany kwalifikacji
okresla DZJ w zaleznosci od wielkosci dostawy, ale nie mniej niz 6 sztuk.

Protokét kwalifikacji (opracowywany zgodnie z kwalifikacjg poszczegdlnego SJU — wzory protoko-
téw w szczegoétowych SOP) wypetniany jest w trakcie rutynowej pracy, podpisywany przez wszyst-
kie osoby biorgce udziat w kwalifikacji i przez osobe zatwierdzajgca, dotgczone sg do niego
wszystkie dokumenty potwierdzajgce zgodnos¢ przeprowadzonej kwalifikacji z wymaganiami.
Niezakwalifikowanie danej serii SJU do uzytku inicjuje wdrozenie procedury reklamacyjnej (SOP
dotyczaca reklamacji wyrobéw medycznych, SJU — CKiK opracowuje samo).

Procesy kwalifikacji aparatury i SJU nadzorowane sg przez personel DZJ, ktérego obowigzkiem
jest akceptacja/odrzucenie wynikéw przeprowadzonej kwalifikacji.

Na zakonczenie procesu kwalifikacji SJU uzytkownik opracowuje Raport kwalifikacji — Zatgcznik 4.

mozna potaczy¢ w jeden dokument.

IV. Wykaz zatacznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
2. Roczny zbiorczy/Roczny czastkowy Plan Kwalifikacji Aparatury
3. Lista krytycznego SJU w CKiK w ... (minimalne wymagania)
4. Raport kwalifikacji SJU
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
Lp. (DD-MM-RRRR) Status procedury /uprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneksy
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKIiK-DZJ-WK-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X

Data: (DD-MM-RRRR)

Roczny zbiorczy/roczny czastkowy*
Plan kwalifikacji aparatury
(*wybrac odpowiedni)

Roczny plan kwalifikacji aparatury w CKiK....../w KO na rok.....
Nazwa Nr Miejsce Data Data Data przepro- Data Uwagi
aparatury | fabryczny | uzytkowania | ostatniej | planowanej | wadzonej nastepnej
kwalifikacji | kwalifikacji | kwalifikacji i kwalifikacji
nr protokotu
Sporzadzit: (data, podpis)
Zatwierdzit: (data, podpis)
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-WK-XX Strona1z1
Zatacznik: 3 Wersja zatgcznika: X

Data: (DD-MM-RRRR)

Lista krytycznego SJU w CKiK w ... (minimalne wymagania)

—_

Zestaw pojemnikéw do pobierania krwi

Zestawy do aferez

Laboratoryjne Filtry do leukoredukgji (antyleukocytarne)

Zestawy do inaktywacji biologicznych czynnikéw zakaznych

Pojemniki ,oddychajgce” do przechowywania UKKP

Zestawy do otrzymywania UKKP

Niojla|d|lw]|N

Koncowki do pipet
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKIiK-DZJ-WK-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Raport kwalifikacji SJU

Raport kwalifikacji SJU nr ...

nazwa

kod produktu (REF)

nr serii

data produkgji

data waznosci

data rozpoczecia badan

liczba prébek poddanych kwalifikacji

Kryteria akceptacji (spetnione/niespetnione):

data zwolnienia/data odrzucenia z powodu...

podpisy oséb przeprowadzajgcych kwalifikacje

podpis pracownika DZJ zwalniajacego SJU do uzytku

Aneks 10.5.
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Aneksy

Aneks 10.6.

LOGO CKiK

Nazwa CKiK

Nazwa OT/Dziatu/Pracowni

Strona1z 2

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

SOP-DZJ-WK-XX

Numer wersiji:

XX
Tytut:
Kwalifikacja pojemnikéw do pobierania krwi petnej
SOP obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ
Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania:
(DD-MM-RRRR)

Data sprawdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR)

Podpis:

Podpis:

Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DZJ-WK-XX Strona2z2

31
3.2.

3.3
3.4.
3.5.
3.6.
37
3.8.
3.9.
3.10.

41.
4.2.
43.
4.4.
4.5.

