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System jakosci w stuzbie krwi
Zasady ogolne
Publiczna stuzba krwi w Polsce dziata w oparciu o nastepujgce akty prawne:

. Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca

normy jakosci i bezpieczeristwa dla pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i
wydawania krwi ludzkiej i jej sktadnikéw oraz wnoszqca poprawki do Dyrektywy 2001/83/WE,
zwana dalej Dyrektywga 2002/98/WE.

Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujgca Dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagarn technicznych dotyczgcych krwi i
sktadnikéw krwi, zwana dalej Dyrektywg 2004/33/WE.

Dyrektywa Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujgca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogow dotyczqcych sledzenia loséw krwi jej
sktadnikéw oraz powiadamiania o ciezkich niepozqgdanych reakcjach i zdarzeniach, zwana dalej
Dyrektywa 2005/61/WE.

Dyrektywa 2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujgca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspdlnotowych odnoszqcych sie do
systemu jakosci obowigzujgcego w placowkach stuzby krwi (Tekst majgcy znaczenie dla EOG),
zwana dalej Dyrektywq 2005/62/WE.

Ustawa o publicznej stuzbie krwi z dnia 22 sierpnia 1997 r. (Dz.U. z 2017 r., poz. 1371.), zwana dalej
Ustawa.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 paZdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwiq i jej
sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczq w rodzaju stacjonarne i
catodobowe swiadczenia zdrowotne (Dz.U. 2017 poz. 2051), zwane dalej Rozporzadzeniem o
leczeniu krwia.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2017 r. w sprawie warunkow pobierania krwi
od kandydatéow na dawcow krwi | dawcéw krwi (Dz.U. 2017 poz. 1741), zwane dalej
Rozporzgdzeniem o pobieraniu krwi i jej sktadnikow.

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2017 r. w sprawie okreslenia kwalifikacji oraz
stazu pracy wymaganych od 0séb zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi oraz wykazu stanowisk w poszczegdlnych dziatach i pracowniach tych jednostek (Dz.U. 2017
poz. 1724), zwane dalej Rozporzadzeniem o kwalifikacji personelu.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2016 r. w sprawie oznakowania krwi i jej
sktadnikéw (Dz.U. 2016 poz. 1845), zwane dalej Rozporzgdzaniem o oznakowaniu krwi i jej
sktadnikéw.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 marca 2017 r. w sprawie minimalnych wymagarn
dotyczqcych systemu zapewnienia jakosci oraz dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci, w
zakresie krwi i jej sktadnikow (Dz.U. 2017 poz. 646), zwane dalej Rozporzadzeniem o zapewnieniu
jakosci.

Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2017 r. w sprawie wzorow odznak i legitymacji
wydawanych w zwigzku z honorowym dawstwem krwi (Dz.U. 2017 poz. 1742).

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2017 r. w sprawie legitymacji i odznaki
"Honorowy Dawca Krwi - Zastuzony dla Zdrowia Narodu" (Dz.U. 2017 poz. 1677).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 maja 2017 r. w sprawie szkolenia pielegniarek i
potoznych dokonujgcych przetaczania krwi i jej sktadnikow (Dz.U. 2017 poz. 1026), zwane dalej
Rozporzadzeniem o szkoleniu pielegniarek.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2017 r. w sprawie okreslenia rzadkich grup krwi,
rodzajow osocza i surowic diagnostycznych, ktorych uzyskanie wymaga przed pobraniem krwi lub
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jej sktadnikow wykonania zabiegu uodpornienia dawcy lub innych zabiegow, oraz wysokosci
rekompensaty (Dz.U. 2017 poz. 235), zwane dalej Rozporzgdzeniem o rzadkich grupach krwi.
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 listopada 2016 r. w sprawie szczegétowego wzoru
zamowienia indywidualnego na produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikéw
krzepniecia oraz desmopresyne (Dz.U. 2016 poz. 1951), zwane dalej Rozporzgdzeniem o
zamowieniu na produkty krwiopochodne.

Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzesnia 2016 r. w sprawie okreslenia wysokosci optat
za krew i jej sktadniki w 2017 r. (Dz.U. 2016 poz. 1538 z péZn. zm.), zwane dalej Rozporzgdzeniem
w sprawie wysokosci opfat za krew.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2005 r. w sprawie sposobu prowadzenia
rejestru dawcow krwi (Dz.U. 2005 nr 109 poz. 918 z pézn. zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie
sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwi (Dz.U. 2010 nr 216 poz. 1426).

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 listopada 2004 r. w sprawie wartosci kalorycznej positku
regeneracyjnego przystugujgcego dawcy krwi (Dz.U. 2004 nr 261 poz. 2602).

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 kwietnia 2004 r. w sprawie trybu przeprowadzania
kontroli w niektdrych jednostkach publicznej stuzby krwi (Dz.U. 2004 nr 84 poz. 794 z pézn.zm).

Inne istotne akty prawne:

1.

10.

Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 1997 nr 133, poz. 883 z
pozn. zm.)), zwana dalej Ustawg o ochronie danych osobowych.

Ustawa Prawo o miarach z dnia 11 maja 2001 (Dz.U. z 2017 r, poz. 976), zwana dalej Ustawg o
miarach.

Ustawa Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz.U. z 2016 r. poz.296 i 1579), zwana
dalej Ustawga Prawo Farmaceutyczne.

Ustawy Prawo Atomowe z dnia 29 listopada 2000r. (Dz.U. z 2014 r., poz.1512 ), zwana dalej Ustawa
Prawo Atomowe.

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. 2011 nr 113 poz.
657, zwana dalej Ustawg o informacji w ochronie zdrowia.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 13 wrzesnia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. 2016 poz. 1665), zwane dalej Rozporzadzeniem o
standardach jakosci.

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiadacé medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz.U. nr 43 poz. 408, z pdzn. zm.), zwane dalej
Rozporzadzeniem o wymaganiach w medycznym laboratorium diagnostycznym.

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 marca 2014 w sprawie biologicznych czynnikow
chorobotwdrczych podlegajgcych zgtoszeniu, wzoréw formularzy zgtoszen dodatnich wynikow
badann w kierunku biologicznych czynnikow chorobotwdrczych oraz okolicznosci dokonywania
zgtoszen (Dz.U. 2014 poz. 459 z pézn. zm.), zwane dalej Rozporzadzeniem w sprawie biologicznych
czynnikéw chorobotwérczych.

. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu

rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow postepowania medycznego przy
udzielaniu swiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okofoporodowej sprawowanej nad kobietq w
okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem (Dz. U. z
2016 r. poz.1132), zwane dalej Rozporzadzaniem o standardach opieki nad kobietg w cigzy.
Rozporzgdzenie MZ z dnia 5 wrzesnia 2017 r. zmieniajgcego rozporzqdzenie w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2017 poz. 1766), zwane
dalej Rozporzadzeniem o opiece ambulatoryjne;j.



11. Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 roku w sprawie rodzajow, zakresu i
wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U. 2015, poz. 2069), zwane
dalej Rozporzadzeniem o dokumentacji medycznej.

Zgodnie z art. 11 Dyrektywy 2002/98/WE i zaleceniami Rady Europy, kraje cztonkowskie musza
dotozy¢ wszelkich staran, aby w kazdej jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi zwanej dalej
centrum, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4 Ustawy, dziatat odpowiedni system jakosci oparty na
zasadach dobrych praktyk.

Kierownik centrum odpowiedzialny jest za przeprowadzenie, przynajmniej raz w roku przegladu
systemu jakosci, w celu sprawdzenia zgodnosci z obowigzujgcymi aktami prawnymi (Ustawa,
rozporzadzenia), standardowymi procedurami operacyjnymi oraz odpowiednimi specyfikacjami
(Dyrektywa 2005/62/WE).

Przeglad jakosci pozwala oceni¢ stopien wdrozenia procedur na podstawie faktéw i danych
statystycznych oraz ocenié ryzyko zwigzane z wdrazaniem nowych metod, nowej aparatury i in.
W tym celu niezbedne jest takie korzystanie z wynikdw prowadzonego w centrum zarzadzania
ryzykiem.

We wdrazaniu i utrzymaniu systemu jakosSci biorg udziat wszyscy pracownicy centrum. Zasady
systemu jakosci oparto na dobrych praktykach, zwigzanych z szeroko pojmowang jakoscig krwi i jej
sktadnikow takich jak:

Dobra praktyka wytwarzania (ang. Good Manufacturing Practice, GMP).

Dobra praktyka laboratoryjna (ang. Good Laboratory Practice, GLP).

Dobra praktyka kliniczna (ang. Good Clinical Practice, GCP).

Dobra praktyka przechowywania (ang. Good Storage Practice, GSP).

Dobra praktyka walidacyjna (ang. Good Validation Practice, GVP).

Dobra praktyka dokumentowania (ang. Good Documentation Practice, GDP).

Dobra praktyka informatyczna (ang. Good Informatics Practice, GIP).
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Dobra praktyka zautomatyzowanego wytwarzania (ang. Good Automated Manufacturing
Practice, GAMP).

Wszystkie elementy dobrych praktyk, a w szczegdlnosci takie jak: organizacja, dokumentacja,
szkolenia personelu, kontrole, kwalifikacje i walidacje muszg by¢ spdjne. Btgd w jednym elemencie
powoduje koniecznos$¢ zmian w systemie.

Wszystkie procesy zachodzace w centrum muszg zosta¢ odzwierciedlone w odpowiednio
opracowanej dokumentacji. Dokumentacja manualna i dokumentacja prowadzona w systemie
informatycznym musi umozliwi¢ sledzenie loséw krwi i jej sktadnikdw.

1.2 Organizacja systemu jakosci

Definiujgc system jakos$ci centrum nalezy bra¢ pod uwage poziom wdrozenia systemow: zarzadzania
jakoscig (ang. Quality Management System, QMS), zapewnienia jakosci (ang. Quality Assurance
System, QAS), kontroli jakosci (ang. Quality Control, QC) opierajgcych sie na zasadach dobrych
praktyk.

1.3 System zarzadzania jakoscig

System zarzadzania jakoscig oznacza skoordynowane dziatania zwigzane z kierowaniem centrum i
nadzorem nad nim, ktére sg decydujgce w okreslaniu i wdrazaniu polityki jakosci. Zarzgdzanie
jakoscig nalezy do obowigzkéw dyrekcji. Do podstawowych zadan dyrekcji nalezy: okreslenie kosztow
jakosci, zarzadzanie personelem, prowadzenie polityki marketingowej oraz polityki rozwoju i
inwestycji, jak rowniez state udoskonalanie systemu wraz ze zmieniajgcymi sie warunkami.



Dyrekcja centrum musi zdefiniowa¢ polityke jakosSci oraz poziom wdrazanego systemu jakosci. Wyzej
wymienione informacje powinny znalez¢ sie w Ksiedze Zarzadzania Jakoscig (patrz: pkt 1.4.8.1).

1.4 System zapewnienia jakosci

System zapewnienia jakosci oznacza wszelkie dziatania (poczawszy od rekrutacji i kwalifikacji
dawcdw, a koriczac na przetoczeniu krwi lub jej sktadnikdw), majace na celu zapewnienie, ze jako$¢
krwi i sktadnikéw odpowiada normom jakosci, zgodnie z przeznaczeniem. W tym celu dyrekcja
centrum musi w swojej strukturze organizacyjnej powotac dziat zapewnienia jakosci (DZJ), ktorego
zadaniem jest nadzorowanie wdrazania i utrzymania systemu zapewnienia jakosci. Dziat zapewnienia
jakosci musi by¢ jednostka niezalezng organizacyjnie, ktérej kierownik odpowiada wytgcznie przed
dyrektorem centrum.

1.4.1 Zadania systemu zapewnienia jakosci

Do zadan systemu zapewnienia jakosci naleza:

Organizacja i monitorowanie zmian.

Organizacja pracy personelu i szkolenia.

Udziat w projektowaniu pomieszczen z uwzglednieniem ekip wyjazdowych.

Zarzadzanie wyposazeniem w aparature, sprzetem jednorazowego uzytku (SJU), odczynnikami.
Zarzadzanie dokumentacja.

ok wnN PR

Zapewnienie jakosci: rejestracji i kwalifikacji dawcdw, pobierania krwi i jej sktadnikdw, badania,
preparatyki sktadnikéw krwi, warunkéw przechowywania i wydawania, kontroli jakosci.

7. Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej sktadnikow.

8. Zarzadzanie kontraktami.

9. Zarzadzanie niepozgdanymi zdarzeniami, prowadzenie reklamacji.

10. Nadzér nad wprowadzaniem dziatan naprawczych i zapobiegawczych.

11. Zarzadzanie kontrolami.

1.4.2 Organizacja i monitorowanie zmian

System kontroli zmian powinien obejmowac¢ wszystkie zmiany (w aparaturze, procesie, metodzie i
innych), ktére w sposdéb istotny mogg wptynac na jakos¢ sktadnikéow krwi, a w konsekwencji na
bezpieczenstwo dawcdédw i biorcéw. Wszystkie proponowane zmiany muszg by¢ poprzedzone
doktadng oceng. W przypadku zmian w stosowanych metodach lub w aparaturze ocene nalezy oprzeé
na podstawie wynikéw badan walidacyjnych.

1.4.3 Organizacja pracy personelu i szkolenia

1.4.3.1 Personel

Dla prawidtowego funkcjonowania centrum niezbedne jest zatrudnienie odpowiedniej liczby
wykwalifikowanego personelu. Zadaniem dyrekcji centrum jest umozliwienie kazdemu pracownikowi
uczestniczenie w szkoleniach wewnetrznych oraz w szkoleniach zewnetrznych, majacych na celu
podnoszenie kwalifikacji oraz weryfikacje wiedzy praktycznej i teoretycznej.

Istotnym elementem systemu zapewnienia jakosci jest odpowiednia liczba wykwalifikowanego
personelu, zgodnie z zasadami opisanymi w Rozporzadzeniu o kwalifikacji personelu. Osoby, ktore
majg petnic¢ funkcje kierownikéw poszczegdlnych dziatéw i pracowni powinny, oprécz kwalifikacji
zgodnych z ww. Rozporzadzeniem posiada¢ takie doswiadczenie w zakresie czynnosci
wykonywanych w danym dziale lub pracowni. Osoby te muszg przynajmniej 2 lata pracowaé w
komérce organizacyjnej, ktorej prace beda w przysztosci nadzorowac.

Kadra zarzadzajgca odpowiada za zatrudnienie odpowiedniej liczby wykwalifikowanych osdéb, oraz
zapewnienie odpowiedniej ilosci SJU i aparatury. Centrum musi posiada¢ schemat organizacyjny, w
ktédrym jednoznacznie okreslono wspétprace i hierarchie kluczowego personelu. Do kluczowych
stanowisk nalezg: osoba odpowiedzialna za przestrzeganie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi



i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, ktéra jest

jednoczesnie kierownikiem dziatu zapewnienia jakosci i kierownik dziatu preparatyki.

Niedopuszczalne jest tgczenie odpowiedzialnosci kierownika dziatu zapewnienia jakosci z

odpowiedzialnoscig kierownikéw pozostatych dziatéw. W przypadku zmiany na stanowisku osoby

odpowiedzialnej lub powotania zastepstwa np. w okresie urlopowym, dyrektor centrum zobowigzany

jest niezwtocznie przekazaé¢ wiasciwemu organowi informacje na temat danych nowej osoby

odpowiedzialnej oraz daty, od ktérej petni ona funkcje osoby odpowiedzialnej lub daty rozpoczecia

zastepstwa.

Obowigzkiem dyrektora jest powotanie kierownikéw wszystkich dziatéw i pracowni. W przypadku,

gdy stanowisko dyrektora centrum petni osoba nie bedaca lekarzem, konieczne jest, aby zastepcg

ds. medycznych byt lekarz posiadajgcy tytut specjalisty transfuzjologii lub transfuzjologii klinicznej

albo lekarz posiadajacy specjalizacje Il stopnia z transfuzjologii lub transfuzjologii klinicznej.

1.4.3.2 Szkolenie personelu

Kazdy pracownik musi odbywal systematyczne szkolenia w réznym zakresie, w zaleznosci od

stanowiska oraz doraznych potrzeb.

Zaleznie od podmiotu szkolgcego wyrdznia sie:

1. Szkolenia wewnetrzne, organizowane przez personel centrum dla wiasnego personelu, ktérych
celem jest zapoznanie pracownika z organizacjg pracy oraz obowigzujgcym systemem jakosci.

2. Szkolenia zewnetrzne, organizowane przez personel centrum dla personelu innych podmiotéw lub
organizowane przez podmioty zewnetrzne dla personelu centrum.

Ze wzgledu na zakres przekazywanej wiedzy szkolenia podzielono na:

wstepne (wprowadzajace),

stanowiskowe,

specjalistyczne,
uzupetniajgce/doskonalgce.
Centrum musi doktadnie sprecyzowac jakie szkolenia przeprowadza.

1.4.3.2.1 Szkolenia wstepne

Szkolenia wstepne, przeprowadzane sg dla pracownikdw rozpoczynajgcych prace, a ich zakres zalezy
od stanowiska pracy i jest ustalany przez bezposredniego kierownika. W szkoleniu wstepnym nalezy
uwzgledni¢ elementy bezpieczenstwa i higieny pracy (BHP) oraz organizacji pracy i zasady
obowigzujgcego systemu jakosci.

1.4.3.2.2 Szkolenia stanowiskowe

Szkolenia stanowiskowe polegajg na zapoznaniu pracownika z zasadami pracy dotyczacymi jego
stanowiska pracy. Przeprowadzane sg przez osobe bezposrednio nadzorujacg dane stanowisko lub
kierownika dziatu/pracowni. Muszg by¢ przeprowadzane regularnie (przynajmniej raz w roku
uczestniczy w nich kazdy pracownik) oraz zawsze w przypadku wprowadzenia nowej aparatury lub
metody pracy.

1.4.3.2.3 Szkolenia specjalistyczne

Szkolenia specjalistyczne, organizowane s dla matej grupy pracownikéw zajmujgcych sie pewng
waska specjalnoscig. Zazwyczaj przeprowadzane sg przez osobe z zewnatrz np. pracownika serwisu
w obecnosci pracownika DZJ.

1.4.3.2.4 Szkolenia uzupetniajace (doskonalace)

Szkolenia uzupetniajgce (doskonalgce) majg na celu podniesienie kwalifikacji personelu.
Przeprowadzane sg m.in. w celu rozszerzenia zakresu wiedzy dotyczgcej innej dziatalnosci niz
rutynowo wykonywane czynnosci, nie wynikajgce bezposrednio z zakresu obowigzkow.



1.4.3.2.5 Sposdéb dokumentowania szkolen i organizacja

Kazde centrum zobowigzane jest do opracowania SOP dotyczacej szkolen personelu, w ktérej nalezy
uwzglednic:

1. Odpowiedzialno$¢é za przygotowanie planu szkolen wewnetrznych i zewnetrznych.

Rodzaje szkolen i czas ich trwania.

Forme szkolen (teoretyczne, praktyczne).

Sposéb zaliczania szkoleh.

vk wN

Rodzaje dokumentacji (m.in. wzory: planu szkolenia, listy obecnosci, programu szkolenia,
zbiorczego protokotu z wynikami egzaminu, zaswiadczenia o rodzaju przebytego szkolenia i
zasadach egzaminowania, indywidualnej karty, dziennika zaje¢). Wzory wymienionych
dokumentdw muszg by¢ zatgcznikami do SOP dotyczgcej szkolen.

Zasady egzaminowania muszg byc¢ ustalone przed rozpoczeciem szkolenia i uczestnicy muszg by¢
poinformowani o tych zasadach przed jego rozpoczeciem.

Przed rozpoczeciem roku kalendarzowego nalezy opracowac plan szkolern wewnetrznych i w miare
mozliwosci zewnetrznych, uwzgledniajgcy udziat w nich catego personelu pracujgcego w centrum.
Obowigzek opracowania takiego planu i nadzoru nad jego realizacjg spoczywa na kierowniku DZJ lub
na osobie przez niego wyznaczonej. Dokument musi by¢ zatwierdzony przez dyrektora centrum lub
osobe przez niego upowazniona.

Plan szkolen musi uwzglednia¢: tematy i rodzaje szkolen, personel wytypowany do odbycia szkolen,
przewidywane daty szkolen, daty ich realizacji oraz wykaz oséb odpowiedzialnych za przeprowadzenie
szkolen, jak réwniez sposdb egzekwowania nabytej w trakcie szkolenia wiedzy i umiejetnosci.

Kazde szkolenie powinno korczyc sie egzaminem.

Po zakonczeniu kazdego szkolenia pracownik powinien otrzymac zaswiadczenie informujgce o rodzaju
szkolenia i zasadach egzaminowania. Kazdy pracownik powinien archiwizowaé dokumentacje
dotyczacg whasnych szkolen (zaswiadczenia, karty szkolen, certyfikaty i inne). Dokumentacje dotyczaca
szkolen nalezy archiwizowaé manualnie lub w systemie teleinformatycznym.

Zasady organizacji, przeprowadzania szkolen oraz przechowywania dokumentacji zwigzane] z
odbytymi szkoleniami, muszg by¢ opisane w odpowiedniej SOP, a wzory wszystkich dokumentéow (od
planu szkolen, a konczac na protokotfach i zaswiadczeniach) muszg stanowié¢ zatgczniki w SOP.

1.4.4 Pomieszczenia

Wszystkie pomieszczenia, wtgczajac pomieszczenia ekip wyjazdowych, w celu zminimalizowania
ryzyka zanieczyszczen mikrobiologicznych, muszg podlega¢ procedurom skutecznego czyszczenia i
dezynfekcji. Organizacja stanowisk pracy w pomieszczeniach musi gwarantowac taka kolejnosc¢
dziatan, aby ograniczy¢ do minimum niebezpieczenstwo wystgpienia zdarzen niepozadanych oraz
zapewni¢ wtasciwe warunki higieny pracy. W celu zachowania prywatnosci dawcow nalezy wydzieli¢
miejsca do wypetnienia kwestionariuszy oraz pomieszczenia do przeprowadzenia badan lekarskich.
Pobieranie krwi od dawcéw powinno odbywaé sie w wydzielonym pomieszczeniu, majacym
stanowisko przeznaczone do mycia zgie¢ tokciowych oraz wyposazonym w sprzet do udzielania
pierwszej pomocy dawcom, u ktérych wystapity niepozgdane reakcje zwigzane z oddawaniem krwi
lub jej sktadnikow. Pomieszczenia dostepne dla dawcow muszg byé oddzielone od pozostatych
pomieszczen centrum.

