DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 19 marca 2021 r.

Poz. 504

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 17 lutego 2021 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwia
i jej skladnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe
Swiadczenia zdrowotne

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektoérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczni-
czych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe §wiadczenia zdrowotne (Dz. U. poz. 2051),
z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1)  rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2019 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie leczenia krwia i jej
sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe
$wiadczenia zdrowotne (Dz. U. poz. 1441);

2)  rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2020 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig
i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$é leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe
swiadczenia zdrowotne (Dz. U. poz. 535).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje:

1) § 21§ 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie leczenia
krwia i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i cato-
dobowe $§wiadczenia zdrowotne (Dz. U. poz. 1441), ktore stanowia:

»$ 2. 1. Dotychczasowe karty identyfikacyjne grupy krwi moga by¢ wydawane do wyczerpania zapasow, jednak
nie dtuzej niz przez okres 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.

2. Karty identyfikacyjne grupy krwi wydane przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zachowuja
swoja wazno$¢.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 2 miesigcy od dnia ogloszenia.”;

2)  § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2020 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig
ijej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe
$wiadczenia zdrowotne (Dz. U. poz. 535), ktory stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: wz. W. Kraska
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 lutego 2021 r. (poz. 504)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 16 pazdziernika 2017 r.

w sprawie leczenia krwia i jej skladnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza
w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne?

Na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1777 oraz

7 2021 r. poz. 159) zarzadza sig¢, co nastgpuje:

1)

2)

3)

4)

1)

2)

Rozdziat 1
Przepisy ogolne
§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

sposob 1 organizacj¢ leczenia krwia w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjo-
narne i catodobowe $§wiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia 1 jej
sktadnikami, zwanych dalej ,,podmiotami leczniczymi”, w tym zadania kierownika podmiotu leczniczego, ordynatora
albo lekarza kierujacego oddziatem oraz lekarzy, pielegniarek i potoznych;

organizacj¢ banku krwi oraz pracowni serologii lub pracowni immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego,
a takze sposob sprawowania nadzoru nad dzialaniem banku krwi oraz pracowni serologii lub pracowni immunologii
transfuzjologicznej w tym podmiocie leczniczym, w tym wymagane kwalifikacje i doswiadczenie kierownika banku
krwi lub pracowni serologii lub pracowni immunologii transfuzjologicznej oraz jego zadania;

sposob prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej leczenia krwig i jej sktadnikami;

sposob zapewnienia dostepu do badan z zakresu immunologii transfuzjologiczne;.

2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:
pracowni immunologii transfuzjologicznej — rozumie si¢ przez to réwniez pracowni¢ serologii;

walidacji — rozumie si¢ przez to przedstawienie obiektywnych dowodow potwierdzajacych, ze zostaty spelnione
szczegblne wymagania dotyczace zamierzonego, specyficznego zastosowania okreslonej procedury albo procesu.

2)

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

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1470 1 1541).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza:

1) dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy jakosci i bezpieczne-
go pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346, Dz. Urz.
UE L 230 z 24.08.2000, str. 12, Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.20009, str. 14 oraz Dz. Urz. UE L 98 z 15.04.2015, str. 11);

2) dyrektywe Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikow krwi (Dz. Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 25 —
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272, Dz. Urz. UE L 288 z 04.11.2009, str. 7, Dz. Urz. UE L 97
7 12.04.2011, str. 28 oraz Dz. Urz. UE L 366 z 20.12.2014, str. 81);

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

4) dyrektywe Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrze$nia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspolnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci obowigzujacego w placéwkach stuzby
krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41 oraz Dz. Urz. UE L 199 z 26.07.2016, str. 14).
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3.3 Przepisy rozdzialow 2-5 stosuje sie odpowiednio do:
1)  pracowni immunologii transfuzjologicznej wykonujacych badania immunohematologiczne oraz
2)  bankoéw krwi $wiadezacych ustugi przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow

— na rzecz podmiotdw leczniczych, innych podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg oraz, w zakresie badan immuno-
hematologicznych, na rzecz oséb fizycznych, jezeli przepisy rozporzadzenia nie zawieraja regulacji skierowanych wprost
do tych podmiotow.

4.3 Dopuszcza sie stosowanie wzorow okre$lonych w zatacznikach do rozporzadzenia ze zmieniong szatg graficzna
i zmienionym uktadem strony, przy zachowaniu tresci poszczegodlnych rubryk i zakresu wymaganych w nich informacji.

Rozdziat 2

Organizacja leczenia krwig i jej skladnikami w jednostkach lub komérkach organizacyjnych podmiotu leczniczego

§ 2. Leczenie krwia i jej sktadnikami w podmiocie leczniczym organizuje si¢ w sposob zapewniajacy:¥

1) niezwloczne, catlodobowe zaopatrzenie jednostek lub komoérek organizacyjnych zaktadu leczniczego w krew i jej
sktadniki;

2) Dbadania z zakresu immunologii transfuzjologicznej, zwane dalej ,,badaniami immunohematologicznymi”, takie jak
grupa krwi i proba zgodno$ci krwi dawcy i biorcy przed przetoczeniem, zwana dalej ,,proba zgodnosci”, warunkujace
bezpieczne przetaczanie krwi i jej sktadnikow, zwane dalej ,,przetoczeniem”, oraz kwalifikujace kobiety RhD ujemne
do podania immunoglobuliny anty-RhD podczas cigzy lub po porodzie;

3) identyfikacje i rejestrowanie wszelkich niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji, w szczegdlnosci powaznych
niepozadanych zdarzen i powaznych niepozadanych reakcji zwigzanych z przetoczeniem, a takze sporzadzanie rapor-
tow o tych zdarzeniach i reakcjach.

§ 3. 1. Lekarz jest odpowiedzialny za:

1)  ustalenie wskazan do przetoczenia;

2)  identyfikacje biorcy krwi na podstawie danych, o ktorych mowa w § 11 ust. 1 pkt 1 1 2, i kontrolg dokumentacji me-
dycznej przed przetoczeniem;

3)  zabieg przetoczenia;
4)  prawidtowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia;
5)  sporzadzanie raportdow o niepozadanych zdarzeniach i niepozadanych reakcjach, w tym powaznych niepozadanych
zdarzeniach i reakcjach.
2. Pielegniarka lub potozna jest odpowiedzialna za:
1)  czynnosci zwigzane z pobieraniem probek krwi od pacjentow;

2)  identyfikacje biorcy krwi, na podstawie danych, o ktorych mowa w § 11 ust. 1 pkt 1 i 2, i kontrole dokumentacji me-
dycznej przed przetoczeniem;

3)  obserwacj¢ biorcy krwi w trakcie przetoczenia i po przetoczeniu, niezwloczne informowanie lekarza o objawach wy-
stepujacych w trakcie przetoczenia i po przetoczeniu mogacych s§wiadczy¢ o niepozadanych reakcjach, w tym powaz-
nych niepozadanych reakcjach;

4)  przekazywanie wypelionego i podpisanego przez lekarza zlecenia na badania immunohematologiczne oraz badania
kwalifikujace do podania immunoglobuliny anty-RhD oraz zamowienia na krew lub jej sktadniki do banku krwi Iub
wlasciwego centrum, o ktorym mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i Sa ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie
krwi, zwanej dalej ,,ustawa”;

5) prawidlowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia;

6) niezwloczne informowanie lekarza o niepozadanych zdarzeniach, w tym powaznych niepozadanych zdarzeniach.

3 Dodany przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2019 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie leczenia
krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catlodobowe $wiad-
czenia zdrowotne (Dz. U. poz. 1441), ktore weszto w zycie z dniem 2 pazdziernika 2019 .

4 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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3. Naczelna pielggniarka lub potozna lub osoba nadzorujaca prace pielggniarek lub potoznych, w porozumieniu z ordy-
natorem lub inng osobg kierujaca jednostka lub komorka organizacyjng zaktadu leczniczego, ustala imienng list¢ pielggnia-
rek lub potoznych uprawnionych do dokonywania przetoczen i czynnosci zwiazanych z tym zabiegiem, posiadajacych za-
$wiadczenie o odbyciu szkolenia okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 21 ust. 7 ustawy i przedstawia do za-
twierdzenia kierownikowi podmiotu leczniczego.

§ 4. 1. Do zadan lekarzy i pielggniarek lub potoznych wykonujacych czynnosci zwigzane z przetoczeniem nalezy:

1)  wypehienie zlecenia na badania immunohematologiczne oraz zamoéwienia na krew i jej sktadniki — dotyczy wylacznie
lekarza;

2)  ztozenie zamowienia na krew i jej sktadniki;
3)® pobranie od pacjenta probek krwi w celu wykonania badan immunohematologicznych;
4)  poinformowanie pacjenta o ryzyku i korzysciach wynikajacych z przetoczenia — dotyczy wylacznie lekarza;

5) identyfikacja biorcy krwi na podstawie danych, o ktorych mowa w § 11 ust. 1 pkt 1 i 2, i kontrola dokumentacji me-
dycznej przed zabiegiem przetoczenia;

6)  zabieg przetoczenia;

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

2. Informacje o zabiegu przetoczenia i niepozadanych zdarzeniach i niepozadanych reakcjach, w tym powaznych nie-
pozadanych zdarzeniach i powaznych niepozadanych reakcjach, majacych miejsce w trakcie przetoczenia lub bezposrednio
po przetoczeniu, odnotowuje si¢ w historii choroby, ksigzce transfuzyjnej, ktorej wzor jest okreslony w zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia, karcie informacyjnej z leczenia szpitalnego pacjenta oraz ksi¢dze raportow pielegniarskich.

3. Wpisu w ksiazce transfuzyjnej dokonuje pielegniarka lub potozna, przy czym kazdy wpis musi by¢ sprawdzony przez
lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie i potwierdzony. Potwierdzenie obejmuje wskazanie imienia, nazwiska lekarza,
tytutu zawodowego, specjalizacji, numeru prawa wykonywania zawodu oraz czytelny podpis.

4. Dokumentacja wskazana w ust. 2 moze by¢ prowadzona w postaci elektronicznej w sposob okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 22020 r. poz. 849).

§ 5. 1. Kierownik podmiotu leczniczego wyznacza lekarza specjaliste w dziedzinie transfuzjologii klinicznej jako lekarza
odpowiedzialnego za gospodarke krwig i jej sktadnikami, zwanego dalej ,,lekarzem odpowiedzialnym za gospodarke krwig”.

2. W przypadku gdy w podmiocie leczniczym nie zatrudnia si¢ lekarza specjalisty w dziedzinie transfuzjologii klinicz-
nej, obowiazki lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig powierza si¢ innemu lekarzowi specjaliscie, ktory wykonuje
czynnosci w jednostkach lub komoérkach organizacyjnych zaktadu leczniczego, w ktorych czesto przetacza si¢ krew i jej
sktadniki.

3. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia:

1)  odbywa przeszkolenie w jednej z jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3
ustawy, nie rzadziej niz co 4 lata;

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

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

3)  kierowanie bankiem krwi, jezeli tej czynno$ci nie powierzono kierownikowi pracowni immunologii transfuzjologicznej;

3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 3 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.
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4)  nadzorowanie przestrzegania SOP przez bank krwi, pracowni¢ immunologii transfuzjologicznej lub inne jednostki lub
komorki organizacyjne zaktadu leczniczego;

5)®  organizacja wewnetrznych szkolen lekarzy i pielegniarek lub potoznych w dziedzinie leczenia krwig i jej sktadnikami
w podmiocie leczniczym oraz szkolen dla pracownikéw banku krwi, w zakresie zadan okreslonych w § 16 ust. 2;

6) przekazywanie do instytutu, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy, za posrednictwem wlasciwego centrum ra-
portow o niepozadanych zdarzeniach i niepozadanych reakcjach;

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

§ 6. 1.7 SOP w zakresie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych dotyczg wszystkich czynno$ci wy-
nikajacych z rozdzialow 2—-5 oraz sposobu prowadzenia dokumentacji, jak rowniez czynnosci zwigzanych z pobieraniem
probek krwi, pobieraniem krwi podczas zabiegow leczniczych, nadzorem nad sprzg¢tem, aparatura, warunkami przechowy-
wania i transportu sktadnikow krwi.

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

3. Czynnosci okreslone w rozdziatach 2—-5 opisuje si¢ w SOP.
4. Kierownik podmiotu leczniczego lub wyznaczona przez niego osoba przechowuje oryginat SOP.
5. Kopie SOP sporzadza si¢ dla kazdego stanowiska pracy zwigzanego z leczeniem krwia i jej sktadnikami.

6. Kopie SOP, o ktorych mowa w ust. 5, przechowuje si¢ przy stanowisku pracy i u kierownika jednostki lub komorki
organizacyjnej zaktadu leczniczego.

7. SOP sporzadza si¢ wedtug wzoru okreslonego w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.
8. SOP zatwierdza kierownik podmiotu leczniczego.
9. Oryginaly nieaktualnych SOP nalezy przechowywac¢ 30 lat.

§ 7. 1. Wpis dokonany w dokumentacji dotyczacy leczenia krwig i jej sktadnikami umozliwiajacy przesledzenie loséw
przetoczenia i zwigzanych z tym badan nie moze by¢ z niej usuniety.

2. Poprawek lub zmian w dokumentacji nalezy dokonywa¢ w taki sposob, aby mozliwe byto jednoznaczne rozroznienie
danych pierwotnych od danych, ktére poprawiono lub zmieniono.

3. Poprawke lub zmiang nalezy kazdorazowo opatrzy¢ podpisem osoby, ktora t¢ poprawke lub zmiang wprowadzita,
oraz datg jej dokonania.

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

1)  rozwigzywania probleméw dotyczacych leczenia krwia i jej sktadnikami;
2) rozwiazywania probleméw zwigzanych z gospodarka krwig i jej sktadnikami;
3)  sprawowania nadzoru nad leczeniem krwig i jej sktadnikami.

2. W sktad komitetu wchodza:

1)  ordynatorzy lub inne osoby kierujace jednostkami lub komorkami organizacyjnymi zaktadu leczniczego, w ktdorych
czgsto przetacza si¢ krew i jej sktadniki, lub ich zastepcey;

2)  lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig;

® W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 4 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.
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3) lekarz specjalista anestezjologii i intensywne;j terapii;
4)  kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej;

5) pielggniarka lub potozna dokonujaca przetoczen.

3. Komitet wspotpracuje z jednostkami organizacyjnymi publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy,
w szczegolnosci z wlasciwym centrum.

4. Do zadan komitetu nalezy w szczego6lnosci:
1) dokonywanie okresowej oceny wskazan do przetoczenia, nie rzadziej niz raz na 6 miesigcy;

2) analiza zuzycia krwi i jej sktadnikow w celu ograniczenia niepotrzebnych przetoczen i nadmiernych zniszczen krwi
ijej sktadnikow;

3)  nadzor nad dzialaniami zwigzanymi z leczeniem krwig lub jej sktadnikami oraz nadzoér nad zwigzang z tym dokumen-
tacja;

4)  ocena prawidlowosci postgpowania podczas przetoczen wykonanych w podmiocie leczniczym, nie rzadziej niz raz na
6 miesigcy;

5) analiza kazdego niepozadanego zdarzenia i kazdej niepozadanej reakcji wraz z oceng postgpowania;
6) analiza raportow o niepozadanych zdarzeniach i reakcjach;

7)  opracowywanie wewnetrznych programoéw ksztatcenia lekarzy i pielegniarek lub potoznych w dziedzinie leczenia
krwig i jej sktadnikami oraz nadzor nad ich realizacja;

8)  udzial w planowaniu zaopatrzenia w krew 1i jej sktadniki oraz w rocznej sprawozdawczo$ci dotyczacej ich zuzycia.

5. Raporty i okresowe sprawozdania z dziatalno$ci komitetu sa przekazywane kierownikowi podmiotu leczniczego
i kierownikowi wlasciwego centrum nie rzadziej niz raz na rok, najpézniej do dnia 30 stycznia kazdego roku, za rok po-
przedni.

6. Specjalistyczny nadzor nad leczeniem krwig i jej sktadnikami, o ktdrym mowa w art. 27 ust. 1 pkt 12 ustawy, sprawuje
wlasciwe centrum; w ramach sprawowanego nadzoru wlasciwe centrum przeprowadza kontrole, o ktdrej mowa w art. 29
ust. 1 ustawy, co najmniej raz na dwa lata.

§ 8a.8 1. W przypadku stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii albo w razie niebezpieczenstwa szerzenia si¢
zakazenia lub choroby zakaznej, ktore moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegdlnosci wystapienia
choroby szczegolnie niebezpiecznej i wysoce zakaznej w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobie-
ganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, 2112 12401 oraz z 2021 r. poz. 159,
1801 255) lub innych nadzwyczajnych okoliczno$ci zagrazajacych zdrowiu i zyciu wielu oséb kierownik wiasciwej jednost-
ki organizacyjnej publicznej stuzby krwi moze przesungé¢ termin kontroli, o ktérej mowa w § 8 ust. 6, jednorazowo o okres
nieprzekraczajacy sze$ciu miesiecy, liczac od dnia uptywu dwdch lat od ostatniej kontroli.

