Protokét z zebrania Kierownikéw Pracowni/Dziatéw Immunolegii Transfuzjologicznej CKiK
w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii, Gandhi 14
15 grudnia 2017 r

Przedmiotem zebrania byty zapisy Rozporzadzenia MINISTRA ZDROWIA z dnia 16 paZdziernika 2017 r. w sprawiz
leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosc leczniczg w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne (RMZ).

Zebranie prowadzita Ewa Brojer (EB); Uczestniczyli: ze strony IHIT dr Matgorzata Uhrynowska (MU), dr
Bogumita Michalewska (BM), mgr Beata Wojciechowska (BW), mgr Justyna Bednarz (JB); ze strony CKiK -
Kierownicy Dziatéw Immunologii Transfuzjologicznych lub/i osoby upowaznione przez Dyrekcje CKiK.

Program zebrania obejmowat:

1/ przedstawienie reprezentatywnych pytari i uwag przestanych do IHIT dotyczacych praktycznego rozwigzaniz
dostosowania funkcjonowania dziatéw/pracowni immunologii transfuzjologicznej do zapiséw Rozporzgdzenia,
dyskusja i propozycja rozwigzan,

2/wspdlne przeczytanie Rozporzadzenia i zgtaszanie dodatkowych uwag.

Rozpoczynajac zebranie Ewa Brojer przedstawita podstawy, dla ktérych istniata koniecznosé
umieszczenia w Rozporzadzeniu zapisu 0 przetoczeniu sktadnikdw krwi jednoimiennych w grupie krwi ukladu
ABO i RhD wytgcznie w oparciu o zgodne wyniki oznaczen grupy krwi uzyskane w badaniu dwoch niezaleinie
pobranych prébkach krwi pacjenta. Jest to najwazniejsza zmiana w stosunku do zapisu w poprzedniej edycji
Rozporzadzenia. Przetoczenie choremu sktadnika krwi w niezgodnosci grupowej moze prowadzi¢ do ostre]
reakcji hemolitycznej i moze mie¢ skutek $miertelny. Odnosi sig to zaréwno do przetoczenia koncentratu
krwinek czerwonych (KKCz), a takze osocza(FFP) czy koncentratu krwinek ptytkowych (KKP) niezgodnych w
uktadzie ABO. Z danych literaturowych, a takze z rejestrowanych w Polsce przypadkow wynika, ze najczgsiszg
przyczyna obcogrupowych przetoczen jest pomytka w identyfikacji pacjenta/prébki pacjenta przy pobieraniu
krwi na badanie grupy krwi.

EB zadata pytanie uczestnikom zebrania, czy w czasie kontroli prowadzanych przez Centra
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (CKiK) w laboratoriach i bankach krwi w podmiotach leczniczych spotykajs sig
z sytuacjami niezgodno$ci wyniku grupy krwi pacjenta wypisanej przez lekarza na zamdwieniu na krew z grupg
krwi pacjenta na wypisanym wyniku znajdujgcym sie w archiwalnej dokumentacji Pracowni Immunologii
Transfuzjologicznej (w szpitalnym systemie elektronicznym lub w archiwalnych ksiggach) i uzyskata od
uczestnikéw odpowiedz twierdzacs.

Dodatkowo uczestnicy zwrdcili uwaga na zdarzajace sie przypadki btednych zaméwien FFP grupy O dlz
pacjentow grupy A, B i AB lub dla pacjenta bez wyniku grupy krwi (traktowanie osocza grupy O jako tzw.
,0s0cza uniwersalnego”) - co wskakuje na bardzo istotna role pracownikéw bankow krwi w ocenie
prawidtowosci doboru do przetoczenia tych sktadnikow krwi, dla ktérych nie wykonywana jest proba zgodnosci.

EB zwrdcita uwage, ze za dostosowanie sie do zapiséw Rozporzadzenia jako do przepiséw powszechnie
obowiazujacego prawa s3 odpowiedzialne podmioty, do ktérych to Rozporzadzenie jest kierowane (podmioty
lecznicze wykonujace dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne). W
Rozporzadzeniu w § 6. powiedziane jest , ze wszystkie dziatania musza byc opisane w SOP. W tworzeniu tych
dokumentéw CKiK i Instytut moga by¢ pomocne.



Ad 1/ Omawianie pytan/ uwag z CKiK:

1.Z RMZ wynika, ze w przypadku KKCz badanie potwierdzajace grupe krwi (drugi wynik) moze by¢
wykonane przy prébie zgodnosci. (§9.3).W zwigzku z tym pytanie: zamawiamy KKCz na podstawie
jednego wyniku grupy, pobieramy krew na prébe zgodnosci i jednoczasowo na grupe krwi (2 prébki)- ciy
takie postepowanie uznajecie Pafistwo za prawidtowe ? Czy proba zgodnosci i drugie oznaczenie grupy
krwi moze by¢ wykonane z tego samej prébki?

Odp.: Optymalnym rozwigzaniem jest pobranie 2 prébek z jednego wkiucia, jednej prébki na grupe krwii
drugiej na prébe zgodnosci) i tak nalezatoby opisa¢ w SOP. W wyjatkowych przypadkach (dotychczas tak
postepowano), badanie potwierdzajace grupe krwi pacjenta mozna wykonac z tej samej prébki co préba
zgodnosci. Nalezy wéwczas zamiast ,skréconej grupy ABO/RhD” wykonywac petne oznaczenie ABO z rewersem
i RhD (2 klony anty-D). Natomiast badanie przegladowe odpornosciowych przeciwciat wykonujemy raz.
Postepowanie to nalezy opisa¢ w SOP.