. Cel procedury: Przedstawienie jednolitego trybu postepowania podczas przeprowadzania kwa-

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
1.
. Po zaakceptowaniu dostawy pojemnikéw zgodnie z SOP Kwalifikacja aparatury i SJU nalezy

. Kwalifikacja zestawoéw pojemnikéw do pobierania krwi przeprowadzana jest w Dziale Pobiera-

. W trakcie oceny pod uwage brane sa:

. Wypetniony w czesci A i B Protokdt kwalifikacji pojemnikéw do pobierania krwi petnej

. Czy po zamrozeniu osocza nie stwierdza sie uszkodzen pojemnikéw. Uzupetni¢ Zatgcznik 2?
. W przypadku negatywnej oceny sprawdzi¢, czy nie wynika ona z nieprawidtowego postepo-

. Opracowac Raport kwalifikacji (SOP-CKiK-XX-XX Kwalifikacja aparatury i SJU).
. Wykaz zatacznikow:

. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)

. Protokdét kwalifikacji pojemnikdéw do pobierania krwi petnej

. Wykaz dokumentoéw zwigzanych: (do uzupetnienia przez CKiK)

VI.

lifikacji zestawow pojemnikéw do pobierania krwi petnej.
Tryb postepowania:
przystgpi¢ do oceny przydatnosci do uzytku zestawdw do pobierania krwi petnej.

nia oraz w Dziale Preparatyki. Szczegétowe wytyczne kwalifikagji filtréw, bedgcych integralng
czescig zestawdw poczwoérnych pojemnikéw z filtrem in-line opisane sg w SOP-DP-WK-XX Kwa-
lifikacja nowej serii/dostawy filtrow antyleukocytarnych do KKCz.

Rodzaj opakowania.

Obecnos¢ opisu na opakowaniu jednostkowym i odpowiednich danych na etykiecie (REF, LOT,
EXP i CE).

Szczelnos$é opakowania.

Brak zawilgocenia.

Przezroczystos$¢ roztwordw (antykoagulantu i roztworu wzbogacajgcego).

Brak uszkodzen mechanicznych (etykiet i pojemnikéw).

Wystarczajgca ostros¢ igty.

Latwosc rolowania drendw.

Wizualny wyglad filtra, portu do pobierania prébek i ostonki na igty (obecna/nieobecna).
Prawidtowos¢ przeptywu krwi przez dreny podczas pobierania krwi.

(Zatacznik 2) przekazac do Dziatu Preparatyki, gdzie oceniane jest:

Czy tatwo pojemniki z KP mozna wtozy¢ do gilzy?

Czy po odwirowaniu pojemniki sie nie odksztatcaja, nie wykazujg pekniec i zataman?

Czy sa przystosowane do separacji w prasie automatycznej?

Czy mozna tatwo przetamac krééce w kominkach, czy dreny sa elastyczne?

Czy tatwo sie zgrzewajg i czy sg szczelne po zgrzaniu i czy tatwo sie rozdzielajg poszczegdlne
odcinki drenu?

wania personelu. W przypadku potwierdzenia negatywnej oceny dla wiecej niz 5% z ocenianej
liczby SJU nalezy wdrozy¢ procedure reklamacyjna, zgtosi¢ zdarzenie niepozadane, a w rapor-
cie koncowym podkresli¢, ze wynik kwalifikacji — negatywny.

Karta weryfikacji i aktualizacji (patrz: wzor na str. 54)

Aneks 10.6.
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DZJ-WK-XX Strona1z 4
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Protokot kwalifikacji pojemnikoéw do pobierania krwi petnej

1. Nazwa: .....

2. Producent: .....

3. Kod (REF) zestawui: .....
4.CE: ...

5. Nr serii LOT: .....

6. Data waznosci (EXP): .....

7. Data dostawy: .....

8. Wielkos¢ dostawy: .....

Czesc A (wypetnia Dziat Zapewnienia Jakosci)

1. Temperatura transportu: .....

2. Prawidtowos¢ kontroli wizualnej opakowan zbiorczych: O TAK O NIE

3. Zgodnos¢ z zamdwieniem (liczba opakowan, sztuk itd.): O TAK O NIE

4. Opis opakowan zbiorczych:

41. Rodzaj opakowan: .....

4.2. Stan opakowan: .....

4.3. Opis na kartonie (nazwa, REF, LOT, EXP, CE). .....

5. Obecnos¢ swiadectwa jakosci serii: O TAK O NIE

51. Data wydania: .....

5.2. Zgodnos¢ z Farmakopeg Europejska: O TAK O NIE

6. llos¢ pojemnikow, ktére nalezy poddac kwalifikacji w Dziale Pobrania i Dziale Preparatyki: .....
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DZJ-WK-XX Strona2z4
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Czes¢ B (wypetnia Dziat Pobierania)

Liczba pojemnikéw poddanych kwalifikacji: .....

Donacja Donacja Donacja Donacja Donacja Donacja
nr nr2 nr3 nr4 nr5 nr...