2. W przypadku nieustania okolicznosci bedacych podstawa przesunigcia terminu kontroli w czasie, o ktory zostal prze-
sunigty termin kontroli, kierownik wtasciwej jednostki organizacyjnej publicznej shuzby krwi moze powtdrnie przesunac
termin kontroli o okres nieprzekraczajacy trzech miesigcy.

§ 9.2 1. Lekarz wypisuje zamowienie indywidualne na krew lub jej sktadniki na podstawie potwierdzonego wyniku
badania grupy krwi pacjenta, informacji dotyczacych poprzednich przetoczen oraz szczegdlnych wskazan dotyczacych krwi
lub jej sktadnika. Wzor zamowienia jest okreslony w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

2. Potwierdzonym wynikiem grupy krwi jest wylacznie wynik oparty na dwoch badaniach, wykonanych z dwoch pro-
bek krwi pobranych od pacjenta, kazdorazowo zidentyfikowanego, w réznym czasie, z dwoch réznych miejsc wkhucia.

8 Dodany przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2020 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig

i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia
zdrowotne (Dz. U. poz. 535), ktore weszto w zycie z dniem 27 marca 2020 r.

9 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 6 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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3. Badania wymienione w ust. 2 obejmuja:

1)  dwukrotne oznaczenie antygenow A, B i D, oznaczenie przeciwcial regularnych anty-A i anty-B oraz, przynajmnigj
w jednym badaniu, przeciwciat odpornosciowych;

2)  u biorcéw krwi, ktorym wykonywano prébe zgodnos$ci, jedno badanie obejmuje oznaczenie antygenow A, B i D,
oznaczenie przeciwcial regularnych anty-A i anty-B oraz przeciwcial odpornosciowych, a drugie badanie obejmuje
oznaczenie antygenow A, B i D wykonanych przy probie zgodnosci;

3)  unoworodkéw i niemowlat do 4 miesigca zycia — dwukrotne oznaczenie antygendow A, B i D —nie bada si¢ obecnosci
przeciwciatl anty-A i anty-B;

4)  w przypadku pacjentdw po przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych w niezgodnosci ABO potwier-
dzony wynik grupy krwi wydany przed przeszczepieniem nie stanowi podstawy do zamawiania sktadnikéw krwi; do
czasu konwersji grupy krwi na grupe dawcy komorek krwiotwodrczych pracownia immunologii transfuzjologicznej na
zlecenie lekarza wykonuje oznaczenia antygenow A i B oraz przeciwcial anty-A i anty-B i na podstawie otrzymanych
reakcji wydaje wynik okreslajacy zalecenia odnosnie zamawiania poszczegdlnych sktadnikéw krwi do przetoczenia.

4. Za potwierdzony wynik grupy krwi uznaje si¢:
1)  dwa zgodne wyniki badan okreslonych w ust. 3;
2)  wynik zawierajacy wpisy o dwoch zgodnych oznaczeniach okre§lonych w ust. 3;
3)  wynik wpisany w karcie grupy krwi, ktorej wzor jest okreslony w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia;
4)  wynik wpisany legitymacji stuzbowej zotnierzy zawodowych, w sposob okreslony w § 36.

5. Potwierdzony wynik grupy krwi wydaje si¢ pacjentowi w postaci papierowej albo w formie przedstawionej w ust. 4
pkt 3 1 4. Wynik grupy krwi z jednego oznaczenia, zwany dalej ,,niepotwierdzonym wynikiem grupy krwi”, wydaje si¢ pa-
cjentowi w postaci papierowe;j.

6. W przypadku braku potwierdzonego wyniku grupy krwi albo jezeli istniejg watpliwosci co do wiarygodnosci wyniku
badania grupy krwi, lekarz moze wypisa¢ zamoéwienie indywidualne na krew Iub jej sktadniki na podstawie niepotwierdzo-
nego wyniku grupy krwi, pod warunkiem jednoczesnego zlecenia wykonania kolejnego oznaczenia grupy krwi przed wyda-
niem krwi lub jej sktadnikow; w przypadku koncentratu krwinek czerwonych, zwanego dalej ,,KKCz”, krwi petnej konser-
wowanej, zwanej dalej ,,KPK”, i koncentratu granulocytarnego, zwanego dalej ,,KG”, dopuszcza si¢ wykonanie drugiego
oznaczenia grupy krwi i proby zgodnosci z jednej probki krwi albo wykonanie tylko proby zgodnosci, jezeli pozwoli to na
uzyskanie potwierdzonego wyniku grupy krwi, zgodnie z ust. 3 pkt 2.

7. W przypadku braku wyniku grupy krwi, lekarz zleca wykonanie oznaczenia grupy krwi, a w przypadku koniecznosci
przetoczenia krwi lub jej sktadnikow, zleca pobranie drugiej probki krwi na ponowne oznaczenie grupy krwi w celu uzyska-
nia wyniku potwierdzonego i wykonania proby zgodnosci, jezeli jest wymagana.

8. W przypadku braku wyniku grupy krwi, jezeli przetoczenie jest pilne albo w przypadku trudnosci w pobraniu krwi,
w celu wykonania dwdch oznaczen grupy krwi i uzyskania potwierdzonego wyniku dopuszcza si¢ jednoczasowe pobranie
dwach probek krwi, pod warunkiem udokumentowanego przeprowadzenia identyfikacji pacjenta przez ztozenie czytelnego
podpisu na zleceniu wykonania badania grupy krwi przez dwie osoby przeprowadzajace identyfikacje. W obydwu pobra-
nych probkach wykonuje si¢ badania, o ktérych mowa w ust. 3.

9. W przypadku noworodkow z niskg masg urodzeniowa dopuszcza si¢ wydanie potwierdzonego wyniku grupy krwi na
podstawie oznaczenia grupy krwi z krwi pepowinowej oraz z jednej probki krwi zylnej. W przypadku braku mozliwosci
pobrania probki krwi zylnej lekarz podejmuje decyzje o przetoczeniu KKCz grupy O, koncentratu krwinek ptytkowych,
zwanych dalej ,,KKP”, rekonstytuowanego grupy O zawieszonego w osoczu AB albo w roztworze wzbogacajacym, KKP
grupy AB, osocza albo krioprecypitatu grupy AB.

10. Probke krwi pobiera si¢ na podstawie wypetnionego i podpisanego przez lekarza zlecenia na badanie grupy krwi,
ktorego wzor jest okreslony w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia, lub zlecenia na wykonanie proby zgodnosci, ktorego wzor
jest okreslony w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia.

11. Na podstawie wyniku badania grupy krwi, ktorego wzor jest okreslony w zatgczniku nr 7 do rozporzadzenia, lekarz
wypetnia zaméwienie indywidualne na krew 1 jej sktadniki, ktore jest przekazywane do banku krwi lub do wtasciwego cen-
trum.
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12. Przed wydaniem z banku krwi probek krwi dawcow do badan immunohematologicznych pracownik sprawdza zgod-
nos$¢ grupy krwi i numeru donacji na segmencie drenu, bedacego probka krwi dawcey, z grupa krwi i numerem donacji na
etykiecie pojemnika i po wpisaniu tych danych na zleceniu na wykonanie proby zgodnosci zlecenie wraz z probka krwi,
o ktorej mowa w ust. 10, przekazuje si¢ do pracowni immunologii transfuzjologiczne;.

13. W przypadku pilnego przetoczenia:

1) lekarz moze podja¢ decyzje o przetoczeniu KKCz albo KPK zgodnych w uktadzie ABO i RhD, przed wykonaniem
proby zgodnosci, na podstawie potwierdzonego wyniku grupy krwi;

2)  przy braku potwierdzonego wyniku grupy krwi lekarz podejmuje decyzj¢ o przetoczeniu:
a) KKCz grupy O,

b) w przypadku pacjentéw z alloprzeciwciatami anty-D, dziewczynek oraz kobiet w wieku rozrodczym — KKCz
grupy O RhD ujemny, K ujemny — jezeli u pacjentki nie wykryto lub nie badano antygenu K,

c) osocza grupy AB,

d) rekonstytuowanego KKP grupy O zawieszonego w osoczu AB albo w roztworze wzbogacajacym albo KKP gru-
py AB;

3)  po wydaniu KKCz do pilnego przetoczenia, pracownia immunologii transfuzjologicznej niezwlocznie przystepuje do
oznaczania grupy krwi, w przypadku jej braku, oraz do wykonania proby zgodnosci, zgodnie z ust. 8; do dalszych
przetoczen nalezy kwalifikowac krew i jej sktadniki, zgodne z biorcg w uktadzie ABO i RhD; jezeli wynik proby
zgodnosci wskazuje na niezgodnos$¢, pracownia niezwlocznie powiadamia o tym lekarza prowadzacego leczenie w celu
przerwania przetoczenia.

14. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 13 pkt 2, przy braku KKCz O RhD ujemny K ujemny, u pacjentéw bez prze-
ciwcial anty-D lub anty-K, dopuszcza si¢ przetoczenie KKCz grupy O RhD dodatni.

15. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 13, do banku krwi przekazuje si¢ zamowienie na krew lub jej sktadniki do
pilnego przetoczenia, ktorego wzor jest okreslony w zatgczniku nr 8 do rozporzadzenia. Jednocze$nie lekarz, w przypadku
braku wyniku badania grupy krwi, wypehia zlecenie na badanie grupy krwi ABO i RhD oraz zlecenie wykonania proby
zgodnosci. Po otrzymaniu potwierdzonego wyniku badania grupy krwi do dalszych przetoczen, lekarz stosuje krew i jej
sktadniki zgodne w uktadzie ABO i RhD.

§ 10. 1. Od pacjenta pobiera si¢ krew zylna, a w wyjatkowych przypadkach krew tetnicza lub pepowinowa, w sposob
i na zasadach okreslonych przez pracowni¢ immunologii transfuzjologicznej.

2.19 Bezposrednio przed pobraniem osoba pobierajaca dokonuje jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci
pacjenta. Po pobraniu, na etykiecie probowki, w obecnosci pacjenta, na podstawie danych uzyskanych od pacjenta, a jezeli
jest to niemozliwe — danych uzyskanych na podstawie stosowanego w podmiocie leczniczym znaku identyfikacyjnego,
wpisuje si¢ nastepujace dane:

1) nazwisko i imi¢ pacjenta (wielkimi literami);
2)  numer PESEL pacjenta, a w przypadku braku numeru PESEL — dat¢ urodzenia pacjenta;
3) date i godzing pobrania probki krwi.

3. W przypadku braku mozliwosci uzyskania danych pacjenta, o ktorych mowa w ust. 2, na etykiecie i na zleceniu na
badanie grupy krwi nalezy wpisa¢ symbol ,,NN”, pte¢, numer ksiegi glownej lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny
pacjenta, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 36 ust. 6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialal-
nosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295, 567, 1493, 2112, 2345 1 2401).

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

5. Pobrana probka krwi jest niezwlocznie dostarczana do pracowni immunologii transfuzjologicznej wraz ze zleceniem
na badanie grupy krwi lub zleceniem na wykonanie proby zgodnosci oraz zleceniem badania kwalifikacyjnego do podania
immunoglobuliny anty-RhD w przypadku kobiet RhD ujemnych.

10 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 7 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnos$niku 3.
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6. W przypadku korzystania z systemu teleinformatycznego jest drukowana etykieta z danymi, o ktérych mowa w ust. 2,
a zlecenie, o ktorym mowa w ust. 4, jest przekazywane w postaci elektronicznej, z zastosowaniem podpisu elektronicznego,
w sposob okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta.

§ 11. 1. Kontrola zgodnos$ci grupy krwi biorcy krwi z kazda jednostka krwi lub jej sktadnika przeznaczong do przetocze-
nia jest przeprowadzana w obecnos$ci pacjenta i polega na:

1)  identyfikacji pacjenta oraz poréwnaniu jego imienia i nazwiska, numeru PESEL lub daty urodzenia z danymi zawar-
tymi w wyniku proby zgodnosci, ktérego wzor jest okreslony w zalaczniku nr 9 do rozporzadzenia;

2)  identyfikacji pacjenta opisanego symbolem NN, symbolem ptci oraz poréwnanie przypisanego numeru ksiggi gtowne;j
lub niepowtarzalnego numeru identyfikacyjnego pacjenta z danymi zawartymi w wyniku grupy krwi lub wyniku pro-
by zgodnosci;

3) pordéwnaniu wyniku badania grupy krwi pacjenta z grupa krwi na etykiecie pojemnika oraz, w przypadku przetaczania
KKCz, KPK i KG, dodatkowo z grupa krwi zawarta w wyniku proby zgodnosci,

4)  poréwnaniu numeru donacji krwi lub jej sktadnika z numerem donacji zawartym w wyniku proby zgodnosci, jezeli
jest wymagany;

5)  sprawdzeniu, czy jednostka krwi lub jej sktadnika zostata przygotowana zgodnie ze specjalnymi zaleceniami wpisanymi
w karcie zlecen lekarskich;

6) sprawdzeniu daty waznos$ci krwi lub jej sktadnika;
7)  sprawdzeniu daty waznoS$ci proby zgodnosci zawartej w wyniku proby zgodnoscei;

8)  porownaniu wyniku grupy krwi pacjenta z grupa krwi na etykiecie sktadnika, w przypadku przetaczania KKP, osocza
lub krioprecypitatu.

2.V Lekarz i uprawniona do tego pielegniarka lub potozna, ktorzy dokonali oceny zgodnosci krwi lub jej sktadnika
z grupa krwi biorcy krwi, sktadaja swoj podpis na wyniku proby zgodnosci wraz z datg i godzing dokonania oceny albo na
innym dokumencie wydanym przez bank krwi jednoznacznie wskazujacym, dla kogo dany sktadnik krwi jest przeznaczony.
Dokonuja ponadto oceny wizualnej krwi lub jej sktadnikow.

3.'"D'W przypadku przetaczania sktadnika krwi niewymagajacego przed podaniem wykonania proby zgodno$ci: osocza,
KKP oraz krioprecypitatu, lekarz i uprawniona do tego pielggniarka albo potozna sktadaja swoj podpis na druku wydania,
ktory jest wydawany ze sktadnikiem krwi, z datg i godzing rozpoczgcia przetoczenia.

4.'Y Date i godzine rozpoczecia przetoczenia zawarto$ci kazdego pojemnika nalezy ponadto wpisa¢ w ksigzce trans-
fuzyjnej, w wyniku proby zgodnos$ci oraz w karcie znieczulenia ogdlnego, jezeli obowigzuje, a na oddziale anestezjologii

i intensywnej terapii — w karcie obserwacji pacjenta, a takze po dokonanej ocenie zgodnosci z wynikiem grupy krwi pacjenta.

4a.'? Przed rozpoczeciem przetoczenia lekarz lub uprawniona do tego pielegniarka lub potozna dokonujg oceny wizu-
alnej krwi lub jej sktadnikow.

5.139 W przypadku rozbieznosci wykrytych podczas kontroli zgodnosci krwi lub jej sktadnika, w szczegdlnosci z danymi
biorcy krwi, nie wolno przetaczac tej jednostki krwi lub tego sktadnika.

6.9 W przypadku, o ktorym mowa w ust. 5, krew lub jej sktadnik zwraca si¢ do banku krwi wraz z protokotem zawie-
rajacym informacj¢ o przyczynie zwrotu i wynikiem proby zgodnosci, jezeli jest wymagana. O mozliwosci ponownego
wydania krwi lub jej sktadnika decyduje kierownik banku krwi lub osoba przez niego upowazniona.

7. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, sporzadza si¢ raport o niepozadanym zdarzeniu.

8. Wynik proby zgodnosci, jezeli jest wymagany, oraz wynik grupy krwi musza by¢ dostgpne podczas przetoczenia.

11)
12)
13)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 8 lit. a rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
Dodany przez § 1 pkt 8 lit. b rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 8 lit. c rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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§ 12. 1. Przetoczenie KKP, rozmrozonego osocza oraz rozmrozonego krioprecypitatu nalezy rozpocza¢ niezwtocznie po
ich wydaniu z banku krwi.

1a.'® Jezeli bank krwi jest zlokalizowany poza podmiotem leczniczym, to przetoczenie KKP, rozmrozonego osocza
oraz rozmrozonego krioprecypitatu nalezy rozpoczac niezwlocznie po ich otrzymaniu, pod warunkiem ze sktadniki te byty
transportowane w warunkach optymalnej dla nich temperatury, monitorowanej w czasie transportu.

2. Przetoczenie KKCz, KPK i KG nalezy rozpoczaé nie pdzniej niz w okresie 30 minut od ich wydania z banku krwi.

2a.! Jezeli bank krwi jest zlokalizowany poza podmiotem leczniczym, przetoczenie KKCz, KPK i KG nalezy rozpoczaé
nie pdzniej niz w okresie 30 minut od ich otrzymania, pod warunkiem ze sktadniki te byly transportowane w warunkach
optymalnej dla nich temperatury, monitorowanej w czasie transportu.