EB: przy technikach automatycznych rozwazy¢ z przedstawicielami firm mozliwos¢ wykonania badania
kontrolnego ABO i RhD z rewersem przy probie zgodnosci oraz rejestrowania reakcji zaréwno w ksigzce grup
krwi jak i ksigzce prob zgodnosci w sposéb umotzliwiajacy wydrukowanie obu wynikéw. Lekarz powinien
wystawi¢ zlecenie zaréwno na grupe krwi jak i prébe zgodnosci.

2. Przy zamawianiu FFP, KKP, jezeli pacjent ma jeden wynik grupy krwi: Czy mozna zamawiac na podstawie
jednego wyniku grupy i jednoczasowo zleci¢ wykonanie drugiego cznaczenia grupy? Czy mozna
zamawia¢ telefonicznie w RCKiK na podstawie jednego oznaczenia grupy krwi, w miedzy czasie rob ¢
drugie badanie grupy a z banku wydawac juz na podstawie 2 oznaczen.

Odp.:

BM: FFP i KKP moze by¢ zamdwione na podstawie jednego wyniku, ale przed wydaniem tych sktadnikow nalezy
wykona¢ drugie oznaczenie grupy krwi. Opisa¢ w SOP.

Za przetoczenie na podstawie dwéch wynikéw odpowiada lekarz, ale w gestii pracowni jest wydawanie wynikéw
potwierdzonych. Pracownia gromadzi potwierdzone z oryginatem kopie wynikdw dostarczone od lekarza.

@ co jeéli pracownia serologii jest znacznie oddalona od banku krwi (ekspedycji, jesli Centrum Krwiodawstwa), a
dokumentacja jest niekompletna, zapotrzebowanie bez zataczonego wyniku grupy krwi. Czy moina przyjzsc
zamoéwiony sktadnik?

BM: Pracownia wysyta mailem scan wyniku wykonanego z aktualnie pobranej probki krwi (bezpieczne tacze).
Pracownia/bank/lekarz przy zaméwieniu sktadnika krwi (KKP, FFP KRIO) ma obowiazek dotaczy¢ do
zapotrzebowania potwierdzong podpisem lekarza kopig wyniku grupy krwi dostarczonego przez pacjenta.

3. W jaki sposéb RCKiK ma weryfikowac czy zapotrzebowanie indywidualne jest wystawiane na podstawie 2
wynikéw badania grupy krwi ? §9.7. dopuszcza zamawianie wszystkich sktadnikéw bezposrednio
oddziatu w RCKiK jezeli w podmiocie leczniczym nie ma banku krwi (zgodnie z §15.1 tworzenie banlu
krwi nie jest obowigzkowe), potwierdza to zapis z §19.4

Odp.: Kazdy oddziat musi mie¢ opracowany SOP zamawiania sktadnikéw krwi na podstawie wynikdw grupy krw'.
Lekarz jest odpowiedzialny za zapotrzebowanie sktadnikéw krwi dla pacjenta. Tym nie mniej, jesli Pracownia
szpitala nie posiada w dokumentacji wyniku/wynikéw grupy krwi, to lekarz powinien dostarczy¢ potwierdzone
przez niego kopie wyniku/wynikéw. Weryfikacja na poziomie pracowni szpitalnej.

Wg § 21 Przed wydaniem krwi lub jej sktadnikéw do jednostek lub komérek organizacyjnych zakfadu leczniczego
nalezy doktadnie sprawdzic¢ zgodnos¢ danych na etykiecie z zamowieniem na krew i jej sktadniki, w szczegdlnosci
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porownac numer sktadnika z numerem na wyniku proby zgodnosci, jezeli obowigzuje jej wykonanie. W
przypadku KKP, osocza oraz krioprecypitatu pracownik przed wydaniem tych skiadnikéw krwi powinien
sprawdzi¢ grupe krwi pacjenta w dokumentacji pracowni immunologii transfuzjologicznej, a jezeli w pracowni
brak jest wyniku, nalezy zwrdcic sie do lekarza o przekazanie kopii wyniku z dokumentacji pacjenta. W sytuacjach
nagtych, gdy lekarz zleca wydanie sktadnikéw krwi do pilnego przetoczenic dla pacjenta, ktory nie ma oznaczonej
grupy krwi, pracownik sprawdza, czy zostat wydany sktadnik o odpowiedniej grupie.

4, Jak rozwigzac problem wyniku , potwierdzonego” u pacjenta-wielokrotnego biorcy krwi, bez przerwy
umozliwiajgcej wydanie wyniku grupy krwi (nie uptynety trzy miesigce od ostatniej transfuzji). W swietle
nowych przepiséw, aby ponownie zaméwic dla niego krew lekarz musi posiada¢ wiarygodny wynik z
dwdch oznaczen grupy krwi. Wykonaé drugie ,, petne” oznaczenie grupy krwi w trakcie leczenia krwizg, po
przetoczeniach, jesli nie uptynety trzy miesigce od ostatniej transfuzji? Czy to badanie po transfuzjach
krwi upowaznia nas do wydania wyniku grupy krwi. Jesli tak to jak formutowac wynik drugiego
oznaczenia grupy krwi? Czy po drugim oznaczeniu grupy krwi, jesli wykonane w trakcie leczenia krwig
mozna wydac wynik potwierdzony? Nie wydawac wyniku grupy krwi, ale jak ten ,,uzasadniony” bralk
wyniku potwierdzonego opisywaé w dokumentacji pacjenta na oddziale/ w dokumentacji pracown
serologii?