Dziat pobierania, dziat preparatyki, a takze niektére pomieszczenia laboratoryjne muszg byc
klimatyzowane.

Pomieszczenia magazynowe muszg zapewni¢ warunki do oddzielnego przechowywania krwi i jej
sktadnikéw (po i przed zakwalifikowaniem do uzytku) oraz materiatow (odczynnikéw, sprzetu
jednorazowego uzytku) poddanych kwarantannie (w trakcie kwalifikacji) i materiatéw po
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przeprowadzonej kwalifikacji, ktorej wyniki pozwalajg na ich stosowanie w rutynowej pracy.
Oddzielne, zamkniete pomieszczenie musi by¢ przeznaczone do przechowywania materiatow,
sprzetu i odczynnikdw niezakwalifikowanych do uzycia.
Odrebne miejsce nalezy wydzieli¢ do bezpiecznego sktadowania zdyskwalifikowanych sktadnikow
krwi, do ktdrego dostep posiadajg tylko uprawnione osoby, do ktérych nalezg przedstawiciele DZJ.
Ekipy wyjazdowe muszg by¢ wyposazone w sprzet do przechowywania pobranej krwi i jej transportu.
1.4.5 Walidacja
Zgodnie z art. 8 Dyrektywy 2004/33/WE wszystkie badania, procesy wykonywane w centrum nalezy
podda¢ walidacji, a wykorzystang w tym celu aparature i sprzet nalezy podda¢ kwalifikacji.
Walidacja (definicja zgodna z Dyrektywq 2004/33/WE) oznacza przedstawienie udokumentowanych
i obiektywnych dowoddéw potwierdzajgcych powtarzalnos¢ szczegdlnych wymagan dotyczacych
okreslonych badan i procesdow. Walidacje nalezy przeprowadzaé w warunkach rutynowej pracy lub w
warunkach jg symulujacych. Walidacji nalezy podda¢ kazdg metode, kazdy proces przed
wprowadzeniem ich do rutynowej pracy, a nastepnie okresli¢ i systematycznie wykonywac ich
ponowng walidacje (rewalidacje).
1.4.5.1 Walidacja procesu przy zastosowaniu nowej aparatury
W przypadku planéw zwigzanych z zakupieniem nowej aparatury, zainstalowaniem nowego programu
komputerowego lub zainstalowaniem dodatkowe] aparatury, pracujgcej w systemie automatycznego
przekazywania danych, walidacja powinna mie¢ charakter wieloetapowy.
Pierwszym etapem pracy jest powotanie zespotu walidacyjnego, w sktad ktérego powinni wchodzi¢
przede wszystkim uzytkownicy oraz przedstawiciele DZJ. Dodatkowymi osobami wchodzgacymi w
sktad zespotu walidacyjnego mogg by¢: administrator systemu teleinformatycznego, pracownicy
techniczni, przedstawiciele potencjalnych dostawcéw oraz konsultanci zewnetrzni.
Zadaniem powotanego zespotu walidacyjnego jest napisanie specyfikacji wymagan uzytkownika (ang.
User Requirement Specification, URS), w ktorej nalezy zawrzeé oczekiwania uzytkownika, dotyczace
nowej aparatury, takie jak: kryteria akceptacji, krotki opis specjalnych wymagan oraz mozliwosé
testowania.
W trakcie procedury przetargowej potencjalni dostawcy przedstawiajg specyfikacje funkcjonalne
(ang. Functional Specification, FS), a powotany zespdt walidacyjny sprawdza zgodnos¢ specyfikacji
dostawcéw z URS uzytkownika.
Zespot walidacyjny musi ocenié ryzyko zwigzane z wdrozeniem nowej aparatury do rutynowej pracy.
Zaleca sie przeprowadzenie wstepnej oceny aparatury i sprawdzenie zgodnosci ze specyfikacjg u
dostawcy lub/i uzytkownika.
Kolejnym etapem procesu walidacji jest:
1. Przygotowanie Planu Walidacji (PW) procesu prowadzonego przy zastosowaniu nowej aparatury,

uwzgledniajacego:

a) kwalifikacje projektowa (ang. Design qualification, DQ),

b) kwalifikacje instalacyjng (ang. Instalation qualification, 1Q),

c) kwalifikacje operacyjna (ang. Operational qualification, 0Q),

d) kwalifikacje procesowg (ang. Performance qualification, PQ).
2. Szkolenie pracownikdéw.
3. Ocena kosztow walidacji (zaakceptowana przez dyrektora centrum).
W Planie Walidacji nalezy przedstawic¢ warunki przygotowania protokotu walidacji i zatwierdzenia go
przez DZJ, z uwzglednieniem okreslenia czestotliwosci wykonywania procedury ponownej walidacji
dla danego procesu.
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1.4.5.1.1 Kwalifikacja projektowa
Celem kwalifikacji projektowej (DQ) jest udokumentowane sprawdzenie, czy proponowany projekt
obiektéw, systemodw i aparatury jest odpowiedni dla zamierzonego celu.
1.4.5.1.2 Kwalifikacja instalacyjna
Celem kwalifikacji instalacyjnej (1Q) jest potwierdzenie, ze aparatura dziata prawidtowo i zostata
zainstalowana zgodnie z projektem, zaleceniami producenta i obowigzujgcymi przepisami prawa.
Dodatkowo podczas IQ powinno sie okresli¢ parametry warunkéw otoczenia, takie jak temperatura i
wilgotnos¢é. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uchybief np. braku dokumentacji w jezyku
polskim, btedéw w sposobie zainstalowania i in., zespdt walidacyjny powinien zleci¢ ich usuniecie, a
nastepnie ponownie przeprowadzi¢ kwalifikacje instalacyjng aparatury.
1.4.5.1.3 Kwalifikacja operacyjna
Celem kwalifikacji operacyjnej (0Q) jest potwierdzenie, ze aparatura pracuje poprawnie w catym
operacyjnym zakresie pomiarow, ze szczegdlnym uwzglednieniem skrajnych limitow.
1.4.5.1.4 Kwalifikacja procesowa/walidacja procesu
Celem kwalifikacji procesowej/walidacji procesu (PQ/PV) jest potwierdzenie, ze proces przebiegajgcy
przy petnym obcigzeniu aparatury spetnia kryteria akceptacji. Kwalifikacja procesowa powinna
przebiegaé w trakcie symulacji rutynowej pracy i polega¢ na sprawdzeniu parametrow
zaakceptowanych w czasie 0Q, z uwzglednieniem tzw. ,najgorszych warunkdéw pracy”.
1.4.5.1.5 Przygotowanie protokotu walidacji
Po zakonczeniu wszystkich badan i ich opracowaniu statystycznym, zespdt walidacyjny musi
zaakceptowad lub odrzuci¢ otrzymane dane. Jesli wyniki badan z procesu kwalifikacji procesowej
zostang zaakceptowane, nalezy jeszcze raz przeanalizowac:
1. Specyfikacje wymagan uzytkownika.
2. Specyfikacje funkcjonalng.
3. Plan walidacji.
4. Protokoty badan walidacyjnych (1Q, 0Q, PQ) uwzgledniajace:

a) zakres badan,

b) opis stosowanych badan,

c) kryteria akceptacji/odrzucenia badan walidacyjnych,

d) wszystkie wyniki badan z komentarzami do badan odbiegajacych od zakresu normy,

e) opracowania statystyczne,

f) akceptacje/odrzucenie wynikéw badan walidacyjnych).
Po przejrzeniu catej dokumentacji oraz zaakceptowaniu wynikéw badan, nalezy sporzadzi¢ protokot
koncowy, podsumowujgcy wyniki badan oraz przedstawiajgcy wnioski z walidacji. W protokole
koncowym nalezy takze okreslic parametry krytyczne, ktdre powinny by¢ sprawdzane podczas
systematycznych, ponownych walidacji (przynajmniej raz w roku).
Nastepnie nalezy opracowac odpowiednie SOP i rozpoczaé szkolenie personelu.
1.4.5.2 Walidacja procesow przy zastosowaniu rutynowo stosowanej aparatury
Ponowna walidacja proceséw przebiegajacych w centrum musi odbywaé sie zgodnie z ustalonym
wczesniej Rocznym Planem Walidacji (RPW). Przed rozpoczeciem kazdego roku kalendarzowego
kierownik DZJ lub osoba przez niego oddelegowana ustala RPW.
RPW musi by¢ zatwierdzony przez dyrektora centrum. Walidacja procesu musi by¢é wykonana w
miejscu uzytkowania aparatury.
Uzytkownik zobowigzany jest do przygotowania protokotu walidacji. Nalezy podkresli¢, ze za
walidacje zawsze odpowiada uzytkownik, a nie firma serwisujgca urzadzenie. W szczegdlnych
przypadkach (np. proces wirowania krwi), gdy uzytkownik nie dysponuje odpowiednim sprzetem,
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walidacja moze by¢ wspomagana przez specjalistyczng firme zewnetrzng, ale zgodnie z wytycznymi
ustalonymi przez uzytkownika.
Minimalny zakres informacji, ktéry powinien znalez¢ sie w RPW obejmuje:

. Nazwe procesu poddawanego walidacji.

. Nazwe aparatury (z numerem identyfikacyjnym) zastosowanej w procesie.

. Date ostatniej walidacji.

. Date planowanej walidacji.

1

2

3

4

5. Date przeprowadzenia walidacji.

6. Nazwe komorki (bezposredni uzytkownik) wykonujacej dany proces.

7. Zespot walidacyjny (uzytkownik/serwis/ przedstawiciel DZJ).

8. Numer protokotu/raportu podsumowujgcego.

9. Nazwisko osoby ustalajgcej RPW i date ustalenia.

10. Nazwisko osoby zatwierdzajgcej RPW i date zatwierdzenia.

W celu przeprowadzenia walidacji nalezy postugiwad sie atestowanymi przyrzgdami pomiarowymi

(wagi, termometry, elektroniczne mierniki temperatury i in.). Wszystkie procesy przebiegajgce w

centrum powinny by¢ poddawane procesowi walidacji przynajmniej raz w roku, z wyjatkiem procesu

mapowania izodoz w radiatorze, ktéry wykonywany jest raz na 3 lata.

1.4.5.2.1 Walidacja podstawowych proceséw

Walidacja kazdego procesu przebiegajgcego w centrum musi by¢ opisana w odpowiedniej SOP.

1.4.5.2.1.1 Walidacja procesu przechowywania

Walidacja procesu przechowywania sktadnikdw krwi polega na sprawdzeniu, czy przy petnym

obcigzeniu lodéwki, zamrazarki, inkubatora do przechowywania koncentratéw krwinek ptytkowych

(KKP) (maksymalna liczba pojemnikéw: ,najgorsze warunki”) utrzymywana jest wymagana

temperatura wewnatrz przechowywanego pojemnika ze sktadnikiem krwi (patrz: Rozdziat 13).

Dodatkowo w trakcie walidacji nalezy sprawdzi¢ skutecznos$é¢ dziatania systemdéw alarmowych w

sytuacjach awaryjnych (np. awarie urzadzen chtodniczych lub przerwa w dostawie pradu).

1.4.5.2.1.2 Walidacja procesu sterylnego taczenia drenow

Walidacja procesu sterylnego taczenia drendéw ma potwierdzi¢, brak ryzyka wprowadzenia

zanieczyszczen mikrobiologicznych w trakcie sterylnego tgczenia drenéw. Ocene nalezy

przeprowadzi¢ na podstawie wykonania przynajmniej 10 zgrzewdw pojemnikéw z KKP lub z

kozuszkiem leukocytarno—ptytkowym. Do badan nalezy stosowaé pojedyncze jednostki KKP po 24

godzinach przechowywania, ale nie starsze niz 72 godziny, ze wzgledu na mozliwos¢ wzrostu bakterii.

Nalezy uznaé, ze urzadzenie do sterylnego taczenia drendéw funkcjonuje prawidtowo, jesli:

1. Kontrola wizualna potwierdzita szczelnosé i prawidtowy wyglad wszystkich utworzonych potaczen.

2. Badanie mikrobiologiczne wykazato w pigtym dniu przechowywania sterylnos¢ wszystkich zlanych
jednostek KKP.

1.4.5.2.1.3 Walidacja proceséw otrzymywania sktadnikéw krwi

Proces otrzymywania sktadnikéw krwi moze by¢ wdrozony do rutynowego stosowania dopiero po

kwalifikacji aparatury, przy pomocy ktdrej bedzie przebiegat oraz po jego walidacji. Warunki

wirowania sktadnikéw krwi zatwierdzone w trakcie walidacji muszg zosta¢ potwierdzone na

podstawie wynikow badan parametréw kontroli jakosci sktadnikow krwi oraz wtasciwego rozktadu

elementdéw morfotycznych w poszczegdlnych frakcjach krwi. Probki do badan walidacyjnych nalezy

pobrac z krwi petnej oraz z wszystkich sktadnikdw krwi otrzymanych po jej odwirowaniu.

1.4.5.2.1.3.1 Walidacja metody dezynfekcji miejsca wktucia

Dezynfekcja miejsca wktucia musi by¢ przeprowadzana przy zastosowaniu przynajmniej dwdch

Srodkow dezynfekcyjnych, kazdy o szerokim spektrum dziatania (metoda dwustopniowa).
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Obowigzkiem centrum jest regularne monitorowanie skutecznosci stosowanych srodkéw

dezynfekcyjnych, w celu wykrycia rozwoju opornych szczepdw bakteryjnych.

Wprowadzajgc do stosowania nowg kombinacje srodkéw odkazajacych, nalezy poddaé walidacji ich

skuteczno$é. Przeprowadzajgc ponowng walidacje metody dezynfekcji mozna wykorzystaé wyniki

badan uzyskanych podczas kontroli pracy personelu pobierajgcego krew. Personel pobierajgcy krew
lub wykonujacy zabiegi aferezy, przynajmniej raz w roku musi zosta¢ poddany kontroli dotyczacej
wykonywania skutecznej dezynfekcji miejsca wktucia. W przypadku stwierdzenia chociaz jednego
wyniku dodatniego personel nie moze by¢ dopuszczony do wykonywania zabiegéw pobierania krwi.

Cata procedura kontroli musi zosta¢ powtdrzona od poczatku, po uprzednim przeprowadzeniu

szkolenia indywidualnego lub zbiorowego, w przypadku, gdy wieksza liczba oséb nie spetnita

kryteriéw kontroli sposobu dezynfekcji miejsca wktucia.

1.4.5.2.1.3.2 Walidacja procesu zamrazania osocza w celu otrzymania osocza §wiezo mrozonego

Walidacja procesu zamrazania osocza ma na celu stwierdzenie, ze zamrazane osocze o0sigga

temperature ponizej —30°C w ciggu 60 minut, przy zamrazaniu maksymalnej liczby pojemnikéw z

osoczem (petne obcigzenie urzadzenia do szokowego mrozenia — ,najgorsze warunki”).

Jesli ze wzgledu na jakos$¢ sprzetu chtodniczego niemozliwe jest, aby osocze osiggneto temperature

ponizej —30°C w ciggu 60 minut nalezy sprawdzi¢ przy jakiej liczbie pojemnikdéw z osoczem osiggnieta

zostanie temperatura ponizej —30°C w ciggu 60 minut.

1.4.5.2.1.3.3 Walidacja procesu transportu sktadnikow krwi oraz probek do badan

Walidacja warunkdéw transportu polega na stwierdzeniu, czy podczas transportu na najdtuzszej z

rutynowo obowigzujgcych tras, zachowana jest temperatura wymagana dla danego rodzaju sktadnika

(patrz: Rozdziat 13). Zalecane jest wykonanie walidacji w 24 godzinnym procesie.

Probki do badan transportowane s3 zgodnie z wytycznymi wymagan producentéw

aparatury/testow/metod.

1.4.5.3 Walidacja metod analitycznych

Metode analityczng nalezy poddac¢ walidacji w nastepujgcych sytuacjach:

1. Wprowadzanie nowej metody.

2. Wprowadzanie zmian w metodzie.

3. Wprowadzenie nowych przyrzagdéw pomiarowych do dotychczasowej metody, wykorzystanie
metody w innym laboratorium, przeprowadzanie oznaczen przez innego analityka. Wykazanie na
podstawie wynikdw kontroli jakosci, ze dotychczasowa metoda zmienita sie w czasie.

4. Awaria aparatury.

1.4.5.3.1 Walidacja nowej metody

Wdrazajagc nowg metode, kazde laboratorium, musi przeprowadzi¢ jej walidacje. Zadaniem
walidacji jest dokonanie oceny czy metoda pomiarowa moze by¢ stosowana w rutynowej pracy
laboratorium.

W trakcie walidacji metody analitycznej wskazane jest m.in. :

1. Zbadanie precyzji (powtarzalnosci i odtwarzalnosci) przy uzyciu stabilnego materiatu kontrolnego
z obliczeniem odchylenia standardowego (ang. standard deviation, SD) i wspdtczynnika zmiennosci
(ang. coefficient of variation, CV).

2. Ocena doktadnosci, tzn. wyznaczenie wielkosci i kierunku btedu systematycznego.

Przed wprowadzeniem nowej metody analitycznej do rutynowej pracy nalezy sprawdzi¢ jej

wiarygodnos¢. Mozna tego dokonac w oparciu o:

a) badanie probek nadestanych przez laboratorium referencyjne,
b) przez poréwnanie wynikow uzyskiwanych nowg metodg z wynikami otrzymanymi za pomoca
metody stosowane] uprzednio.
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1.4.5.4 Walidacja systemow

1.4.5.4.1 Systemy teleinformatyczne

,Systemy teleinformatyczne” sg terminem uzywanym do okreslenia szerokiego zakresu systemow,

ktére podlegajg sterowaniu komputerowemu, z uwzglednieniem automatycznego wyposazenia

centrum i systeméw kontroli, systeméw baz danych dotyczacych wszystkich etapdéw procesu

otrzymywania sktadnikéw krwi.

W skfad systemu teleinformatycznego wchodzi:

1. Oprogramowanie zarzgdzajace sprzetem komputerowym, tworzgce srodowisko do uruchamiania
i kontroli zadan uzytkownika.

2. Oprogramowanie uzytkowe wykonujgce bezposrednio zadania uzytkownika i sktadniki tgczace
wraz z funkcjami kontrolnymi oraz powigzana z nimi dokumentacja.

1.4.5.4.1.1 Systemy teleinformatyczne wspomagajace prace centrum

Jednym z podstawowych zadan systemoéw teleinformatycznych dziatajagcych w centrum jest

zapewnienie petnej, jednoznacznej identyfikowalnosci dawcy w chwili rejestracji dawcy do wydania

ostatecznego sktadnika krwi. Dlatego tez system taki musi umozliwia¢ trwate i jednoznaczne

zapisanie wszystkich wymaganych danych, w sposéb zapewniajgcy tatwe odszukanie informacji

wprowadzonych w przesztosci oraz zapewni¢ automatyczne przekazywanie niezbednych danych

pomiedzy poszczegdlnymi dziatami i pracowniami.

W sferze gromadzenia, przetwarzania i udostepniania danych centrum powinno stosowac

odpowiednie przepisy dotyczace ochrony danych osobowych (zgodnie z zapisami Ustawy o ochronie

danych osobowych), z uwzglednieniem przepisdw obowigzujgcych w publicznej stuzbie krwi.

W zwigzku z powyzszym na wszystkich poziomach przetwarzania informacji nalezy zwrécic szczegdlng

uwage na:

1. Bezpieczenstwo przesytania informacji w kanatach teleinformatycznych.

2. Zabezpieczenie przed dostepem osdb nieupowaznionych.

3. Ograniczenie zasobu dostepnych informacji do niezbednego minimum, wymaganego na danym

stanowisku pracy.

Jednoznaczne identyfikowanie uzytkownikéw systemu.

Hierarchizacje uprawnien uzytkownikéw.

Mechanizmy zapewniajace ciggtos¢ pracy systemu.

No u s

Zasady monitorowania i ostrzegania w przypadku wykrycia sytuacji uznanej za niebezpieczng dla

funkcjonowania systemu.

8. Zabezpieczanie danych przed skutkami dziatania ,ztosliwego” oprogramowania.

9. Wdrozenie procedur dotyczgcych procesdw tworzenia kopii danych oraz odzyskiwania danych.

10. Wdrozenie odpowiednich procedur w wypadku awarii poszczegdlnych elementéw systemu.

11. Wiarygodnosc i niezaprzeczalnos¢ wprowadzonych danych.

12. Rejestrowanie wszystkich zmian wprowadzanych w najwazniejszych zbiorach, wraz z mozliwoscig
ich przesledzenia pod katem daty i czasu wprowadzenia zmiany, jej tresci oraz autora, a takze
miejscu wprowadzenia tych danych (np. ktére donacje zostaty pobrane w czasie konkretnej ekipy
wyjazdowej).

System musi by¢ dostosowany do wspétpracy z urzadzeniami medycznymi (analizatory,

wagomieszarki, wiréwki do preparatyki i in.), zktérych dokonuje sie transmisji danych z

uwzglednieniem miedzy innymi numeru donacji, powtdrnie wykonywanych oznaczen, okreslania

wyniku koncowego. System powinien umozliwia¢ jednoznaczne odrdzinienie wszystkich badan
wykonanych dla danej donacji, z uwzglednieniem liczby oznaczen i zrédta materiatu badanego (préobka
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od dawcy, dren i in.). System musi wspiera¢ centrum w zakresie realizacji wymogu czuwania nad

bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikdw (ang. haemovigilance).

Pozostate cechy i funkcje systemu teleinformatycznego to w szczegdlnosci:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

Generowanie dowolnych raportéw z catego zakresu przetwarzanych danych wraz z mozliwoscia
eksportu tych raportéow do zewnetrznych programéw (np. w postaci plikow xls, xml).

Mozliwos¢ wyszukiwania danych wedtug réznych zadanych kryteriéw: dawcéw, sktadnikdéw krwi,
badan i innych.

Parametryzowalnos$¢ — rozumiana jako zdolnos$¢ systemu do adaptacji zmian poprzez zmiane
konfiguracji bez koniecznosci ingerowania w kod zrédtowy lub wynikowy systemu (np. mozliwosé
dodania przez uzytkownika nowego typu badania).

Mozliwos¢ wspodtpracy z podmiotami leczniczymi w zakresie obrotu krwig i jej sktadnikami
(zamdwienia, reklamacje, zwroty), zgtaszanie i rejestrowanie informacji o przetoczeniach krwi i jej
sktadnikdw oraz niepozadanych zdarzeniach i reakcjach.