3. Pojedyncze jednostki krwi lub jej sktadnikéw nalezy sukcesywnie pobiera¢ z banku krwi.

4.'9 W wyjatkowych przypadkach mozna wyda¢ jednorazowo wiecej niz jedng jednostke krwi lub jej sktadnikow, pod
warunkiem ze bedg one przechowywane w oddziale w warunkach wymaganych dla krwi lub danego sktadnika krwi. Proces
przechowywania musi by¢ poddawany systematycznej walidacji oraz kontroli biezace;.

5. Jezeli przewiduje si¢, ze czas do rozpoczecia przetoczenia KKCz lub KPK bedzie dtuzszy niz 30 minut od wydania
z banku krwi, nalezy je przechowywaé w chlodziarce przeznaczonej wytacznie do tego celu, w ktorej proces przechowywa-
nia zostat poddany walidacji, w temperaturze od 2°C do 6°C, przy czym temperatur¢ w chtodziarce nalezy sprawdzac i za-
pisywac co najmniej 3 razy w ciggu doby (co 8 godzin).

6. Planowane przetoczenia powinny odbywac si¢ w okresie pelnej obsady lekarzy i pielggniarek lub potoznych jednostki
lub komorki organizacyjnej zaktadu leczniczego.

7.1 Jednostke krwi lub sktadniki krwi przetacza si¢ za pomoca jednorazowych sterylnych zestawow.

8.17 Nie mozna przetaczaé przez zestaw uprzednio uzyty do przetaczania KPK lub KKCz jakiejkolwiek jednostki krwi
lub jej sktadnikéw oraz ptynow infuzyjnych.

9.7 Do przetoczeh niemowletom stuzg specjalne zestawy. Jezeli krew lub jej sktadnik sa podawane strzykawka, nalezy
zastosowac specjalny filtr.

10. Uzywane pompy muszg posiada¢ oznakowanie CE i instrukcje wytworcy, jak nalezy je stosowac.

11. Ogrzewanie KKCz lub KPK mozna przeprowadza¢ wyltacznie w specjalistycznym urzadzeniu zaopatrzonym w ter-
mometr i system alarmowy. Zaleca si¢ ich ogrzewanie, do temperatury nie wyzszej niz 37°C, w przypadku:

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

4)  biorcow z klinicznie znaczacymi przeciwciatami typu zimnego.
12. Nie mozna dodawac¢ produktéw leczniczych do przetaczanej krwi lub jej sktadnikow.

13. Nie mozna przetacza¢ jednej jednostki krwi pelnej lub KKCz dtuzej niz 4 godziny, a jednej jednostki KKP, osocza
albo krioprecypitatu — dtuzej niz 30 minut.

14.'"® Nie mozna po odigczeniu ponownie podlgczaé biorcy krwi tego samego zestawu lub tego samego pojemnika
z krwig lub jej sktadnikiem.

14)
15)
16)
17)
18)

Dodany przez § 1 pkt 9 lit. a rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
Dodany przez § 1 pkt 9 lit. b rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoséniku 3.
W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 9 lit. ¢ rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 9 lit. d rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 9 lit. e rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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15. Przez jeden zestaw mozna przetaczac, podczas jednego zabiegu, jedno opakowanie krwi lub jej sktadnika. Zestaw
nalezy zmieni¢ rowniez w przypadku, gdy po zakonczonym przetoczeniu podaje si¢ plyny infuzyjne. W przypadkach wy-
magajacych szybkiego przetaczania kilku albo kilkunastu jednostek KKCz, KKP, KPK oraz osocza (masywna transfuzja),
dopuszcza si¢ przetaczanie z uzyciem jednego zestawu do przetaczania, pod warunkiem, ze przetoczenie bedzie przeprowa-
dzone przy uzyciu specjalistycznego sprzetu.

16. Dopuszcza si¢ przetaczanie podczas jednego zabiegu przetoczenia kilku jednostek krioprecypitatu przez jeden ze-
staw do przetaczania.

17. Krew lub jej sktadniki niewykorzystane w catosci nie mogg by¢ przetoczone innemu pacjentowi.

18.19 Pojemniki z pozostatoscig krwi lub jej sktadnika po przetoczeniu wraz z zestawami do przetoczenia, opisane datg
i godzing zakonczenia przetoczenia, nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 6°C przez 72 godziny w specjalnie do
tego celu przeznaczonej chtodziarce, a nastepnie zutylizowac.

19. Pojemniki, o ktorych mowa w ust. 18, musza by¢ odpowiednio zabezpieczone przed rozlaniem i wtdrnym zakaze-
niem, chtodziarki przeznaczone do ich przechowywania musza podlega¢ wstgpnej i okresowej kwalifikacji, a proces prze-
chowywania — systematycznej walidacji. Pomiar temperatury w chlodziarce powinien by¢ przeprowadzany co najmniej
3 razy w ciagu doby (co 8 godzin) i dokumentowany.

§ 13. 1. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie jest obecny w chwili rozpoczgcia przetoczenia zawartosci kazdego po-
jemnika z krwig lub jej sktadnikami.

2.29 Osoba wykonujgca przetoczenie jest obowigzana do obserwacji pacjenta bezposrednio przed przetoczeniem, po
15 minutach od rozpoczecia przetoczenia kazdej jednostki krwi lub jej sktadnika, a po zakonczeniu przetoczenia zmierzy¢
i zarejestrowac cieplote ciata, tetno i ci$nienie t¢tnicze krwi pacjenta.

3.20 Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie lub wyznaczona przez niego pielggniarka lub potozna oraz lekarz przejmu-
jacy opieke nad pacjentem sg odpowiedzialni za obserwacj¢ pacjenta podczas przetoczenia oraz przez 24 godziny od zakon-
czenia przetoczenia. Lekarz moze podja¢ decyzje o krotszej obserwacji pacjenta, jednak nie moze by¢ ona krétsza niz
12 godzin.

4. Pacjentowi nalezy udzieli¢ informacji o konieczno$ci niezwlocznego zgloszenia kazdego niepokojacego objawu,
w szczegolnosci dreszezy, wysypki, zaczerwienienia skory, dusznosci oraz bolu konczyn lub okolicy ledzwiowe;.

5. Lekarz lub piclggniarka zwracaja szczegdlng uwage na pacjentdw, ktorzy sa nieprzytomni. Pogorszenie stanu ogdlne-
go pacjenta, w szczegolnosci w okresie od 15 do 20 minut od rozpoczecia przetaczania kazdej jednostki krwi Iub jej sktad-
nika, moze by¢ objawem niepozadanej reakcji, o ktorej §wiadcza: obnizenie ci$nienia t¢tniczego, nieuzasadnione krwawie-
nie, ktore moze by¢ nastgpstwem rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego, oraz hemoglobinuria lub oliguria, ktore
mogg by¢ pierwszym objawem ostrej hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowej.

§ 14. 1. Do wczesnych niepozadanych reakcji, ktorych objawy wystepuja w okresie 24 godzin od przetoczenia, zalicza
sie w szczegdlnosci:?!

1) reakcje hemolityczna;

2)  zakazenie bakteryjne;

3) reakcje alergiczng lub anafilaktyczna;

4)  ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc, zwane dalej ,,TRALI”;
5)  dusznos¢ poprzetoczeniows;

6) nichemolityczna reakcj¢ goraczkowa;

7)  poprzetoczeniowe przecigzenie krazenia (TACO).

19 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 9 lit. f rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 3.
200 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 10 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
2 Wprowadzenie do wyliczenia ze zmiang wprowadzong przez § 1 pkt 11 lit. a rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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)]
2)
3)
4)

2. Do opo6znionych niepozadanych reakcji zalicza si¢ w szczegdlnosci:
reakcje¢ hemolityczna;
poprzetoczeniowa skaze matoplytkows;
poprzetoczeniowa chorobg przeszczep przeciw biorcy (TA-GvHD);

przeniesienie biologicznych czynnikdw chorobotwoérczych.

3.2 W przypadku wystgpienia u pacjenta objawdw nasuwajgcych podejrzenie wezesnej niepozadanej reakeji, w tym

powaznej niepozadanej reakcji, nalezy:

)]
2)
3)

natychmiast wstrzymac przetoczenie i niezwlocznie powiadomic lekarza;
zmierzy¢ pacjentowi cieptote ciata, t¢tno i ciSnienie tegtnicze krwi;

dalsze postepowanie uzaleznia¢ od nasilenia i rodzaju objawow.

422 W przypadku gdy potwierdzi si¢ podejrzenie, ze objawy wskazujg na wystapienie powaznej niepozadanej reakcji,

nalezy niezwlocznie:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

odlaczy¢ pojemnik z krwig lub jej sktadnikiem wraz z zestawem do przetoczenia, utrzymac jednocze$nie wktucie do
zyly, i powoli przetaczaé biorcy — przez nowy sterylny zestaw — 0,9% roztwor chlorku sodowego (NaCl) lub inny ptyn
infuzyjny, zlecony przez lekarza, do czasu wdrozenia odpowiedniego leczenia;

zabezpieczy¢ odlgczony pojemnik z krwia lub jej sktadnikiem do ewentualnych dalszych badan;
sprawdzic¢:

a) dane na wszystkich pojemnikach z przetaczang krwig lub jej sktadnikami,

b) wynik proby zgodnosci, jezeli dotyczy, i wynik grupy krwi pacjenta,

c) dane identyfikacyjne pacjenta, o ktorych mowa w § 11 ust. 1 pkt 112,

d) dane na druku wydania KKP, osocza lub krioprecypitatu przez bank krwi, wskazujace, dla jakiego biorcy byt
wydany sktadnik krwi, jezeli dotyczy;

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

a) immunohematologicznych w zakresie ustalonym z pracownia badan konsultacyjnych centrum, a w przypadku
podejrzenia TRALI — w zakresie ustalonym przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy,

b) bakteriologicznych (na posiew) — objetos¢ probki krwi i rodzaj pojemnika z podtozem bakteriologicznym okresla
pracownia mikrobiologiczna wykonujaca badania dla podmiotu leczniczego;

powiadomi¢ pracowni¢ immunologii transfuzjologicznej, ktéra wykonywata badania przed przetoczeniem — jezeli
byly wykonywane; pracownia przeprowadza kontrole¢ dokumentacji badan i przekazuje wlasciwemu centrum wyniki
badan, wraz z probkami krwi biorcy sprzed przetoczenia i probkami krwinek dawcow, dobranych do przetoczenia;

powiadomi¢ whasciwe centrum, pod ktorego nadzor specjalistyczny podlega dany podmiot leczniczy; jezeli krew lub
jej sktadnik byty dostarczone przez inne centrum niz wlasciwe, wlasciwe centrum dla podmiotu leczniczego powiadamia
centrum, z ktorego otrzymano krew lub jej sktadniki, o wystapieniu powaznej niepozadanej reakcji lub powaznego
niepozadanego zdarzenia;

przesta¢ do dziatu lub pracowni immunologii transfuzjologicznej wtasciwego centrum:

a) wszystkie probki krwi pacjenta oraz krwi dobieranej do przetoczenia znajdujace si¢ w pracowni immunologii
transfuzjologicznej,

b) probki krwi pacjenta pobrane do badan immunohematologicznych po przetoczeniu,

c) w przypadku podejrzenia TRALI — wraz ze zgloszeniem niepozadanej reakcji lub zdarzenia, ktérego wzor jest
okreslony w zataczniku nr 10 do rozporzadzenia, dzial lub pracownia immunologii transfuzjologicznej wasciwe-
go centrum przesyta probki krwi do diagnostyki w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy, oraz wyniki dodatkowych badan biorcy wykonanych w podmiocie leczni-
czym: badania radiologicznego klatki piersiowej, badania peptyd natriuretyczny: BNP lub NT-pro BNP oraz ba-
dania CRP (biatko C-reaktywne);

22)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 11 lit. b rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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8)  przesta¢ w celu wykonania badan mikrobiologicznych:
a) pobrane po przetoczeniu probki krwi pacjenta,

b) wszystkie pojemniki z resztkami przetaczanej krwi lub jej sktadnikow — pracownia mikrobiologiczna po pobra-
niu z pojemnikow probek do badan przesyta je do dziatu lub pracowni immunologii transfuzjologicznej wtasci-
wego centrum;

9) przesta¢ do wlasciwego centrum zgloszenie niepozadanej reakcji wypetnione przez lekarza odpowiedzialnego za prze-

toczenie; o wynikach analizy niepozadanej reakcji nalezy poinformowaé zgtaszajacy podmiot leczniczy.

5. W przypadku gdy niepozadana reakcja wystapi po zakonczonym przetoczeniu, nalezy powiadomié lekarza odpowie-
dzialnego za przetoczenie i postgpowac zgodnie z przepisami ust. 4 pkt 4-8.

6. W przypadkach wystgpienia powaznych niepozadanych zdarzen i powaznych niepozadanych reakcji, kierownik
wlasciwego centrum lub upowazniony przez niego lekarz przeprowadza w podmiocie leczniczym kontrole postgpowania
przed przetoczeniem i podczas jego przeprowadzania oraz udziela wskazowek dotyczacych postepowania po ich wystapieniu.

Rozdzial 3

Organizacja banku krwi w podmiocie leczniczym
§ 15. 1. Kierownik podmiotu leczniczego, w razie potrzeby, tworzy bank krwi i zapewnia jego funkcjonowanie.

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

§ 16. 1. Specjalistyczny nadzor, o ktérym mowa w art. 27 ust. 1 pkt 12 ustawy, nad dziatalnoscia banku krwi sprawuje
wiasciwe centrum; w ramach sprawowanego nadzoru wlasciwe centrum przeprowadza kontrole, o ktérej mowa w art. 29
ust. 1 ustawy, banku krwi co najmniej raz na dwa lata.

2. Do zadan banku krwi nalezy w szczegolnosci:

1) skladanie zamdéwien na krew 1 jej sktadniki we wlasciwym centrum, zgodnie z zaméwieniami jednostek lub komorek
organizacyjnych zaktadu leczniczego;

2)  odbior krwi i jej sktadnikow;

3)  przechowywanie krwi i jej sktadnikéw do czasu ich wydania do jednostki lub komorki organizacyjnej zaktadu leczni-
czego;

4)  wydawanie krwi i jej sktadnikow do jednostek lub komorek organizacyjnych zaktadu leczniczego;
5)  prowadzenie dokumentacji dotyczacej przychodow i rozchodow krwi i jej sktadnikow;
6)  sporzadzanie sprawozdan dotyczacych zuzycia krwi i jej sktadnikow i przekazywanie ich do wlasciwego centrum.

3. Pracownicy banku krwi gromadza i przekazuja okresowo (co 3 miesigce) do wlasciwego centrum dane dotyczace
niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych i niepozadanych zdarzen, ktore nie zostaly zakwalifikowane jako powazne.

4. Kierownik banku krwi sporzadza SOP obowigzujace w banku krwi, ktore zatwierdza kierownik podmiotu leczniczego.
Warunkiem wykonywania dziatalnosci przez bank krwi jest posiadanie zatwierdzonych SOP.

§ 17. 1. Zadania, o ktéorych mowa w § 16 ust. 2, wykonuja osoby posiadajace co najmniej $rednie wyksztatcenie me-
dyczne.

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

§ 18. 1. Bank krwi przechowuje wszystkie zbiorcze i indywidualne zamowienia na krew i jej sktadniki przez 5 lat od
dnia ich ztozenia oraz prowadzi ksigzke przychodow i rozchodow, ktora przechowuje przez 30 lat od dnia dokonania w niej
ostatniego wpisu.

2. Ksigzka przychodow i rozchodéw zawiera w szczegblnosci nastepujace informacje:

1) datg i godzing przychodu;

2)  nazwe, numer donacji, grupe krwi, ilo§¢ krwi lub jej sktadnikéw, datg pobrania oraz dat¢ waznosci;
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3) czytelny podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko osoby odbierajace;j;
4)  date i godzing rozchodu;
5) nazwe jednostki lub komorki organizacyjnej zaktadu leczniczego, do ktérego przekazano krew lub jej sktadniki;

6)  imig, nazwisko, numer PESEL lub date urodzenia pacjenta — w przypadku braku numeru PESEL; w przypadku braku
danych pacjenta — symbol ,,NN”, pte¢ oraz numer ksig¢gi gtownej lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny pacjenta,
o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 36 ust. 6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej;

6a)*¥ dane o niewykorzystanej do przetoczenia krwi lub jej sktadnika obejmujgce:
a) przyczyny zwrotu krwi lub jej sktadnika, o ktorych mowa w § 11 ust. 5 albo § 22 ust. 1, albo przyczyny utylizacji,
b) date zwrotu albo utylizacji,

¢) oznaczenie centrum albo banku krwi, do ktoérego nastapil zwrot;
7)  czytelny podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko osoby wydajacej krew lub jej sktadniki.

3. Wyniki kontroli temperatury w chtodziarkach, zamrazarkach i w innym sprzecie do termostatowania, przeznaczo-
nych do przechowywania krwi i jej sktadnikow, dokumentuje si¢ przez sporzadzenie protokotu kontroli temperatury prze-
chowywania krwi i jej sktadnikow.