Odp.: Jesli pacjent miat przetoczenia KKCz jednoimienne w ABO i RhD (na podstawie 1 wyniku) to mozna zrobic
petne badanie grupy krwi, nawet jesli nie uptyneto 3 miesigce od ostatniego przetoczenia. Jesli watpliwosci -
genetyka, jako badanie konsultacyjne.

BW: Jeéli przetaczana byta krew innej grupy krwi niz ma pacjent grupe krwi mozemy potwierdzi¢ po 3 miesigcach
od ostatniego przetoczenia. W tym czasie nalezy przetacza¢ KKCz grupy O.

5. Czy pracownia serologii odpowiada za sprawdzenie czy pacjent do proby zgodnosci lub do wydania FFP,
KKP posiada potwierdzony/niepotwierdzony wynik grupy krwi i czy jest on dostepny na oddziale?

Odp.: Lekarz jest odpowiedzialny za zapotrzebowanie krwi, za zlecenie badan dla pacjenta. Dalej jak odpowiadz
na pyt. 3

6. Czy pracownik banku krwi ma obowigzek prawny wydawania sktadnikéw (KKCZ, FFP, KKP, krioprecypitat)
na podstawie 2 wynikdw grupy, czy musi je fizycznie posiadac? Czy bank krwi moze wydawac skiac niki
na podstawie zamdéwienia wystawionego przez lekarza- wéwczas pracownik banku krwi nie wnika czy
lekarz zamawia na podstawie 2 wynikéw? Na kim cigzy odpowiedzialnos¢?

Odp.: zapis brzmi § 21 Przed wydaniem krwi lub jej sktadnikéw do jednostek lub komdrek organizacyjnych
zaktadu leczniczego nalezy doktfadnie sprawdzi¢ zgodnosc danych na etykiecie z zamowieniem na krew i jej
sktadniki, w szczegdlnosci poréwnac numer sktadnika z numerem na wyniku préby zgodnosci, jezeli obowiqzuje
jej wykonanie. W przypadku KKP, osocza oraz krioprecypitatu pracownik przed wydaniem tych sktadnikow krwi
powinien sprawdzic grupe krwi pacjenta w dokumentacji pracowni immunclogii transfuzjologicznej, a jezeli v
pracowni brak jest wyniku, nalezy zwrdcic sie do lekarza o przekazanie kopii wyniku z dokumentacji pacjenic. W
sytuacjach nagtych, gdy lekarz zleca wydanie sktadnikéw krwi do pilnego przetoczenia dla pacjenta, ktéry niec ma
oznaczonej grupy krwi, pracownik sprawdza, czy zostat wydany sktadnik o odpowiedniej grupie.

@ Czy nie bytoby wtaéciwe, zeby zamoéwienia na sktadniki krwi przechodzity przez pracownig serologii, gdzie jest
tatwiejszy dostep do wynikéw i tatwiej jest je archiwizowac.

Nie wszedzie jest serologia. Czy pracownicy banku powinni sie zajmowac gromadzeniem dokumentacji?
Problem , puchngcej” dokumentacji w banku
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Odp. Praktyka wskazuje, ze to Pracownik Banku przyjmuje zamoéwienia na sktadniki (KKP, FFP, krio) - zbiera wiec
je tacznie z dostarczonym wynikiem grupy krwi, a jesli zaméwienie zfozone jest elektronicznie to takze ze
skanem wyniku. Bank krwi nie musi tworzy¢ rejestru grup krwi.

7. Jak postepowac z dzieémi do ukoriczenia 4 miesigca zycia, dla ktérych stosowane byto dotychczas wydanie
krwi bez wykonania préby zgodnosci? Czy nalezy wykonac dla dziecka i matki drugie oznaczenie grugpy
krwi? Co jesli dziecko w trakcie leczenia krwig?

Odp.: Oprze¢ sie na dwdch oznaczeniach grupy krwi i alloprzeciwciat u matki i dwukrotnym oznaczeniu grupy
krwi u dziecka. Jesli u matki nie wykryto przeciwciat, a BTA dziecka jest ujemny § 33. ust. 11 2.

BM: Pierwsze oznaczenie grupy krwi u dziecka moze by¢ wykonane z krwi pepowinowej, drugie z Zylnej
@ czy mozna wykonac grupe krwi u dziecka z krwi wtosniczkowej

EB: krew wiosniczkowa jest krwig zylng, nie ma potrzeby tego doprecyzowywac

8. Czy decyzja o nie wykonaniu 2 oznaczenia grupy krwi u noworodka i/lub matki i transfuzji KKCz grupy 0
jest wiasciwa? Jak wtedy podejs¢ do transfuzji KKP (FFP bytoby grupy AB)?

Odp.: Zawsze w przypadku transfuzji konieczne jest okreslenie grupy z dwadch prébek — bo to ma na celu
wykluczenie pomyiki przy pobieraniu, identyfikacji pacjenta itp. Decyzja o transfuzji KKCz grupy O jest wiasc wa.
Transfuzja KKP rekonstytuowane (ptytki O w osoczu AB) albo KKP gr AB, FFP bytoby grupy AB.

9. Czy wynik dla dziecka do 4-go miesigca zycia powinien by¢ oznaczany jako , potwierdzony” lub
,niepotwierdzony”? | tak samo czy wynik dla dziecka wykonany po 4-ym miesigcu zycia do 2-go roku
zycia powinien by¢é oznaczany jako ,potwierdzony” lub , niepotwierdzony”?

Odp.: Wynik grupy krwi dziecka do 4 m-ca nawet 2 roku zycia na potrzeby transfuzji powinien by¢ potwierdzony
z dwéch prébek (wyjasnienie wyzej), ale nie moze stuzy¢ do trwatej ewidencji.