Modutowo$¢ systemu, zapewniajgca nieskomplikowang mozliwosé dostosowania systemu do
zmian w przepisach oraz potrzeb centrum (np. zmiana zakresu dziatalnosci). Podtgczenie kolejnego
modutu nie moze zaburzaé pracy catego systemu.

. Dokumentowanie wizyty kazdej osoby, bez wzgledu na to, czy w danym dniu moze ona oddawac

krew lub jej sktadniki, czy tez nie.
Mozliwo$¢ wydrukowania identyfikatoréw z kodem kreskowym numeru donacji i/lub numeru
dawcy w postaci etykiet samoprzylepnych, opasek na reke i in.
Wspdtpraca z kartotekg oséb zastrzezonych i zdyskwalifikowanych, tj. oséb, ktére nie byty dawcami
i nie moga nimi zosta¢ (np. na podstawie informacji o zakazeniu otrzymanej od innych podmiotéw).
Automatyczne powiadamianie wskazanej jednostki (np. DZJ) o odstepstwach od ustalonych regut
pracy (np. o fakcie zarejestrowania osoby wystepujgcej w kartotece osdb zastrzezonych).
W przypadku jednoczesnego wystgpienia kilku przyczyn dyskwalifikacji, mozliwos¢
jednoczesnego rejestrowania wszystkich powoddéw dyskwalifikacji danej osoby, zgodnie ze
stanem faktycznym.
Mozliwo$¢ wprowadzania przez osoby uprawnione, zmian w kwestionariuszu dawcy, jezeli jest
on drukowany podczas rejestracji dawcy lub wypetniany elektronicznie.
Ograniczenie wrazliwosci na stany awarii tgcz — istotne szczegdlnie w przypadku rozproszonego
przetwarzania danych, np. w oddziatach terenowych lub ekipach wyjazdowych. Mechanizm ten
powinien zapewniac bezstratnos¢ pozyskanych danych oraz ,przezroczysty” z punktu widzenia
uzytkownika powrét do trybu normalnej pracy (np. przekazanie danych do centralnego systemu
po usunieciu awarii).
Mozliwos¢ komunikacji z dawcami (np. wysytanie powiadomienia o zblizajgcym sie terminie
donacji, podziekowania za wizyte).
Mozliwo$¢ dokumentowania preferencji dawcow (np. preferowanych rodzajéw zabiegéw) oraz
informacji o dawcach, istotnych z punktu widzenia personelu centrum (np. informacje wazne dla
osoby pobierajgcej krew do prawidtowej wspoétpracy z dawcg).
Mozliwos¢ wprowadzania informacji o SJU (seria, data waznosci, producent i in.) wykorzystanym
do pobrania, badania i preparatyki sktadnika krwi.
Kontrolowanie drukowania etykiety po otrzymaniu sktadnika krwi.
Mozliwos¢ rejestrowania i przechowywania SOP, rejestrowania informacji o zmianach w ich
tresci.
Mozliwos$¢ rejestrowania informacji o podnoszeniu kwalifikacji pracownikéw (np. odbyciu
szkolen wymaganych na danym stanowisku pracy).
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Systemy teleinformatyczne dziatajgce w centrum zaliczane sg do systeméw automatycznych i
podlegajg takim samym zasadom walidacji jak inne systemy automatyczne.

1.4.5.4.2 Walidacja systemoéw teleinformatycznych

Wszystkie systemy teleinformatyczne muszg podlegaé walidacji, ktérej zadaniem jest sprawdzenie
poprawnosci dziatania systemu i podfgczonej do niego aparatury. Walidacja oprogramowania nie
moze by¢ oddzielona od walidacji catego procesu/systemu w centrum, ktéry obejmuje inne systemy,
sprzet, aparature, personel, elementy tgczace oraz procedury operacyjne.

Walidacja musi byé przeprowadzona dla wszystkich systemdw teleinformatycznych, ktére sa
uwazane za krytyczne, czyli tych, ktére sg bezposrednio zwigzane z procesami decyzyjnymi,
dotyczacymi otrzymywania sktadnikow krwi, badania (dawcow i biorcdw), etykietowania i zwalniania
i/lub uzywanymi do przetwarzania powigzanych ze sobg informaciji.

Przed rozpoczeciem badan walidacyjnych system musi by¢ skonfigurowany i ,,zamrozony”, oraz
nalezy ustali¢ mechanizm kontroli zmian.

W walidacje procesdw automatycznych powinien byé zaangazowany caty kluczowy dla tych proceséw
personel centrum, a przede wszystkim bezposredni uzytkownicy i DZJ.

Podczas walidacji systemu nalezy przeprowadzi¢ analize ryzyka, poprzez zidentyfikowanie
krytycznych punktéw kontrolnych, okreslenie zakresu wymaganych badan i okreslenie sposobu
zmniejszenia ryzyka. Poniewaz nie jest mozliwe zbadanie wszystkich funkcji systemu, najlepiej jest
zidentyfikowac najbardziej ryzykowng funkcjonalnosé, czyli punkty krytyczne i tym obszarom
poswieci¢ proporcjonalnie wiecej czasu i wysitku podczas walidacji procesow.

1.4.6 Kwalifikacja

Kwalifikacja oznacza dziatanie potwierdzajgce, ze caty personel, pomieszczenia, aparatura, SJU lub
odczynniki dziatajg prawidtowo i dostarczajg oczekiwanych wynikéw (Dyrektywa 2005/62/WE).
Minimalne wymagania dotyczace SJU oraz odczynnikdw muszg by¢ opisane w odpowiedniej
specyfikacji. Kazda nowa seria SJU lub odczynnikdw musi by¢ poddawana systematycznej kwalifikacji,
opisanej w stosownej SOP. SJU, odczynniki i testy diagnostyczne muszg posiadac certyfikaty jakosci
(m.in. oznakowanie CE, deklaracje zgodnosci wyrobdw medycznych). Dodatkowo kazda nowa seria
odczynnikdw musi zosta¢ poréwnana z serig dotychczas stosowana.

1.4.6.1 Kwalifikacja odczynnikow

Kwalifikacja odczynnikéw do badan analitycznych o charakterze ilosciowym, polega na wykonaniu
serii oznaczen (co najmniej 6) przy uzyciu stosowanego dotychczas odczynnika i odczynnika nowej
serii. Jako materiat do badan nalezy wykorzysta¢ losowo wybrane prébki krwi, surowicy lub osocza.
Nowsg serie odczynnika/testu mozna zakwalifikowaé do rutynowe;j pracy, jesli wynik $redni otrzymany
po jego uzyciu nie rézni sie wiecej niz o 10% w stosunku do $redniej, otrzymanej po zastosowaniu
dotychczasowego odczynnika. W przypadku nowoczesnych analizatoréw hematologicznych i
biochemicznych, posiadajagcych wewnetrzny system kontroli jakosci z dokumentowaniem,
pracujacych na bazie licznych odczynnikéw, ktére zuzywaja sie w réznym czasie, mozna zrezygnowac
z kwalifikacji odczynnikéw. W takiej sytuacji nalezy prowadzi¢ biezgcg analize wynikéw badan
(réwniez graficznie).

1.4.6.2 Kwalifikacja sprzetu jednorazowego uzytku

W kazdym centrum nalezy opracowac system kwalifikacji i zarzgdzania SJU. Wszystkie opakowania
SJU znajdujgce sie na terenie centrum nalezy odpowiednio oznakowac. Oznakowanie musi
uwzgledniaé¢ zaréwno SJU bedace w trakcie badan lub zwolnione do uzycia przez DZJ, jak i nie
spetniajgce wymagan.

Procedura kwalifikacji SJU obejmuje rowniez sporzgdzenie SOP opisujacej zasady kwalifikacji kazdego
rodzaju uzywanego sprzetu. SOP powinna okresla¢ odsetek (%) sztuk, ktédre musza by¢ poddane
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kontroli zgodnie z asortymentem (liczba badanych sztuk musi procentowo odpowiadac liczbie sztuk
w catej dostawie) oraz zawieraé kryteria akceptacji. Kazda kwalifikacja poszczegdlnej serii musi
konczy¢ sie protokotem podsumowujgcym, zawierajgcym wynik ostateczny i stwierdzenie, ze dana
seria zostata zwolniona do uzycia. W przypadku negatywnego wyniku postepowania
kwalifikacyjnego, protokét kwalifikacji jest podstawg rozpoczecia procedury reklamacyjne;j.
1.4.6.3 Kwalifikacja aparatury
Kwalifikacja nowo zakupionej aparatury polega na jej podtgczeniu, a nastepnie potwierdzeniu, ze
urzadzenie pracuje poprawnie w catym operacyjnym zakresie pomiaréw, ze szczegdlnym
uwzglednieniem skrajnych limitéw. Czynnosci wykonane w ramach kwalifikacji aparatury musza
zosta¢ udokumentowane w protokotach/raportach—kwalifikacji instalacyjnej i kwalifikacji
operacyjnej. Kwalifikacje aparatury oméwiono w punkcie 1.4.5.1.
Systematyczne, coroczne kontrole serwisowe aparatury zalicza sie do kwalifikacji operacyjne;j.
1.4.7 Legalizacja i wzorcowanie przyrzagdéw pomiarowych
Kazdy przyrzad pomiarowy musi charakteryzowac sie okreslong doktadnoscia i precyzja.
Miarg dokfadnosci przyrzadu jest réznica Sredniej obliczonej z duzej liczby pomiaréw, wykonywanych
za pomocg tego przyrzadu na tej samej serii materiatu i wartosci uznanej za prawdziwg. Przyczyng tej
roznicy jest czesto btad systematyczny w procesie pomiaru.
Miarg precyzji przyrzadu jest stopien zgodnosci wskazan tego przyrzadu przy powtarzaniu pomiaru
wykonanego na tej samej serii materiatu. Rozrzut wskazan wyrazany jest jako odchylenie
standardowe pomiaréw. Z chwilg, gdy wraz z uptywem czasu eksploatacji przyrzagdu pomiarowego
jego doktadnosc¢ ulega stopniowemu pogorszeniu. Aby doktadnos¢ byta utrzymywana, przyrzad musi
by¢ okresowo wzorcowany.
Podstawowym warunkiem jest ustalenie listy przyrzaddw pomiarowych, ktére wptywajg
bezposrednio na wyniki badani. Przyrzagdy pomiarowe przed wigczeniem do eksploatacji muszg by¢
poddane kontroli metrologicznej organdéw administracji miar w formie legalizacji, czyli zespotu
czynnosci obejmujacych sprawdzenie i stwierdzenie w drodze decyzji, poswiadczonej wytgcznie
dowodem legalizacji, ze przyrzad pomiarowy spetnia wymagania. Dowodem legalizacji jest
Swiadectwo legalizacji albo cecha legalizacyjna umieszczona na przyrzadzie pomiarowym,
poswiadczajgce dokonanie legalizacji.
Z pojeciem legalizacja scisle zwigzane jest pojecie wzorcowania. Wzorcowanie wg. Ustawy o miarach,
to czynnosci ustalajgce relacje miedzy wartosciami wielkosci mierzonej wskazanymi przez przyrzad
pomiarowy a odpowiednimi wartosciami wielkosci fizycznych, realizowanymi przez wzorzec jednostki
miary.
1.4.8 Dokumentacja
Zgodnie z zasadami dobrej praktyki dokumentowania oraz zaleceniami Dyrektywy 2005/62/WE (art.
12, art. 13), centrum musi wypracowaé jednolity, zintegrowany system dokumentowania
(dokumentacja prowadzona manualnie musi byé spdjna z dokumentacja prowadzong w systemie
teleinformatycznym), uwzgledniajgcy zardwno merytoryczne procedury zgodne z Ustawa, jak i
zaleceniami innych standarddw, ktérymi legitymuje sie centrum.
Dokumentacje, w zaleznosci od ich funkcji mozna podzieli¢ na grupy. S3 to:

a) Ksiega Jakosci, nazywana takze podrecznikiem jakosci.

b) Standardowe procedury operacyjne i/lub instrukcje.

c) Specyfikacje, raporty i/lub protokoty, etykiety i in.
Dokumentem przeznaczonym dla waskiego grona pracownikéw zarzadzajacych centrum jest Ksiega
Zarzadzania Jakoscia.
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1.4.8.1 Ksiega Zarzadzania Jakoscia

Ksiega Zarzadzania Jakoscig opisuje polityke jakosci oraz poziom systemu jakosci, zdefiniowany przez

dyrekcje centrum i wdrazany przez caty personel.

Ksiega Zarzgdzania Jakoscig jest dokumentem stuzgcym wytacznie do uzytku wewnetrznego i zawiera

pewne zastrzezone informacje m.in. takie jak: okreslenie kosztodw jakosci, zarzgdzanie personelem,

polityka marketingowa, polityka rozwoju i inwestycji i inne. Dostep do tego dokumentu powinna mieé
ograniczona liczba osdb, ustalona przez dyrektora centrum.

1.4.8.2 Ksiega Jakosci

Ksiega Jakosci (KJ) zawiera informacje dotyczace struktury i organizacji pracy centrum. W jej

przygotowaniu powinni uczestniczy¢ kierownicy poszczegdlnych dziatéw oraz dyrekcja.

Do najistotniejszych elementdéw KJ naleza:

1. Informacje o centrum, tgcznie z informacjami o oddziatach terenowych.

2. Struktura organizacyjna.

3. Liczba i kwalifikacje personelu (m.in. liczba specjalistdw, szczegdlnie z uwzglednieniem dziedziny
laboratoryjnej transfuzjologii medycznej oraz transfuzjologii klinicznej).

4. Zakres obowigzkéw na danym stanowisku pracy, w tym informacje o osobie odpowiedzialnej za
przestrzeganie dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikdw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

5. Informacje dotyczace stosowania procedur minimalizujgcych ryzyko przeniesienia biologicznych

czynnikéw chorobotwérczych.

Opis systemu jakosci z wykazem SOP.

Opis systemu dokumentacji.

Kryteria wyboru i oceny dostawcéw SJU, aparatury, odczynnikow.

Lo N

Zasady prowadzenia szkolen i podnoszenia kwalifikacji personelu.

10. Zasady kontroli wszystkich dziatan wptywajacych na jakos$¢ (w planie kontroli nalezy uwzglednié¢
dziaty i pracownie centrum, oraz zasady kontroli bankéw krwi, pracowni immunologii
transfuzjologicznej i gospodarki krwig w podmiotach leczniczych nad ktédrymi centrum petni
nadzér merytoryczny).

11. Zasady prowadzenia sprawozdawczosci dotyczacej dziatalnosci centrum z wykazem
pomieszczen i aparatury.

Ksiega Jakosci opracowywana jest z myslg o prezentacji systemu jakosci zaréwno na zewnatrz jak i

wewnatrz centrum. Musi by¢ aktualizowana. Ksiega Jakosci jest odrebnym dokumentem, ktéry

oprécz dokumentédw odnoszacych sie do dyrektyw, ustaw i rozporzadzen zwigzanych z krwig i jej
sktadnikami powinien zawierac takze inne dokumenty m.in. takie jak:

1. Dokumenty potwierdzajgce zgodnos¢ organizacji pracy centrum z Ustawg Prawo Farmaceutyczne
(np. Dokumentacja Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci, DGMPD lub Dokumentacja Gtéwna
Osocza, DGO).

2. Dodatkowe certyfikaty potwierdzajgce zgodnos¢ z normami ISO (dobrowolne uczestniczenie).

W przygotowaniu Ksiegi Jakosci uczestniczy zespdt pracownikéw powotany do tego celu przez

dyrektora. Informacje zawarte w Ksiedze Jakosci muszg by¢ zgodne z Ustawg. Nalezy zwrdcié

szczegblng uwage na prawidtowe stosowanie definicji i nazewnictwa dotyczgcych krwiodawstwa i

krwiolecznictwa.

1.4.8.3 Schemat struktury organizacyjnej

Schemat struktury organizacyjnej centrum musi przedstawia¢ wszystkie dziaty, pracownie, sekcje,

oddziaty terenowe oraz powigzania i zaleznosci miedzy nimi.
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Wskazane jest, aby w schemacie organizacyjnym umiescic, a w procedurze organizacyjnej lub Ksiedze

Jakosci opisac¢ dziatalnos¢ oddziatéw terenowych z podkresleniem, ktére z nich dziatajg na zasadzie

punktow pobran, a w ktérych wykonywana jest preparatyka pobranej krwi. Nalezy takze ustali¢, kto

petni nadzér nad organizacjg pracy oddziatdéw terenowych oraz podkresli¢, ze dziat zapewnienia

jakosci petni nadzorujacg role nad pozostatymi merytorycznymi dziatami, a kierownik dziatu podlega

bezposrednio dyrektorowi centrum.

1.4.8.4 Zakres obowigzkow

Kazdy pracownik musi posiadaé jeden, aktualny zakres obowigzkéw.

Zakresy obowigzkéw muszg by¢ tak sformutowane, aby pokrywaty caty obszar dziatalnosci centrum,

a za opracowanie tych dokumentéw odpowiada kierownik dziatu, w ktérym pracownik jest

zatrudniony. Zakres obowigzkéw powinien by¢ podpisany zaréwno przez kierownika

dziatu/dyrektora jak i przez pracownika, ktéry powinien posiadaé kopie swojego zakresu

obowigzkdw.

1.4.8.5 Standardowe procedury operacyjne (SOP)

Standardowa procedura operacyjna to szczegétowy opis typowego sposobu postepowania,

wykonania dziatan dotyczacych krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

Stosowanie SOP ma na celu:

1. Wyeliminowanie przypadkowosci z procesdw otrzymywania sktadnikéw krwi.

2. Dostarczenie pracownikom szczegdtowych, pisemnych wytycznych, dotyczacych wykonania
wszystkich waznych operacji lub czynnosci.

3. Okreslenie personalnej odpowiedzialnosci za ich wykonanie i zaakceptowanie.

4. Ujednolicenie sposobu interpretacji uzyskanych wynikéw.

5. Okredlenie sposobu dokumentacji uzyskanych wynikéw lub wykonanych czynnosci.

Kazda procedure nalezy przygotowac co najmniej w trzech egzemplarzach (w tym 1 oryginat). Jeden

egzemplarz (kopia) powinien znajdowac sie przy stanowisku pracy, drugi egzemplarz (kopia) — u

kierownika dziatu, trzeci egzemplarz (oryginat) u dyrektora centrum lub u kierownika DZJ. Obowigzuje

tréjstopniowy sposéb zatwierdzania. Po opracowaniu kazda SOP musi zostaé sprawdzona, przez osobe

merytoryczng i nastepnie zatwierdzana przez dyrektora lub osobe przez niego wyznaczong. Dopiero

wtedy mozna rozpoczac szkolenie personelu.

Przed datg wprowadzenia procedury do stosowania nalezy przeszkoli¢ mozliwie jak najwiekszg liczbe

oséb, ktore bedg jg stosowaty. Kazda procedura musi by¢ systematycznie aktualizowana (przynajmniej

raz w roku) oraz w przypadku jakiejkolwiek zmiany w opisywanym procesie.

1.4.8.5.1 Opracowanie SOP

Za opracowanie SOP od strony formalnej odpowiada DZJ, natomiast za ich tres¢ merytoryczng

odpowiedzialni sg kierownicy dziatéw lub osoby przez nich wyznaczone.

W SOP dotyczacej zarzadzania dokumentacjg, nalezy umiesci¢ informacje regulujace

odpowiedzialno$¢ za opracowywanie procedur. Dotyczy to takze oddziatow terenowych, ktérych

pracownicy powinni uczestniczy¢ w opracowywaniu wtasnych SOP, uwzgledniajgcych specyfike pracy

oddziatu.

1.4.8.5.2 Podstawowy zakres obowigzujgcych SOP

Kazde centrum musi we witasnym zakresie ustali¢ procedure zarzadzania SOP, ktéra bedzie

przedstawiata zasady ich sporzadzania, sprawdzania, zatwierdzania oraz weryfikacji. Centrum musi

sporzadzic liste SOP, ktérych tres¢ powinna objgc catg dziatalnos¢ centrum dotyczgcg krwiodawstwa

i krwiolecznictwa uwzgledniajgcg m.in. etapy krytyczne w procesie otrzymywania sktadnikow krwi

oraz nadzor nad leczeniem krwig w podmiotach leczniczych.
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1.4.8.5.3 Zarzadzanie SOP

Po wprowadzeniu zmian w tresci SOP wymagana jest aktualizacja tego dokumentu. Wiaze sie to z
koniecznoscig zmiany numeru wersji. Po wprowadzeniu nowej wersji SOP nalezy wycofac¢ wszystkie
kopie starej wersji, a oryginat archiwizowac przez 30 lat.

W przypadku, gdy w centrum funkcjonuje poddawany systematycznej walidacji, system
teleinformatyczny z uzyciem podpisu kwalifikowanego, nie ma koniecznosci drukowania kopii SOP i
ich podpisywania. W takim przypadku zarzadzanie SOP mozna prowadzic w systemie
teleinformatycznym. W przypadku, gdy pracownik nie posiada podpisu kwalifikowanego ze wzgledu
na charakter wykonywanych obowigzkéw, stosuje sie SOP w postaci papierowej, ktéra podpisywana
jest przez tego pracownika. Spis 0sob, ktére zapoznaty sie z dang procedurg i potwierdzity to
podpisem musi stanowic¢ integralng czes¢ procedury.

Co 12 miesiecy nalezy dokonaé przegladu wszystkich SOP i sprawdzi¢, czy nadal sg one aktualne.
Potwierdzeniem tego musi by¢ piecze¢ i podpis lub podpis elektroniczny (na zasadach, o ktdrych
mowa w Ustawie o informacji w ochronie zdrowia, zwany dalej podpisem elektronicznym) osoby
dokonujacej weryfikacji, wraz z datg weryfikacji oraz informacjg, ze SOP zostata zweryfikowana.
Weryfikacja, podobnie jak opracowanie SOP, prowadzona jest pod nadzorem DZJ, natomiast za
weryfikacje merytorycznych informacji odpowiadajg kierownicy poszczegdlnych dziatéw lub osoby
przez nich oddelegowane. Przy stanowiskach pracy powinny by¢ dostepne tylko aktualne SOP.
1.4.8.6 Specyfikacje

Centrum zobowigzane jest do opracowania specyfikacji dla: materiatéw wyjsciowych, kupowanych z
przeznaczeniem do wykorzystania w procesie pobierania krwi i jej sktadnikow, badania i preparatyki
krwi oraz wszystkich preparatéw otrzymywanych w centrum.