Lp. | Kryterium oceny | (nrdonacji (nr donacji (nr donacji (nr donacji (nr donacji (nr donacji

i data i data i data i data i data i data
kwalifikacji) kwalifikacji) kwalifikacji) kwalifikacji) kwalifikacji) kwalifikacji)

1 Rodzaj
opakowania:

2 Sbec”isivof]'isu O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak
. a opakowaniu O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
jednostkowym

3. | Obecnosc¢
odpowiednich
danych na
etykiecie:

31 | REF O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak

O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie

32. | LOT 0O Tak O Tak O Tak 0O Tak 0O Tak 0O Tak

O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
33 | EXP O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak
O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
34 |CE O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak
O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie

4. | Czy opakowanie O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak
jest szczelne? O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie

5 |Czynie wystepuje | O Tak O Tak O Tak 0 Tak O Tak
nadmierne ) . . : . .

) . O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
zawilgocenie?

6. |Czy roztwér jest O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak
przezroczysty? O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie

61 | Roztwor O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak
antykoagulantu O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie

6.2. | Roztwor O Tak O Tak O Tak O Tak 0O Tak O Tak
wzbogacajgcy O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie

7. | Brak uszkodzen
mechanicznych:

7). | Pojemnika O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak

O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie

72. | Etykiety O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak

O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie

Aneks 10.6.
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Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX

SOP-DZJ-WK-XX

Strona3z4

Zatacznik: 2

Wersja zatacznika: X

Data: (DD-MM-RRRR)

Prawidtowa

Nieprawidtowa

Prawidtowa

Nieprawidtowa

Prawidtowa

Nieprawidtowa

Prawidtowa

Nieprawidtowa

8. | Wystarczajaca O Tak 0O Tak 0O Tak O Tak O Tak O Tak
ostrosc igty O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
9. |tatwe rolowanie 0O Tak 0O Tak O Tak O Tak O Tak 0O Tak
drendéw O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
10. | Wizualna ocena:
10.1. | Filtra
Prawidtowa Prawidtowa Prawidtowa Prawidtowa Prawidtowa Prawidtowa
m] O m] O O [m]
Nieprawidtowa | Nieprawidtowa | Nieprawidtowa | Nieprawidtowa | Nieprawidtowa | Nieprawidtowa
10.2.| Portu do pobie-
. Z Prawidtowa Prawidtowa Prawidtowa Prawidtowa Prawidtowa Prawidtowa
rania probek
Nieprawidtowa | Nieprawidtowa | Nieprawidtowa | Nieprawidtowa | Nieprawidtowa | Nieprawidtowa
10.3.| Ostonki na igte

Prawidtowa

Nieprawidtowa

Prawidtowa

Nieprawidtowa

1. | Prawidtowos¢
przeptywu krwi
przez dreny

O Tak
O Nie

O Tak
O Nie

0O Tak
O Nie

O Tak
O Nie

0O Tak
O Nie

O Tak
O Nie

Podpis osoby
oceniajacej

Podpis osoby zatwierdzajacej
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DZJ-WK-XX Strona4z4
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Czes¢ C (wypetnia Dziat Preparatyki)

Donacja | Donacja | Donacja | Donacja | Donacja | Donacja
nr1 nr2 nr3 nr4 nr5 nr6
Lp. | Kryterium oceny (nr donagji (nr donagji (nr donagji (nr donagji (nr donacji (nr donacji
i data i data i data i data i data i data
kwalifikacji) | kwalifikacji) | kwalifikacji) | kwalifikacji) | kwalifikacji) | kwalifikacji)
L Lat.wr?;cikv‘,’)'vszde”'anz OTak | OTak | OTak | OTak | OTak | OTak
pojemnikow do 9 O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
wirowki
2. | Obecnosc po
wirowaniu:
21. | Odksztatcen O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak
i zataman O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
2.2.| Pekniec 0O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak 0O Tak
O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
3 zrzysmso"v.‘f’m'e OTak | OTak | oOTak | OTak | oOTak | oOTak
o separadt ONie | ONie | ONe | ONe | oONe | ONie
automatycznej
4, tatwosc¢ przetamania O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak
kré¢cow w kominie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
5. | Elastycznos¢ drendéw O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak
O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
6. | tatwosc zgrzewania O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak
drenéw O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
7. Szczelnosé drendéw O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak
po zgrzaniu O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
8. | tatwosc rozdzielania O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak
drenéw O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
Obecnosc¢ uszkodzen
9. pojemnikéw po O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak O Tak
zamrozeniu w nich O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie O Nie
osocza
Podpis osoby oceniajacej

Podpis osoby zatwierdzajacej

Aneks 10.6.
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Aneksy
Aneks 10.7.
LOGO CKiK Nazwa CKiK Nazwa OT/Dziatu/Pracowni
Strona1z 3
STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
Numer/kod SOP:
SOP-CKiK-DZJ-WK-XX
Numer wersiji:
XX
Tytut:
Walidacja proceséow

SOP obowigzuje od: (DD-MM-RRRR)

Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:

Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.): /zatacznik lista dystrybucyjna w przypadku duzej
liczby kopii/...

SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:

Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:

(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
> Podpis: Podpis: Podpis:
3
&
<
BN
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKIiK-DZJ-WK-XX Strona2z3

. Cel: Przedstawienie trybu postepowania podczas przeprowadzenia pierwszorazowej walidacji

. Definicje: Zatgcznik XX do Ksiegi Jakosci
1.
. Pierwszorazowa walidacja procesu przy zastosowaniu nowej aparatury:
11

1.2.
1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

17.

1.8.

1.9.

2. Walidacja podstawowych proceséw:

. W CKiK w... wszystkie procesy poddawane sg walidacji zgodnie z Rocznym Planem Walidacji
2.2.
2.3.
2.4,
2.5.

2.6.

2.7. Protokét i Raport z walidacji zatwierdzany jest przez DZJ.

procesu przy zastosowaniu nowej aparatury oraz walidacji proceséw podstawowych, wykony-
wanych raz na 12 miesiecy (chyba, ze specyfikacja procesu wymaga innej czestotliwosci).

Tryb postepowania:

W przypadku planowania zakupu sprzetu lub aparatury kierownik DZJ powotuje zespot wali-
dacyjny, w ktérego sktad wchodza: przedstawiciel KO bedacej bezposrednim uzytkownikiem,
przedstawiciel DZJ, administrator systemu teleinformatycznego, jezeli istnieje taka koniecznos¢.
Bezposredni uzytkownik opracowuje specyfikacje wymagan uzytkownika (URS) — Zatacznik 2.
Do zadan zespotu walidacyjnego nalezy sprawdzenie zgodnosci URS ze Specyfikacjg Funkcjo-
nalng (FS) przedstawiong przez potencjalnych dostawcéw oraz wybdér odpowiedniego sprzetu/
aparatury.

Bezposredni uzytkownik opracowuje Plan Walidagji Pierwszorazowej (PW), zgodnie z Zataczni-
kiem 3 uwzgledniajgcy kwalifikacje projektowa (DQ), kwalifikacje instalacyjna (IQ), kwalifikacje
operacyjna (OQ) i kwalifikacje procesowa (PQ).

Przejscie do kolejnych etapow kwalifikacji moze nastgpi¢ po zatwierdzeniu wczesniejszego
etapu kwalifikacji. Dopuszczalne jest potaczenie etapdw IQ i OQ. Zespot walidacyjny analizuje
wszystkie protokoty IQ, OQ, PQ, zawierajace zakres badan, opis stosowanych testéw, kryteria
akceptacji/odrzucenia wynikéw badarn walidacyjnych.

Po akceptacji catej dokumentacji walidacyjnej opracowany zostaje raport koicowy: Zatgcznik
4 — Wz6r raportu walidacji. Raport sporzadzany jest przez bezposredniego uzytkownika i pod-
pisywany przez wszystkie osoby bedace w zespole walidacyjnym.

Raport z walidacji procesu z wykorzystaniem nowej aparatury/urzadzenia zawiera podsumowanie
poszczegdlnych etapdw walidacji, wnioski koncowe oraz wybdr parametru, ktéry bedzie systema-
tycznie sprawdzany podczas walidacji corocznych (podstawowych proceséw) wraz z datg, do
ktérej nalezy przeprowadzic¢ kolejna walidacje.

Po zakonczeniu procesu walidacji, podpisaniu raportu z walidacji, opracowywane sg SOP doty-
czace walidacji procesu, a nastepnie przeprowadzane jest szkolenie personelu.

Szkolenie prowadzi bezposredni uzytkownik bedacy w sktadzie zespotu przy wspdétudziale
dostawcy aparatury i/lub administratora systemu teleinformatycznego. Szkolenie dokumento-
wane jest wedtug zasad okreslonych w SOP-DZJ-O-XX Nadzdr nad szkoleniami wewnetrznymi
i zewnetrznymi personelu CKiK.

(RPW) — Zatacznik 5. Ponadto, walidacja przeprowadzana jest po naprawie, zmianie lokalizacji
aparatury/urzadzenia lub istotnych zmianach w metodzie.