10. Czy wszystkie ,potwierdzone wyniki grupy krwi” mozna stosowac do celéw trwatej ewidencji?

Odp.: Tak mozna, oprécz dzieci, u ktérych nie wykrywa sie regularnych anty-A, anty-B i pacjentow po
przeszczepieniu.

11. Czas rozpoczecia przetoczenia KKCz 30 min od jego wydania a FFP, krio i KKP niezwtocznie od wydania
jest trudny do spetnienia! (jesli bank krwi jest znacznie oddalony od oddziatu szpitalnego). Dodatkowo w ksigzce
transfuzyjnej (zat.1 RMZ) w kolumnie 6 jest data i godzina dostarczenia sktadnika, a nie wydania jak w tekscie
rozporzadzenia. Czy w przypadku podmiotéw leczniczych nieposiadajacych banku krwi przepisy §12.1 oraz
§12.2-5 nie maja zastosowania ze wzgledu na fakt, ze nie utworzono w podmiocie banku krwi, wigc nie mozna
okresli¢ momentu kiedy wydano sktadnik z banku krwi? Uwzglednienie czasu wydania z RCKiK jest nierealnz do
zastosowania (czas transportu do podmiotu jest dtuzszy)

Odp.: W ksigzce transfuzyjnej celowo jest godzina otrzymania skiadnika z banku krwi, aby mozna byto sprawdzié
jaki czas uptynat od wydania. Jezeli banku krwi nie ma w szpitalu, tylko jest np. w RCKiK, to mamy procedure
transportu ktéra musi zagwarantowa¢ wiasciwe warunki przechowywania sktadnikéw krwi i odlegios¢ od
centrum nie ma tu wielkiego znaczenia, liczy sig czas od przyjecia sktadnikdw do oddziatu.

Ponadto na kwicie wydania jest zawsze godzina wydania z banku/ekspedycji i przyjecia sktadnika do
kliniki/oddziatu.
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12. §14.1.6 Czy naprawde niehemolityczne odczyny goraczkowe muszg by¢ klasyfikowane jako powaine
reakcje i powodowa¢ konieczno$¢ kontroli postepowania przez RCKiK §14.6

Odp. Dr Rosiek: Zgodnie z Ustawg o publicznej stuzbie krwi okreslenie ,powazna niepczgdana reakcja” oznacza
niezamierzong reakcje organizmu dawcy krwi lub biorcy krwi, zwigzang z oddawaniem krwi lub jej skiadnikdw
lub ich przetoczeniem, prowadzacg do $mierci, zagrozenia 2ycia, utraty sprawnosci, pogorszenia stanu zdrowia
lub powodujaca hospitalizacje lub chorobe albo ich przedtuzenie.

Zatem aby reakcja mogta zosta¢ uznana za powazng, nalezy oprdcz jej rodzaju uwzgledni¢ réwniez nasilenie, a
takze nastepstwa. Niehemolityczna reakcja goraczkowa, ktérej dotyczy pytanie, ma zazwyczaj przebieg tagodny,
ale w niektérych sytuacjach moze zosta¢ uznana za powaing (np. przy wzroscie cieptoty ciata o ponad 22C).

MU: niehemolityczna reakcja poprzetoczeniowa rowniez moze by¢ powazna.
BM: Reakcje hemolityczne réwniez moga spowodowac wzrost temperatury

Dr Rosiek: Podobnie reakcja alergiczna, réwniez wymieniona jako jedna z reakcji wczesnych, moze miec réine
postaci i nasilenie, zalezne m.in. od indywidualnej i trudnej do przewidzenia reakcji pacjenta. Skurcz oskrzeli nz
tle alergicznym nawet bez objawdw wstrzagsu moze zagrazac 2yciu, jest zatem reakcjg powazng. Natomiast lekia
skérna reakcja alergiczna (wysypka) nie spetnia wymogéw ww. definicji.

Inny przykiad zréznicowania nasilenia niepozadanej reakcji poprzetoczeniowej moze stanowi¢ ostra reakcja
hemolityczna, ktéra - jakkolwiek potencjalnie powazna, a nawet $miertelna - moze w niektorych przypadkach
ograniczaé sie do objawéw hemolizy dostrzegalnych jedynie w badaniach laboratoryjnych, przy jednoczesnym
braku objawach klinicznych lub tylko niewielkim ich nasileniu.

Nalezy zatem podkresli¢, ze decyzje, jak nalezy zakwalifikowac reakcje w kazdym indywidualnym przypadku,
moze podjac tylko lekarz majacy bezposredni kontakt z pacjentem.

czy jesli powiktanie jest niezagrazajace zyciu nalezy pojechac na kontrole? 80% zgtaszanych powikian to
reakcje alergiczne.

Odp. To nalezy do oceny lekarza transfuzjologa

13. §38.7. W przypadku rozpoznania TRALI centrum rozpoczyna procedure $ledzenia drogi krwi od dawcy do
biorcy w celu stwierdzenia czy krew i jej sktadniki od tego samego dawcy spowodowaty wymienione
niepozadane reakcje u innych biorcéw. O jakie wymienione niepozadane reakcje chodzi? TRALI czy wszystkie
reakcje niepozadane? W obwieszczeniu jest mowa o procedurze $ledzenia wstecz tylko w przypadku TRALI
immunologicznego czyli wykrycia przeciwciat. Czy procedure $ledzenia wstecz marny wszczynac tylko w
stosunku do sktadnikéw dawcy u ktérego wykryto przeciwciata czy u wszystkich dawcéw? Czy za kazdym razem
kiedy otrzymamy informacje o stwierdzonym TRALI bez wzgledu na wyniki badan, takze gdy u Zadnego z
dawcow nie stwierdza sie przeciwciat?