Opracowanie specyfikacji powinno odbywa¢d sie przy udziale pracownika DZJ i kierownika dziatu,
ktérego dane specyfikacje dotyczg. DZJ odpowiedzialny jest za nadanie specyfikacjom odpowiedniej
formy oraz za umieszczenie w nich wszystkich wymaganych informacji, natomiast kierownicy dziatéw
odpowiadajg za ich strone merytoryczna.

Centrum zobowigzane jest takze przekazac specyfikacje wraz z SJU do oddziatéw terenowych.
Specyfikacje dotyczace otrzymywanych w OT sktadnikéw krwi powinny by¢ opracowane przez
personel oddziatu terenowego.

1.4.8.7 Dokumenty opisujgce biezaca prace

Dokumentacje biezaca stanowig zapisy wszystkich wykonywanych w centrum czynnosci zwigzanych
z procesem otrzymywania skfadnikow krwi, od chwili rejestracji dawcy do chwili wydawania
sktadnikéw krwi w ekspedycji. Wzory protokotdow i/lub raportéw rejestrujgcych biezgcg prace musza
stanowic¢ zatgczniki do odpowiednich SOP. Biezgca dokumentacja powinna by¢ prowadzona przede
wszystkim w systemie teleinformatycznym. Jesli w systemie teleinformatycznym nie ma mozliwosci
potwierdzenia personalnej odpowiedzialnosci za poszczegdlne etapy pracy (brak podpisu
elektronicznego kwalifikowanego) obowigzuje rownolegte posiadanie i archiwizowanie dokumentacji
w postaci protokotow (wydrukéw). W przypadku prowadzenia autoryzowanych kopii zapasowych
informacji zawartych w systemie teleinformatycznym dopuszczalne jest archiwizowanie
dokumentacji w postaci elektronicznej, pod warunkiem, ze w kazdej chwili mozna uzyska¢ zgdang
dokumentacje w formie wydruku z podpisem elektronicznym. Prowadzac dokumentacje biezgca
nalezy zwrdcié szczegblng uwage na zachowanie anonimowosci dawcy.

Do celéw identyfikacyjnych nalezy uzywaé tylko samoprzylepnych etykiet z numerem donacji (i
kodem kreskowym). Dawca moze by¢ identyfikowany takze za pomoca identyfikatorow z kodem
paskowym z numerem donacji, zaktadanych podczas rejestracji, w sposéb uniemozliwiajacy ich
zdjecie bez uszkodzenia.
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Zaréwno dokumentacja obejmujgca informacje o dawcach, umozliwiajgca przesledzenie loséw

przetoczenia i zwigzanych z tym badan musi by¢ przechowywana przez 30 lat. Dokumentacja

obejmujaca kontrole techniczne aparatury, walidacje proceséw, kalibracje aparatury i sprzetu, jak

rowniez dokumentacja badan analitycznych w centrum powinna byé przechowywana przez 10 lat.

Skierowania na badania, zamdwienia na krew i jej sktadniki nalezy przechowywac przez 5 lat.

Dopuszcza sie, aby poszczegdlne dziaty archiwizowaty czes¢ dokumentacji np. dotyczacej walidacji

procesdéw przebiegajgcych w danym dziale. Nalezy jednak dotozyé wszelkich staran, aby dokumentacja

dotyczacg nadzoru nad dziatami i pracowniami oraz dokumentacja obejmujgca krytyczne etapy

procesOw nadzorowana byta przez dziat zapewnienia jakosci.

W dziale zapewnienia jakosci nalezy przechowywac w szczegdlnosci dokumentacje dotyczaca:

1.

o vk wnN

7.

Rocznego planu walidacji procesow.

Kwalifikacji aparatury, odczynnikéw, SJU i inne.
Wewnetrznych i zewnetrznych szkolen personelu.
Trybu przeprowadzania kontroli wewnetrznych.
Procedury spojrzenia wstecz.

Niszczenia krwi i jej sktadnikow.

Kontroli jakosci sktadnikéw krwi.

1.4.8.7.1 Dokumentacja w systemie komputerowym/teleinformatycznym
Wszystkie dane wprowadzane do systemu teleinformatycznego muszg by¢ rdownoczesnie zapisywane

w postaci kopii elektroniczne;j.

Program komputerowy, przeznaczony do prowadzenia biezgcej dokumentacji w centrum musi

spetnia¢ nastepujgce warunki:

1.

10.

Umozliwia¢ trwate i jednoznaczne zapisanie wszystkich wymaganych danych, w sposdb
zapewniajgcy tatwe odszukanie informacji wprowadzonych w przesztosci.

Posiadac system zabezpieczen, uniemozliwiajagcy osobom niepowotanym dostep do zastrzezonych
danych. W przypadku stosowania podpisu elektronicznego, z wykorzystaniem kart
kryptograficznych, nie jest wymagana comiesieczna zmiana hasta. Wylogowanie z systemu
powinno nastepowac automatycznie po wyjeciu karty kryptograficzne;.

Zapewni¢ mozliwo$¢ automatycznego wprowadzania danych z aparatury laboratoryjnej poprzez
czytniki kodow kreskowych.

Zapewni¢ automatyczne przekazywanie niezbednych danych pomiedzy poszczegdlnymi dziatami i
pracowniami.

Utatwiaé prace personelu, poprzez:

a) opracowanie potrzebnych katalogéw,

b) automatyzacje niektorych procedur.

Umozliwiaé¢ uzyskanie wydrukéw, stanowigcych dzienne protokoty wykonanych czynnosci lub
raporty okresowe.

Umozliwia¢ drukowanie etykiet na pojemniki z krwig i jej sktadnikami (tylko w przypadku
sktadnikéw otrzymanych z krwi dawcéw, u ktérych nie stwierdzono nosicielstwa chordb zakaznych,
nie dotyczy to donacji autologicznych).

Umozliwiaé¢ wprowadzanie zmian i rozszerzen programowych.

Umozliwiaé wzajemng wymiane wybranych danych pomiedzy centrum a jej skomputeryzowanymi
oddziatami terenowymi.

Umozliwia¢ przekazywanie wybranych danych do innych programéw teleinformatycznych
zainstalowanych w innych centrach.
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1.4.8.7.1.1 Uwagi dotyczace prowadzenia dokumentacji w systemie teleinformatycznym
Jesli dane wprowadzane sg do pamieci systemu teleinformatycznego manualnie, a nie poprzez
czytnik koddéw kreskowych lub bezposrednio z urzadzen, obowigzuje przeprowadzenie kontroli
poprawnosci zapisu przez drugiego pracownika.
Prowadzgc dokumentacje w systemie teleinformatycznym, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na
okreslenie dostepu do danych dla poszczegdlnych grup pracownikéw poprzez:

— zablokowanie dostepu do informacji o stanie zdrowia krwiodawcy wszystkim pracownikom poza

personelem lekarskim i personelem medycznym odpowiedzialnym za procedure look back,
— koniecznos¢ dokumentowania wynikédw powtdrnie wykonywanych badan laboratoryjnych,
— konieczno$é dokumentowania wynikéw biezgcych kontroli technik laboratoryjnych, proceséw
preparatyki, warunkow przechowywania oraz transportu sktadnikéw krwi.
1.4.8.7.2 Dokumentacja w ksiegach/protokotach/raportach
Prowadzenie biezacych kontroli metod laboratoryjnych, proceséw otrzymywania skfadnikow krwi,
warunkéw przechowywania oraz transportu sktadnikéw mozna dokumentowa¢ w ksiegach,
protokotach i/lub raportach. DZJ w porozumieniu z kierownikami pozostatych dziatéw, musi
opracowac wzory niezbednych ksigg, protokotéw i/lub raportéw, ktdrych wzory musza by¢ dotgczone
w postaci zatgcznikéw do odpowiednich SOP. W kazdym protokole i/lub raporcie musi by¢ zawarty
whniosek koncowy wynikajgcy z analizy wynikédw przeprowadzonych badan.
1.4.8.7.3 Ulotki informacyjne o sktadnikach krwi
Ulotki informacyjne o sktadnikach krwi to dokumenty, ktdre oprdocz nazwy centrum, w ktérym
otrzymano sktadnik, nazwy sktadnika, rodzaju ptynu konserwujgcego lub wzbogacajgcego, zalecen
dotyczacych warunkdw transportu powinna zawierac:
1. Wskazowki dotyczgce przechowywania, przygotowania do transfuzji oraz sposobu przetaczania.
2. Wskazania do stosowania.
3. Informacje o przeciwwskazaniach.
4. Informacje o koniecznosci zachowania S$rodkow ostroznosci podczas stosowania, (jesli
obowiazujg).

5. Informacje o mozliwych niepozadanych reakcjach.

1.4.9 Zapewnienie jakosci w procesie pobierania krwi i jej sktadnikow

1.4.9.1 Stosowanie SJU

Bardzo istotnymi elementami s3: ocena wizualna pojemnikéw do pobierania krwi, sposdéb
oznakowania wszystkich pojemnikéw oraz probéwek do pobierania probek krwi podczas donacji.
Zestawy pojemnikéw do pobierania krwi i jej sktadnikdw musza posiada¢ oznakowanie CE, a
dostawca pojemnikéw musi dostarczy¢ odpowiednie certyfikaty, ktére uzytkownik musi sprawdzié.
Pojemniki muszg by¢ przechowywane i uzywane zgodnie z zaleceniami producenta. Jakikolwiek
defekt pojemnikdéw powinien zostaé opisany w protokole. W przypadku wystapienia wiekszej liczby
usterek (ponad kryteria akceptacji) nalezy zgtosi¢ je dostawcy i uruchomic procedure reklamacyjng,
ewentualnie zgtosi¢ incydent medyczny.

1.4.9.2 Dokumentowanie niepozgdanych zdarzen i reakcji w trakcie i po donacji

Nalezy prowadzi¢ szczegdétowg dokumentacje kazdej donacji z uwzglednieniem niepozgdanych
zdarzen i reakcji w czasie donacji.

Nalezy ustali¢ SOP zawierajgcg informacje dotyczace sposobu weryfikowania kwestionariuszy
dawcéw zaréwno w centrum, jak i w oddziatach terenowych.

1.4.9.3 Dezynfekcja miejsca wktucia

Warunki dopuszczenia metody dezynfekcji miejsca wktucia opisano w pkt. 1.4.5.2.1.3.1.
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1.4.9.4 Czas trwania donagji

Krytycznym etapem w procesie pobierania krwi i jej sktadnikdw jest czas trwania donacji. Donacje,
ktére trwaty dtuzej niz 12 minut nie mogg by¢ wykorzystywane do otrzymywania KKP (ryzyko
zwiekszonej aktywacji krwinek ptytkowych). Osocze otrzymane z donacji, ktérej czas pobierania trwat
dtuzej niz 15 minut nie moze by¢ wykorzystywane zaréwno do celéw klinicznych, jak i do
frakcjonowania w celu otrzymywania czynnikéw krzepniecia.

Przed przystgpieniem do wykonania pilotek konieczne jest doktadne wymieszanie krwi z
antykoagulantem. Zapobiega to wczesnemu tworzeniu sie skrzepdw i mikroagregatow.

1.4.10 Zapewnienie jakosci podczas preparatyki krwi

Krew petng po pobraniu nalezy przechowywaé przez 2 godziny w temperaturze pokojowej, aby
nastgpita fagocytoza bakterii, ktére ewentualnie mogty dostac sie do pojemnika.

Osocze nalezy zamrozi¢ w ciggu 6 godzin w przypadku otrzymania osocza metodg aferezy oraz w
ciggu 8 godzin w przypadku osocza pochodzgcego z krwi petnej.

Dopuszczalne jest zamrazanie osocza w ciggu 15 godzin, gdy osocze poddawane jest inaktywacji
biologicznych czynnikéw chorobotwérczych. Zamrozenie osocza z krwi petnej dopuszczalne jest
przed uptywem 24 godzin od chwili jej pobrania, ale nalezy dotozy¢ wszelkich staran aby proces ten
byt wykonany w jak najkrétszym czasie.

Tam, gdzie nie ma ograniczed technicznych, proces preparatyki nalezy wykonywac¢ w uktadzie
zamknietym, przy uzyciu okresowo kwalifikowanej zgrzewarki do sterylnego taczenia drendéw. Proces
sterylnego faczenia drendéw przynajmniej raz w roku musi by¢ poddawany walidacji.

1.4.10.1 Preparatyka w ukfadzie otwartym

W przypadku koniecznosci wykonania preparatyki sktadnika krwi w uktadzie otwartym wszystkie
czynnosci nalezy wykonywac¢ w komorze z laminarnym przeptywem powietrza, zapewniajgcej klase
czystosci A. Komora z laminarnym przeptywem powietrza, musi by¢ co najmniej raz w tygodniu
poddawana kontroli mikrobiologicznej, dowolng metodg przeznaczong do badania poziomu
zanieczyszczen mikrobiologicznych w powietrzu, a wyniki kontroli nalezy interpretowac zgodnie z
zaleceniami. Kontrola powinna by¢ wykonywana podczas rutynowej pracy, a czas pracy komory musi
by¢ monitorowany.

1.4.10.2 Napromienianie sktadnikow krwi

Napromienianie komdrkowych sktadnikoéw krwi przeprowadza sie w specjalnie do tego celu
zaprojektowanych radiatorach, emitujgcych promieniowanie jonizujgce gamma. Przetaczanie
napromienianych sktadnikéw krwi zabezpiecza biorcow z grupy ryzyka przed wystgpieniem
poprzetoczeniowej choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (ang. transfusion associated graft
versus host disease, TA—GVHD).

Kazdy pojemnik ze sktadnikiem krwi nalezy zaopatrzy¢ w promienioczute etykiety, zmieniajgce
zabarwienie pod wptywem promieniowania.

Kazdy radiator musi by¢ poddany okresowej kontroli i walidacji. Raz w roku, poza typowym
przegladem konserwacyjnym, trzeba przeprowadzi¢ badanie szczelnosci zZrédta promieniotwdrczego
(zgodnie z wytycznymi ochrony radiologicznej Paristwowej Agencji Atomistyki (PAA)), a raz na trzy
lata nalezy wykona¢ tzw. mapowanie izodoz, czyli walidacje procesu napromieniania sktadnikow
krwi. Ponowng walidacje procesu napromieniania sktadnikdw krwi nalezy przeprowadzi¢ rowniez w
przypadku zmiany lokalizacji radiatora lub po jego naprawie.

Dokumentacja dotyczgca pracy radiatora musi by¢ zgodna z aktualnymi wytycznymi Ustawy Prawo
Atomowe oraz ze standardami systemu zapewnienia jakosci.
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1.4.10.3 Inaktywacja biologicznych czynnikéw chorobotworczych w sktadnikach krwi

Metody inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych powodujg utrate zdolnosci

czynnikéw chorobotwdrczych do namnazania sie, co powoduje zmniejszenie ich liczby (redukcje) w

inaktywowanych skfadnikach krwi.

Na jakos¢ poddanego inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwérczych osocza istotny wptyw

ma czas jaki uptywa pomiedzy zakoriczeniem inaktywacji osocza, a jego zamrozeniem.

Niektére z metody inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych skutecznie inaktywuja

takze leukocyty, w tym limfocyty T, zapobiegajgc TA-GvHD. Metody te mogg by¢ stosowane zamiast

promieniowania jonizujgcego gamma (radiatory). W przypadku, gdy komérkowe sktadniki krwi

poddawane sg procesowi inaktywacji w systemach opartych na metodzie z ryboflawing lub

chlorowodorkiem amotosalenu, sktadnikéw takich nie nalezy dodatkowo poddawaé dziataniu

promieniowania jonizujgcego gamma, poniewaz zardwno napromienianie, jak i inaktywacja nasilaja

biochemiczne i funkcjonalne zmiany w krwinkach ptytkowych.

1.4.11 Zapewnienie jakosci podczas przechowywania i transportu

1.4.11.1 Przechowywanie

Temperatura przechowywania skfadnikdw musi miesci¢ sie w zalecanym zakresie. Zaleca sie

zainstalowanie systemu centralnego monitorowania temperatury, z zaprogramowanymi progami

alarmow (prog ostrzegawczy i prég alarmujacy). Wszystkie dziatajgce systemy ostrzegania (alarm

wizualny, dzwiekowy) muszg by¢ okresowo kontrolowane pod katem ich niezawodnosci.

1.4.11.2 Archiwizacja prébek donacji

Wszystkie centra muszg posiadaé dobrze funkcjonujacy system archiwizacji kazdej donacji. Zaréwno

system manualnej archiwizacji, jak i automatycznej (stacja pipetujgca z systemem komputerowym)

powinny by¢ tak zorganizowane, aby w sposdb bezpieczny mozna byto przechowywadé po dwie prébki

z kazdej donacji tak, aby korncowa objetos¢ wynosita co najmniej 1000 pl (2 x po 500 ul) z mozliwoscia

ich petnej identyfikacji oraz szybkiego odszukania w zamrazarkach. Prébki muszg bys tak

przechowywane, aby w przypadku wyjecia jednej z nich pozostate nie ulegty rozmrozeniu.

Zamrozone probki powinny byé przechowywane przynajmniej 10 lat, w temperaturze < —25°C.

Archiwizowaé nalezy prébki wszystkich donacji, takze tych z reaktywnymi wynikami testow

przegladowych.

1.4.11.3 Transport

Warunki temperatury transportu muszg podlega¢ okresowej, systematycznej walidacji, przyjmujgc

tzw. ,najgorsze warunki”, m.in. temperatura otoczenia, wypetnienie pojemnikdéw transportowych,

czas potrzebny na transport krwi i jej sktadnikéw z OT/do odbiorcy najdalej potozonego od centrum

i inne. Zalecane jest wykonanie badania podczas 24 godzinnego transportu.

1.4.12 Kontrole biezagce

Biezgca kontrola polega na codziennej kontroli odczynnikéw, SJU i aparatury.

Wszystkie odczynniki i SJU muszg by¢ poddane codziennej ocenie wizualnej. Nalezy sprawdzac i

dokumentowac numery serii i daty waznosci. Wszedzie, gdzie jest to niezbedne nalezy prowadzié

codzienng kontrole jakosci odczynnikéw przy uzyciu stosownego materiatu odniesienia: surowic

kontrolnych, krwi kontrolnych lub innych standardéw.

Pracownicy zobowigzani sg do systematycznej kontroli poprawnosci pracy wszystkich aparatéw

uzywanych w centrum:

1. W urzadzeniach chtodniczych do przechowywania sktadnikéw krwi, do przechowywania
odczynnikéw (zamrazarki, mroznie, chtodziarki, chtodnie) oraz w inkubatorach do
przechowywania KKP nalezy codziennie monitorowaé temperature.
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2. Analizatory hematologiczne nalezy codziennie kontrolowac przy uzyciu krwi kontrolnej o trzech
stezeniach (L, N, H).

3. Hemoglobinometry muszg by¢ codziennie kontrolowane przy uzyciu kuwety kontrolnej i raz w
miesigcu przy uzyciu krwi kontrolnej o trzech stezeniach (L, N, H).

4. Pehametry nalezy kontrolowa¢ przed kazdym uzyciem stosujgc roztwory wzorcowe o niskim pH
(4-7) i wysokim pH (7-10).

5. Kazda seria koncowek do automatycznych pipet musi byé kontrolowana przy zastosowaniu
legalizowanej wagi analitycznej.

6. Cisnieniomierze nalezy kontrolowac raz w miesigcu poprzez wykonanie 6 pomiaréw.

7. W przypadku wagomieszarek obowigzuje sprawdzenie codziennej kontroli doktadnosci wazenia.

8. Kontrola mikrobiologiczna warunkéw pracy w komorze z laminarnym przeptywem powietrza musi
by¢ wykonywana przynajmniej raz w tygodniu.

1.4.12.1 Biezaca kontrola metod laboratoryjnych

Przed rozpoczeciem pracy nalezy przeprowadza¢ biezgcg kontrole badan laboratoryjnych. Wyniki

tych kontroli nalezy zbiera¢, systematycznie nanosic¢ na karte graficzng i co miesigc przesyta¢ do DZJ

w postaci protokotu z wnioskami. W przypadku odstepstw od zatozonego zakresu wartosci

referencyjnych, nalezy natychmiast powiadomi¢ DZJ i podjg¢ dziatania naprawcze i zapobiegawcze

opisane w odpowiedniej SOP.

1.4.12.2 Biezgca kontrola procesow otrzymywania sktadnikéw krwi

W ramach biezgcej kontroli proceséw otrzymywania skfadnikow krwi nalezy systematycznie

obejmowac nig wszystkie wykonywane czynnosci, w tym co najmniej:

1. Kontrolowa¢ i zapisywac godzine zakonczenia i czas trwania kazdej donacji. W przypadku
pobierania krwi podczas ekip wyjazdowych nalezy zapisywac godzine i minute zakoriczenia donacji
bezposrednio na pojemniku.

2. Dokonywac¢ kontroli wizualnej, oceniajgc poprawnos¢ procesu wirowania krwi, szczelnos¢
pojemnikéw oraz wyglad sktadnikéw krwi.

3. Kontrolowa¢ i zapisywac czas trwania mrozenia kazdej serii pojemnikéw z FFP.

4. Wyjmujac pojemniki zawierajace FFP z urzadzenia do zamrazania, dokonywa¢ wizualnej kontroli
stanu ich zamrozenia.

5. Dokumentowac godzine i minute rozpoczecia i zakoriczenia procesu zamrazania kazdej jednostki
FFP.

6. Dokumentowac czas, jaki uptynat od chwili pobrania krwi do zakonczenia procesu mrozenia kazdej
jednostki FFP.

7. Dokumentowad, ktdre jednostki zostaty poddane napromieniowaniu.

8. Dokumentowaé, ktdre jednostki zostaty poddane inaktywacji biologicznych czynnikow
chorobotwdrczych.

9. Sprawdzaé poprawnos¢ i kompletnos¢ informacji umieszczanych na etykietach sktadnikéw krwi.

Jezeli podczas ekipy wyjazdowej pobieranie krwi odbywa sie z wykorzystaniem systemu

teleinformatycznego, w ktérym dane przekazywane sg automatycznie do dziatu preparatyki i system

posiada zabezpieczenia uniemozliwiajgce wykonanie FFP i KKP, w przypadku odstepstw od
obowigzujacych kryteriéw czasowych, mozna zrezygnowac z opisywania pojemnikéw czasem trwania
donacji i godzing zakonczenia donacji.