4. Protokoty kontroli temperatury przechowywania krwi i jej sktadnikow oraz protokoty kontroli temperatury transportu
krwi 1 jej sktadnikow nalezy przechowywac przez okres co najmniej 5 lat od konca roku, w ktorym dokonano pomiarow.

5. Ksigzka przychodoéw i rozchodow moze by¢ prowadzona w postaci elektronicznej w sposob okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

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

2. Sktadajac wstgpne zamowienie telefoniczne, nalezy uzgodni¢ z wlasciwym centrum termin i sposob dostarczenia
krwi lub jej sktadnikow do banku krwi albo ich odbioru.

3. Uzupetniajac zapas krwi i jej sktadnikow, bank krwi jest obowigzany sporzadzi¢ pisemne zamowienie zbiorcze na
krew i jej sktadniki, ktorego wzor jest okreslony w zataczniku nr 11 do rozporzadzenia, i uzyskaé jego akceptacje przez
kierownika podmiotu leczniczego lub osobe przez niego upowazniong oraz glownego ksiegowego. Akceptacja taka moze
mie¢ forme stalej akceptacji rocznej.

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

5. W przypadkach pilnego przetoczenia krew i jej sktadniki mozna wydawac na podstawie zamowienia telefonicznego,
zamoOwienia przeslanego faksem lub zamowienia przestanego poczta elektroniczna, z zachowaniem bezpieczenstwa danych.
Zamowienie to musi by¢ niezwlocznie uzupetione formalnym ztozeniem zamowienia na krew i jej sktadniki, najpdzniej
w terminie 24 godzin od odbioru krwi lub jej sktadnikow.

6. Zamowienia indywidualne oraz zamowienia zbiorcze na krew 1 jej sktadniki sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach.
Oryginal zamoéwienia przesyta si¢ do wlasciwego centrum, a kopi¢ przechowuje si¢ w banku krwi przez okresy okreslone
w § 18 ust. 1.

7. Zamdwienie zbiorcze 1 zamowienie indywidualne moga by¢ prowadzone w postaci elektronicznej w sposob okreslony
w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta.

§ 20. Krew i jej sktadniki sa przewozone w warunkach poddawanych systematycznej walidacji i biezacej kontroli, za
ktére jest odpowiedzialna jednostka zajmujaca si¢ transportem. Kazdorazowo sporzadza si¢ protokot kontroli temperatury
transportu wedlug wymagan okreslonych w obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 24 pkt 2 lit. b ustawy.

%) Dodany przez § 1 pkt 12 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnos$niku 3.
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§ 21. 1. Odbierajac pojemniki z krwig lub jej sktadnikami, pracownik banku krwi sprawdza wszystkie pojemniki pod

wzgledem:¥

1)  zgodnosci etykiet z zamdwieniem na krew i jej sktadniki;
2)  daty waznosci;

3)  szczelno$ci pojemnikow;

4)  oceny wizualnej krwi lub jej sktadnikow.

2. Przyjecie pojemnikow z krwig lub jej sktadnikami potwierdza si¢ przez umieszczenie daty oraz czytelnego podpisu
kierownika banku krwi lub osoby upowaznionej do odbioru na kopii kwitu rozchodowego centrum.

3.2 Przed wydaniem krwi lub jej sktadnikow do jednostek lub komoérek organizacyjnych zaktadu leczniczego nalezy
doktadnie sprawdzi¢ zgodno$¢ danych na etykiecie pojemnika z zamowieniem na krew i jej sktadniki, w szczego6lnosci po-
rowna¢ numer donacji sktadnika z numerem na wyniku préby zgodnosci, jezeli obowiazuje jej wykonanie. W przypadku
KKP, osocza oraz krioprecypitatu pracownik przed wydaniem tych sktadnikow krwi sprawdza grupe krwi pacjenta w doku-
mentacji pracowni immunologii transfuzjologicznej, a jezeli w pracowni brak jest wyniku, pracownik zwraca si¢ do lekarza
o przekazanie kopii wyniku z dokumentacji pacjenta. W sytuacjach nagtych, gdy lekarz zleca wydanie krwi lub jej sktadni-
kow do pilnego przetoczenia dla pacjenta, ktory nie ma oznaczonej grupy krwi, pracownik sprawdza, czy zostata wydana
krew lub jej sktadniki o odpowiedniej grupie.

4. Krew i jej sktadniki powinny by¢é wydawane do jednostek lub komorek organizacyjnych zaktadu leczniczego bezpo-
$rednio przed planowanym przetoczeniem po wykonaniu proby zgodnosci, jezeli obowiazuje jej wykonanie, i innych wy-
maganych badan immunohematologicznych.

5.29 Przy wydawaniu krwi lub jej sktadnikow nalezy dokonaé ich oceny wizualnej.

6.29 Wydanie krwi lub jej sktadnikow z banku krwi nastepuje na podstawie kwitu zawierajacego nastepujace informacje:
date i godzine wydania, nazwe oddziatu, dane pacjenta (imi¢ i nazwisko oraz PESEL albo w przypadku braku danych pacjenta
symbol NN, pte¢, numer ksiegi gtéwnej lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny pacjenta), dane sktadnika krwi (nazwe, nu-
mer donacji, grupe krwi, objetosé, ilos¢ jednostek), date i podpis wydajacego, date i godzing odbioru oraz podpis odbierajacego.

§ 22. 1. Krew i jej sktadniki wydane do jednostek lub komodrek organizacyjnych zaktadu leczniczego nie podlegaja
zwrotowi do banku krwi albo do centrum, z wyjatkiem:
1)  zgonu pacjenta, dla ktérego zamawiano krew lub jej sktadniki;
2)  przypadku rzadko wystepujacego fenotypu krwinek czerwonych;
3) innego uzasadnionego przypadku — po wyrazeniu zgody przez kierownika wlasciwego centrum;

4)  uwzglednienia zgloszonej reklamacji krwi lub jej sktadnikow.

2. Krew lub jej sktadniki mozna zwréci¢ w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1, pod warunkiem ze:

1)  dana jednostka krwi lub jej sktadniki byly przechowywane i transportowane we wtasciwy sposob przy zachowaniu
odpowiedniej i prawidtowo kontrolowanej temperatury oraz przy uzyciu sprzetu chtodniczego, w ktérym proces prze-
chowywania zostat poddany walidacji;

2)  w podmiocie leczniczym, z ktorego krew lub jej sktadniki sa przyjmowane, wtasciwe centrum przeprowadzito wezes-
niej kontrolg potwierdzong protokotem stwierdzajacym brak uchybien w stosunku do obowiazujacych przepisow do-
tyczacych przechowywania krwi i jej sktadnikow.

3. Zwrot krwi lub jej sktadnikow moze by¢ przyjety wylacznie przez wlasciwe centrum na podstawie prawidtowo wy-
petionego protokotu:
1)  niewykorzystania krwi lub jej sktadnikow;
2)  kontroli temperatury przechowywania krwi i jej sktadnikow;

3)  kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikow, ktory sporzadza si¢ w przypadku, gdy krew i jej sktadniki nie
byly przewozone $rodkami transportu kontrolowanymi przez centrum.

29 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 13 lit. a rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
25 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 13 lit. b rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
200 Dodany przez § 1 pkt 13 lit. ¢ rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 3.



Dziennik Ustaw —-16— Poz. 504

4. Protokoty, o ktorych mowa w ust. 3, sg sporzadzane wedtug wymagan okreslonych w obwieszczeniu wydanym na
podstawie art. 24 pkt 2 lit. b ustawy.

§ 23. 1. W przypadku gdy, odbierajac krew lub jej sktadniki, podmiot leczniczy stwierdzi nieprawidlowos$ci w zakresie
okreslonym w § 21 ust. 1, szpitalny bank krwi lub komdrka organizacyjna zaktadu leczniczego moze ztozy¢ do wlasciwego
centrum reklamacje.

2. W przypadku reklamacji nalezy przekazac¢ do wlasciwego centrum bezposrednio lub poprzez bank krwi reklamowang
krew lub jej sktadniki wraz z protokotem reklamacji, do ktorego zatacza sie:
1)  protokot kontroli temperatury przechowywania krwi lub jej sktadnikow, jezeli dotyczy;
2)  protokot kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikow (ktory sporzadza sie w przypadku, gdy krew i jej sktad-

niki nie byly przewozone srodkami transportu kontrolowanymi przez centrum).

3. Protokoty, o ktérych mowa w ust. 2, musza zawiera¢ co najmniej dane opisane w obwieszczeniu wydanym na podstawie
art. 24 pkt 2 lit. b ustawy.
4. Reklamacja moze by¢ rozpatrzona, pod warunkiem ze:

1) reklamowana jednostka krwi Iub jej sktadniki byty przechowywane i transportowane we wtasciwy sposob przy zacho-
waniu odpowiedniej i prawidlowo kontrolowanej temperatury oraz przy uzyciu sprzetu chtodniczego, w ktérym pro-
ces przechowywania zostal poddany walidacji;

2) w podmiocie leczniczym, od ktorego krew lub jej sktadniki sg przyjmowane, wlasciwe centrum przeprowadzito
wczesniej kontrolg, w wyniku ktorej stwierdzono brak uchybien w stosunku do obowigzujacych przepisoéw dotycza-
cych przechowywania krwi i jej sktadnikow.

5. W przypadku uwzglednienia reklamacji dziat ekspedycji wlasciwego centrum:

1)?” wydaje nieodptatnie w miejsce zwrdconej krwi lub jej sktadnikow inna, rownowazng mu jednostke krwi lub jej sktad-
nikow albo

2)?) nie nalicza oplaty za zwrocong krew lub jej sktadniki.

Rozdziat 4

Organizacja pracowni immunologii transfuzjologicznej w podmiocie leczniczym

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

2) odpowiedni sprzet, aparature, odczynniki diagnostyczne, krwinki wzorcowe oraz odpowiednie formularze zlecen
i wynikow badan immunohematologicznych.

§ 25. 1. Kierownikiem pracowni immunologii transfuzjologicznej moze by¢ diagnosta laboratoryjny — specjalista
w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii medycznej lub lekarz specjalista w dziedzinie transfuzjologii kliniczne;.

1a.?® Kierownik podmiotu leczniczego jest obowigzany powota¢ kierownika pracowni immunologii transfuzjologicznej.

2. Kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej musi posiada¢ za§wiadczenie upowazniajace do samodzielnego
wykonywania badan immunohematologicznych i autoryzowania ich wynikéw wydane przez kierownika jednostki organiza-
cyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, oraz co najmniej dwuletnig praktyke w wykonywaniu
badan immunohematologicznych.

3. Kierownik organizuje prac¢ pracowni w sposob zapewniajacy gotowos$¢ do wykonywania badan immunohematolo-
gicznych przez cata dobg, gwarantujac bezpieczenstwo biorcow krwi, w tym noworodkéw zagrozonych chorobg hemoli-
tyczna wynikajaca z konfliktu serologicznego.

4. Kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej sporzadza SOP obowigzujace w pracowni, ktore zatwierdza
kierownik podmiotu leczniczego.

21 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 14 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
28 Dodany przez § 1 pkt 15 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnos$niku 3.
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§ 26. 1. Pracownik, ktory nie posiada uprawnien do samodzielnego wykonywania badan immunohematologicznych,
przez pierwszy rok pracy wykonuje je pod nadzorem kierownika pracowni immunologii transfuzjologicznej lub osoby przez
niego wyznaczonej.

2. Pracownik, o ktorym mowa w ust. 1, po co najmniej rocznej praktyce w wykonywaniu badan pod nadzorem osob
wskazanych w ust. 1, odbywa dwutygodniowe szkolenie teoretyczne i praktyczne w jednostkach organizacyjnych publicz-
nej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy.

3. Po zdaniu egzaminu praktycznego i teoretycznego technik analityki medycznej otrzymuje zaswiadczenie upowaznia-
jace do samodzielnego wykonywania badan immunohematologicznych, a lekarz lub diagnosta laboratoryjny otrzymuje za-
$wiadczenie upowazniajace do samodzielnego wykonywania badan immunohematologicznych i autoryzacji wynikow.

4. Zaswiadczenia sag wydawane przez kierownika jednostki przeprowadzajacej szkolenia. Wzor zaswiadczenia upowaz-
niajacego do samodzielnego wykonywania badan immunohematologicznych oraz autoryzacji wynikow dla lekarza i diag-
nosty laboratoryjnego oraz zaswiadczenia upowazniajacego do samodzielnego wykonywania badan immunohematologicz-
nych dla technika analityki medycznej okresla zatacznik nr 12 do rozporzadzenia.

5. Roczna praktyka w wykonywaniu badan pod nadzorem odbywa si¢ w pelnym wymiarze czasu pracy lub niepetnym
wymiarze czasu pracy odpowiadajacym rocznemu pelnemu wymiarowi czasu pracy w okresie nie dtuzszym niz trzy lata.

6. W przypadku przerwy w wykonywaniu pracy w pracowni immunologii transfuzjologicznej dtuzszej niz 2 lata perso-
nel zatrudniony w pracowni immunologii transfuzjologicznej musi odby¢ dodatkowe 14-godzinne szkolenie w jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 ustawy.

7. Pracownia immunologii transfuzjologicznej co najmniej raz w roku jest poddawana kontroli jakosci wykonywanych
badan przeprowadzanej przez wlasciwe centrum.

8. Wynik dokonanej oceny jest przekazywany kierownikowi podmiotu leczniczego i kierownikowi pracowni immuno-
logii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego. W przypadku gdy przekazana ocena jest negatywna, kierownik podmiotu
leczniczego podejmuje niezwlocznie dziatania majace na celu zapewnienie wymaganej jakosci wykonywanych badan.

9. Liczba o0sob posiadajacych uprawnienia do samodzielnego wykonywania badan i autoryzacji wynikow, zatrudnio-
nych w pracowni immunologii transfuzjologicznej, jest uzalezniona od zakresu i liczby wykonywanych badan.

10. Personel wykonujacy badania immunohematologiczne w pracowni immunologii transfuzjologicznej nie moze by¢
kierowany na stanowiska pracy w innych pracowniach.

11. Wszystkie wyniki badan wydawane z pracowni immunologii transfuzjologicznej musza by¢ autoryzowane przez
diagnostg laboratoryjnego lub lekarza posiadajacych zaswiadczenie upowazniajace do wykonywania badan i autoryzacji
wynikow w zakresie immunologii transfuzjologiczne;.

12. Przebieg czynno$ci wykonywanych w pracowni immunologii transfuzjologicznej poza godzinami z peina obsada
pracownikow pracowni, wynikajacymi z organizacji czasu pracy pracowni immunologii transfuzjologicznej, zwanych dalej
»pozaregulaminowymi godzinami pracy”, w tym w porze nocnej oraz w dniach ustawowo wolnych od pracy, nalezy odno-
towywac w ksigzce raportow. W raportach nalezy uwzgledni¢ w szczegolnosci napotkane trudnosci w interpretacji wyni-
kéw badan, opis okolicznosci zwiagzanej z wydaniem lub niewydaniem wyniku proby zgodnosci dla pacjenta, u ktdrego
wykryto nieregularne przeciwciata, oraz informacje o zdalnej autoryzacji wynikéw badan, jezeli byta dokonana. Raporty
podlegaja codziennemu przegladowi oraz analizie i s3 podpisywane przez kierownika pracowni immunologii transfuzjolo-
gicznej lub przez inng upowazniong przez niego osobg.

13. Dopuszcza si¢ zdalng autoryzacj¢ wynikow badan wykonywana zgodnie z warunkami, o ktorych mowa w ust. 14—18.

14. Zdalnej autoryzacji moze dokona¢ osoba, o ktorej mowa w ust. 11, jezeli jest zatrudniona lub wykonuje swoje zada-
nia na innej podstawie niz stosunek pracy w pracowni, w ktorej autoryzuje wyniki.

15. Osoba, o ktorej mowa w ust. 11, moze dokonywaé zdalnej autoryzacji dla maksymalnie dwoch pracowni immuno-
logii transfuzjologicznej znajdujacych si¢ na obszarze dziatania wlasciwego centrum, ktére wydato pozytywna opinie,
o ktérej mowa w ust. 18 pkt 6, dopuszczajaca zdalng autoryzacje.
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16.29 Wyniki badan wydawane z pracowni immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego albo innego podmiotu
wykonujacego badania w zakresie immunologii transfuzjologicznej moga by¢ autoryzowane przez osoby, o ktérych mowa
w ust. 11, zatrudnione lub wykonujace swoje zadania na innej podstawie niz stosunek pracy w pracowni wlasciwego centrum.

17. Zdalna autoryzacja wynikow badan jest dopuszczalna wytacznie w pozaregulaminowych godzinach pracy, w tym
w porze nocnej oraz w dniach ustawowo wolnych od pracy.