Odp.: Procedure $ledzenia wstecz nalezy wszczynac tylko gdy w osoczu dawcy w trakcie diagnostyki przyczyn
TRALI wykryto przeciwciata. Nalezy podda¢ procedurze tylko donacje tego dawcy.

14. § 8.6. Specjalistyczny nadz6r nad leczeniem krwig i jej sktadnikami (...) sprawuje wiasciwe centrum; w/
ramach sprawowanego nadzoru wiasciwe centrum przeprowadza kontrole (...) co najmniej raz na dwa lata. Czy
zapis ten oznacza, ze kontrola powinna by¢ przeprowadzona w ciggu 2 lat kalendarzowych — np. kontrola byia
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przeprowadzona 8 czerwca 2017 to kolejna moze by¢ przeprowadzona w 2019 roku do korica roku
kalendarzowego czy musi byé przeprowadzona w ciggu 24 miesigcy (kolejna musi sig rozpoczac przed 8 czerwca
2019 r.)?

Odp.: Odlicza¢ 2 lata (24 m-ce) od daty ostatniej kontroli +/- 2 tygodnie

15. Najwiecej probleméw stwarza w wydawanie odpiséw wynikéw badar w przypadku, gdy pacjent miat juz
weczeéniej wykonane dwa oznaczenia grupy krwi. Czy w takich przypadkach nalezy pacjentowi wydac odpisy (lub
kopie) dwdch wynikéw badan?

Odp.: Powinno sie na jednym dokumencie wpisa¢ odpisy dwoéch wynikéw i wydac jako Wynik potwierdzony.
Proponowane rozwigzania:

e W przypadku badar metoda automatyczna i prowadzenia dokumentacji w postaci elektronicznej, zeby
wynik mégt znalezé sie w systemie szpitalnym jedno oznaczenie musi by¢ wykonane w pracowni
serologicznej, ktéra potwierdza wynik.

e Jeéli dokumentu nie mozna przygotowaé w systemie elektronicznym to nalezy zatozy¢ osobna ksigzke
Wydania wynikéw potwierdzonych wypisa¢ wynik w Wordzie i archiwizowac zaréwno w tej postaci jak i
PDF. Zeby taki wynik byt w systemie szpitalnym dostepny nalezatoby dopisa¢ taka funkcjonalnosc do
systemu i umozliwi¢ opcje obiegu takich dokumentéw w postaci PDF —wiemy, Ze jest to potrzebne
szpitalom/lekarzom nie tylko do grup krwi.ie ma koniecznosci powtarzania po raz kolejny oznaczeniz
grupy i nalezy tego zdecydowanie unikac ze wzgledéw ekonomicznych.

WAZNE:
Konieczno$¢ wydawania wyniku grupy krwi w formie papierowej podpisanego, ale nie podpisem elektronicznym,
zeby mozna go okaza¢ lekarzowi nie tylko ze szpitala w systemie elektronicznym w ktérym jest laboratorium, ale
w kazdym innym.
16. @ wynik ostemplowany, czy nie ostemplowany — laboratoria sieciowe nie stempluja wynikéw, czy
mozna respektowac taki wynik
BM: Wynik grupy krwi wydawany dla pacjenta musi by¢ z pieczatka i podpisem diagnosty/lekarza. Podpis
elektroniczny jest to podpis ,w chmurze”. Wynikiem w formie elektronicznej mozna sig postugiwac w obredie
danego szpitala, w ktérym wykonano badanie. Jesli pacjent trafi do innego szpitala powinien musi mie¢ wynik
wydrukowany z pieczatka i podpisany.
17. @ Jezeli mamy 2 zgodne oznaczenia z 2 réznych szpitali, a pacjent trafia do 3 szpitala, to czy na
podstawie tych 2 wynikéw lekarz moze zaméwi¢ skiadniki krwi ?

BW: Tak moze zamowic. W praktyce, zeby wynik mégt znalez¢ sie w systemie szpitalnym jedno oznaczenie musi
by¢ wykonane w pracowni serologicznej, ktéra potwierdza wynik. Odp. jak w pkt.15

@ Czy wynik potwierdzony jest rdwnoznaczny z krew kartg ?

BM: Wynik potwierdzony jest réwnoznaczny z krew karta, tylko mniej trwaty. Moze by¢ podstawa do jej
wydania.

18. @ Potwierdzenie zgodnosci ksero/skanu z oryginatem: pielegniarka, lekarz, diagnosta, pracownik Bznku
sekretariat kliniki



19. @ Czy dawcom krwi mozna wyda¢ wynik potwierdzony jako biorcy?
BM: Tak, screening przeciwciat dla biorcy bedzie miat wykonany przy prébie zgodnosci.

BM: FFP i KKP mozemy wyda¢ przed okresleniem swoistosci przeciwciat. Nie mozemy wstrzymywacé przetoczania
do czasu identyfikacji przeciwciat. Jezeli badanie bedzie kompletne wynik z identyfikacjg przeciwciat wydamy jui
jako potwierdzony.

W przypadku biorcéw KMM potwierdzony, ale na potrzebe biezacego leczenia krwiz.
Sa sytuacje, ze nigdy nie wydamy wyniku potwierdzonego, zawsze beda 2 populacje.

20. Czy dawcom krwi mozna wyda¢ odpisy dwéch wynikéw oznaczenia grupy krwi, z ktorych na jednym jest
informacja, ze alloprzeciwciat do antygenéw krwinek czerwonych nie wykryto, a na drugim jest bralk jest
tej informacji

Odp.: Tak mozna.