1.4.12.3 Biezgca kontrola warunkéw przechowywania oraz transportu

Nalezy systematycznie kontrolowaé i rejestrowa¢ temperature przechowywania wszystkich

sktadnikéw krwi (najlepiej w sposdb ciggly lub, jesli jest to niemozliwe, 3 razy na dobe), a w przypadku

wytrzgsarek KKP, kontrolowac réwniez okresowo prawidtowos¢ procesu mieszania.

26



Nalezy systematycznie kontrolowac i dokumentowacé temperature podczas transportu sktadnikéw
krwi (odczytu temperatury dokonywaé¢ po 5 minutach od chwili umieszczenia sktadnika krwi w
kontenerze izotermicznym i po zakorczeniu transportu). Zalecane jest stosowanie rejestratorow
temperatury, umozliwiajgcych ciggly pomiar warunkéw transportu.

1.4.13 Kontrola jakosci

W ramach systemu kontroli jakosci mozna wyrdznié: kontrole jakosci krwi i jej sktadnikdw oraz

kontrole jakos$ci badan laboratoryjnych. Kontrola jakosci, ktéra obejmuje badania i pomiary, zajmuje

sie sprawdzaniem, czy normy zostaty spetnione.

1.4.13.1 Kontrola jakosci krwi i jej sktadnikow

Kontrola jakosci sktadnikéw krwi jest procesem, ktdry nalezy do zakresu obowigzkdéw personelu DZJ.

Jedynym etapem, ktéry moze by¢ wykonywany przez personel spoza DZJ jest wykonywanie badan

laboratoryjnych, ale zgodnie z procedurami opracowanymi przez DZJ lub po zaakceptowaniu

procedury oznaczania okreslonych parametréw przez DZJ. Probki do badan muszg by¢ pobierane
przez pracownikéw DZJ, z odpowiednig czestotliwoscig (w réwnych odstepach czasu).

W SOP dotyczgcych kontroli jakosci sktadnikéw krwi nalezy sprecyzowaé m.in.: zasady ustalania liczby

prébek dla poszczegdlnych sktadnikdéw, zasady wyboru prébek, kryteria akceptacji dla wszystkich

parametréw podlegajgcych kontroli oraz zasady analizowania i podsumowywania wynikéw kontroli

w miesiecznych protokotach.

1.4.13.1.1 Pobieranie prébek do badan kontroli jakosci

Prébki do badan kontroli jakosci powinny by¢ pobierane z zachowaniem sterylnosci ocenianego

sktadnika krwi. Zaleca sie pobieranie prébek w postaci zamknietych odcinkéw drenéw potfaczonych z

pojemnikami zawierajgcymi sktadniki krwi. Prébek do badan kontroli jakosci nie nalezy pobieraé z

drenu potaczonego z pojemnikiem poprzez membrany, ani tzw. ,.kominek”. Prébki do badan kontroli

jakosci powinny by¢ oznaczone co najmniej numerem donacji i nazwg sktadnika krwi.

Czestotliwos¢ pobierania probek do badan kontroli jakosci oraz liczba préobek musza by¢ zgodne z

obowigzujaca statystyczng kontrolg procesu.

1.4.13.1.1.1 Pobieranie prébek do kontroli jakos$ci KKCz

1. W przypadku przemywanego KKCz (PKKCz), probki do badan nalezy pobierac z kazdego pojemnika
zawierajgcego przemyte krwinki czerwone, zawieszone w 0,9% NaCl lub roztworze wzbogacajagcym
w celu oznaczenia m.in. Ht, zawartosci hemoglobiny, hemolizy po zakoriczeniu procesu
przemywania i zawartosci biatka w koAcowym nadsgczu. Zawartos¢ biatka nalezy oznacza¢ w
nadsgczu, otrzymanym przez odwirowanie pobranej probki.

2. Ubogoleukocytarny KKCz (UKKCz) — préobke do oznaczenia zawartosci leukocytow oraz pozostatych
parametréw nalezy pobraé¢ po zakonczeniu filtracji. W przypadku sktadnikéw filtrowanych w
systemie zamknietym i przechowywanych po filtracji, w koncowym okresie przechowywania (przed
wydaniem skfadnika krwi) trzeba pobierac¢ réwniez prébki do badania hemolizy.

3. Rozmrozony KKCz — probke do badan nalezy pobrac z kazdego sktadnika krwi w celu wykonania
oznaczenia m.in. catkowitej zawartosci Hb, zawartosci hemoglobiny w nadsgczu i oznaczenia Ht.

1.4.13.1.1.2 Pobieranie probek do kontroli jakosci KKP

Liczbe krwinek ptytkowych i leukocytow nalezy oznaczaé w probce pobranej przed uptywem 24

godzin od chwili otrzymania sktadnika. Do badan tych przeznaczac nalezy wytgcznie jednostki KKP nie

zawierajgce widocznych makroskopowo zlepédw komodrek. W przypadku oznaczania pH nalezy
okresli¢ objetos¢ KKP, a w prébce pobranej w korncowym okresie przechowywania, tj. w 5 lub 7 nalezy
takze oznaczy¢ liczbe krwinek ptytkowych.
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1. Ubogoleukocytarny KKP (UKKP) — prébke do badan nalezy pobieraé bezposrednio po zakorczeniu
filtracji, a w przypadku UKKP otrzymanego metodg aferezy nie pdzniej niz w ciggu 24 godzin od
zakonczenia donacji.

2. Mrozony KKP (MKKP) — probke do badan nalezy pobiera¢ dwukrotnie z kazdego sktadnika krwi,
zarowno ze sktadnika przygotowanego do zamrozenia (przed dodaniem mieszaniny
krioochronnej), jak i ze sktadnika krwi po jego rozmrozeniu i rekonstytucji. W przypadku
rozmrazania KKP w godzinach, w ktérych nie jest dostepny personel DZJ, jezeli jest mozliwos¢
wykonania oznaczania liczby ptytek w laboratorium, prébke z rozmrozonego KKP moze pobrac
pracownik preparatyki.

1.4.13.1.1.3 Pobieranie prébek do kontroli jakosci KG

Préobke do badan nalezy pobraé¢ z kazdego koncentratu granulocytarnego (KG), bezposrednio po

zakonczeniu aferezy.

1.4.13.1.1.4 Pobieranie prébek do kontroli jakosci FFP i FFP po inaktywacji

Prébki do badan nalezy pobrac z 10 jednostek osocza, zbadaé i pordwnac aktywnosé czynnika VII

przed zamrozeniem oraz po pierwszym miesigcu przechowywania. Badania kolejnych 10 jednostek

nalezy wykonywac w odstepach trzymiesiecznych. Do badan nalezy przeznaczy¢ prébki z tych samych
jednostek.

1.4.13.1.1.5 Pobieranie prébek do kontroli jako$ci krioprecypitatu

Probki do badan nalezy pobrac z 6 jednostek krioprecypitatu w pierwszym i w ostatnim miesigcu

przechowywania. Do badan nalezy przeznaczy¢ prébki z tych samych jednostek.

1.4.13.1.2 Oznaczenia zwigzane z kontrolg jakosci

1. Objetos¢ poszczegdlnych sktadnikow ustala sie posrednio, dokonujgc przeliczenia masy sktadnika
na objetos¢. Mase pojemnikdéw nalezy ustala¢c wagowo, z dokfadnoscia do 1 g (waga
laboratoryjna).

2. Oznaczanie hematokrytu oraz hemoglobiny zaleca sie wykonywaé¢ za pomocy analizatora
hematologicznego.

3. Stezenie biatka nalezy oznacza¢ odpowiednio czutg i poddang walidacji metoda.

4. Badanie stopnia hemolizy nalezy wykona¢ korzystajac z hemoglobinometru do oznaczania
niskiego stezenia hemoglobiny.

5. Oznaczenie liczby leukocytéw mozna wykonac przy pomocy dowolnej metody, stosowanej do
rutynowego oznaczania morfologii krwi, metoda cytometryczng, mikroskopii fluorescencyjnej.

6. Oznaczenie pH nalezy wykonac¢ przy uzyciu pehametru.

7. Aktywnos¢ czynnika VIII w FFP i w FFP inaktywowanym nalezy oznaczaé¢ w 10 donacjach FFP,
pobieranych co 3 miesigce. Otrzymane wyniki nalezy poréwnaé z wynikami oznaczen w tych
samych donacjach $wiezego osocza. W przypadku, gdy oznaczenia aktywnosci czynnika VIII
wykonywane sg poza centrum, badanie nalezy wykona¢ najszybciej jak to mozliwe od momentu
pobrania krwi lub wykonania plazmaferezy.

8. Aktywnos¢ czynnika VIII w krioprecypitacie nalezy badaé¢ w materiale uzyskanym przez zmieszanie
rozmrozonej zawartosci 6 jednostek krioprecypitatu.

9. Stezenie fibrynogenu w FFP inaktywowanym/krioprecypitacie mozna oznaczy¢ przy uzyciu metod
opartych m.in. na zmodyfikowanej metodzie Clauss’a.

1.4.13.1.3 Ocena jakosci krwi i jej sktadnikéw

Kryteria, ktdre powinny spetniaé poszczegdlne sktadniki krwi podano w Rozdziale 7.

Standaryzacja otrzymywanych skfadnikow krwi wymaga okreslenia zawartosci ocenianych

sktadnikdw w jednej jednostce (wyjgtek stanowi osocze $wiezo mrozone, gdzie dokonuje sie oceny

w przeliczeniu na jeden litr).
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1.4.13.1.4 Dokumentacja badan kontroli jakosci krwi i jej sktadnikow

Dokumentacja kontroli jakosci powinna obejmowaé wszystkie rodzaje sktadnikéw krwi,
otrzymywanych w centrum. Nalezy prowadzi¢ ja w postaci protokotéw i/lub raportéow, w ktdrych
powinny znalez¢ sie m.in. takie informacje jak:

Data pobrania prébek do badan.

Numery donacji sktadnikow, z ktérych zostaty pobrane prébki.

Wyniki uzyskane po wykonaniu badan i dokonaniu odpowiednich przeliczen.

Kryteria akceptacji.

Liczba jednostek sktadnikow krwi otrzymanych w danym okresie.

Liczba jednostek poddanych kontroli jako$ci.

Liczba jednostek spetniajgcych/niespetniajgcych kryteriéw akceptacji.

NV EWNPR

Odsetek sktadnikdéw krwi spetniajgcych/niespetniajgcych kryteriow akceptacii.

Oprécz biezacej dokumentacji nalezy prowadzi¢ comiesieczne protokotu i/lub raporty wynikéw
badan kontroli jakosci, w ktérych beda wyraznie wyszczegdlnione sktadniki spetniajgce wymagane
kryteria oraz te, ktére ich nie spetnity. Co najmniej 75% badanych sktadnikdéw musi odpowiadac
wymaganiom przedstawionym w przepisach szczegdétowych i co najmniej 90% badanych sktadnikéw
krwi powinno spetnia¢ zakres normy dla ubogoleukocytarnych sktadnikéw krwi, o ile szczegétowe
wytyczne nie stanowig inaczej (patrz: Rozdziat 7). Jesli odsetek ten jest mniejszy, trzeba doktadnie
zweryfikowac proces otrzymywania sktadnikéw krwi poprzez wprowadzenie dziatan naprawczych i
zapobiegawczych.

Nie nalezy niszczy¢ sktadnikdw nie spetniajacych zakresu normy kontroli jakosci.

1.4.13.1.5 Czestos$¢ wykonywania badan kontroli jakosci krwi i jej sktadnikow

Czestos¢ wykonywania badan kontroli jakosci krwi i jej sktadnikdw oraz liczba pobieranych prébek
powinna by¢ okreslana na podstawie statystycznej kontroli procesu (ang. Statistical Process Control,
SPC). Zgodnie z definicjg statystyczna kontrola procesu to metoda kontroli jakosci sktadnika krwi lub
procesu polegajgca na systemie analizy prébki o odpowiedniej wielkosci, bez potrzeby dokonywania
pomiardw kazdego produktu w ramach procesu.

1.4.13.2 Kontrola jakosci badan laboratoryjnych

Zadaniem kierownika laboratorium jest opracowanie SOP dotyczacej prowadzenia kontroli jakosci
badan laboratoryjnych, natomiast zadaniem DZJ jest nadzorowanie tego procesu. Laboratorium
powinno uczestniczy¢ zaréwno w krajowych jak i miedzynarodowych kontrolach jakosci.

Wyniki wszystkich kontroli, w ktérych laboratorium bierze udziat muszg by¢ analizowane w zespotach
bezposrednich wykonawcdéw badan wraz z personelem DZJ.

1.4.13.2.1 Kontrola wewnatrzlaboratoryjna

Laboratorium powinno ustali¢ system wewnetrznej kontroli jakosci, potwierdzajgcy osiggniecie
zamierzonej jakosci wynikdw badan. Kontrola wewnatrzlaboratoryjna musi by¢ prowadzona
systematycznie, a sposdb jej prowadzenia musi by¢ przedstawiony w odpowiedniej SOP, ktéra
powinna uwzgledniaé rdwniez zasady postepowania w sytuacjach awaryjnych.

Nalezy stosowal wytacznie wzorce lub materiaty odniesienia, zaakceptowane przez producenta
aparatury.

1.4.13.2.1.1 Btedy pomiarowe

Wynik kazdego pomiaru obarczony jest btedem pomiarowym. Sg to btedy przypadkowe (zwane
rowniez losowymi btedami precyzji) oraz btedy systematyczne (zwane réwniez btedami doktadnosci).
1.4.13.2.1.2 Ocena wynikéw kontroli wewnatrzlaboratoryjnej

Celem kontroli wewnatrzlaboratoryjnej jest utrzymanie metod pomiarowych na takim poziomie, aby
popetniane btedy analityczne nie przekraczaty ustalonych kryteriéw akceptacji. Badania wykonywane
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w ramach wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci majg na celu oszacowanie wielkosSci btedu
systematycznego, na ktéry sktadajg sie m.in. btedy pracy aparatury i jakos¢ odczynnikow.
Jesli wynik kontroli jako$ci metody laboratoryjnej jest niezadowalajacy, tzn. wyniki badan prébek
materiatu odniesienia wykraczajg poza zakres wartosci referencyjnych podanych przez producenta,
nalezy natychmiast powiadomi¢ DZJ i podjgé postepowanie awaryjne opisane w odpowiedniej SOP,
ktére powinno uwzglednia¢ weryfikacje i analize danych metody analitycznej. Nalezy takze zwracac
uwage na trendy, ktére mozna zaobserwowaé podczas prowadzenia biezgcej kontroli, np. wartosci
stale powyzej lub ponizej sredniej, state obnizanie sie lub wzrastanie uzyskiwanych wartosci.
Stwierdzenie takich trendow réwniez zobowigzuje do wdrozenia dziatan naprawczych i
zapobiegawczych.
1.4.13.2.2 Kontrola miedzylaboratoryjna
Kazde laboratorium powinno uczestniczyé w zorganizowanym zewnetrznym programie kontroli
jakosci, polegajgcym na badaniu otrzymanych prébek kontrolnych i analizie uzyskanych wynikéw
przez osrodek organizujgcy taka kontrole.
Jesli nie jest dostepny oficjalny program kontroli miedzylaboratoryjnych, nalezy we wiasnym zakresie
opracowa¢ mechanizm kontroli miedzylaboratoryjnej, np. poprzez wymiane prébek badanego
materiatu z innymi laboratoriami i analize uzyskanych wynikdéw.
1.4.14 Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej sktadnikéw
Nadzér nad dyskwalifikacjg krwi lub jej sktadnika sprawuje DZJ. Przyczyny dyskwalifikacji mogg by¢
nastepujace:
— zakaine,
— odstepstwa od wymogow wizualnej kontroli jakosci sktadnikow krwi (uszkodzenie lub
nieszczelnos¢ pojemnika, hemoliza, przebarwienie, skrzepy i.in.),
— odstepstwa od proporcji ptynu konserwujgcego do pobranej krwi (jesli pobrano mniej niz 405
ml krwi i nie usunieto wczesniej nadmiaru ptynu konserwujgcego, jednostke nalezy zniszczy¢
lub po odwirowaniu zniszczy¢ tylko krwinki a uzyskane osocze wykorzystaé jako osocze
niesklasyfikowane),
— przekroczenie terminu przydatnosci,
— serologiczne.
1.4.14.1 Dyskwalifikacja z przyczyn zakaznych
Uzyskanie powtarzalnie reaktywnych wynikdw testow przeglagdowych wykrywajacych HBsAg,
przeciwciata anty—HCV, przeciwciata anty—HIV 1/2 lub badan wykrywajgcych obecnos$é¢ materiatu
genetycznego HCV (RNA HCV), HBV (DNA HBV) i HIV (RNA HIV) naktada obowigzek zniszczenia
wszystkich sktadnikéw komérkowych uzyskanych z donacji, ktérej towarzyszyt ten wynik.
W przypadku powtarzalnie reaktywnych wynikéw testéw w kierunku zakazenia kretkiem bladym,
nalezy zniszczy¢ wszystkie sktadniki krwi otrzymane z danej donacji (po zakonczeniu weryfikacji —
patrz: Rozdziat 10).
1.4.14.2 Procedura spojrzenia wstecz (look back)
Procedura spojrzenia wstecz dotyczy sktadnikéw krwi dawcy wielokrotnego, u ktdérego stwierdzono
zakazenie czynnikiem zakainym przenoszonym przez krew oraz biorcy tych skfadnikow.
Postepowanie to polega na przesledzeniu losow wszystkich sktadnikéw krwi wykonanych w ciggu 6
miesiecy wstecz od ostatniej donacji, ktérej towarzyszyt ujemny wynik wirusologicznych testow
przegladowych. Jezeli okres pomiedzy donacjg z dodatnim wynikiem a donacjg, ktérej towarzyszyt
wynik ujemny jest dtuzszy niz 24 miesigce, procedurg look back nalezy objg¢ tylko ostatnig ujemng
donacje. Badania wszystkich prébek objetych procedurg look back wykonywane sg w Instytucie
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Hematologii i Transfuzjologii (IHiT), zwanym dalej Instytutem. Jesli w badaniach look back w
Instytucie zostanie wykryty marker zakazenia zakres badanych donacji ulega rozszerzeniu.
Procedura look back sktada sie z dwdch etapdw. Pierwszy etap rozpoczyna sie po otrzymaniu podczas
badania krwi dawcy wyniku powtarzalnie reaktywnego wirusologicznego testu przegladowego. Nalezy
woéwczas:

— zatrzymad wszystkie sktadniki krwi otrzymane z tej donacji,

— zniszczy¢ komoérkowe sktadniki krwi otrzymane z donacji z wynikami badan powtarzalnie
reaktywnymi w tescie przeglgdowym (nie niszczy¢ pojemnika z osoczem),

— zgodnie z algorytmem (opisanym w Rozdziale 10) wykona¢ badania weryfikacyjne w prdébce,
ktorej towarzyszyt powtarzalnie reaktywny wynik testu przeglagdowego,

— odszukac i zatrzymac wszystkie znajdujgce sie na terenie centrum sktadniki krwi otrzymane z
ostatniej donacji, ktérej towarzyszyty ujemne wyniki badan w kierunku obecnosci markeréw
wiruséw oraz z donacji pobranych w ciggu 6 miesiecy przed tg donacja.

Zatrzymane sktadniki krwi nalezy przechowywac¢ w wydzielonym do tego celu miejscu. Jezeli wyniki
testow przegladowych nie zostang potwierdzone, wycofane uprzednio sktadniki krwi, ktérym
towarzyszyty ujemne wyniki badan w tescie przeglagdowym, mozna powtdrnie dopusci¢ do uzycia.
Drugi etap procedury look back ma miejsce tylko po otrzymaniu dodatniego wyniku ktéregokolwiek z
ponizszych testéw weryfikacyjnych:

— HBsAg w tescie neutralizacji,

— DNAHBYV,

— anty—HCV (dodatni wynik testu uzupetniajgcego typu Western blot przy ujemnym wyniku RNA
HCV),

— RNAHCV,

— anty—-HIV 1/2 w tescie typu Western blot,

— RNAHIV,

— serologiczny lub molekularny marker innego czynnika zakaznego przenoszonego przez krew
(po konsultacji z Instytutem),

— lub gdy dawca zgtosi do centrum przebyte/aktywne zakazenie przenoszone przez krew (po
konsultacji z Instytutem).

Trzeba wowczas:

— zbada¢ dostepne prébki archiwalne w kierunku obecnosci materiatu genetycznego wirusa
(badanie w pojedynczych donacjach), a gdy s3 one niedostepne, do badan przeznaczy¢
pojemniki z wycofanym uprzednio osoczem,

— zniszczy¢ wszystkie wycofane uprzednio komdrkowe sktadniki krwi, znajdujace sie na terenie
centrum pochodzace z donacji objetych postepowaniem look back,

— ustali¢, gdzie zostaty przekazane pozostate sktadniki krwi, pochodzgce z donacji objetych
postepowaniem look back,

— zawiadomi¢ odbiorce/odbiorcow potencjalnie zakaznych sktadnikéw krwi i ustali¢, komu
zostaty one przetoczone.

Gdy stwierdzono, ze osocze pobrane w okresie objetym procedurg look back zostato przekazane do
frakcjonowania, zasady postepowania nalezy dostosowac do wymagan frakcjonatora.
Przeprowadzenie procedury look back obowigzuje w przypadku wszystkich dawcow wielokrotnych
statych i wielokrotnych powtdérnych.

Wykonanie procedury look back powinno zosta¢ potwierdzone protokotem, ktory nalezy
archiwizowa¢ przez 30 lat w DZJ.
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Po sporzadzeniu protokotu podsumowujgcego procedury look back, kazde centrum zobowigzane jest
przesta¢ do Zaktadu Wirusologii Instytutu sprawozdanie z w/w procedury wg wzoru ,Protokotu
zgtoszenia procedury look back”.

Wzér 1.1: Protokdt zgtoszenia procedury look back

Protokot zgtoszenia procedury look back

Centrum Krwiodawstwa i KrwioleCznictWa W .......coeecvceeereiciinneerescsnnneensenne

Nr protokotu ...............