18. Zdalnej autoryzacji wynikdw badan mozna dokonac, jezeli:
1)  badanie jest wykonywane za pomoca automatycznego analizatora immunohematologicznego;

2)  osobie dokonujacej zdalnej autoryzacji wynikéw badan zapewniono:

a) dostep do danych operacyjnych, protokoléw badan zapisanych w programie komputerowym oraz do obrazow
reakcji pobranych z analizatora z mozliwoscig wprowadzenia zmian w razie takiej koniecznosci, historii badan
pacjentow oraz wynikow kontroli jakosci badan przeprowadzanych codziennie,

b) interaktywna komunikacj¢ audiowizualng umozliwiajaca monitorowanie przebiegu badania od przyjgcia probki
do wydania wyniku;

3) pracownia immunologii transfuzjologicznej posiada oprogramowanie analizatora, o ktorym mowa w pkt 1, ktore jest
zintegrowane z programem pracowni immunologii transfuzjologiczne;j;

4)  pracownia immunologii transfuzjologicznej posiada szyfrowany bezpieczny dostep do bazy danych zapewniony przez
bezpieczne lacze internetowe;

5)  osoba dokonujaca zdalnej autoryzacji wyniku badania stosuje kwalifikowany podpis elektroniczny, zaawansowany
podpis elektroniczny w rozumieniu art. 3 pkt 11 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014
z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicz-
nych na rynku wewnetrznym oraz uchylajacego dyrektywe 1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z 28.08.2014, s. 73) albo
podpis potwierdzony profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu art. 3 pkt 153 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o infor-
matyzacji dziatalno$ci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 346, 568, 695, 1517 1 2320);

6) w pracowni immunologii transfuzjologicznej przeprowadzono walidacj¢ proceséw wplywajacych na prawidlowy
przebieg autoryzacji wynikow i uzyskano pozytywng opini¢ wlasciwego centrum oraz instytutu, o ktorym mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy, w tym zakresie.

§ 27. Pracownia immunologii transfuzjologicznej posiada wyposazenie niezbedne do wykonywania badan z zakresu
immunologii transfuzjologicznej. Zaleca si¢ stosowanie automatycznych analizatoréw immunohematologicznych lub tech-
nik umozliwiajacych wykonywanie badan metoda manualng z uzyciem testdéw mikrokolumnowych, mikroptytkowych lub
innych opisanych w obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 24 pkt 2 lit. b ustawy.

§ 28. 1. Nadzor specjalistyczny nad pracowniami immunologii transfuzjologicznej pelni wiasciwe centrum.

2. W ramach nadzoru wtasciwe centrum:
1)  opiniuje liczbe niezbednych do zatrudnienia 0s6b w zaleznosci od zakresu i liczby wykonywanych badan;
2)  szkoli pracownikow pracowni przed dopuszczeniem do samodzielnego wykonywania badan i autoryzacji wynikow;
3)  wydaje zaswiadczenia uprawniajace do samodzielnego wykonywania badan i autoryzacji wynikow;
4)  przeprowadza dodatkowe szkolenia dla pracownikow w przypadku przerwy w wykonywaniu badan dtuzszej niz 2 lata;

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

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

7)  zaleca wprowadzenie uzasadnionych zmian w funkcjonowaniu pracowni oraz modyfikacj¢ metod badan immuno-
hematologicznych i dokumentacji;

29 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 16 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnos$niku 3.
30 Uchylony przez art. 29 pkt 2 lit. ¢ ustawy z dnia 5 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicz-
nej oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1544), ktéra weszta w zycie z dniem 11 wrzesnia 2018 r.
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8)  zaleca przeprowadzenie dodatkowego szkolenia pracownikow, w przypadku gdy przyczyna niepozadanego zdarzenia
lub niepozadanej reakcji byt blad pracownika pracowni immunologii transfuzjologiczne;j;

9) w przypadku niezrealizowania przez kontrolowany podmiot, w wyznaczonym terminie, zalecen, o ktérych mowa
w pkt 6, powiadamia wojewodg wlasciwego dla siedziby kontrolowanego podmiotu leczniczego.

3. Protokot z kontroli przeprowadzonej przez wlasciwe centrum przekazuje si¢ kierownikowi podmiotu leczniczego
i kierownikowi pracowni immunologii transfuzjologicznej.

4. Wiasciwe centrum przekazuje do instytutu, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy, corocznie, do dnia 31 marca,
podsumowanie wynikow kontroli przeprowadzonych w pracowniach immunologii transfuzjologiczne;j.

§ 29. 1. Pracownia immunologii transfuzjologicznej przyjmuje do badan tylko probki krwi opisane zgodnie z § 10 ust. 2
wraz z dotaczonym wilasciwym zleceniem w postaci papierowej albo elektroniczne;.

2. W przypadku braku danych pacjenta do badania, mozna przyjac probki krwi i zlecenia z wpisanym symbolem ,,NN”,
ptcia lub niepowtarzalnym numerem identyfikacyjnym pacjenta oraz resortowym kodem identyfikacyjnym podmiotu zleca-
jacego badanie, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o0 dzialalnosci lecznicze;j.

3. Po otrzymaniu probek krwi nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ danych na etykietach proboéwek i zleceniach. Jezeli dane na
probowce sa niezgodne z danymi na zleceniu, nalezy wyjasni¢ przyczyng rozbiezno$ci i w razie potrzeby zazgdac¢ ponowne-
go pobrania probki krwi od pacjenta. Niezgodnosci takie nalezy monitorowac i dokumentowac¢ w sposob przewidziany dla
niepozadanych zdarzen lub reakc;ji.

43D Probki krwi nalezy zarejestrowaé w ksigzce badan grup krwi lub w ksigzce prob zgodnoscei, albo w systemie infor-
matycznym, nadajgc im kolejne numery przy zachowaniu ciagto$ci numeracji w danym roku. Wzor ksiazki badan grup krwi
oraz wzor ksigzki prob zgodnosci sg okreslone odpowiednio w zalacznikach nr 13 i 14 do rozporzadzenia.

5. W przypadku biorcow krwi leczonych krwig w przesztosci oraz kobiet, u ktéorych w wyniku przeprowadzonego wy-
wiadu medycznego uzyskano informacje o przebytych cigzach, nalezy zapoznac si¢ z cata dostepna dokumentacja dotycza-
cg poszukiwania i identyfikacji przeciwcial, a takze dokumentacja dotyczaca niepozadanych reakcji, jezeli takie wystapity.

6. Probki krwi pacjentéw i dawcow krwi przechowuje si¢ w temperaturze od 2°C do 8°C przez 72 godziny.

§ 30. 1. Do podstawowego zakresu badan wykonywanych w pracowni immunologii transfuzjologicznej nalezy:

1)% okreslanie grup krwi ABO i RhD obejmujace: oznaczenie antygenow A, B i D, oznaczanie przeciwcial regularnych
anty-A i anty-B oraz przegladowe badanie przeciwcial odporno$ciowych do antygenow krwinek czerwonych;

2)3» wykonywanie prob zgodno$ci serologicznej krwi obejmujgce: oznaczanie antygendéw A, B i D u biorcy i u dawcy,
badanie przegladowe przeciwciat odpornosciowych u biorcy oraz badanie surowicy biorcy z krwinkami dawcy (proba
krzyzowa); dopuszcza si¢ rezygnacje z badania antygenu D u dawcy, jezeli biorca jest RhD dodatni, a takze rezygna-
cj¢ z proby krzyzowej, jezeli badania u biorcy i dawcy sa wykonywane metodami automatycznymi, a u biorcy nie
wykrywa si¢ i nie wykryto w przeszto$ci przeciwciat odpornosciowych.

2. Do rozszerzonego zakresu badan wykonywanych w pracowni immunologii transfuzjologicznej nalezy:
1)  badanie w kierunku konfliktu serologicznego migdzy matka a ptodem;
2)  badanie kwalifikujace do podania immunoglobuliny anty-RhD w ramach profilaktyki konfliktu serologicznego RhD;
3) badanie w celu identyfikacji przeciwcial;

4)  okreslanie antygenu K oraz innych antygendéw grupowych krwi.

3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 17 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
32 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 18 lit. a rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
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3.3 W przypadku konieczno$ci pilnego przetoczenia i trudno$ci w oznaczeniu grupy krwi ABO lub RhD oraz w przy-
padku braku potwierdzonego wyniku grupy krwi, o ktorym mowa w § 9 ust. 2, jezeli lekarz zdecyduje o przetoczeniu, do-
puszcza si¢ do czasu otrzymania wyniku grupy krwi wydanie sktadnikow krwi:

1) KKCz grupy O przed wykonaniem proby zgodnosci, a w przypadku pacjentow z alloprzeciwciatami anty-D oraz
dziewczynek i kobiet do okresu menopauzy O RhD ujemny K ujemny;

2)  osocza lub krioprecypitatu grupy AB;

3)  KKP —sktadnik grupy O zawieszony w osoczu grupy AB albo w odpowiednim roztworze wzbogacajacym, albo KKP
grupy AB.

4. Przy braku KKCz O RhD ujemnego dopuszcza si¢ przetoczenie dziewczynkom i kobietom do okresu menopauzy
KKCz grupy O RhD dodatniego.

5. W celu optymalnego wykorzystania krwi grupy O nalezy jak najszybciej po otrzymaniu wyniku grupy krwi przeta-
cza¢ KKCz zgodne z oznaczong grupa.

6.3 W przypadku pacjentow, u ktorych uzyskano dodatni wynik badania przegladowego, dokonuje si¢ identyfikacji
przeciwcial. W przypadku koniecznosci pilnego przetoczenia dopuszcza si¢ przetoczenie KKCz przed otrzymaniem wyniku
identyfikacji przeciwcial, opierajac si¢ na zgodnosci krwi w ABO i RhD oraz na ujemnym wyniku w probie krzyzowe;.
Wynik nalezy sformutowac: ,,Krew dawcy nr .... zgodna w probie krzyzowej”. Krew mozna przetoczyé w sytuacji bezpo-
sredniego zagrozenia zycia pacjenta. W uwagach nalezy dopisac: ,,W surowicy pacjenta wykryto alloprzeciwciata. Identyfi-
kacja w toku.”.

7. Jezeli pracownia immunologii transfuzjologicznej nie ma mozliwosci wykonania identyfikacji przeciwciat, przesyta
probki do jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi wraz ze zleceniem na konsultacyjne badania immunohematolo-
giczne, ktorego wzor jest okreslony w zataczniku nr 15 do rozporzadzenia, i protokotem wykonanych badan.

8. Wlasciwe centrum wydaje wynik badania w trzech egzemplarzach, z ktorych jeden egzemplarz jest przeznaczony dla
pracowni immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego w celu uzupehienia dokumentacji wynikéw badan, jeden
egzemplarz dla pacjenta i jeden egzemplarz dla lekarza w celu umieszczenia w historii choroby.

9. (uchylony).?»

10. U biorcoéw krwi systematycznie leczonych KKCz oraz u 0sob, ktorym przetaczano KKCz w okresie ostatnich 3 mie-
sigcy, bezwzglednie nalezy przestrzega¢ czasu waznosci proby zgodnosci, ktory — liczony od momentu pobrania probki
krwi od pacjenta — wynosi 48 godzin. Jezeli KKCz nie zostat w tym czasie przetoczony, nalezy powtdrnie wykonaé probe
zgodnosci ze $wiezo pobranej probki krwi od pacjenta.

11.39 Probe zgodnosci wykonuje sie z probki krwi biorcy krwi, pobranej wytgcznie do badan immunohematologicznych.
Jako krew dawcy stuzy probka zawarta w segmencie drenu potaczonego z pojemnikiem z KKCz, KPK Iub KG. Przed odta-
czeniem segmentu drenu nalezy porownac jego numer donacji i grupy krwi z numerem i grupg krwi na etykiecie pojemnika.

12. Wyniki proby zgodnosci wpisuje si¢ na formularzu wyniku proby zgodnoSci.

13.37 Wzér zlecenia na wykonanie badaf immunohematologicznych kwalifikujgcych do podania immunoglobuliny
anty-RhD w ramach profilaktyki konfliktu serologicznego RhD jest okreslony w zataczniku nr 16 do rozporzadzenia.

§ 31. 1. Badania wykonywane w pracowni immunologii transfuzjologicznej wpisuje si¢ w ksigzce badan grup krwi lub
w ksiazce prob zgodnosci. Dopuszcza si¢ prowadzenie dokumentacji elektronicznej z mozliwoscia wydruku.

2. Badanie jest zakonczone sporzadzeniem wyniku, ktoéry podpisuje osoba wykonujaca to badanie i osoba autoryzujaca
wynik.

33 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 18 lit. b rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.

3% W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 18 lit. ¢ rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnos$niku 3.
39 Przez § 1 pkt 18 lit. d rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnos$niku 3.

36) W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 18 lit. e rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
37 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 18 lit. f rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.
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3. W pozaregulaminowych godzinach pracy, w tym w porze nocnej oraz w dniach ustawowo wolnych od pracy, moze
by¢ wydany wynik badania wykonany przez osob¢ uprawniona do wykonywania i autoryzowania wynikow i jednoczesnie
przez nig podpisany jako osob¢ wykonujaca badanie i autoryzujaca wynik.

4. Dopuszcza si¢ podpisanie wyniku w sposob okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta i przekazanie go droga elektroniczng do oddziatu
lub kliniki.

5. Jezeli badania wykonuje si¢ metodg automatyczng, dopuszcza si¢ prowadzenie dokumentacji w postaci wydrukow
komputerowych zamiast ksigzek, o ktorych mowa w ust. 1, przy czym wydruki muszg uwzglednia¢ wszystkie dane ujete we
wzorach tych ksigzek.

§ 32. 1. Do przetoczenia wybiera si¢ komorkowe sktadniki krwi zgodne w uktadzie ABO i RhD z biorca krwi, a osocze
i krioprecypitat zgodne w uktadzie ABO.

2. Pacjentom, u ktérych wykryto autoprzeciwciata do krwinek czerwonych reagujace w temperaturze 37°C, nalezy do-
biera¢ krew lub jej sktadniki zgodne fenotypowo w uktadzie Rh i antygenie K z uktadu Kell.

3. Dla kobiet do okresu menopauzy jest wskazane dobieranie KKCz zgodnego w uktadzie ABO i RhD oraz dodatkowo
K ujemnego w ramach profilaktyki konfliktu serologicznego w antygenie K. Jezeli wykonano badania antygenu K u pacjenta
i stwierdzono jego obecno$¢, mozna przetacza¢ KKCz K dodatni.

4. Biorcom krwi, u ktérych wykryto przeciwciala odpornosciowe w aktualnym badaniu lub w przesztosci, dobiera si¢
KKCz niezawierajacy odpowiadajgcego im antygenu oraz zgodny fenotypowo w uktadzie Rh i antygenie K z uktadu Kell.

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

2)  bardzo stabej ekspresji antygenu A lub B albo trudno$ci w oznaczeniu grupy krwi ABO. 6. Dopuszcza si¢ przetaczanie
KKCz grupy A lub B biorcom grupy AB, w przypadku braku krwi jednoimienne;j.

7. Biorcy RhD dodatniemu mozna przetacza¢ KPK, KKCz, KG i KKP RhD dodatni lub RhD ujemny.

8.3 W przypadku pilnego przetoczenia, na pisemne zamdéwienie na krew lub jej skfadniki do pilnego przetoczenia,
wydane przez lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie krwi lub sktadnika, wydaje si¢ krew lub jej sktadniki zgodne
w uktadzie ABO i RhD z biorca, przed wykonaniem proby zgodnosci. Wydanie KKCz, zgodnego w ABO i RhD z biorca,
jest mozliwe wylacznie na podstawie potwierdzonego wyniku grupy krwi. Krew lub jej sktadniki do pilnego przetoczenia s
wydawane razem z wypetnionym formularzem, ktorego wzor jest okreslony w zataczniku nr 18 do rozporzadzenia.

9. Po wydaniu KKCz do pilnego przetoczenia zgodnie z ust. 8 przystepuje si¢ niezwlocznie do wykonania proby zgod-
nosci. Jezeli wynik wskazuje na niezgodnos$é, jest konieczne natychmiastowe powiadomienie o tym lekarza prowadzacego
leczenie w celu przerwania przetoczenia.

10. W wyjatkowo nagtym przypadku pilnego przetoczenia, jezeli lekarz prowadzacy leczenie zdecyduje o przetoczeniu
przed wykonaniem badania grupy krwi u biorcy krwi i proby zgodno$ci, nalezy wydac:

1) KKCz grupy O, a kobietom w wieku rozrodczym — KKCz grupy O RhD ujemny, K ujemny;
2)  osocze grupy AB;
3)  krioprecypitat grupy AB;

4)  KKP grupy O zawieszone w osoczu grupy AB lub w roztworze wzbogacajacym; dopuszcza si¢ takze przetoczenie
KKP grupy AB, jezeli rekonstytuowany KKP jest niedostepny.

1132 W przypadku, o ktorym mowa w ust. 10, nalezy niezwlocznie przystapi¢ do okreslenia u biorcy grupy krwi ABO
i RhD, wykonania przegladowego badania przeciwciatl odporno$ciowych i proby krzyzowej. Do dalszych przetoczen nalezy
kwalifikowa¢ krew lub jej sktadniki zgodne z biorcg w uktadzie ABO i RhD.