21. Czy biorcom krwi i kobietom ciezarnym mozna wydawac odpisy dwdch wynikéw oznaczenia grupy krwi,
w przypadku gdy na wczesniejszym wyniku jest informacja, ze alloprzeciwciat do antygendw krwinek
czerwonych nie wykryto, a na kolejnym jest informacja o wykrytych alloprzeciwciatach
odpornosciowych?

Odp.: Tak mozna.

22. Czy biorcom krwi i kobietom ciezarnym mozna wydawac odpisy dwéch wynikéw oznaczenia grupy krw,
w przypadku gdy na jednym z nich jest wynik RhD ujemny ( staba ekspresja antygenu D), 2 na
nastepnym, ktéry wykonano mikrometodg kolumnows jest wynik RhD dodatni ?

Odp.: Wydanie dwéch odpiséw ma na celu wydanie wyniku potwierdzonego lub krew karty. W przypadku
wynikéw rozbieznych w antygenie RhD bez zapisu metody wykonania badania, nalezy taki wynik zweryfikowac,
a w sytuacjach pilnych zakwalifikowac pacjenta jako RhD ujemnego ze stab3 ekspresjg antygenu D. Mozna takze
w sytuacjach trudnych wysta¢ do IHIiT do konsultaciji.

23. Sprzed ilu lat mozna uznaé wyniki oznaczen grup krwi (w szczegélnosci antygenu RhD) za wiarygodne ?

Odp.: Wiarygodne sg wszystkie wyniki, na ktdrych sg wystarczajgce dane niezbgdne do prawidfowej
dokumentacji: obecnie na wyniku jest umieszczony PESEL, na starych wynikach jest tylko data urodzenia. W tym
wzgledzie nalezy stosowac sie do przepiséw prawnych: Rozp. o standardach jakosci (od 2009 r), Rozp. o leczeniu
krwia (wzory wynikéw). Ponadto wczeéniej w Medycznych zasadach, a péiniej réwniez w Dobrych praktykach
zapisane s3 szczegétowe wytyczne odnosnie stosowanych metod, sposobu interpretacji reakcji z odczynnikami
anty-D i zasadach kwalifikacji pacjentéw czy tez dawcdw do grupy RhD ujemnych lub RhD dodatnich.

24. Czy do kwalifikacji do podania immunoglobuliny anty-D wymagany jest potwierdzony wynik badania
grupy krwi kobiety, a po porodzie réwniez potwierdzony wynik grupy krwi dziecka ?

Odp.: Zmierzamy do tego zeby kazdy pacjent a szczegdlnie kobieta w cigzy miata potwierdzony wynik grupy krwi.
Noworodkowi wystarczy jedno oznaczenie do kwalifikacji, dwa oznaczenia jeéli przewiduje sig przetoczenie
sktadnika krwi

25. Czy u kobiet ciezarnych na potwierdzonym wyniku oznaczenia grupy krwi nalezy wpisywac informacjg c
obecnosci przeciwciat anty-D, ktére sg wynikiem podania immunoglobuliny anty-D ?

Odp.: NIE
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AW: Jesli wykrywamy przeciwciata anty-D po podaniu immunoglobuliny uwzgledniamy wynik sprzed podania Ig.
Jedli brak wyniku sprzed podania Ig anty-D zaznaczamy to na wyniku: ,, z powodu nie wykonania obowigzlkowych
badan przed podaniem Ig...”

B Czy nalezy robi¢ miano przeciwciat anty-D po podaniu immunoglobuliny?
MU: Tak. Jak wykrywamy przeciwciat to mianujemy je, jak wiemy, ze pacjentka dostata Ig to tez sledzimy mizno.

@ Jak nalezy formutowaé wynik ?

AW: Z uwagi na brak informacji czy zostata podana immunoglobulina anty-D trudno oceni¢ czy wykrywane
przeciwciata anty-D sg bierne, po podaniu immunoglobuliny anty-D czy tez sg wynikiem immunizacji.

B Od 112018 szpitale majg dystrybuowac immunoglobuline anty-D. CKiK prowadzg rejestr imienny wydawanej
immunoglobuliny. Jak stracimy dostep do aktualnej ewidencji to problem.

26. Czy pracownia szpitalna moze wydaé potwierdzony wynik badania grupy, przed okresleniem swoistosci
wykrytych przeciwciat, w przypadku koniecznosci pilnego przetoczenia FFP lub KKP ?

Odp.: TAK

27.Czy pacjentowi po przeszczepie KKM, po przyjeciu grupy krwi dawcy, braku na krwinkach antygenéw biorcy
sprzed przeszczepienia oraz braku w surowicy przeciwciat do antygenéw produkowanych przez dawce i
ujemnym wyniku BTA mozna wyda¢ potwierdzony wynik badania grupy krwi ?

chimeryzmu.

28. lle razy nalezy wykonac¢ u pacjenta badanie na obecno$¢ przeciwciat odpornosciowych w przypadku gdy tego
samego dnia wykonywane jest:- z jednego pobrania oznaczenie grupy krwi,- z drugiego pobrania oznaczenie
grupy krwi i préba zgodnosci ?

Odp.: Raz.

29.Co zrobi¢ z dwoma wynikami grupy dostarczonymi przez pacjenta — kto i jak moze wypisa¢ mu potwierdzony
wynik grupy krwi. Chyba wtedy trzeba wykona¢ jednak potwierdzajace badanie grupy przy prébie zgodnosci.