Celem procedury jest ustalenie biorcéw krwi dawcy, u ktérego aktualne badanie wykazato potwierdzong
obecno$¢ zakazenia HBV, HCV, HIV lub innym czynnikiem zakaznym przenoszonym przez krew. Procedura
obejmuje wszystkie sktadniki krwi, ktdre otrzymano z krwi tego dawcy pobranej podczas ostatniej

donacji ktérej towarzyszyty ujemne wyniki testow przeglagdowych i w ciggu 6 miesiecy wstecz od
ostatniej ujemnej w badaniu przeglagdowym.

Informacje o donacji objetej procedura look back*

Nazwa i adres podmiotu
leczniczego

Rodzaj wydanego
sktadnika krwi

Numer donacji

Data wydania sktadnika
do podmiotu
leczniczego

Wyniki badan
przeglagdowych i
weryfikacyjnych

Dodatkowe uwagi

Wymieniona donacja pochodzi od dawcy, u ktérego w kolejnej donacji stwierdzono

Stwierdzony inny

. ; . HCV | HBV HIV
Data nastepnej donacji czynnik (coreerenn)

zakazny O [ [ [

Obecnosc zakazenia stwierdzono na podstawie

Data badania Rodzaj i wynik
przeglagdowego badania

Data badania Rodzaj i wynik
potwierdzajgcego badania

Data opracowania: Opracowat: Zatwierdzit:
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Lekarz, ktory sprawowat opieke nad pacjentem, u ktérego wystgpito podejrzenie zakazenia jednym z
wiruséw HBV, HCV, HIV, innym czynnikiem zakaznym przenoszonym przez krew lub lekarz wyznaczony
przez kierownika jednostki organizacyjnej przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego ma obowigzek
poinformowac o tym pacjenta i zleci¢ odpowiednie badania w celu potwierdzenia lub wykluczenia
zakazenia.

Informacje dotyczace biorcy

ID pacjenta Data urodzenia
Choroba Wskazania do
podstawowa przetoczenia
Badania wirusologiczne .
Nie wykonywane [

wykonane przed lub w HBsAg Anty—HCV Anty—HIV
zwigzku z przyjeciem do

_al — O O O INNE.cccoieeeeeeece e,
szpitala

Wyniki i data zleconych badan

Badania wirusologi .
adania WII‘.USO oglcz“ne HBsAg Anty-HCV Anty-HIV Inne Nie wykonywane
zlecone po informacji

uzyskanej z RCKIK [ O [ O []

Wyniki i data zleconych badan

Uwaga! Jesli badania nie zostaty zlecone, prosze podad
przyczyne Data:
Pieczatka i podpis lekarza:

*W rubrykach gdzie wystepujeD prosze zakresli¢ odpowiednie ,,okienko”. W pozostatych rubrykach wpisa¢ wymagane dane.
W przypadku ewentualnych pytan prosze kontaktowaé sie z lekarzem CKiK odpowiadajgcym za bezpieczenstwo krwi.
Telu.... Wypetniony oryginat formularza prosze odesta¢ do CKiK i jesli to mozliwe dotgczy¢ wyniki przeprowadzonych
badan. Kserokopie dokumentacji pozostawi¢ w banku krwi oraz w historii choroby pacjenta

Nalezy zwréci¢ uwage, aby liczba sprawozdan odpowiadata liczbie przetoczonych sktadnikéw krwi
(z donacji pobranych podczas ostatniej donacji ktérej towarzyszyly ujemne wyniki testéw
przegladowych i w ciggu 6 miesiecy wstecz od ostatniej ujemnej w badaniu przeglagdowym)
pochodzacych od dawcéw z potwierdzonym zakazeniem przedstawionym w sprawozdaniu rocznym.
1.4.14.3 Niszczenie krwi i jej sktadnikow

Do chwili zniszczenia, wszystkie zdyskwalifikowane sktadniki muszg by¢ przechowywane w wyraznie
oznakowanym miejscu, w DZJ.

DZJ przeprowadza procedure niszczenia krwi i jej sktadnikdw w centrum.

W przypadku procedury niszczenia sktadnikow krwi z przyczyn zakaznych, obowigzkiem osoby
nadzorujgcej jest sprawdzenie, czy wszystkie sktadniki pochodzace z zakazonej donacji zostaty
przekazane do zniszczenia.

1.4.14.3.1 Proces przekazywania sktadnikow krwi do zniszczenia

Kazdy pojemnik sktadnika krwi, przeznaczony do zniszczenia przekazywany jest do DZJ z
odpowiednim protokotem i/lub raportem, ktdry zawiera m.in. takie informacje jak:

1. Przyczyna zniszczenia.

2. Data zniszczenia.

3. Numery donacji i nazwy sktadnikéw krwi.
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4. Podpisy os6b: przekazujgcej sktadniki krwi do zniszczenia i odbierajgcej sktadniki krwi do
zniszczenia.
W przypadku zniszczenia z przyczyn zakaznych, nalezy udokumentowac zniszczenie wszystkich
sktadnikéw, pochodzacych z danej donacji.
1.4.15 Monitorowanie jakosci
Monitorowanie Jakosci (ang. Quality Monitoring, QM) — cze$¢ zapewnienia jakosci koncentrujgca sie
na utrzymaniu i zwiekszeniu jakosci, okresla odchylenia od standardéw lub specyfikacji.
Do zadant monitorowania jakosci naleza:
— S$ledzenie wynikdw walidacji wszystkich krytycznych proceséw od chwili rejestracji dawcy do
przetoczenia sktadnikow krwi w podmiocie leczniczym,
— zbieranie danych z kontroli jakosci sktadnikéw krwi oraz ich statystyczne opracowywanie w
celu przeanalizowania trendow.
Kryteria akceptacji powinny by¢ zdefiniowane w oparciu o zakresy norm zawarte w odpowiednich
specyfikacjach.
1.4.16 Zarzadzanie kontraktami
Procedura polega na uczestniczeniu bezposrednich uzytkownikéw aparatury, SJU lub odczynnikéw w
procesie przygotowywania specyfikacji i w procedurze przetargowej. Przy wyborze dostawcy
wskazane jest sprawdzenie czy w przesztosci, aparatura, SJU lub odczynniki danej firmy nie byty
powodem reklamacji lub wystgpienia zdarzen niepozadanych.
W przypadku, gdy czes¢ badan, czy procesdow wykonywanych jest przez jednostke zewnetrzng, w
umowie zawartej miedzy jednostkami organizacyjnymi nalezy podkresli¢, ze wykonawca ustugi musi
wylegitymowac sie odpowiednimi dokumentami swiadczgcymi o tym, ze wszystkie procesy i badania
wykonywane sg zgodnie z zasadami GMP/GLP. Zaleca sig, aby centrum przeprowadzato w tej
jednostce zewnetrznej raz w roku kontrole dopetnienia warunkéw umowy.
1.4.17 Zarzadzanie niepozgdanymi zdarzeniami
Niepozgdane zdarzenie to niezamierzone i niekorzystne zdarzenie zwigzane z pobieraniem,
badaniem, preparatyka, przechowywaniem, wydawaniem i transportem krwi lub jej sktadnikéw,
majace miejsce przed, w trakcie lub po przetoczeniu krwi lub jej sktadnika, mogace prowadzi¢ do
wystgpienia niepozgdanej reakcji. Zadaniem centrum jest opracowanie SOP i odpowiednich
formularzy dotyczacych trybu postepowania w przypadku wystgpienia zdarzenia niepozadanego, w
tym sposobu dokumentowania podjetych dziatan naprawczych i zapobiegawczych.
Zdarzenia niepozadane nalezy sklasyfikowaé zgodnie z potencjalng przyczyng ich wystgpienia (moga
dotyczy¢ personelu, dawcy, aparatury, SJU, odczynnikéw, dokumentacji itp.). Analiza wystgpienia
zdarzenia niepozadanego musi zostaé przeprowadzona w taki sposdb, aby mogta byé
zakwalifikowana tylko do jednej grupy.
1.4.17.1 Dziatanie naprawcze — pierwszy etap
W przypadku stwierdzenia zdarzenia niepozgdanego nalezy natychmiast zapobiec jego dalszym
konsekwencjom poprzez wdrozenie dziatarn naprawczych. W pierwszym etapie dziatania te polegajg
na wyeliminowaniu lub zmniejszeniu skutkéw wykrytego zdarzenia niepozgdanego.
1.4.17.2 Dziatanie naprawcze — postepowanie wyjasniajgce
Postepowanie wyjasniajgce prowadzi do ustalenia powodu wystgpienia zdarzenia niepozgdanego,
odpowiedzialnosci za jego wystgpienie, oraz oceny koniecznosci wdrazania dalszych dziatai. Najlepiej
w tym celu przeprowadzi¢ dorazng kontrole w jednostce organizacyjnej zgtaszajacej zdarzenie
niepozadane.
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1.4.17.3 Dokumentacja zdarzen niepozadanych

Wszystkie stwierdzone zdarzenia niepozgdane powinny byc¢ zgtaszane do DZJ w postaci protokotéw
zdarzen niepozadanych, ktdrych wzdr jest zatgcznikiem do odpowiedniej SOP. Obowigzuje réwniez
przygotowanie rejestru zdarzen niepozadanych, ktéry utatwia prowadzenie sprawozdawczosci.
Okresowa analiza tego rejestru moze pomdc w ustaleniu przyczyn niektérych niewyjasnionych
wczesniej zdarzen niepozadanych oraz wprowadzeniu odpowiednich dziatan zapobiegawczych.
1.4.17.4 Dziatanie zapobiegawcze

Dziatanie zapobiegawcze (prewencyjne) jest podejmowane w celu wyeliminowania potencjalnej
przyczyny zdarzen niepozgdanych. Aby uchronic¢ sie przed wystgpieniem potencjalnego problemu,
nalezy ustali¢ nowe zasady postepowania, dokonaé zmian w SOP i przeprowadzi¢ odpowiednie
szkolenie. Podobnie jak w przypadku dziatan naprawczych, obowigzuje sprawdzenie skutecznosci
podjetych dziatan zapobiegawczych.

1.4.17.5 Potwierdzenie skutecznosci dziatan naprawczych i zapobiegawczych

Aby mieé¢ pewnos$¢, ze podjete dziatania naprawcze i zapobiegawcze byly skuteczne, nalezy
monitorowaé ich wyniki. W tym celu wskazane jest przeprowadzenie dodatkowej kontroli,
oceniajacej skutecznosé tych dziatan.

1.4.17.6 Czuwanie nad bezpieczeristwem krwi

Ze wzgledu na to, iz w krwiodawstwie i krwiolecznictwie szczegbdlng uwage zwraca sie na wszystkie
zdarzenia niepozgdane, ktdre wptywajg na bezpieczenstwo dawcéw lub biorcéw oraz na jakos¢ krwi
i jej sktadnikdw, opracowany zostat system czuwania nad bezpieczeristwem krwi. W ramach czuwania
nad bezpieczeAstwem krwi obowigzuje ewidencjonowanie niepozgdanych reakcji, niepozgdanych
zdarze w odpowiednich formularzach. Szczegdty opisane zostaty w Rozdziale 12.

1.4.17.7 Reklamacje

W DZJ nalezy opracowac system prowadzenia reklamacji, obejmujacy rozpatrywanie reklamacji
sktadanych zaréwno do centrum przez odbiorcéw wynikéw badan lub odbiorcéow krwi i jej
sktadnikdéw, jak i sktadanych przez personel centrum do dostawcow aparatury, odczynnikéow lub
sprzetu jednorazowego uzytku.

1.4.17.7.1 Reklamacje wptywajace do centrum

Reklamacje wptywajgce do centrum mogg dotyczy¢ sktadnikow krwi lub wydawanych na zewnatrz
wynikéw badan laboratoryjnych. Kazdg reklamacje nalezy wnikliwie rozpatrzy¢ i traktowaé jako
zdarzenie niepozadane, ktére wymaga wdrozenia dziatarh naprawczych i zapobiegawczych. Centrum
zobowigzane jest do opracowania SOP uwzgledniajgcej zasady przyjmowania i rozpatrywania
reklamacji oraz ustalenie oséb uprawnionych do wykonywania tych czynnosci. O zasadach
przyjmowania reklamacji nalezy poinformowac¢ wszystkich odbiorcédw krwi i jej sktadnikow.
1.4.17.7.2 Reklamacje sktadane przez centrum

Reklamacje przesytane do dostawcéw mogg dotyczy¢ aparatury, SJU, odczynnikow i testéw.
Wszystkie zdarzenia niepozadane zwigzane z reklamacjami muszg by¢ dokumentowane w
odpowiednio opracowanych protokotach i/lub raportach. Dokumentacja ta jest podstawg do
wszczecia dziatan naprawczych i zapobiegawczych. W przypadku stwierdzenia zdarzenia
niepozgdanego dotyczacego testow, odczynnikdw lub SJU nalezy powiadomi¢ Instytut, ktory
umieszcza odpowiednig informacje w systemie RAB (ang. Rapid Alert System on Blood and Blood
Components).

1.4.17.8 Kontrole

Nazwy: kontrola/audyt/inspekcja w europejskim prawodawstwie sg stosowane zamiennie.
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1.4.17.8.1 Kontrola

Kontrola jest to systematyczny, niezalezny i udokumentowany proces uzyskiwania dowodéw

(zapiséw, stwierdzenia faktéw lub innych mozliwych do zweryfikowania informacji) oraz ich

obiektywnej oceny, w celu okreslenia stopnia spetnienia kryteridw kontroli.

Kontrola przeprowadzana jest przez zespot kontroleréw, na czele ktérego stoi kontroler wiodgcy.

Kontrola odbywa sie po uprzednim powiadomieniu kontrolowanej jednostki m.in. o terminie,

zakresie i przedmiocie kontroli. Jej wynikiem jest protokot, ktéry wskazuje nieprawidtowosci w

funkcjonowaniu jednostki kontrolowanej oraz zawiera zalecenia pokontrolne lub informuje o ich

braku. Kontrolowana jednostka zobowigzana jest do przedstawienia zespotowi kontroleréw
harmonogramu wykonania otrzymanych zalecen, zawierajgcego opis dziatan, jakie zostang podjete

w celu usuniecia niezgodnosci. Ponadto po wdrozeniu dziatah naprawczych nalezy je potwierdzi¢

odpowiednio przygotowang dokumentacja.

1.4.17.8.2 Zakres prowadzonych kontroli

W zaleznosci od tego, jakie aspekty dziatalnosci sg oceniane w ramach kontroli, wyréznia sie

nastepujgce zakresy kontroli:

1. Kontrole obejmujace przeglad jakosci:

— Ksiega Jakosci,

— standardowe procedury operacyjne,

— dokumentacja biezaca (m.in. specyfikacje, sposéb prowadzenia raportéw/protokotow,
dokumentacji odnoszacej sie do aparatury: kart technicznych/K—LOG/paszportow
technicznych).

2. Kontrole dotyczgce procesu otrzymywania sktadnikéw krwi od chwili rejestracji i kwalifikacji dawcy
do wydawania krwi i jej sktadnikéw — polegajace na dokonaniu przegladu poszczegdlnych stanowisk
pracy, majacego na celu ocene m.in.:

— zgodnosci pracy z opracowanymi SOP,

— organizacji i logistyki pracy,

— wiedzy pracownikéw,

— sposobu walidacji oraz biezacej kontroli aparatury i metod,

— nadzorowania pracy przez dyrekcje.

3. Kontrole jakosci podczas ktérych w centrum dokonuje sie przegladu wynikéw takich jak:

— sprawozdania kontroli jakosci sktadnikéw krwi,

— sprawozdania kontroli jakosci badan laboratoryjnych,

— sprawozdania z badan,

— wyniki pierwotne i obliczenia.

1.4.17.8.3 Rodzaje kontroli

W krwiodawstwie i krwiolecznictwie wyrdznia sie dwa podstawowe rodzaje kontroli:

1. Kontrola wewnetrzna: wykonywana przez dyrekcje lub przez personel centrum oddelegowany do
tego celu, ze szczegdlnym uwzglednieniem personelu DZJ w komdérkach organizacyjnych centrum.

2. Kontrola zewnetrzna: przeprowadzana przez jednostke nadzorujgcg, oceniajgcg kompetencje lub
na zlecenie potencjalnego odbiorcy krwi i jej sktadnikow lub inne osoby czy organizacje dziatajgce
w ich imieniu.

1.4.17.8.4 Kontrola wewnetrzna

Organizacja kontroli wewnetrznych nalezy do zakresu obowigzkéw DZJ. Kontrole przeprowadzane sg

planowo, zgodnie z Rocznym Planem Kontroli (RPK), po uzyskaniu akceptacji dyrektora. W sytuacjach

nadzwyczajnych wymagajgcych przeprowadzenia natychmiastowej kontroli dyrektor w trybie
natychmiastowym, zarzadza jej przeprowadzenie.
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W przypadku dziatu, w ktérym stwierdzono duzg liczbe niezgodnosci, czestotliwos¢ kontroli nalezy
zwiekszyc.
RPK przygotowywany jest przez personel DZJ w porozumieniu z wszystkimi osobami wchodzgcymi w
sktad zespotéw kontrolujgcych. RPK powinien by¢ tak sporzadzony, aby pozwalat na systematyczna
kontrole dziatalnosci wszystkich dziatéw, pracowni, OT i ekip wyjazdowych.
Podczas kontroli wewnetrznych kontroler ma prawo zgda¢ odpowiedzi na zadane pytanie od
dowolnej osoby personelu dziatu lub pracowni, zgodnie z zakresem jej obowigzkdw.
Podczas kontroli wewnetrznych zespét kontrolujgcy powinien poméc kierownikom dziatéw rozwigzac
problemy zwigzane 2z niezgodnosciami, a nastepnie wprowadzi¢ dziatania naprawcze i
zapobiegawcze.
Wskazane jest, aby podczas kontroli wewnetrznych zespdt kontrolujgcy prowadzit konsultacje
dotyczace poprawy organizacji pracy lub konsultacje zwigzane z wyeliminowaniem stwierdzonych
niezgodnosci.
Kontrolerzy na podstawie obserwacji organizacji pracy oraz pytan, zawartych we wczesniej
opracowanej ankiecie (otwartych lub zamknietych), stwierdzajg wystgpienie lub brak zalecen
pokontrolnych.
Kontrola wewnetrzna w centrum obejmuje swoim zasiegiem dziaty, pracownie, oddziaty terenowe i
ekipy wyjazdowe.
Kontrola wewnetrzna jest narzedziem dyrektora pozwalajagcym m.in. na:

— systematyczne sprawdzenie poprawnosci pracy z SOP oraz z obowigzujgcymi aktami

prawnymi,

— okreslenie stabych punktéw organizacji pracy,

— podjecie dziatan naprawczych i zapobiegawczych,

— przygotowanie centrum do kontroli zewnetrznych.
W dokumentac;ji dotyczacej kontroli planowych powinny znajdowac sie informacje dotyczace:

— osoby/oséb upowaznionych do opracowania RPK,

— osoby odpowiedzialnej za kontrole realizacji RPK,

— czestosci przeprowadzania kontroli,

— zakresu kontroli, z uwzglednieniem poszczegélnych jednostek organizacyjnych oraz proceséw

poddawanych kontroli,

— czasu trwania kontroli,

— metod prowadzenia kontroli,

— zasad powotywania zespotu kontroleréw,

— zasad przygotowywania protokotu z przeprowadzonej kontroli,

— zasad dystrybucji protokotu z przeprowadzonej kontroli.
1.4.17.8.5 Kontrola zewnetrzna
Organizacja kontroli zewnetrznych nalezy do zakresu obowigzkéw DZJ, lekarza odpowiedzialnego za
czuwanie nad bezpieczernstwem krwi lub personelu wytypowanego przez dyrektora. Kontrola
zewnetrzna obejmuje systematyczng kontrole dziatalnosci wszystkich pracowni immunologii
transfuzjologicznej, bankéw krwi oraz gospodarki krwig w podmiotach leczniczych. Kontrole
przeprowadzane sg planowo, zgodnie z Rocznym Planem Kontroli (RPK), po uzyskaniu akceptacji
dyrektora. Kontrole te powinny by¢ organizowane w porozumieniu z lekarzem odpowiedzialnym za
gospodarke krwig/przedstawicielem komitetu transfuzjologicznego podmiotu leczniczego.
1.4.17.8.6 Kontrolerzy
Centrum zobowigzane jest do powotania zespotu oséb uprawnionych do przeprowadzania zaréwno
kontroli wewnetrznych, jak i zewnetrznych. Ws$rdd nich musi znalezé sie przedstawiciel DZJ,

37



kierownicy/przedstawiciele wszystkich dziatow oraz lekarz odpowiedzialny za czuwanie nad
bezpieczenstwem krwi. Kontrolerzy powinni by¢ rekrutowani sposréd oséb o duzym doswiadczeniu
zawodowym, dobrze znajgcy zaréwno organizacje pracy centrum, jak i organizacje leczenia krwig w
podmiocie leczniczym oraz posiadajg wiedze dotyczgcg obowigzujacych przepiséw.

Kontrola powinna by¢ prowadzona przez co najmniej dwdch kontrolerow. Wskazane jest
wyznaczenie tzw. kontrolera wiodgcego, odpowiedzialnego za przebieg dziatan kontrolnych,
nadzorowanie sporzadzania protokotu pokontrolnego oraz nadzorowanie realizacji zalecen
pokontrolnych.

W kontrolach oddziatéw terenowych, dziatajgcych na zasadzie punktéw pobran, ktére nie wykonuja
kontroli serologicznej pobranej krwi, moze uczestniczy¢ tylko przedstawiciel DZ) lub osoba
reprezentujgca dziat odpowiedzialny za rekrutacje i kwalifikacje dawcow oraz pobieranie krwi.

W sktadzie zespotu kontrolujgcego oddziat terenowy, ktéry samodzielnie przeprowadza badania
serologiczne dawcow/biorcow i/lub kontrole serologiczng pobieranej krwi, powinien znalezé sie
dodatkowo przedstawiciel dziatu immunologii transfuzjologicznej.

W kontrolach dotyczacych ekip wyjazdowych muszg uczestniczy¢ osoby sprawujgce nadzér nad
rekrutacjg i kwalifikacjg dawcéw oraz procesem pobierania krwi.

Wskazane jest, aby do zespotu kontrolujgcego witgczac¢ kontroleréw szkolgcych sie, poczatkowo w
charakterze obserwatorow.

1.4.17.8.7 Zasady postepowania podczas przeprowadzania kontroli

Kontrole rozpoczyna spotkanie otwierajgce, podczas ktéorego kontroler wiodgcy udziela informacji o
zakresie, czasie trwania i przebiegu kontroli.