3%) W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 19 lit. a rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 19 lit. b rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.
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§ 33. 1. W przypadku wykonywania badan i doboru KKCz do przetoczenia u noworodkdéw i niemowlat do ukonczenia
4 miesiaca zycia nalezy:

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

3)  wykonac bezposredni test antyglobulinowy, zwany dalej ,,BTA”, u dziecka.

2.49 Jezeli w surowicy matki nie wykrywa si¢ alloprzeciwcial odpornosciowych i BTA dziecka jest ujemny:

1) noworodkom i niemowletom do ukonczenia 4 miesigca zycia urodzonym przez matke o tej samej grupie krwi ABO co
dziecko przetacza si¢ KKCz zgodne w uktadzie ABO i RhD dziecka, bez wykonywania proby krzyzowej, po spraw-
dzeniu zgodnosci oznaczenia antygendéw A, B i D w sktadniku krwi zawierajgcym krwinki czerwone, przeznaczonym
do przetoczenia; mozna réwniez przetoczy¢ KKCz grupy O;

2)  noworodkom i niemowlgtom do ukonczenia 4 miesigca zycia urodzonym przez matke o innej grupie krwi ABO niz
dziecko przetacza si¢ KKCz grupy O i RhD zgodnym z RhD dziecka, bez wykonywania proby krzyzowej, po spraw-
dzeniu zgodnoS$ci oznaczenia antygenoéw A, B 1 D w sktadniku krwi, zawierajacym krwinki czerwone, przeznaczonym
do przetoczenia;

3)  w przypadku gdy matka ma grupe krwi AB, dziecku mozna przetoczy¢ KKCz grupy krwi dziecka lub KKCz grupy O
z RhD zgodnym z RhD dziecka, bez wykonywania proby krzyzowej, po sprawdzeniu zgodnosci oznaczenia anty-
genow A, B 1 D w sktadniku krwi, zawierajagcym krwinki czerwone, przeznaczonym do przetoczenia.

2a.*Y W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2, do przetoczenia jest wydawane KKCz razem z wypetionym formula-
rzem, ktorego wzor jest okreslony w zataczniku nr 19 do rozporzadzenia.

3. Jezeli w surowicy matki wykrywa si¢ alloprzeciwciata odpornosciowe spoza uktadu ABO:

1)  noworodkom i niemowl¢tom do ukonczenia 4 miesigca zycia urodzonym przez matki tej samej grupy krwi ABO do-
biera si¢ KKCz zgodne w grupie ABO oraz bez antygenu, do ktorego sa skierowane alloprzeciwciata; przed kazdym
przetoczeniem nalezy wykonywacé probe krzyzowa z surowica matki;

2) noworodkom i niemowlgtom do ukonczenia 4 miesigca urodzonym przez matki innej grupy krwi ABO dobiera si¢
KKCz grupy O bez antygenu, do ktdrego sg skierowane alloprzeciwciala; przed kazdym przetoczeniem nalezy wyko-
nywac probe krzyzowa z surowicg matki.

3a.*?) Sposob postepowania okreslony w ust. 2, 2a i 3 dotyczy wszystkich sktadnikoéw krwi zawierajacych krwinki czer-
wone.

4. Jezeli krew matki jest niedostgpna, nalezy sprawdzi¢ obecno$¢ odpornosciowych przeciwcial w surowicy dziecka
oraz BTA na krwinkach dziecka, a w przypadku gdy:

1)  nie wykrywa si¢ przeciwcial odporno$ciowych i BTA jest ujemny — nalezy przetacza¢ KKCz grupy O, RhD zgodne
z dzieckiem i wykona¢ probe krzyzowa z surowicg dziecka;

2)  BTA jest dodatni i w surowicy dziecka wykryto alloprzeciwciata odporno$ciowe — nalezy ustali¢ ich swoistos¢ i do
przetoczenia nalezy dobiera¢ krwinki grupy O ujemne w antygenie, do ktorego jest skierowana swoisto$¢ przeciwciat;
nalezy zawsze wykonac probe krzyzowsa z surowicg dziecka; mozna uzy¢ eluatu z jego krwinek.

5. Ujemny wynik badania przegladowego na obecnos¢ przeciwciat i ujemny wynik w probie krzyzowej upowazniajg do
odstgpienia od wykonywania tych badan przed nastgpnymi przetoczeniami.

6. Dodatni wynik badania przegladowego na obecnos¢ przeciwceiat nakazuje wykonywanie proby krzyzowej z surowica
lub osoczem dziecka.

40 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 20 lit. a rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 3.
4D Dodany przez § 1 pkt 20 lit. b rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.
4 Dodany przez § 1 pkt 20 lit. ¢ rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 3.
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§ 34. Dobieranie KKCz do przetaczania doptodowego odbywa si¢ w nastepujacy sposob:

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

2)  w celu uniknigcia uodpornienia cigzarnej antygenami zawartymi w KKCz uzytym do przetoczenia doplodowego nalezy
oznaczy¢ u niej antygeny z uktadow grupowych Rh (D, C, Cw, ¢, E, ¢), Kell (K i k), Kidd (Jk? i Jk°), Duffy (Fy® i Fy®)
i MNS (S i s) oraz dobiera¢ do przetoczenia krwinki czerwone dawcow zgodne z krwig matki;

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

§ 35. 1. Dobieranie krwi do przetoczenia wymiennego odbywa si¢ w nastgpujacy sposob:
1)  w konflikcie RhD nalezy dobiera¢ krwinki czerwone RhD ujemne, przy czym:

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

b) noworodkom o grupie krwi A lub B matek innej grupy krwi w uktadzie ABO niz dziecko przetacza si¢ KPR,
sktadajaca si¢ z KKCz od dawcy grupy O, zawieszonego w osoczu od dawcy grupy zgodnej z grupa krwi dziecka
lub w osoczu grupy AB,

¢) noworodkom urodzonym przez matke grupy AB przetacza si¢ KPR skladajacy si¢ z KKCz i osocza grupy krwi ABO
zgodnej z dzieckiem;

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

3)  w konflikcie serologicznym w zakresie innych antygenow niz wymienione w pkt 1 i 2 KKCz przeznaczony do sporza-
dzenia KPR nie moze zawiera¢ antygenu odpowiedzialnego za uodpornienie matki.

2. W okresie pierwszych 4 miesiecy zycia dziecka do kolejnych przetoczen uzupetniajacych stosuje si¢ KKCz tej samej
grupy ABO 1 RhD, jak do pierwszego przetoczenia.

§ 36.*9 1. W celu trwatego i wiarygodnego udokumentowania wyniku grupy krwi wydaje si¢ karte grupy krwi lub do-
konuje si¢ wpisu w legitymacji stuzbowej zolnierza zawodowego, grupy krwi ABO i RhD oraz ewentualnie obecnych prze-
ciwcial odpornosciowych, w oparciu o jednobrzmigce wyniki badan dwodch probek krwi, pobranych w réznym czasie,
z dwoch roznych miejsc wklucia.

2. Wpisu wynikéw badan do karty grupy krwi oraz do legitymacji stuzbowej zotierza zawodowego dokonuje pracow-
nik posiadajacy uprawnienia do samodzielnego wykonywania badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej i ich auto-
ryzowania.

§ 37. (uchylony).*¥

Rozdziat 5

Monitorowanie i zglaszanie niepozgdanych zdarzen i niepozadanych reakcji

§ 38. 1. Bank krwi, pracownia immunologii transfuzjologicznej i podmiot leczniczy zgtaszaja do wlasciwego centrum
wszelkie niepozadane zdarzenia zwigzane z pobieraniem probek, badaniem, przechowywaniem, wydaniem krwi i jej sktad-
nikdéw oraz z przetoczeniem, wplywajace na ich jakos$¢ i bezpieczenstwo, oraz wszelkie niepozadane reakcje zwigzane
z przeprowadzaniem zabiegu przetoczenia.

2. Powazne niepozadane reakcje, o ktorych mowa w § 14 ust. 1 i 2, oraz powazne niepozadane zdarzenia zglasza si¢ na
formularzu zgtoszenia niepozadanej reakcji lub zdarzenia, o ktorym mowa w zataczniku nr 10 do rozporzadzenia.

3. Do wiasciwego centrum przesyta si¢ raporty dotyczace niepozadanych reakcji i niepozadanych zdarzen. Wiasciwe
centrum dla podmiotu leczniczego rejestruje wszystkie niepozadane reakcje i zdarzenia na podstawie otrzymanych raportow
i uwzglednia je w danych statystycznych.

43)
44)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 21 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
Przez § 1 pkt 22 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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4. Podmiot leczniczy rejestruje takze niepozadane zdarzenia, ktore mogtly zagraza¢ bezpieczenstwu pacjenta, ale byty
usunigte przed przetoczeniem, i raporty o nich przesyta do wtasciwego centrum.

5.9 Jezeli aktualne badanie dawcy wykazato potwierdzong obecno$¢ zakazenia wirusem HBV, HCV lub HIV, wlasciwe
centrum rozpoczyna procedure $ledzenia drogi krwi lub jej sktadnikéw od dawcy do biorcy w celu ustalenia biorcow krwi,
ktorzy mogli ulec zakazeniu tymi wirusami w okresie wczesnego zakazenia dawcy, w ktorym pomimo obecno$ci czynni-
kéw zakaznych jeszeze si¢ ich nie wykrywa stosowanymi metodami (okienko diagnostyczne).

6. Lekarz, ktory sprawowat opieke nad pacjentem, u ktorego wystapito podejrzenie poprzetoczeniowego zakazenia jed-
nym z wiruséw HBV, HCV lub HIV, lub lekarz wyznaczony przez kierownika jednostki lub komoérki organizacyjnej pod-
miotu leczniczego ma obowigzek poinformowaé o tym pacjenta i zleci¢ odpowiednie badania w celu potwierdzenia lub
wykluczenia zakazenia. Podmiot leczniczy informuje whasciwe centrum o rezultatach przeprowadzonej procedury — row-
niez w przypadku, gdy badania nie zostaty wykonane — wraz z podaniem przyczyny niewykonania badan.

7.40 Jezeli u biorcy rozpoznano TRALI i w osoczu dawcy, w trakcie diagnostyki przyczyn TRALI, wykryto przeciwciata,
wlasciwe centrum rozpoczyna procedure przesledzenia drogi krwi od biorcy do dawcy w celu stwierdzenia, czy krew i jej
sktadniki od tego samego dawcy spowodowaly niepozadane reakcje u innych biorcow krwi.

Rozdziat 6
Przepisy przejsciowe i przepis koncowy
§ 39. Do dnia 31 grudnia 2020 r. kierownikiem pracowni immunologii transfuzjologicznej moze by¢:

1)  osoba zatrudniona na tym stanowisku w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia nieposiadajaca kwalifikacji, o ktorych
mowaw § 25 ust. 112,

2)  diagnosta laboratoryjny lub lekarz niezatrudniony w dniu wejScia w zycie rozporzadzenia na stanowisku kierownika,
jezeli posiada co najmniej 3-letnie doswiadczenie zawodowe w wykonywaniu badan immunohematologicznych

— pod warunkiem, ze osoba ta posiada zaswiadczenie uprawniajace do wykonywania badan i autoryzacji wynikow i jest
w trakcie specjalizacji w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii medycznej lub transfuzjologii kliniczne;.

§ 40. Do dnia 31 grudnia 2027 r. obowiazki lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia i jej sktadnikami mozna
powierzy¢ innemu lekarzowi specjali$cie, o ktorym mowa w § 5 ust. 2.

§ 41. 1. Komitety transfuzjologiczne dziatajace na podstawie dotychczasowych przepiséw z dniem wej$cia w zycie ni-
niejszego rozporzadzenia stajg si¢ komitetami transfuzjologicznymi w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia.

2. Lekarze odpowiedzialni za gospodarke krwig powotani na podstawie dotychczasowych przepisow z dniem wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia staja si¢ lekarzami odpowiedzialnym za gospodarke krwiag w rozumieniu niniejszego
rozporzadzenia.

§ 42. Zaswiadczenia upowazniajace do wykonywania, w tym samodzielnego, badan serologicznych (immunohematolo-
gicznych) uzyskane przed dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia zachowuja waznos$¢.

§ 43. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia*?.4®

45)
46)
47)
48)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 23 lit. a rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 23 lit. b rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.

Rozporzadzenie zostato ogtoszone w dniu 6 listopada 2017 r.

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie leczenia krwig
w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w kto-
rych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami (Dz. U. z 2013 r. poz. 5), ktore utracito moc z dniem
12 wrze$nia 2017 r. zgodnie z art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 823 oraz z 2017 r. poz. 1524).
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Dziennik Ustaw

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 16 pazdziernika 2017 r.

Zalacznik nr 1

WZOR

KSIAZKA TRANSFUZYINA

(w poziomym ukladzie strony)

Strona 1
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* W przypadku przetoczenia osocza, KKP i krioprecypitatu — numer badania wyniku grupy krwi biorcy,

7z

na podstawie ktdrej oceniono zgodnos¢ serologiczng z dawca.

** W przypadku przetoczenia KKCz, KPK i KG — numer badania wyniku proby zgodnosci.

*** Oznaczenie zawiera imi¢, nazwisko, tytul zawodowy i specjalizacje oraz numer prawa wykonywania

zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis

zawierajacy imi¢ i nazwisko.
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WZOR

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Zalacznik nr 2

Nazwa podmiotu leczniczego:

Nazwa jednostki lub komorki organizacyjnej:

podmiotu leczniczego:

(imig i nazwisko)

Standardowa Procedura Operacyjna numer ........... Wersja numer
Tytul procedury:

Sporzadzit: Data sporzadzenia: Podpis:
...... s

Zatwierdzit kierownik Data zatwierdzenia: Podpis:

Obowigzuje od dnia

Zastepuje SOP numer

Tres¢ procedury:

Procedura numer .............. Wersja numer ............... Stronalz.................
Oswiadczenie:
Oswiadczam, ze zapoznatem(-tam) si¢ z powyzszg procedurg i1 zobowigzuje sie do jej
stosowania.
Lp. | Nazwisko 1 imi¢ osoby przeszkolonej | Data Podpis
przeszkolenia
1
2
Rozdzielnik
Lp. | Komorka Data Podpis osoby | Data Podpis osoby
organizacyjna przekazania | odbierajacej zwrdcenia odbierajacej
odbierajgca
procedure
1
2
Weryfikacja
Lp. | Data weryfikacji Oznaczenie* 1 podpis osoby
dokonujacej weryfikacji
1

* Oznaczenie zawiera imig, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacj¢ oraz numer prawa wykonywania
zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis
zawierajacy imi¢ i nazwisko.
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Zalacznik nr 3
WZOR
ZAMOWIENIE INDYWIDUALNE NA KREW LUB JEJ SKEADNIKI

(data i miejscowosc)

DoBanku Krwi ..oovvviie i

Nazwisko 1 1mi€ PACIENLA: .....cc.eevuiiiiieiieeiieiie ettt
Numer PESEL: ..., , data urodzenia: ............... Ple¢*: oK oM

W przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu
stwierdzajacego t0ZSAMOSC: . .vivnereett et e e e e

Jezeli pacjent NN — numer ksiegi glownej: ...,

lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny: ..............cooooiiiiiiiinn .

Grupa Krwi pacjenta: .........ccceeeveeevieeeieeeeieeeeiee e
Przeciwciata odporno§Ciowe: .........cccceevveeieeniienieennnnne
Rozpoznanie choroby: .......c.ccceeeciieviiiiinciieeeieeee e
Wskazanie do przetoczenia: .............coevevuiniiinnen.

PROSZE O WYDANIE

| L]

(petna nazwa zamawianego sktadnika) (liczba jednostek lub opakowan)

Specyficzne zalecenia®™™: .. ... ... i

Grupa krwi ABO RhD (stownie) Fenotyp krwinek czerwonych (jezeli potrzeba)

(data, oznaczenie*** oraz podpis lekarza zamawiajgcego)

* Wlasciwe zaznaczy¢ X.
** Sktadnik ubogoleukocytarny, napromieniowany itd.
*** Oznaczenie zawiera imig¢, nazwisko, tytul zawodowy i specjalizacj¢ oraz numer prawa wykonywania

zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis
zawierajacy imi¢ i nazwisko.
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Zalacznik nr 4%

WZOR
KARTA GRUPY KRWI
Strona 1
Karta grupy krwi/Blood type form:
Nazwa albo firma podmiotu Logotyp (opcjonalnie/Logotype
leczniczego/Name of medical entity: optional):

Imiona i nazwisko/First, second name,
surname:

Data i miejsce urodzenia/Date and place Zdjecie opcjonalnie/Photo optional
of birth:

Numer PESEL/ID*;

* W przypadku obcokrajowcoéw — numer dokumentu tozsamosci i niepowtarzalny numer identyfikacyjny.