Odp.: Odp. w pkt 15i 17

30. Jezeli lekarz ma wypisa¢ zamdéwienie na krew na podstawie wiarygodnego wyniku grupy krwi, czyli opartego
na wynikach badan wykonanych z dwéch prébek pobranych w réznym czasie (§9. Ust.1 i 2), to musi posiaciaé
wiarygodny wynik przed zaméwieniem krwi, a nie dopiero po wykonaniu drugiego badania przy prébie
zgodnosci (§9. Ust.2 pkt.3, ust.3).

Odp.: W takim przypadku nalezy oprze¢ sie na zapisie w ust 3. W przypadku braku wyniku z dwukrotnego
oznaczenia grupy krwi lub jezeli istniejg watpliwosci co do wiarygodnosci wyniku badania grupy krwi, lekzar:
zleca wykonanie kolejnego oznaczenia grupy krwi przed wydaniem skfadnika krwi; w przypadku KKCz lub KPK
oznaczenie grupy krwi moze by¢ wykonane przy prébie zgodnosci. Opisac¢ w SOP.

31. Zgodnie z zapisami w rozporzadzeniu powinien wiec zamoéwic¢ KKCz grupy O, a dla dziewczynek i kobiet do
okresu menopauzy O RhD- K-, a dopiero do kolejnych transfuzji (po wykonaniu drugiego oznaczenia) dobierz¢
krew jednoimienng z biorca. Jak nalezy postepowac aby by¢ zgodnym z zapisami w rozporzadzeniu, a
réwnoczesnie nie doprowadzié¢ do szybkiego zuzycia krwi grupy O, w szczegdlnosci O RhD- K- ?

Odp.: Jesli nie jest to krew do pilnej transfuzji to nalezy oprzec sie na powyiszym zapisie.



Sytuacja jest inna gdy jest to krew do pilnej transfuzji i nie mozna dokona¢ badania grupy. Pacjentowi, ktéry ma
wynik grupy krwi ABO i RhD, ale z jednego oznaczenia, lekarz razem ze zleceniem na wydanie skiadnika krwi dc
pilnej transfuzji zleci¢ musi wykonanie préby zgodnosci ( jesli dotyczy przetoczenia KKCz) oraz wykonanie
oznaczenia grupy krwi. Fakt, ze poprzednio miat on przetaczane KKCz nie zmienia tego zalecenia. Pracownik
pracowni immunologii transfuzjologicznej tuz po wydaniu skiadnika krwi (KKCz grupy O, FFP grupy AB, KKP
rekonstytuowane grupy O zawieszone w osoczu AB lub w roztworze wzbogacajacym lub KKP grupy AB)
wykonuje oznaczenie grupy krwi i wydaje wynik. Od tej pory wydawane sg skiadniki krwi zgodne z grupg krwi
pacjenta. Opisa¢ w SOP.

32. Jezeli drugie oznaczenie grupy krwi moze byé wykonane przy prébie zgodnosci (§9. Ust.2 pkt.3, ust.3), to jest
to sprzeczne z zapisami, ktére stanowia, ze prébe zgodnosci wykonuje sig z prébki krwi biorcy pobrane;
wytacznie w tym celu (§9. Ust.8, §30. Ust.11). Czy mozna uznac, ze pobranie dwdch prébek (z jednego wkiuciz);
jednej probki przeznaczonej na badanie grupy, a drugiej prébki na prébe zgodnosci spetnia wymogi
rozporzadzenia?

Odp.: TAK, jeéli jedno badanie grupy byto juz wykonane z innej préobki w innym czasie. Zapis probka wyfgcznie
w tym celu pobrana oznacza, ze nie moze to by¢ prébka, z ktérej beda wykonane inne badania np.
biochemiczne, tak wiec z jednego wktucia mozna pobrac zaréwno prébke na grupe krwi na badanie
potwierdzajace jaki i na prébe zgodnosci.

34. Czy dla noworodka i niemowlecia do 4-go miesigca zycia krew jednoimienna (w przypadku gdy matka i
dziecko s3 tej samej grupy ABO) moze by¢ wydawana wytacznie w przypadku posiadania wiarygodnego
(potwierdzonego) wyniku badania grupy krwi u matki i dziecka ?

Odp.: W opinii Instytutu nalezy przestrzegac zasady, ze warunkiem wydania do przetoczenia KKCz i KPK innz]
grupy niz O jest wiarygodny wynik grupy krwi ABO matki i dziecka, tzn. pochodzacy z oznaczen z dwdch prébek.

35. Czy badanie grupy krwi u noworodka (jezeli byto wykonane dwukrotnie) nalezy powtérzy¢ po ukoriczeniu 2-
go roku zycia, aby wynik byt wiarygodny ?

Odp.: Tak, badanie grupy krwi nalezy wykonac powtérnie poniewaz oznaczenie grupy krwi ABO u noworod <
byto wykonane:

1) bez badania izoaglutynin anty-A i anty-B

2) antygeny A i B osiggaja dojrzatos¢ od drugiego roku zycia

Inne pytania otrzymane z podmiotéw leczniczych i CKiK poruszaty te same zagadnienia — nie byly wigc omewiane
szczegotowo.

W dyskusji poruszono dodatkowo zagadnienie wysokiego stopnia odpowiedzialnoéci pracownikéw bankow krwi
za wydawanie odpowiednich skalnikéw krwi i koniecznos¢ ich szkolenia.



Ad 2. Po wspélnym przeczytaniu przez uczestnikow zebrania zapiséw Rozporzadzenia wyswietlonych na
kolejnych slajdach zgodzono sie, ze jego zapisy pozwalajg na sformutowanie SOP w podmiotach leczniczych w
taki sposob by zapewni¢ bezpieczeristwo chorych.