Do dnia ...... kazdego roku kierownicy KO opracowuja roczne (czastkowe) plany walidacji pro-
cesow (Zatacznik 5), ktdre przesytajg do DZJ.

Kierownik DZJ lub wyznaczony pracownik DZJ do dnia ... opracowuje RPW dla catego CKiK,
ktory przekazuje do zatwierdzenia dyrektorowi CKiK.

Walidacja proceséw przeprowadzana jest w warunkach rutynowej pracy lub w warunkach ja
symulujacych.

Za przeprowadzenie walidacji proceséw odpowiadajg bezposredni uzytkownicy pod nadzorem
DZJ. Jesli jest to wymagane, w procesie walidacji uczestnicza pracownicy serwisu zewnetrznego.
Wszystkie czynnosci z przeprowadzanej walidacji procesu (wraz z wynikami badan) bezpo-
Sredni uzytkownik dokumentuje w protokole z ponownej walidacji procesu (Zatgcznik 6), ktéry
jest zatgcznikiem do raportu z ponownej walidacji (Zatacznik 7) i stanowi podstawe do jego
opracowania.
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480 Aneksy

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKIiK-DZJ-WK-XX Strona3z3

IV. Wykaz zatacznikéw:
1. Lista przeszkolonego personelu (patrz: wzor na str. 142)
2. Specyfikacja wymagan uzytkownika (URS)
3. Plan Walidacji pierwszorazowej z wykorzystaniem nowej aparatury
4. Raport z pierwszorazowej walidacji procesu
5. Roczny/czastkowy Plan Walidagji
6. Protokdét z ponownej walidacji procesu
7. Raport z ponownej walidacji procesu
V. Wykaz dokumentéw zwiazanych: (do uzupetnienia przez CKiK)
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji
Data Podpis osoby odpowiedzialnej
Lp. (DD-MM-RRRR) Status procedury Juprawnionej
Weryfikacja TAK/NIE
Konieczno$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Konieczno$¢ aktualizacji TAK/NIE
Weryfikacja TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji TAK/NIE
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Aneksy 481
Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKIiK-DZJ-WK-XX Strona1z1
Zatacznik: 2 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

. Nazwa Dziatu/Pracowni.

. Walidowany proces.

. Rodzaj nowej aparatury.
Opis wymagan uzytkownika.
. Kryteria akceptacji.

9O U R WN A

nym sposobem dziatania.

[o0]

Specyfikacja

wymagan uzytkownika (URS)

(minimalne wymagania, co powinna zawierac)

. Mozliwos¢ testowania (krétki opis wymagan).
. Niezbedne wymagania techniczne do opracowania wykonalnego projektu zgodnie z oczekiwa-

. Data sporzadzenia dokumentu, podpisy osoby sporzadzajgcej URS.

Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-WK-XX Strona1z1
Zatacznik: 3 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Plan Walidacji

pierwszorazowej z wykorzystaniem nowej aparatury

Nazwa CKiK
Komérka organizacyjna: .......

Plan walidacji

Proces, aparatura: .................

Zespdt walidacyjny (imie i nazwisko, KO)

L e
21 e
B s
Etapy walidacji Planowany termin Odpowiedzialny/KO Uwagi
wykonania (okres o realizacji
czasu)
DQ Uzytkownik/dostawca
1Q Uzytkownik/dostawca
oQ Uzytkownik/dostawca
PQ Uzytkownik/dostawca

Plan walidacji opracowat:
Data i podpis

Data i podpis

Zatwierdzenie planu przez DZJ:
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482 Aneksy

Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-CKIiK-DZJ-WK-XX Strona1z1
Zatacznik: 4 Wersja zatacznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Raport pierwszorazowej walidacji procesu

Nazwa CKiK Raport z walidacji
Komérka organizacyjna: ....... Proces, aparatura: ......cccceeeevevnnvceeceeene
Etapy walidacji: Termin realizacji Uwagi o realizacji

DQ — nr protokotu

IQ — nr protokotu

OQ — nr protokotu

PQ - nr protokotu

Raport walidacji opracowat Zatwierdzenie raportu przez DZJ:

Data i podpis Aata [ POAPIS ...
Data i podpisy wszystkich cztonkow
zespotu walidacyjnego

Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-CKiK-DZJ-WK-XX Strona1z1

Zatacznik: 5 Wersja zatgcznika: X Data: (DD-MM-RRRR)

Roczny/Czastkowy* plan walidacji CKiK w ...../KO

Lp.
Proces
Aparatura (nazwa
i nr fabryczny)

Data ostatniej walidacji
Data
planowane