(For foreigners: identification and passport numbers)

Strona 2

Nazwa pracowni immunologii transfuzjologicznej/ Name of laboratory:

Grupa krwi/Blood group/type:

Uwagi/Comments:

Przeciwciata odpornosciowe/immune antibodies:

Daty/numery badan
Dates/blood grouping
numbers
Data/numer wpisu (Oznaczenie osoby uprawnionej do dokonania wpisu zawierajqce imig,
ksiegi badan nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacje oraz numer prawa wykonywania
zawodu, jezeli dotyczy)
(Data of person entitled to entry: first name, surname, professional title,
Date/entry number specialization, license to practice)

4) W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 24 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
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Zalacznik nr 5°9
WZOR
ZLECENIE NA BADANIE GRUPY KRWI

Data wystawienia zlecenia:

Podmiot leczniczy:

Jednqs tka l,ub komérka Tryb wykonania badania*: o NORMALNY
organizacyjna:

o PILNY

Do Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej

ZLECENIE NA BADANIE GRUPY KRWI
Nazwisko 1 1mMi¢ PaACIENLA: .....eeeveiieeiiieeiie e e
Numer PESEL: ....ooovviiiiiiieeeeevenes , data urodzenia: ................. Ple¢*: oK oM

W przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa 1 numer dokumentu
stwierdzajacego tOZSAMOSE: .....eevveerieeriieeiienie et eete et e siee et

Jezeli pacjent NN — numer ksiggi glownej: ........cceovvevcvieniiiiiiiieeie,

lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny: ........cccocoeeviieiieniiiiiennnnne
ROZPOZNANIE: ....eeviiiiiieie e e e
Poprzednie wyniki badan (grupa krwi, przeciwciala odpornosciowe):

Rodzaj materiatu do badania*: o krew zylna na skrzep/EDTA

0 krew tetnicza na skrzep/EDTA o krew pgpowinowa na skrzep/EDTA

Data i godzina wystawienia zlecenia: Data i godzina pobrania probki krwi:

Oznaczenie** 1 podpis lekarza: Oznaczenie** 1 podpis osoby pobierajace]
probke oraz osoby/osob identyfikujacych:

Data 1 godzina przyjecia probki do badania Numer badania

*  Wilasciwe zaznaczy¢ X.
** (Oznaczenie zawiera imi¢, nazwisko, tytul zawodowy i specjalizacj¢ oraz numer prawa wykonywania zawodu, jezeli dotyczy,
a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko.

39 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 25 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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Zalgcznik nr 639
WZOR

ZLECENIE NA WYKONANIE PROBY ZGODNOSCI

Podmiot leczniczy: Data wystawienia zlecenia: ............cccccoeviiviiiiinnnn.

Jednostka lub komoérka Tryb wykonania badania®:

orgamzacyjna: o NORMALNY o PILNY

Do Pracowni Immunologii TransfuzjologiCZNe] W ........cceeeveeriieriieiieeieecee e
NazZWISKO 1 1M1 PACTENLAL ....eeruiiererieeiieeiieeiteeeiteeeieeeteeerteeeteeeseeeseeeseeeseeessaeaseeesesenseeenseens
Numer PESEL: ..o, , data urodzenia: ..................... Ple¢*: 0 K o M
W przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu
StWIerdZajaceZ0 tOZSAMOSC: ...iecveeeereeerierrieeiteeesteeesteeesseeesseeesseeesseeessseessseessseessseenns

Jezeli pacjent NN — numer ksiegi glOWNE]: .......ccovveviiieiieeiecieceeceee e

lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny: .......ccceevviieriieriiieniiecieecie e
ROZPOZNANIE: .....vviiiiiiiiieie ettt et e e e e aae e aaeesaseeneneenes

Grupa krwi ABO 1 RhD: oo
Przeciwciala 0dpOrnOSCIOWE: .......oeouiieiiiieiiiieciiectee ettt

Biorca: o pierwszorazowy 0O wielokrotny: data ostatniego przetoczenia .............c..........
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** 1 podpis lekarza zlecajacego | Oznaczenie** 1 podpis osoby pobierajacej
badanie: oraz osoby/os6b identyfikujacych:

WYPELNIA BANK KRWI

Sktadniki krwi zarezerwowane dla pacjenta przez bank krwi:

Grupa krwi 1 nUMEr doNacji: ..cccveeevieeieeeiee et
Grupa kKrwi 1 nUMEr dONACL: ..ccuveeevieeieeeieeeiee ettt
Grupa krwi 1 nUMEr dONACi: ..ccvveevieeieeeiee et
Grupa krwi 1 nUMEr doNacji: ...ccveeevieeieerieeeiee et

(podpis osoby wydajqcej segmenty drenéw)

Data i godzina przyjecia probki do badania Numer badania

*  Wilasciwe zaznaczy¢ X.
** Oznaczenie zawiera imig, nazwisko, tytul zawodowy i specjalizacj¢ oraz numer prawa wykonywania zawodu, jezeli dotyczy,
a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko.

51 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 26 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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Zalacznik nr 7°?
WZOR

WYNIK BADANIA GRUPY KRWI

Nazwa jednostki wykonujace;j
badanie:

Wynik badania grupy krwi
nr

Data i godzina pobrania probki:

0 potwierdzony* 0 niepotwierdzony* Data i godzina przyjgcia probki do badan:

Data badania:

Nazwa jednostki kierujacej na badanie:

Badanie nr
poprzednie data
Dane pacjenta:
NAZWISKO 1 IIMQ ...ttt et
Numer PESEL**: . e
Data urodzenia: ..........coouiuiiiiiiiiiii Pte¢*: [1 MEZCZYZNA [J KOBIETA

Jezeli pacjent NN — nr ksiegi gtéwnej lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny
(D) e

Grupa krwi pacjenta:

Przeciwciata odpornosciowe:

Uwagi:

Badanie wykonano metoda***:

Wykonat***%*: Autoryzowal****:

Data i godzina wydruKu: ........c.coeeivnenennieieninneene

*  Wilasciwe zaznaczy¢ X.
** W przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamosc¢.
***  Propozycje zapisu:
Badanie wykonano metoda:
— automatyczng (producent analizatora) ............c.c......... [JABOiRhD OPTA
— potautomatyczng (producent analizatora) ................... [JABO JRhD [JPTA
— manualng: * szkietkowa: [] ABO [1RhD
» probéwkowa: [ ABO [J RhD [1 PTA
» mikrokolumnowa: [] ABO i RhD [J PTA
**** Oznaczenie osoby zawiera imig, nazwisko, tytul zawodowy i specjalizacje oraz numer prawa wykonywania zawodu, jezeli
dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis zawierajacy imig¢ i nazwisko.

520 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 27 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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Zalacznik nr 8
WZOR

ZAMOWIENIE NA KREW 1 JEJ SKEADNIKI DO PILNEGO PRZETOCZENIA

Podmiot leczniczy: .. .
Y Data wystawienia zlecenia: .................cceeeennnn.

Jednostka lub komoérka
organizacyjna:

Tryb zlecenia PILNY

DoBanku Krwi .....ooovviiiiiiiiiiiiiia

Nazwisko 1 1mMi€ PACIENLA: .....eeeviieeriieeiieeerieeeieeeveeereeereeeereeesaee e
Numer PESEL: ..., , data urodzenia: ................ Ple¢*: oK oM

W przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa 1 numer dokumentu
Stwierdzajacego tOZSAMOSC: . .ouuieeet ettt e

Jezeli pacjent NN — numer ksiegi gtownej: ...,

lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny: ............c.ocoii.
ROZPOZNANIE: ...ttt

GIUPA KIWLT 1ottt ettt sttt et e e
Przeciwciata odpornoSCIOWE: ......cueveveiieeiiieeeiieciee e

Biorca*: 0O pierwszorazowy O wielokrotny O cigze ......................

Data 0statni€go PrzetoCZeNIa: .......ceeeeveeervieeeiiieeeiieeeiieenieeesreeeneeeeeaaeeens

PROSZE O WYDANIE

(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)
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WYPELNIA BANK KRWI

Sktadniki krwi wydane dla pacjenta przez bank krwi:

Grupa krwi 1 nUmMer donacji: .....cceeeevveeeciieeerieeecieeeieeereeeeree e

Grupa krwi i nuUmMer donacji: .....c.ceeeeveereerieenieeieenie e

Grupa krwi 1 nUmMer donacji: .....cceeeeveeeeeieeeiieeeciee e eeree e

Grupa krwi 1 nUMeEr dONaCHL: .....couviervierieeiieeieeiieere e

(podpis osoby wydajqcej segmenty drenow)

* Wiasciwe zaznaczy¢ X.

** Sktadnik ubogoleukocytarny, napromieniowany itd.

*#* Oznaczenie zawiera imie¢, nazwisko, tytul zawodowy i specjalizacje oraz numer prawa wykonywania
zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis
zawierajacy imi¢ i nazwisko.
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Zalacznik nr 9
WZOR
WYNIK PROBY ZGODNOSCI
Nazwa jednostki
wykonujacej badanie: | Wynik préby zgodnosci: Data i godzina pobrania

probki:

Wazny do

dd-mm-rrrr | gg:mm

Data i godzina przyje¢cia
probki do badan:

Nr badania

Nazwa jednostki kierujace;j
na badanie:

Data badania | dd-mm-rrrr
Dane pacjenta:
NAZWISKO 1 110G, .ttt ettt e et et et e et et e e e et e e e et e eeaeeaees
Numer PESEL*: ... e
Data urodzenia: ..........ooiiiiiiiiiii e
Ple¢**: | MEZCZYZNA [ KOBIETA

Jezeli pacjent NN — numer ksiegi gtownej lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny

(010 ) ST

Grupa krwi pacjenta: Fenotyp:

Przeciwciata

odpornosciowe:

Uwagi:
Podpi

Dawcy: ocpIsy . .
lekarza/pielegniarki
odpowiedzialnych

za przetoczenie:
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grupa krwi

nr donacji: fenotyp: wynik:
grupa krwi

nr donacji: fenotyp: wynik:
grupa krwi

nr donacji: fenotyp: wynik:

Wykonat***: Autoryzowal***:

Data i godzina wydruku:

Badanie wykonano metodg****:

* W przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL —nazwa i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamosc.

** Wlasciwe zaznaczy¢ X.

*#% (znaczenie osoby zawiera imi¢, nazwisko, tytul zawodowy i specjalizacj¢ oraz numer prawa
wykonywania zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska —
czytelny podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko.

**%%* Propozycje zapisu:

Badanie wykonano metoda:

- automatyczng (producent analizatora)............ [ ABOiRhD [1PTA
- potautomatyczng (producent analizatora)......... [J ABO [J RhD [1 PTA

- manualng: * szkietkowa: [1 ABO [J RhD

* probéwkowa: [ ABO [] RhD [ PTA
» mikrokolumnowa: [ ABO i RhD [ PTA
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Zalacznik nr 10

WZOR

ZGLOSZENIE NIEPOZADANEJ REAKCJI LUB ZDARZENIA

Oznaczenie podmiotu leczniczego (zawierajace nazwe albo firme i adres)

ZGLOSZENIE NIEPOZADANEJ REAKCJI POPRZETOCZENIOWEJ

LUB ZDARZENIA
dO oo, Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa W ........cooevuvvvvveeeennnnn.
O sala operacyjna
i o
gdzie 0
Przetoczenie S ' <
0 w godzinach pracy regulaminowe;j
kiedy* o
O sobota i éWthO (dzien wolny od pracy)

Nazwisko i1 imi¢ pacjenta:

Ple¢*: oK oM

data urodzenia/numer PESEL**:

W przypadku pacjenta NN:

Ple¢*: oK oM
numer ksiegi gtownej:

niepowtarzalny numer identyfikacyjny
pacjenta:
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Rozpoznanie:
Grupa krwi pacjenta:
Hb: ........... (przed przetoczeniem) .......... (PO przetoczeniu) | ......ccoeeeeveeecrveeeveens
przeciwciata:
Liczba ptytek:
.............................. (przed przetoczeniem)
.............................. (po przetoczeniu)
Data i godzina rozpoczg¢cia Grupa krwi: ......... , Pprzetoczona objetosé: ........... ml
przetoczenia: numer donacji (sktadnika krwi):
/o €0AZ. | e s
data pobrania: / /
Data i godzina zakonczenia data waznosci:  /  /
przetoczenia:
/o godz. czas wystgpienia reakcji*:
0O podczas przetoczenia .............. min ................ godzina
O po zakonczeniu przetoczenia ...... min ....... godzin
..... dni
Przetaczane sktadniki*: Preparatyka®:
o KPK oKKCz o KKP o FFP oKG o z krwi pelnej O afereza
o inne (jakie) 0 ubogoleukocytarne O napromieniowane
12 1
Proba zgodnosci serologicznej wykonana w:
Wynik:
Objawy kliniczne/Biologiczne oznaki reakcji niepozadanej™
przed | po 0 niepokoj 0 bole w Wyniki:
cieptota | ... |l o dreszcze okolicy bilirubina
RR T o $wiad ledzwiowej | ...............
tetno | e | e, 0 wysypka 0 bole w LDH.........
niewydolnos¢ O zaczerwienienie okolicy Haptoglobina
krazenia | .. | e o mdtosci lub klatki | e,
hemoglobinuria | .......... | .......... wymioty piersiowe] | Gazometria:
inne | ... 0 niewydolno$¢ 0 bole pO,
nerek brzucha | ..o,
O zo6ttaczka 0 duszno$¢ | pCO,
Oinne ............... O WSHZ3S | ceeveeeeeeeeieeeee
O utrata
$wiadomo-
sci
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Ptuca:
ostuchowo

RTG klatki

piersiowe;j
BNP............
CRP............
inne
Zastosowane leczenie™:
O tlenoterapia O intubacja
Opis:
Nasilenie powiktania* Inne wazne informacje kliniczne
0 0. brak stan pacjenta przed przetoczeniem™:
o 1. natychmiastowe, niezagrazajace zyciu O ciezki
O 2. natychmiastowe, zagrazajace zyciu 0 dos¢ dobry
o 3. dlugotrwata choroba .
4 Joon operacja:
0578 o tak, kiedy ..o
O nie
O inne (podac jakie).....................

Przetoczono nieprawidtowy sktadnik*: o TAK o NIE
Gdzie wystapit btad:

(np. proba zgodnosci, personel odpowiedzialny za przetoczenie, personel wydajgcy sktadnik)

Czy pacjent byt poprzednio leczony sktadnikami krwi*: o TAK o NIE

Poda¢ nazwe i ilos¢ sktadnika krwi oraz datg ostatniego przetoczenia:
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Czy podczas poprzednich przetoczen obserwowano niepozadane reakcje™:
o TAK o NIE

W celu wyjasnienia przyczyny przesylamy resztki przetoczonej krwi lub jej sktadnika,
numer donacji (sktadnika kKrwi) .......ccccceeevciieencneennnnen. , zestaw do przetaczania, probke krwi
pacjenta, z ktorej wykonano badania serologiczne przed przetoczeniem, probki pobrane po
przetoczeniu w ilo$ci 5 ml na skrzep 1 5 ml na antykoagulant oraz probki krwi dawcow z
pracowni immunologii transfuzjologiczne;.

Probki do badan bakteriologicznych przestano do

Data i godzina pobrania krwi: ~ / / godz.

Czytelny podpis osoby pobierajacej probki krwi:

(oznaczenie*** i podpis lekarza zglaszajgcego niepozqdang reakcje lub (oznaczenie*** i podpis lekarza odpowiedzialnego za

niepozqdane zdarzenie) przetoczenie)
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WYPELNIA TYLKO CENTRUM KRWIODAWSTWA I KRWIOLECZNICTWA

INAZWA CONMEIUINL .o eeeeeee et e et e e et e e e et e e e et e e e et e e e e naaeeeeenaeeeranaeeerannaaeenees

Ocena zwigzku z przetoczeniem 0 trudno oceni¢ (TO)

(przyczynowosc¢)* 0 wykluczona lub mato prawdopodobna (0)
0 mozliwa (1)
o prawdopodobna (2)
O pewna (3)

Whioski lub 0 hemoliza — niezgodnos¢ w ABO

stwierdzone zespotly* | o hemoliza — obecno$¢ odporno$ciowych przeciwciat

O poprzetoczeniowa skaza matoptytkowa

O alergia

0O wstrzgs anafilaktyczny

o TRALI

0 duszno$¢ poprzetoczeniowa (TAD)

O zakazenie: © bakteryjne (szczep)...... ccooveiiiiinnnnn.

o HIV

o HBV
o HCV
o CMV

0 uodpornienie antygenami, swoisto$¢ przeciwciat
0 krwinek cZerwonych..........coccoeviiriiieniieniiiiieeiee e,

O GIANUIOCYLOW ....eeeeeiiieiiieeeiiieeciee et e eire e e e e e e e e e e
o IgA

O inne
o niehemolityczny odczyn goraczkowy

o choroba potransfuzyjna przeszczep przeciwko biorcy

o obrzek pluc (niewydolnos¢ krazenia, przecigzenie krazenia)
o hemosyderoza

O inne niewyszczegolnione

Data wypetnienia: Wypehit:

(oznaczenie*** i podpis wypelniajqcego)

* Wlasciwe zaznaczy¢ X lub wypehic.