Podsumowujac:
Rozporzadzenie wskazuje ze:

, Wiarygodnym wynikiem bedqcym podstawg wypisania zaméwienia, o ktérym mowa w ust. 1, moze byc
wytgcznie wynik grupy krwi oparty na dwdch oznaczeniach wykonanych z dwdch probek krwi pobranych od tego
samego pacjenta w réznym czasie.... ,,

Zapisy wskazujg dodatkowo Ze:

,, jezeli wynik pochodzi tylko z badania jednej prébki, lekarz zleca wykonanie drugiego oznaczania grupy krwi
przed wydaniem sktadnika krwi; w przypadku koncentratu krwinek czerwonych, zwanego dalej , KKCz", lub krwi
petnej konserwowanej, zwanej dalej ,KPK”, badanie to moze byc wykonane przy prébie zgodnosci”.

Zapis ten oznacza, ze przy wykonywania préby zgodnosci —w ktorej skiad wchodzi badanie antygenéw A, 510
biorcy nalezy dodatkowo dokonaé badania przeciwciat anty-A i anty-B. W ten sposéb przed dokonaniem u
chorego pierwszego przetoczenia KKCz Pracownia Immunologii Transfuzjologicznej moze mu wystawic
,potwierdzony wynik badania grupy krwi”. Od tego momentu chory dysponuje wiarygodnym wynikiem grupy
krwi dla celéw wszystkich kolejnych przetoczeri krwi. Dodatkowe badanie potwierdzajace wynik grupy ABO (np.
dostarczony przez pacjenta przy przyjeciu do szpitala) musi by¢ natomiast wykonane przed przetoczeniem FFP
lub koncentratu krwinek ptytkowych.

W trosce o bezpieczenistwo chorego Rozporzadzenie w dalszym ciggu wskazuje, ze:

, W przypadku braku wiarygodnego wyniku, jezeli przetoczenie jest pilne, lekarz postepuje zgodnie z przepiscmi
ust. 10711,

czyli jak nastepuje:

10. W przypadku bezposredniego zagrozenia Zycia lekarz moze podjgc decyzje o przetoczeniu KKCz albo KPK
zgodnych w ukfadzie ABO i RhD przed wykonaniem préby zgodnosci na podstawie wiarygodnego wyniku grupy
krwi okreslonego w ust. 2. W innych przypadkach lekarz podejmuje decyzje o przetoczeniu osocza grupy AB,
koncentratu krwinek ptytkowych, zwanego dalej ,KKP”, rekonstytuowanego grupy O zawieszonego w 0soczu Ai3
lub w roztworze wzbogacajgcym lub KKP grupy AB oraz KKCz grupy O, a w przypadku pacjentow 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. Przy braku KKCz O RhD ujemnego, K ujemnego
dopuszcza sie przetoczenie KKCz grupy O.

11. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 10, do banku krwi przekazuje sie zamdwienie na krew lub jej skfadniki
do pilnego przetoczenia, ktérego wzér jest okreslony w zatqczniku nr 8 do rozporzqdzenia. Nastepnie lekarz
wypetnia zlecenie na badanie grupy krwi ABO i RhD, jezeli brak jest wyniku, oraz wypetnia zlecenie wykonania
proby zgodnosci.

Wg § 6. Rozporzadzenia wszystkie czynnosci, musza by¢ opisane w opracowanej przez Podmiot leczniczy
standardowe] procedurze operacyjnej (tzw. SOP).

§ 6 1. SOP w zakresie leczenia krwig w podmiotach leczniczych dotyczq wszystkich czynnosci wynikajgcych z
rozdziatéw 2-5 oraz sposobu prowadzenia dokumentacji, jak réwniez czynnosci zwigzanych z pobieraniem
prébek krwi, pobieraniem krwi podczas zabiegéw leczniczych, nadzorem nad sprzgtem, aparaturg, warunkami
przechowywania i transportu skfadnikow krwi.
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2. Zmiany w wykonywaniu danej procedury wprowadza sie, sporzgdzajgc nowg SOP lub uaktualniajgc
dotychczasowq wersje SOP.

3. Czynnosci okreslone w rozdziatach 2-5 opisuje sie w SOP.

W kolejnych rozdziatach Rozporzadzenie okresla koniecznosé sporzadzenia SOP w banku krwi i w pracowni
immunologii transfuzjologicznej w podmiocie leczniczym:

Rozdziaf 3 Organizacja banku krwi w podmiocie leczniczym

§ 4. Kierownik banku krwi sporzqdza SOP obowiqzujgce w banku krwi, ktére zatwierdza kierownik podmioti
leczniczego. Warunkiem wykonywania dziatalnosci przez bank krwi jest posiadanie zatwierdzonych SOP.

Rozdziat 4 Organizacja pracowni immunologii transfuzjologicznej w podmiocie leczniczym

§ 24. 4. Kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej sporzqdza SOP obowiqzujgce w pracowni, kiore
zatwierdza kierownik podmiotu leczniczego. 10. Personel wykonujqgcy badania immunohematologiczne w
pracowni immunologii transfuzjologicznej nie moze byc kierowany na stanowiska pracy w innych pracowniach.

Utworzone przez Podmiot leczniczy SOP muszg braé pod uwage, przede wszystkim, bezpieczenstwo pacjenta,
ktére zaleine jest od sprawnej wspotpracy lekarzy, banku krwii pracowni immunologii transfuzjologicznej.
Wspdlne skonstruowanie SOP — uwzgledniajace specyfike organizacji kazdego podmiotu leczniczego powinno
zapewnic¢ nie tylko bezpieczeristwo chorych ale racjonalne gospodarowanie srodkami zwigzanymi z leczenizm
krwia.
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