Jednym z etapdéw kontroli jest zweryfikowanie stopnia realizacji wydanych zalecen po ostatniej
kontroli oraz sprawdzenie czy wprowadzono istotne zmiany, moggce mie¢ wptyw a jakos$¢ krwi i jej
sktadnikdw.

Kontrolerzy powinni sprawdzi¢ tzw. krytyczne etapy w procesie otrzymywania sktadnikéw krwi w
centrum oraz krytyczne etapy procesow zwigzanych z przetaczaniem w podmiotach leczniczych.
Kontrole koniczy spotkanie zamykajgce, w czasie ktorego zespdt kontrolujacy przekazuje dyrekcji
informacje dotyczace stwierdzonych niezgodnosci i ustala sposéb realizacji dziatarh naprawczych.

Do czynnosci pokontrolnych zalicza sie przygotowanie raportu/protokotu zawierajgcego stosowne
zalecenia, przestanie go do kierownika kontrolowanej jednostki organizacyjnej oraz nadzorowanie
sposobu wdrozenia zalecen pokontrolnych poprzez analize planu dziatan naprawczych. Zaleca sie,
aby nazewnictwo stosowane w tresci protokotu byto zgodne z nazewnictwem stosowanym w Ustawie
i stosowanych rozporzadzeniach. Wszystkie niezgodnosci musza by¢ opisane w tresci protokotu i w
zaleceniach.

Zaleca sie stosowanie nastepujgcej klasyfikacji zalecen:

— krytyczne: dotyczace wszystkich niezgodnosci w przebiegu proceséw lub zapiséw
bezposrednio wptywajgcych na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta lub niezgodnosci
wynikajgce z braku respektowania aktow prawnych,

— duze: dotyczgce powaznych niezgodnos$ci w przebiegu proceséw lub zapiséw w SOP, nie
wptywajgcych bezposrednio na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta,

— inne znaczace: dotyczace innych niezgodnosci w przebiegu procesow lub zapiséw w SOP, nie
wplywajacych bezposrednio na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta,

— sugestie — dotyczace informacji, ktore mogg mieé wptyw na poprawe organizacji pracy.
Stwierdzenie kilku zalecen duzych lub/i innych znaczqcych, wzajemnie ze sobg powigzanych, moze
skutkowac¢ stwierdzeniem zalecenia krytycznego. Podobnie brak realizacji zalecenia duzego z
poprzedniej kontroli, klasyfikuje je jako krytyczne, a nie wykonane zalecenie inne znaczqgce
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— klasyfikowane jest jako duze. Niezaleznie od wyzej wymienione] klasyfikacji w szczegdlnych
przypadkach kontroler moze zaostrzy¢ kryteria klasyfikacji zalecen.

Harmonogram dziatan naprawczych powinien by¢ przekazany nie pdiniej niz 14 dni od daty
otrzymania protokotu lub wczesniej w uzasadnionych przypadkach.
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2. Rejestracja kandydata na dawce krwi i dawcy krwi
2.1. Zasady ogodlne
1. Kazda osoba zgtaszajgca sie do centrum musi zostac¢ zarejestrowana, a cel jej wizyty odnotowany.
2. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi musi przedstawi¢ dokument zawierajacy numer PESEL, a
w przypadku oséb, ktére nie majg nadanego numeru PESEL: serie, numer oraz rodzaj dokumentu
stwierdzajgcego tozsamosc.
3. W celu zapewnienia bezpieczerstwa danych dotyczacych kandydatéw na dawcédw krwi i dawcow
krwi, centrum stosuje sie do zapisdw Ustawy o ochronie danych osobowych.
2.2 Rejestracja kandydata na dawce krwi i dawcy krwi w centrum, w oddziale
terenowym (OT) oraz podczas ekip wyjazdowych
Rejestracja kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi odbywa sie z wykorzystaniem systemu
teleinformatycznego. W przypadku braku lub awarii systemu teleinformatycznego, kandydat na dawce
krwi lub dawca krwi rejestrowany jest z zastosowaniem dokumentacji papierowe;.
2.2.1. Nadawanie numeru donacji
Zgodnie z Rozporzadzeniem o oznakowaniu krwi i jej sktadnikow.
2.2.2. Kody kreskowe
Wskazane jest, aby w rejestracji drukowane byty kody kreskowe wykorzystywane podczas procesu
rejestracji kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi. Zaleca sie, aby pozostate kody kreskowe
drukowane byty w poszczegdlnych komadrkach organizacyjnych centrum tam, gdzie jest to konieczne.
W przypadku, gdy nie ma mozliwosci drukowania kodéw kreskowych na biezgco, na poszczegélnych
etapach wizyty dawcy w centrum, zaleca sie, aby wszystkie kody byty drukowane w rejestracji.
Wodwczas, pracownicy rejestracji zobowigzani sg do zabezpieczenia niewykorzystanych kodéw przed
ich niepoprawnym wykorzystaniem. Komodrka organizacyjna centrum, wtasciwa w sprawach
zwigzanych z jakoscig zapewnia, ze proces drukowania kodéw kreskowych zostat poddany walidacji,
a kody kreskowe sg poprawne.
Wskazane jest, aby podczas rejestracji kandydat na dawce krwi lub dawca krwi otrzymat jednorazowy
identyfikator z kodem kreskowym numeru donacji i/lub numeru dawcy w postaci etykiet
samoprzylepnych, opasek na reke i innych. Identyfikator powinien by¢ wykonany z takiego materiatu
i w taki sposdb, aby niemozliwe byto jego usuniecie bez widocznego uszkodzenia.
2.2.3. Sprawdzenie informacji o kandydacie na dawce krwi i dawcy krwi
w Krajowym Rejestrze Dawcéw Krwi (KRDK)
Podczas procesu rejestracji nalezy sprawdzi¢ czy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi nie figuruje
w Krajowym Rejestrze Dawcédw Krwi (KRDK), jako osoba zdyskwalifikowana tymczasowo lub stale oraz
date ostatniej donacji w celu wykluczenia przedterminowych oddan.
2.2.4. Kwestionariusz dawcy
Po zarejestrowaniu, kandydat na dawce krwi lub dawca krwi otrzymuje do wypetnienia kwestionariusz
opatrzony unikalnym numerem donacji. Szczegétowe informacje dotyczgce kwestionariusza dawcy
znajdujg sie w Rozdziale 3. Zaleca sig, aby kwestionariusz z nadanym numerem donacji oraz cze$ciowo
uzupetnionymi danymi (np. danymi teleadresowymi) byt drukowany z systemu teleinformatycznego.
Wskazane jest, aby umozliwi¢ kandydatom na dawcow krwi i dawcom krwi elektroniczne wypetnianie
kwestionariusza podczas wizyty w centrum. Woéweczas zaleca sie, aby kwestionariusz dawcy byt
drukowany przez lekarza w trakcie procedury kwalifikowania kandydata na dawce lub dawcy krwi do
oddania krwi lub jej sktadnikow.
2.2.5. Badania kwalifikacyjne
Wykaz badan kwalifikacyjnych i badan diagnostycznych, ktére wykonuje sie u kandydata na dawce
krwi lub dawcy krwi zostat podany w Rozdziale 3. Informacja o rodzaju badan kwalifikacyjnych i badan

40



diagnostycznych wykonywanych u kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi, powinna by¢
przekazywana miedzy komérkami centrum za pomocg systemu teleinformatycznego.

2.3. Dokumentacja
Centrum musi opracowac i wdrozy¢ odpowiednie standardowe procedury operacyjne, w ktérych
zostanie opisany sposoéb i tryb postepowania podczas rejestracji kandydata na dawce krwi i dawcy
krwi, zarébwno w siedzibie gtéwnej, oddziale terenowym, jak i w trakcie ekipy wyjazdowej. Do
procedury rejestracji nalezy dotgczy¢ w postaci zatgcznika wzdr kwestionariusza wypetnianego przez
kandydata na dawce krwi lub dawce krwi. W przypadku, gdy w centrum wdrozono procedure
elektronicznego wypetniania kwestionariusza przez kandydata na dawce krwi lub dawce krwi, a
kwestionariusz drukowany jest przez lekarza podczas procedury kwalifikowania kandydata na dawce
krwi lub dawcy krwi do oddania krwi lub jej sktadnikdw, wzdér kwestionariusza powinien by¢
zatgcznikiem do procedury stosowanej w gabinecie lekarskim.
Wskazane jest, aby podczas rejestracji kazdy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi otrzymat
formularz, za pomoca ktdérego zadeklaruje, czy wedtug niego, jego krew nadaje sie do celéw
leczniczych czy nie. Dokument musi by¢ opatrzony numerem donacji. Ponizej przedstawiono przyktad
takiego formularza.

Zatacznik nr..... do SOP nr.......

numer donacji

Czy uwazasz, ze Twoja krew nadaje sie do celow leczniczych?

O TAK O NIE

Formularz 2.1: Przyktad formularza: deklaracja dawcy.

Centrum zobligowane jest do opracowania procedury awaryjnej zawierajgcej informacje o sposobie i
trybie postepowania podczas awarii systemu teleinformatycznego (patrz: pkt 2.3.1.1).
Szczegétowe informacje na temat sposobu opracowywania dokumentacji zawarto
w Rozdziale 1.

2.3.1. Dokumentowanie za pomocg systemu teleinformatycznego
Dokumentacje nalezy prowadzi¢ w postaci elektronicznej w systemie teleinformatycznym. System
teleinformatyczny musi spetnia¢ warunki opisane w Ustawie o informacji w ochronie zdrowia oraz w
Rozdziale 1. System teleinformatyczny musi zapewniaé petng identyfikacje osoby dokonujgcej wpisu.
Jesli system teleinformatyczny zapewnia funkcjonalnos¢ wydruku protokotu rejestracji, z dowolnego
okresu, dotyczgcego wszystkich osdb zarejestrowanych, zawierajgcego podpis elektroniczny nie ma
koniecznosci prowadzenia rdwnolegle dokumentacji papierowe;j.
Zakres danych dostepnych dla pracownikéw rejestracji powinien by¢ zgodny z zakresem danych, o
ktérych mowa w art. 17 ust. 5 Ustawy, z wytgczeniem punktow 11-12.
Pracownicy rejestracji nie mogg mie¢ dostepu do informacji na temat przyczyn dyskwalifikacji dawcy,
chyba Zze jest to personel medyczny uprawniony do prowadzenia dokumentacji medycznej.

4



2.3.1.1 Postepowanie podczas awarii systemu teleinformatycznego
Podczas awarii systemu teleinformatycznego centrum wdraza procedure awaryjng obejmujgca
rejestrowanie kandydatow na dawcéw krwi i dawcow krwi z wykorzystaniem dokumentacji
papierowej (patrz: pkt 2.3.2). W takim przypadku, pracownik dziatu rejestracji zobowigzany jest do
osobistego przekazania skierowania na badania kwalifikacyjne kandydata na dawce krwi lub dawcy
krwi do pracowni analitycznej centrum. Nie nalezy przekazywac kandydatowi na dawce krwi lub dawcy
krwi zlecen na wykonanie badan kwalifikacyjnych i/lub diagnostycznych.
Pracownicy rejestracji s3 odpowiedzialni za zabezpieczenie dokumentacji papierowej przed
uszkodzeniem, utratg lub dostepem o0séb nieuprawnionych. Centrum musi wdrozy¢é tryb
postepowania zapewniajgcy, ze po usunieciu awarii wszystkie dane zawarte w dokumentacji
papierowe] zostang przeniesione do systemu teleinformatycznego. Procedura musi zapewnic¢ petng
identyfikacje osoby dokonujacej przeniesienia danych. Przenoszenie danych powinno odbywac sie
przy udziale dwdch oséb: jedna osoba wpisuje dane, druga sprawdza poprawnos¢ wpisu.

2.3.1.2 Raporty
System teleinformatyczny powinien umozliwia¢ generowanie i drukowanie raportéw cyklicznych i
raportow ad hoc dotyczgcych rejestracji kandydatow na dawcow krwi i/lub dawcodw krwi, w tym, na
potrzeby PCK takze raportéw o rodzajach donacji, ich datach oraz objetosci kazdej donacji (patrz: pkt
2.4).

2.3.2. Prowadzenie dokumentacji w postaci papierowej
W przypadku braku lub awarii systemu teleinformatycznego dokumentacje nalezy prowadzi¢
w formie papierowej. Dokumentacja papierowa zawiera co najmniej dane, o ktédrych mowa w art. 17
ust. 5, pkt. 1-7, 10, 14-17 Ustawy.
Pracownicy rejestracji s3 odpowiedzialni za zabezpieczenie dokumentacji papierowej przed
uszkodzeniem, utratg lub dostepem osdb nieuprawnionych.
2.4, Przekazywanie danych do Polskiego Czerwonego Krzyza (PCK)
Pracownicy rejestracji sg odpowiedzialni za przekazywanie do PCK danych, o ktérych mowa w art. 6
ust. 6 Ustawy.
2.5. Pozostate informacje

1. W rejestracji lub w jej poblizu powinna by¢é dostepna skrzynka samodyskwalifikacji.

W przypadku, gdy centrum nie wdrozyto procedury obejmujgcej wypetnienie przez kazdego dawce

lub kandydata na dawce dokumentu informujgcego o tym czy jego krew nadaje sie do celéow

leczniczych czy nie, skrzynka samodyskwalifikacji musi by¢ umieszczona w ustronnym miejscu.
2. W rejestracji powinny byé dostepne materiaty informacyjne, o ktédrych mowa w zataczniku nr 1 do

Rozporzadzenia o pobieraniu krwi i jej sktadnikdw.
3. W rejestracji nalezy wydzieli¢ miejsce, w ktorym dawcy mogg w ciszy i spokoju wypetnicé

kwestionariusz, zachowujac zasady prywatnosci.
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3  Zasady kwalifikowania kandydatéw na dawcow krwi oraz dawcéw krwi do oddania krwi lub jej
sktadnikow

3.1 Wpymagania stawiane kandydatom na dawcéw i dawcom krwi

Pobieranie krwi lub jej sktadnikdw jest dopuszczalne przy zachowaniu warunkéw okreslonych przez

Ustawe oraz Rozporzadzenie o pobieraniu krwi i jej sktadnikéw.

3.2 Informacje, ktore nalezy przekazac kandydatom na dawcoéw i dawcom krwi

Informacje, ktére nalezy przekazaé kandydatom na dawcédw i dawcom krwi, okresla Rozporzadzenie o

pobieraniu krwi i jej sktadnikéw.

3.3  Zasady kwalifikowania kandydatéw na dawcéw krwi i dawcow krwi

Zasady kwalifikowania kandydatéw na dawcéw i dawcéw, jak réwniez kryteria dyskwalifikacji

stosowane wobec kandydatéw na dawcéw krwi lub dawcéw krwi do pobierania krwi petnej i jej

sktadnikdw, okresla Rozporzadzenie o pobieraniu krwi i jej sktadnikéw.

3.3.1 Specjalne zalecenia w przypadku dawcéw poddawanych zabiegom aferezy.

W czasie przeprowadzania wywiadu szczegdlng uwage nalezy zwrécié na:

a) sktonnos¢ do wzmozonych krwawien,

b) objawy mogace wskazywac na zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej (szczegdlnie istotne
w przypadku stosowania Srodkéw zwiekszajgcych objetos¢ osocza, jak np. HES, i/albo stymulacji
kortykosteroidami),

c) przyjmowanie lekow zawierajgcych kwas acetylosalicylowy (np. aspiryna, polopiryna), jak
réowniez innych lekéw wptywajacych na funkcje krwinek ptytkowych w ciggu 48 godzin przed
zabiegiem trombaferezy,

d) objawy choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy (szczegdlnie w przypadku stosowania
stymulacji kortykosteroidami),

e) niepozadane reakcje wystepujgce podczas poprzednich donacji.

3.3.2 Rodzaj, objetos¢ i czestos¢ donacji
Dopuszczalng ilos¢ oddawanej krwi i jej sktadnikdw oraz czestotliwos¢ ich oddawania okresla
Rozporzadzenie o pobieraniu krwi i jej sktadnikow.
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P w N o

3.4 Kwestionariusz dla krwiodawcow

1. Zawartos¢ kwestionariusza dawcy krwi okresla Ustawa.
2. Kwestionariusz dla krwiodawcéw (Wzér?)
Kwestionariusz dla krwiodawcéw

Kwestionariusz dla krwiodawcow

Informujemy, ze podane przez Pana / Panig w kwestionariuszu dane , zgodnie z Art. 17, ust. 1 Ustawy
o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2017 r. poz. 1371) zostang umieszczone w rejestrach dawcow krwi,
bedacych zbiorem danych osobowych, gromadzonych i przetwarzanych na potrzeby publicznej stuzby
krwi, ktérych Administratorem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia

Informujemy, ze na podstawie art. 32 ustawy o ochronie danych osobowych przystuguje Panu prawo
do kontroli przetwarzania danych, dotyczacych Pana / Pani, zawartych w rejestrach dawcow krwi.

Potwierdzam, ze zapoznatem/am sie z powyzszg informacjg

Data .cocceeeeceee e, Podpis KrwiodawCey ........ccuveeiiciiiiei e
IMI€ I NAZWISKO ...vveeeiiiiiieeecieee ettt e Nr donacji ...cccceevevveeenennnen.
DY = U goTe b2T o - TSR
PESEL oot

Wiasciwe zakresli¢

Tak Nie

Czy juz oddawat/a Pan/Pani krew? Jezeli tak, w ktérym roku ostatnio? ............
Czy czuje sie Pan/Pani obecnie zdrowy/a?
Czy w ciggu ostatnich 7 dni przechodzit/a Pan/Pani jakie$ zabiegi stomatologiczne? O
Czy w ciggu ostatnich 4 tygodni chorowat/a Pan/Pani lub pozostawat/a pod opieka lekarza
albo miat/a gorgczke powyzej 38°C? o O
a) Czy w ciggu ostatnich 4 tygodni stosowat/a Pan/Pani jakiekolwiek lekarstwa
(tabletki, zastrzyki, czopki, masciiin.)? o O

Jezeli tak, to jaki® i KIE@AY? .....ccueieeeeeeee ettt st b bt s

b) czy w ciggu ostatnich 2 dni przyjmowat/a Pan/Pani jakikolwiek

lek, ktérego sktadnikiem jest kwas acetylosalicylowy (np. aspiryna)?

Czy w ciggu ostatnich 4 tygodni przechodzit/a/ Pan/Pani szczepienia?

JESHi tak, JAKIE? e e

=T USSR

Czy zauwazyt Pan/Pani u siebie nastepujgce objawy: a) O nieuzasadniony spadek ciezaru ciata

b) O goraczke o niejasnej przyczynie c) O powiekszenie weztéw chtonnych? o O
Czy choruje Pan/Pani badz chorowata na jedno z nizej wymienionych schorzen, ewentualnie odczuwa
lub odczuwat/a nizej wymienione dolegliwosci?

a) O choroby uktadu krazenia (nadci$nienie) O dolegliwosci ze strony serca O zawat serca

O duszno$é O udar moézgu o O
Jezeli tak, Kiedy? ..o,
b) O choroby skéry O wypryski/wysypka O uczulenia O katar sienny O astma o O

Jezeli tak, Kiedy? ....cccoeeeviiiieiie e

1 Powyzszy wzdr mozna w uzasadnionych przypadkach uzupetni¢ o dodatkowe pytania (np. w zwigzku ze
szczegllng sytuacja epidemiologiczng)
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¢) O cukrzyca o choroby krwi O przedtuzenie krwawienia O choroby naczyn krwionosnych
O choroby nerek O choroby przewodu pokarmowego O choroby ptuc O choroby nerwowe
O choroby tarczycy O padaczka O nowotwdr O zapalenie szpiku
Jezeli tak, kiedy? .......cevvvvveeeierrenen. o o
d) O kita O rzezgczka O toksoplazmoza O bruceloza O gruzlica @ mononukleoza zakazna
Jezeli tak, kiedy?......ccceevieeiiiiiiieiicciieeeees o O
e) O goraczka Q O gorgczka Zachodniego Nilu O zakazenie wirusem Zika
Jezeli tak, kiedy? ......cceeeeveeecereees
8. Czy przebyt/a Pan/Pani kiedykolwiek reakcje anafilaktyczng?
9. Czy w ciggu ostatnich 6 miesiecy miat/a Pan/Pani wykonywang gastroskopie,
biopsje lub inne badanie diagnostyczne? o O
10. Czy w ciggu ostatnich 6 miesiecy lub od czasu ostatniego oddania krwi chorowat/a Pan/Pani
ciezko albo przebyt/a powazny zabieg operacyjny lub wypadek?
Jezeli tak, to jakii Kiedy? .....coccoeviiiiiiiieieeee e
11. Czy kiedykolwiek otrzymat/a Pan/Pani transfuzje krwi lub jej sktadnikow?

Jezeli tak, to jakie, kiedy i gdzie (w Polsce czy za granicg)? O
12. Czy kiedykolwiek byt/a Pan/Pani biorcg przeszczepu (np. rogéwki lub innych tkanek)? a
Jezeli tak, to jakich? .....ccooviviiiiiii e
13. Czy kiedykolwiek otrzymat/a Pan/Pani hormon wzrostu?
14. Czy ktokolwiek z Pana/Pani rodziny cierpi lub cierpiat na chorobe Creutzfeldta-Jakoba? O

15.Czy w okresie od 1 stycznia 1980 roku do 31 grudnia 1996 roku przebywat/a Pan/Pani

tacznie przez okres 6 miesiecy lub dtuzej na terytorium Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii

i Irlandii Pétnocnej, Republiki Francuskiej lub Irlandii? o O
16. Czy w ciggu ostatnich 12 miesiecy przebywat/a Pan/Pani poza terenem Polski? Jezeli tak,

[Ro N <o P TSI  T=To 1V PSRPPPPS o O
17. Czy mieszkat/a Pan/Pani lub przebywat/a czasowo na terenach endemicznego wystepowania malarii

lub innych choréb tropikalnych?

Jezeli tak, to kiedy? ..o o O
18. Czy chorowat Pan/Pani na: O malarie O inne choroby tropikalne?

Jezeli tak, kiedy i jakie? o O
19.Czy w ciggu ostatnich 28 dni przebywat/a Pan/Pani na terenach, gdzie stwierdzono przypadki

przeniesienia Wirusa Zachodniego Nilu na ludzi? o O
20.Czy w ciggu ostatnich 6 miesiecy wykonywano u Pana/Pani:

O tatuaz, O akupunkture O depilacje kosmetyczng O przektucie uszu lub innych czesci ciata

O zabiegi kosmetyczne potgczone z naruszeniem powtok skdérnych?