** W przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu stwierdzajacego
tozsamos¢.

*** Oznaczenie zawiera imig, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacj¢ oraz numer prawa wykonywania
zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis
zawierajacy imi¢ i nazwisko.
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Zalacznik nr 11

WZOR

ZAMOWIENIE ZBIORCZE NA KREW LUB JEJ SKEADNIKI

Podmiot zamawiajacy Data wystawienia zamdwienia

ZAMOWIENIE ZBIORCZE NA KREW LUB JEJ SKEADNIKI

Lp. | Rodzaj sktadnika Grupa krwi Liczba jednostek lub
opakowan

W[N] —

Oznaczenie* 1 podpis osoby zamawiajace;j:

* Oznaczenie zawiera imi¢, nazwisko, tytul zawodowy i specjalizacj¢ oraz numer prawa wykonywania

zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis
zawierajacy imi¢ i nazwisko.
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Zalacznik nr 12
WZOR

ZASWIADCZENIE UPOWAZNIAJACE DO SAMODZIELNEGO WYKONY WANIA
BADAN IMMUNOHEMATOLOGICZNYCH ORAZ AUTORYZACJI WYNIKOW DLA
DIAGNOSTY LABORATORYJNEGO I LEKARZA ORAZ ZASWIADCZENIE
UPOWAZNIAJACE DO SAMODZIELNEGO WYKONYWANIA BADAN
IMMUNOHEMATOLOGICZNYCH DLA TECHNIKA ANALITYKI MEDYCZNEJ

1. Wz6br zaswiadczen o odbytym szkoleniu dla diagnosty laboratoryjnego i lekarza

Data: ............
nazwa jednostki
przeprowadzajacej szkolenie
ZASWIADCZENIE
Pan/Pani ......ccccccevvvvviviinnnnnnn, ,nr PESEL ... , diagnosta
(tytul, imie i nazwisko)
laboratoryjny/lekarz*, nr PWZDL/nr PWZL* .................... , odbyla/odbyt* szkolenie

podstawowe w zakresie immunologii transfuzjologicznej przeprowadzone w terminie
od ....c....... do ............ , zakonczone pozytywnym wynikiem egzaminu z wiedzy

teoretycznej 1 egzaminu praktycznego.

................................................... jest upowazniona/upowazniony* do samodzielnego
(tytut, imie i nazwisko)

wykonywania badan w zakresie immunologii transfuzjologicznej oraz do autoryzowania

wynikow.

(oznaczenie** i podpis kierownika

Jednostki przeprowadzajqcej szkolenie)
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2. Wzér zaswiadczenia o odbytym szkoleniu dla technika analityki medycznej

Data: ............
nazwa jednostki
przeprowadzajacej szkolenie
ZASWIADCZENIE
Pan/Pani™® .......ccoooveiiiiiiiiiiiien, ,nr PESEL ..................... , technik analityki,

(tytul, imie i nazwisko)
odbyla/odbyt* szkolenie podstawowe w zakresie immunologii transfuzjologicznej
przeprowadzone w terminie od ............ do........... , zakonczone pozytywnym wynikiem
egzaminu z wiedzy teoretycznej 1 pozytywnym wynikiem egzaminu praktycznego.
Technik analityki medycznej ........ccceecveeveverieennnnnne. jest upowazniona/upowazniony*
(tytut, imie i nazwisko)

do samodzielnego wykonywania badan w zakresie immunologii transfuzjologiczne;.

(oznaczenie** i podpis kierownika

Jjednostki przeprowadzajgcej szkolenie)

* Niewlasciwe skreslic.

** Oznaczenie zawiera imi¢, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacj¢ oraz numer prawa wykonywania
zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis
zawierajacy imi¢ i nazwisko.
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WZOR

KSIAZKA BADAN GRUP KRWI

Zalacznik nr 13

Strona 1
Nazwisko i imi¢ Wynik badania
Grupa krwi
Data PESEL/data urodzenia
Data Numer | i godzina Oddzial/ )
badania | badani brani Nieregularne | Uwagi
adania | badania | pobrania | o ..
probki Jezeli pacjent NN ABO RhD przeciwciata
numer identyfikacyjny (ID) lub
numer ksiegi glownej
Strona 2
Uklad ABO RhD Badanie przegladowe przeciwcial
Odczynniki Krwinki Odczynniki Kontrola =
=]
monoklonalne | wzorcowe monoklonalne ujemnych %
o ES
wynikow B3 -
PTA = g
wPTA, jezeli |y S |n
technika = S|E & g
ty-A |anty-B O |Al |B ty-D D = 2 |5 |E g
anty anty anty anty’ probéwkows § e E‘
S 5 E |E g
E D |o =
< o [N .2 s
1 1T I |1 1I T [PTA [BTA |.& g E
£ I3 >
g |@ =
=4

* QOznaczenie osoby zawiera imig, nazwisko, tytul zawodowy i specjalizacj¢ oraz numer prawa
wykonywania zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska —

czytelny podpis zawierajacy imi¢ 1 nazwisko.
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WZOR

KSIAZKA PROB ZGODNOSCI

Zalacznik nr 14

Strona 1
Grupa krwi ABO i RhD
Nazwisko i imi¢ Kontrola antygenéw ABO i RhD
na skierowaniu
Data
Data Numer i godzina Oddzial PESEL/data . Numer .
) biorcy dawcy biorcy dawcy
badania badania | pobrania urodzenia donacji
probki
Jezeli pacjent
NN — numer
. . ABO | RhD | ABO | RhD -A |-B |-D |-A |-B |-D
identyfikacyjny
(ID) lub numer
ksiggi gtownej
Strona 2
Badanie przegladowe
przeciwciat
Kontrola
Wiynik (pilna
Kontrola ujemnych
Surowica biorcy + proba
antygenow wynikow
PTA krwinki dawcy zgodno$ci —
u dawcy w PTA, jezeli
_ doktadne
technika > 9
g g okreslenie daty .
probowkowsa g g, Uwagi
g 5 i godziny
2 <
~
Krwinki wzorcowe 3 ? zakonczenia
S| 08 .
E g badania)
Kontrola
. ]
ujemnego E, .
1 |m |m |1 |m |m |PTA |PTA,jezeli |PTA |BTA | = 5 B
. : N
technikg @ > %’
g = E
probowkowa ) & =
< 3 g
& @ =

* Oznaczenie osoby 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 zawierajacy

imi¢ i nazwisko.
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Zalacznik nr 15

WZOR

ZLECENIE NA KONSULTACYJNE BADANIE IMMUNOHEMATOLOGICZNE

anaczenie podmiotu Data wystawienia zlecenia: ........................
z jednostka lub komoérka
organizacyjna: Tryb wykonania badania*:

o NORMALNY o PILNY

Do Pracowni Konsultacyjnej Immunologii Krwinek Czerwonych Centrum Krwiodawstwa
1 KrwiolecznictWwa W .....oouiiiii i

Nazwisko 1 1mMi¢ PaCIeNta: ......ovitiiit it eeaans

Numer PESEL: ......cooiiiiiiiiiicceeeeeeeeee Ple¢*: o K oM

W przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa 1 numer dokumentu
stwierdzajacego toZsamoSC: .....oiuiiiiiiiii e

Data urodzenia: ............coooiiiiiiiiiiii

Jezeli pacjent NN — numer ksiegi gtownej: ..................oo.el. lub niepowtarzalny numer
LG 301 12T 4 S

Rodzaj badania*:

o Oznaczenie grupy krwi uktadu ABO i RhD

o Identyfikacja przeciwciat

o Diagnostyka niedokrwistosci autoimmunohemolitycznej (NAIH)

o Diagnostyka choroby hemolitycznej noworodka

o Badanie w kierunku konfliktu matczyno-ptodowego

o Kwalifikacja do podania immunoglobuliny anty-RhD

o Badanie u biorcy/dawcy przed przeszczepieniem/ po przeszczepieniu KK

0 Analiza serologiczna niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakc;ji
poprzetoczeniowej

O INne:
Rozpoznanie jednostki chorobowej: ..o
Wyniki badan laboratoryjnych**: RBC ...... Hb......... Ht...... Retykulocyty .........
Haptoglobina .............. Bilirubina ............... Inne ...

Potencjalne przyczyny alloimmunizacji*:

o Ciagze — jezeli aktualne: ktora .......................... ytydzien ...
o Podanie immunoglobuliny anty-RhD — data
podania: ........ociiii e

0 Biorca wielokrotny — data ostatniego przetoczenia: ...........coooevviiiniiiiiiiiiinineieannnnn.
o Leki zawierajace przeciwciala monoklonalne, jakie: ............... ykiedy: ..o
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0 Przeszczepienie KK — data przeszczepienia: ..................... , grupa krwi biorcy przed
przeszczepieniem KK: .................. , grupa krwi dawecy KK: ...
O INNE ISTOINE: ..ot
Rodzaj materialu do badania*: o krew zylna na skrzep/EDTA

O krew tetnicza na skrzep/EDTA

Data i godzina wystawienia zlecenia: Data i godzina pobrania probki krwi:

/o godz. /o godz.

Oznaczenie*** 1 podpis lekarza zlecajacego | Oznaczenie*** i podpis osoby pobierajace;:
badanie:

Data i godzina przyj¢cia probki do badania:

/] godz.

* Wilasciwe zaznaczy¢ X.

** W przypadku pacjentéw kierowanych na badania konsultacyjne po raz pierwszy dotaczy¢ szczegdtowy
protokoét badania serologicznego.

**%* (Oznaczenie osoby zawiera imi¢, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacj¢ oraz numer prawa
wykonywania zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska —
czytelny podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko.
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Zalacznik nr 16°>
WZOR

Podmiot leczniczy:

Jednostka lub komorka organizacyjna:

Data wystawienia zlecenia: .....................
Tryb wykonania badania*:
[INORMALNY [1PILNY

Do Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej W ...........c.coveviiiiiiiiiiiiiiiniiiiienn,

ZLECENIE NA WYKONANIE BADAN IMMUNOHEMATOLOGICZNYCH KWALIFIKUJACYCH DO PODANIA
IMMUNOGLOBULINY ANTY-RhD*

[1W CZASIE CIAZY

[J PO PORONIENIU

[ PO PORODZIE

Nazwisko 1 iMig CIEZAIMEI/MATKI: ......eveuiuieteieeiieteeietetert sttt ettt e sttt s st s s es e et ese st s et e e eebeseeeseseneeeas
NUMET PESELFH: L.
Data UrodZenia: .........cceeueuiiuiiiiuiineieiiieeeeieeiciee e

Jezeli kobieta NN — numer ksiggi gtownej: ........cccevvvevcvcnnccnennne. lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny:

Podano immunoglobuling anty-RhD w czasie obecnej ciazy*:

[JNIE [1TAK - data podania: ............coeevereenene. dawka: ....coovereienns (zgodnie z informacja podang na .......... ... ) [0BRAK INFORMACIJI
Ciagza*: [] pojedyncza [l mnoga
DIALA POTOAUL ...ttt ettt ettt ettt ettt b et ta et e te e b et a bt et b s et eeeaesea et e e et et e aea s eb e e o4 s ee e es e e e s ea e ebesesca s et e st m et et e atee b et bt eh e et ebesen et e se et es et et eaenn
(dzief, godzina i minuta w systemie 24-godzinnym, a w przypadku noworodka urodzonego z cigzy mnogiej — takze cyfry wskazujace
na kolejnosé rodzenia si¢)
Rodzaj materialu do badania*: [l krew zylna na skrzep/EDTA

[J krew tetnicza na skrzep/EDTA [ krew pgpowinowa na skrzep/EDTA

Data i godzina wystawienia zlecenia: Data i godzina pobrania probki krwi matki: Data i godzina pobrania probki krwi
dziecka:

Oznaczenie*** i podpis lekarza zlecajacego Oznaczenie*** i podpis osoby pobierajacej Oznaczenie*** i podpis osoby

badanie: krew matki: pobierajacej krew dziecka:

Data i godzina przyjgcia probek do badania: .........oeeoeveeeerivccnnieencnnccnenene

*  Wilasciwe zaznaczy¢ X (brak informacji uniemozliwia wlasciwa kwalifikacj¢ do podania immunoglobuliny anty-RhD).

** W przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢.

*** Oznaczenie zawiera imig¢, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacj¢ oraz numer prawa wykonywania zawodu, jezeli dotyczy,
a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko.

53)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 28 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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Zalacznik nr 17°9
(uchylony)

% Przez § 1 pkt 29 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
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Zalgcznik nr 185
WZOR

WYDANIE KRWI DO PILNEGO PRZETOCZENIA
PRZED WYKONANIEM PROBY ZGODNOSCI

Nazwa placowki/dane pracowni: Data i godzina przyj¢cia zlecenia:

Wydanie krwi do pilnego przetoczenia |zieceniodawca:

przed wykonaniem préby zgodno$ci o ‘
Data i godzina wydania:

Nazwisko: Numer PESEL:*
Dane pacjenta
Imie: Data urodzenia:
. Jezeli pacjent NN:
k3. .
Grupa krwi pacjenta®™: Fenotyp: numer ksiegi glownej:
lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny (ID):

Przeciwciata odpornosciowe:

Ple¢***: [] MEZCZYZNA [] KOBIETA

Uwagi/zalecenia:
D . Podpisy lekarza/pielegniarki/potoznej
awcy: o .
odpowiedzialnych za przetoczenie
Nr donacjiz «.oeueeeeinieiiiiiiiieeenn grupa krwi: ............ fenotyp: ....oveiiiiiennn.
Nrdonacji: c.o.oevveeniiiiniiiiiniiiienne, grupa Krwi: ............. fenotyp: ....ooeiviiiiiininin.
Oznaczenie**** i podpis osoby upowaznionej do wydania Krwi: ...........ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie
UWAGA:

Po wydaniu krwi do pilnego przetoczenia nalezy niezwlocznie przystapi¢ do wykonania proby zgodnosci, a takze
jezeli grupa jest nieznana — do oznaczenia grupy krwi.

* W przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamosc.

**  Wydanie krwi jednoimiennej wylacznie na podstawie potwierdzonego wyniku grupy krwi ABO i RhD.

***  Wiasciwe zaznaczy¢ X.

**** Oznaczenie osoby zawiera imi¢, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacj¢ oraz numer prawa wykonywania zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku
braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko.

59 Dodany przez § 1 pkt 30 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.
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Zalgcznik nr 1959
WZOR

WYDANIE KRWI DLA NOWORODKA/NIEMOWLECIA DO UKONCZENIA 4 MIESIACA ZYCIA
BEZ WYKONYWANIA PROBY KRZYZOWEJ

Nazwa jednostki Wydanie krwi dla noworodka/niemowlecia do ukorniczenia | Dataigodzina
wykonujacej badanie: 4 miesigca zycia bez wykonywania préby krzyzowej przyjgcia zlecenia:
Wynik wazny do daty wazno$ci podanej na etykiecie KKCz | Nazwa jednostki kierujacej
na badanie:
Nr badania Data i godzina wydania wyniku:
Data badania
Dane pacjenta: Nazwisko i1 imi¢*: [1noworodka [1niemowlegcia
(W przypadku nOWOTOAKA | e
nalezy wpisaé: syn/corka,
date  urodzenia  oraz Numer PESEL: ...
nazwisko, imig¢ i numer | Data urodzenia: ...............ceouuiiieeieiiiiirieeen,
PESEL matki Iub datg
urodzenia matki w przypadku | Jezeli pacjent NN:
braku numeru PESEL) numer KSiggi glOWNE]: ...t
lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny (ID): .......coooiiiiiiiiiiiiiee
Ple¢*: I MESKA [JZENSKA
Grupa krwi*: BTA: Grupa krwi matki:
71 noworodka
71 niemowlecia
Przeciwciata odpornosciowe do krwinek czerwonych*:
TJumatki [1noworodka [1niemowlgcia
Uwagi/zalecenia:
Dawcy: Podpisy lekarza/pielegniarki/potoznej
odpowiedzialnych za przetoczenie
Nr donacji: Grupa krwi: Fenotyp:
Wykonat**: Zatwierdzit**:
UWAGA: Grupe krwi noworodka, niemowlecia, matki, informacj¢ o przeciwcialach odpornosciowych nalezy
wpisac na podstawie potwierdzonego wyniku badan®**,

*  Wlasciwe zaznaczy¢ X.

**  (Oznaczenie osoby zawiera imig, nazwisko, tytul zawodowy i specjalizacj¢ oraz numer prawa wykonywania zawodu, jezeli
dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis zawierajacy imig¢ i nazwisko.

**%  Potwierdzony wynik grupy krwi ABO i RhD u noworodka i niemowlgcia do ukonczenia 4 miesiaca zycia oznacza wynik
oznaczen antygendéw A, B i D otrzymany z badania z dwoch probek pobranych w réznym czasie.
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