Jezeli tak, kiedy i jaki€? .......cccoeiieiieeee e
21.Czy w ciggu ostatnich 6 miesiecy lub od czasu ostatniego oddania krwi miat/a Pan/Pani

przypadkowy kontakt z krwig ludzka lub narzedziami zanieczyszczonymi krwig ludzka? o O
22.Czy kiedykolwiek przechodzit/a Pan/Pani z6ttaczke? Jezeli tak, kiedy? o O
23.Czy Pana/Pani partner zyciowy lub seksualny przechodzit z6ttaczke? o O
24.Czy w ciggu ostatnich 12 miesiecy miat/a Pan/Pani kontakt z zakaznie chorym? o O
25.Czy miat/a Pan/Pani bliski kontakt w warunkach domowych z chorym na wirusowe

zapalenie watroby lub nosicielem wiruséw zapalenia watroby? o O
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26.Czy przeczytat i zrozumiat Pan/Pani , Informacje o chorobach zakaznych dla krwiodawcéw”? O O

a) Czy byt/a Pan/Pani narazona na ryzyko zakazenia (patrz ,Informacja..”)? o O
27.Czy w ciggu ostatnich 6 miesiecy przebywat/a na Pan/Pani w areszcie lub wiezieniu? o O
28. Czy kiedykolwiek zalecono Panu/Pani rezygnacje z oddawania krwi? o O

29. Czy wykonuje Pan/Pani niebezpieczng prace (np. kierowca autobusu, nurek) lub ma niebezpieczne
hobby? o O

Tylko dla kobiet
30. Czy jest Pani obecnie w cigzy lub byta w cigzy w ciggu ostatnich 12 miesiecy lub od czasu

ostatniej donacji krwi? O O
Jezeli tak, prosze podac date porodu ........ccceeeeeeiveeeeeiiieeecciiieen,
31. Czy Pani miesigczkuje? Jezeli tak, to kiedy ostatnio? .......ccccccveeeivcciiieei e, o O
32.Czy w latach 1965 - 1985 otrzymywata Pani zastrzyki hormondéw w celu leczenia
nieptodnosci? o O

Wyrazam zgode na zabieg:

* pobrania krwi petnej

® pobrania osocza metodg plazmaferezy

* pobrania krwinek ptytkowych metodg trombaferezy

* pobrania krwinek biatych metodg leukaferezy

Jednoczesnie oswiadczam, ze zostatem/am poinformowany/a o rodzaju zabiegu i jego czestotliwosci
oraz o tym, ze w kazdej chwili moge wycofa¢ zgode na oddanie krwi. Zostatem/am poinformowany/a
0 sposobie przeprowadzenia zabiegu pobrania krwi i dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach dla
mojego stanu zdrowia. Oswiadczam, ze w zgodzie z moim sumieniem i posiadang wiedzg podane wyzej
informacje o przebytych chorobach i obecnym stanie zdrowia sg prawdziwe i doktadne.

Oswiadczam, ze :

e zapoznatam/em sie z dostarczonymi materiatami informacyjnymi i zrozumiatam/em ich znaczenie,
e miatam/em mozliwo$¢ wyjasnienia watpliwosci,

e otrzymatam/em satysfakcjonujgce odpowiedzi na wszystkie zadane pytania,

Rozumiem, ze majg one na celu ochrone mojego zdrowia jako dawcy i zapewnienie bezpieczenstwa
biorcy krwi. Uwazam, ze moja krew nadaje sie do celdw leczniczych.

Oswiadczam, ze otrzymatem/am w przystepnej formie informacje na temat mozliwosci przetworzenia
oddanego przeze mnie osocza w leki w przypadku niewykorzystania go do celdw klinicznych.

W przypadku wystgpienia w ciggu 48 godzin od zakorczenia donacji jakichkolwiek objawdw
chorobowych, zobowigzuje sie do telefonicznego powiadomienia lekarza, ktéry zakwalifikowat mnie
do oddania krwi.

W razie otrzymania zawiadomienia o koniecznosci odbioru wynikéw badan zobowigzuje sie do
terminowego zgtoszenia sie do centrum. Jednoczesnie przyjmuje do wiadomosci, ze jezeli pomimo
czterokrotnego zawiadomienia wyniki nie zostang przeze mnie odebrane, centrum nie ponosi
odpowiedzialnosci za konsekwencje wynikte z tego faktu.

Data .cocceeeeeeeee e, Podpis KrWiodawCey ......c.cccuviiiiiiiiiiiicciiieee e
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Wyrazam zgode na przechowywanie w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii materiatu stuzgcego do
izolacji DNA/RNA lub izolowanego DNA/RNA po zakonczeniu diagnostyki z zachowaniem tajemnicy
danych oraz na wykorzystywanie mojego DNA/RNA do badan naukowych majgcych na celu
rozszerzenie wiedzy na temat podtoza molekularnego antygenéw komodrek krwi oraz dotyczacych
czynnikéw zakaznych, z zachowaniem warunkdw anonimowaosci.

Data ..occeeeeecieee e, Podpis KrWiodawCy ........cccueieieiiiiieeccieeee e

Wyrazam zgode, aby pobrana ode mnie krew i jej sktadniki zostaty wydane za optatg do podmiotéw
leczniczych z przeznaczeniem do celéw klinicznych, zgodnie z art. 19.1 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997
r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2017 r. poz. 1371).

Data....cccceeveeneenne Podpis krwiodawcy .........ceeeue...

Wyrazam zgode, aby osocze, uzyskane z pobranej ode mnie krwi petnej lub pobrane ode mnie metodg
aferezy, w przypadku niewykorzystania go do celdw klinicznych, zostato wydane za optatg do wytwérni
farmaceutycznych, jako surowiec do wytwarzania lekdéw.

Data......ccceeveueee. Podpis krwiodawcy ....................

Nie wyrazam zgody, aby osocze, uzyskane z pobranej ode mnie krwi petnej lub pobrane ode mnie
metoda aferezy, w przypadku niewykorzystania go do celdw klinicznych, zostato wydane za opfata do
wytwaorni farmaceutycznych, jako surowiec do wytwarzania lekow.

Data....cccceveeneens Podpis krwiodawcy ..................

Uprzejmie prosimy, aby w przypadku zmiany miejsca zamieszkania (adresu), zawiadomic o tej zmianie

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa W .......ccccoveeeevvennnneene ,

AATES ettt e ytelefon .,

DAt .eeeereeeeeiieeeee e Podpis KrWiodaWCy ........cccuviiiiiiiiiieiiiieeee e
Data ..ccceeeeeieee e, Podpis 0s0by Sprawdzajgce] ......ccceeecveveeeeeciiiee e,

3.5 Informacja o chorobach zakaznych

Ponizej przedstawiono przyktad informacji o chorobach zakaznych, przeznaczonej dla
krwiodawcéw. Aby ufatwi¢ dawcy zapoznanie sie z tg informacjg, nalezy zamiesci¢ ja razem z
kwestionariuszem dla krwiodawcow.

Informacja o chorobach zakaznych dla krwiodawcéw

O czym musisz wiedzie¢ przed oddaniem krwi:

Twoja krew zostanie zbadana, aby stwierdzi¢, czy nie jeste$ zakazony/a kretkiem kity, wirusem HIV
(odpowiedzialnym za AIDS), wirusem zapalenia watroby typu B (HBV) lub C (HCV). Jesli test wypadnie
dodatnio, krew nie zostanie przetoczona. Jednak przy kazdej infekcji pomiedzy momentem zakazenia
i chwilg, gdy staje sie mozliwe wykrycie go drogg badan laboratoryjnych, uptywa pewien czas. W tym
okresie w zadnym przypadku nie wolno oddawac¢ krwi, poniewaz moze by¢ zrédtem zakazenia, chociaz
testy laboratoryjne sg jeszcze ujemne. Nie oddawaj wiec krwi, jezeli przez ryzykowne kontakty lub
zachowania narazites$/as sie na niebezpieczenstwo.

Ryzyko stwarzaja:

1. Wczesniej lub aktualnie stosowane narkotyki w postaci zastrzykéw.

2. Kontakty seksualne z osobami stosujgcymi narkotyki w postaci zastrzykow.

3. Kontakty seksualne z wieloma partnerami/partnerkami.

4. Kontakty seksualne z partnerem/partnerka, ktérych znasz od niedawna.

5. Kontakty seksualne w celu zarobkowym.
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6. Kontakty seksualne z osobami, u ktérych testy w kierunku HIV (AIDS), kretka kity lub wiruséw
zapalenia watroby typu B lub C (zéttaczki zakaznej B lub C wypadty dodatnio).

Zdajemy sobie sprawe, ze zadajac te pytania wkraczamy w Twojg sfere prywatng. Jednak niewielkie
ryzyko przeniesienia zakazenia drogg krwi mozna dalej zmniejszy¢ jedynie wtedy, gdy bedac dawca
doktadnie przemyslisz opisane tu sytuacje i skrupulatnie odpowiesz na postawione pytania. Twoje
dane bedg traktowane poufnie.

Przy dodatnich wynikach badan (wskazujgcych na infekcje) zostaniesz o tym poinformowany/a przez
lekarza. Ponadto informacje o dodatnich wynikach badan zostang przekazane Paristwowemu
Powiatowemu Inspektorowi Sanitarnemu zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25
marca 2014 r. w sprawie biologicznych czynnikéw chorobotwérczych podlegajgcych zgtoszeniu,
wzoréw formularzy zgtoszen dodatnich wynikéw badan w kierunku biologicznych czynnikéw
chorobotwodrczych oraz okolicznosci dokonywania zgtoszen (Dz.U. 2014 poz. 459 z pdzniejszymi
zmianami).

Dziekujemy za wspodtprace.
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4. Autotransfuzja
4.1. Autotransfuzja — definicja

Autotransfuzja (transfuzja autologiczna) jest to zabieg przetaczania krwi, w ktdrym biorcg i dawcg jest

ta sama osoba.

4.2. Zasady wykonywania autotransfuzji metodq donacji przedoperacyjnej

4.2.1 Kryteria kwalifikacji

1.
2.
3.

Nie obowigzuje spetnianie wszystkich kryteriow wymaganych dla ogétu krwiodawcéw.

Wskazania i przeciwwskazania do zabiegu ustala lekarz prowadzacy.

Decyzje, czy stan chorego pozwala na pobranie wymaganej objetosci krwi, podejmuje lekarz

nadzorujgcy zabieg.

Nie obowigzujg normy wieku, czynnikiem decydujgcym jest stan zdrowia pacjenta:

a) w przypadku oséb po 70 roku zycia zalecana jest ocena stanu ukfadu sercowo — naczyniowego i
krazenia moézgowego,

b) dzieci mogg by¢ kwalifikowane do zabiegu pod warunkiem uzyskania pisemnej zgody rodzicéow
lub opiekunéw prawnych,

c) w przypadku dzieci o masie ciata ponizej 10 kg autotransfuzja nie jest wskazana ze wzgledu na
trudnosci techniczne w pobraniu krwi (dostep do zyty) i brak wspodtpracy dziecka.

Dopuszczalne jest pobieranie krwi od kobiet w cigzy w celu wykonania transfuzji autologicznej lub

transfuzji doptodowe;j (traktowanej jak transfuzja autologiczna) pod warunkiem uzyskania zgody

lekarza prowadzgcego cigze.

4.2.2. Objetos¢ pobieranej krwi

1.
2.

Objeto$é pobieranej krwi uzalezniona jest od masy ciata.
W przypadku oséb o masie ciata <50 kg objetos¢ krwi pobranej w celu autotransfuzji nie powinna
przekraczaé 12% objetosci krwi krgzacej (okoto 8 ml/kg).
W przypadku dzieci o masie ciata od 10 do 25 kg zwykle niezbedne jest skompensowanie utraconej
objetosci krwi przetaczaniem ptyndéw infuzyjnych.

4.2.3. Przeciwwskazania

1. Stezenie hemoglobiny <100 g/I.

2. W przypadkach, gdy stezenie hemoglobiny wynosi 100 -110 g/I, wskazania powinny by¢ ustalone

indywidualnie i uzaleznione od ilo$ci wymaganych donacji i przyczyny niedokrwistosci.
Pozostate przeciwwskazania okre$la Rozporzadzenie o pobieraniu krwi i jej sktadnikow.
4.2.4. Informowanie pacjenta

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia o pobieraniu krwi i jej sktadnikow.

4.2.5. Sposob pobierania krwi

1. Co 3-7 dni (jezeli stezenie hemoglobiny i hematokrytu nie spada ponizej dopuszczalnych wartosci).

. Ostatnie pobranie co najmniej 72 godziny przed planowanym zabiegiem.

W przypadku pobrania wiecej niz jednej jednostki krwi zalecana jest suplementacja zelaza.

4.2.6. Dokumentacja
Osoba oddajaca krew do autotransfuzji w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi powinna
by¢ zarejestrowana zgodnie z przepisami obowigzujgcymi dla dawcow allogenicznych.
W ksigzce rejestracji dawcow/systemie teleinformatycznym nalezy odnotowad rodzaj donacji
(autologiczna).
Dokumentacja dotyczaca donacji autologicznych powinna by¢ prowadzona zgodnie z zasadami
obowigzujgcymi dla krwi allogeniczne;.
Warunkiem pobrania krwi do transfuzji autologicznej jest dostarczenie skierowania od lekarza
prowadzgcego.
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4.2.7. Badania immunohematologiczne i w kierunku czynnikéw zakaznych
1. U osob oddajgcych krew do autotransfuzji nalezy wykonac:

a) oznaczenie grupy krwi w ukfadzie ABO i antygenu D z uktadu Rh,

b) badanie w kierunku obecnosci przeciwciat odpornosciowych przeciwko krwinkom czerwonym
(na wypadek koniecznosci przetoczenia krwi allogenicznej),

c) badania w kierunku czynnikéw zakaznych przenoszonych przez krew.

4.2.8. Preparatyka
Metody postepowania takie same, jak w przypadku sktadnikéw allogenicznych.
4.2.9. Wykonanie prébek pilotujacych
Jezeli nie jest mozliwe wykonanie kontroli serologicznej metodg automatyczng, obowigzuje
sporzadzenie probek pilotujgcych do kontroli serologicznej i do wykonania préby zgodnosci.
4.2.10. Oznakowanie
Wz6r etykiety sktadnika autologicznego - patrz Rozdziat 11.
4.2.11. Przechowywanie i termin waznosci sktadnikéw autologicznych
1. Obowigzuje przechowywanie w specjalnie do tego celu wyodrebnionych miejscach, oddzielnie od
sktadnikdéw allogenicznych.
2. Warunki przechowywania i terminy waznosci sg takie same, jak dla odpowiednich sktadnikéw
allogenicznych.
4.2.12. Przetaczanie krwi autologicznej
1. Nie nalezy przetaczac krwi autologicznej bez wskazan klinicznych.
2. Obowigzuje przestrzeganie wszystkich zasad obowigzujgcych dla krwi allogenicznej, w
szczegblnosci:

a) dokonanie wszystkich czynnosci identyfikacyjnych, w tym dokfadne sprawdzenie tozsamosci
chorego i poréwnanie jego danych z informacjami umieszczonymi na kazdym pojemniku
przetaczanej krwi lub jej sktadnika,

b) wykonanie préby zgodnosci.

4.2.13. Postepowanie z krwig niewykorzystang
1. Niewykorzystany skfadnik autologiczny:
a) nie moze by¢ uzyty do przetoczenia innemu biorcy ani do fabrycznego frakcjonowania,
b) powinien zostac¢ zniszczony w sposob obowigzujgcy dla krwi allogeniczne;j.
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5. Zasady organizacji pracy w pracowni analitycznej
5.1 Zasady ogolne

Pracownia analityczna powinna prowadzi¢ dziatalno$¢ w oparciu o wytyczne zawarte m.in. w
Rozporzadzeniu o standardach jakosci, Rozporzadzeniu o wymaganiach w medycznym laboratorium
diagnostycznym oraz zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.
Do zadan pracowni analitycznej nalezy m.in.:

— pobieranie materiatu do badan,

— przygotowanie prébek do badan,

— przestanie materiatu do badan do innej pracowni, przyjecie materiatu do badan,

— wykonanie oznaczen,

— kontrola jakosci pracy,

— prowadzenie i archiwizowanie dokumentacji wykonanych badan,

— ustalenie standardowych procedur operacyjnych, ktére obejmg catg dziatalnosé

pracowni.
Kazda pracownia analityczna powinna ustali¢ system wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci badan,
a takze uczestniczy¢ w systemie miedzylaboratoryjnej kontroli jakosci (patrz: Rozdziat 1).
Aparatura uzywana w pracowni analitycznej musi by¢é poddawana systematycznej kwalifikacji, a
proces wykonywania badan przy jej uzyciu systematycznej walidacji i biezgcej kontroli. Kazda nowa
seria stosowanych odczynnikow i sprzetu jednorazowego uzytku, niezaleznie od prowadzenia biezacej
kontroli, musi podlega¢ procedurze kwalifikacji. W przypadku nowoczesnych analizatoréow
hematologicznych i biochemicznych, posiadajagcych wewnetrzny system kontroli jakosci z
dokumentowaniem, pracujgcych na bazie licznych odczynnikdw, ktére zuzywajg sie w réznym czasie,
mozna zrezygnowac z kwalifikacji odczynnikéw. Wszystkie odczynniki i testy powinny posiadac
certyfikaty jakosci (m.in. oznakowanie CE). Czynnosci te zostaty opisane w Rozdziale 1.
Jezeli ze wzgledow organizacyjnych nie wyodrebniono osobnego laboratorium dla dziatu zapewnienia
jakosci (DZJ), do zadan pracowni analitycznej nalezy rowniez wspétpraca z tym dziatem.
5.1.1 Pobieranie materiatu do badan

Przyjmowanie kandydatéw na dawcow krwi i dawcédw krwi oraz pobieranie materiatu do badan
powinno odbywac sie w oparciu o zlecenie, wydane podczas rejestracji kandydata na dawce lub dawcy
krwi. Zlecenie to musi zawierac co najmniej numer donacji oraz spis badan, ktére nalezy wykonad przy
danej donacji.
W pracowni analitycznej nalezy kazdorazowo pobierac prébki krwi, potrzebne do wykonania badan
kwalifikacyjnych kandydata na dawce/dawcy krwi. Przed pobraniem krwi nalezy dokona¢ identyfikacji
kandydata na dawce/dawcy krwi z dokumentem tozsamosci lub w inny sposdb wykluczajacy
mozliwos¢ pomytki (np. przez zastosowanie jednorazowej opaski na reke z kodem paskowym
jednoznacznie identyfikujgcym dawce krwi). Rodzaj i czestotliwo$s¢ wykonywania badan
laboratoryjnych u kandydatéw na dawcéw/dawcow zostaty opisane w Rozporzadzeniu o pobieraniu
krwi i jej sktadnikéw.
Od kandydata na dawce Ilub dawcy pierwszorazowego, u ktérego nie wykonano badan
immunohematologicznych, nalezy pobra¢ 2 prébki krwi zylnej. Jedna z nich powinna zostac
wykorzystana do badan hematologicznych, a druga przestana do dziatu immunologii
transfuzjologicznej w celu oznaczenia antygendw uktadu ABO i RhD. Podobne postepowanie
obowigzuje w przypadku dawcow wielokrotnych, u ktérych w dziale immunologii transfuzjologicznej
trzeba zbadaé obecnos$¢ przeciwciat odpornosciowych. Podczas donacji, w dziale pobierania krwi
nalezy pobrac kolejne prébki krwi do badan dawcéw: w kierunku nosicielstwa chordb wirusowych
(HBV, HCV, HIV) i kity oraz prébke do kontroli serologicznej, a w przypadku dawcy pierwszorazowego
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drugg prébke do oznaczenia antygendw uktadu ABO i RhD (patrz: pkt 8.2).
Prébki krwi do badan nalezy pobierac z zyty okolicy zgiecia tokciowego lub z opuszki palca (badanie
stezenia Hb). Krew nalezy pobiera¢ do probéwek prézniowych oznaczonych uprzednio etykietami
zawierajgcymi numer donacji i kod kreskowy. Po pobraniu nalezy sprawdzié¢ zgodnos¢ oznakowania
probdéwek z kodem na opasce i ze zleceniem. Nalezy dopilnowa¢, aby ta sama osoba przygotowywata
probowki i pobierata materiat do badan. Jezeli system teleinformatyczny posiada odpowiednie
zabezpieczenia oraz wykonuje sie konkatenacje kodéw kreskowych na probdwce i jednorazowym
identyfikatorze (np. opasce) kandydata na dawce/dawcy krwi, nie jest to konieczne.

5.1.2 Transport materiatu do badan
Dostarczanie do centrum probek do badan np. z oddziatéw terenowych, musi odbywac sie wyfacznie
przez upowaznione do tego osoby, w zamknietych probdwkach, w zamknietym opakowaniu zbiorczym
oznakowanym ,materiat zakazny”, w warunkach temperatury okreslonej dla danego badania.
Zalecane jest stosowanie ciggtego monitorowania temperatury podczas transportu. Walidacja procesu
przechowywania probek do badan w czasie ich transportu przedstawiona jest w Rozdziale 1.

5.1.3 Przygotowanie probek do badan
W razie potrzeby nalezy odwirowac pobrang krew i wyodrebnic z niej prébke surowicy lub osocza.
lezeli metodyka wykonania badania wymaga przeniesienia krwi/surowicy/osocza z probdwki
macierzystej oznaczonej numerem donacji/kodem kreskowym do probdéwki lub ptytki uzywanej
bezposrednio do oznaczenia, nalezy postepowac tak, aby na kazdym etapie pracy zapewnié mozliwos¢
petnej identyfikacji badanej prébki.
W przypadku, gdy nie jest mozliwe wykonanie oznaczenia bezposrednio po pobraniu krwi/otrzymaniu
prébek, nalezy zabezpieczyé materiat w sposéb przedstawiony w SOP dotyczacej wykonania badania.
Nalezy okreslic i dokumentowaé¢ maksymalny czas przechowywania prébek do badan z
uwzglednieniem warunkow ich przechowywania.

5.1.4 Wykonanie oznaczen
Kazde z oznaczen moze by¢ wykonywane dowolng, powszechnie stosowang i opisang w
pi$miennictwie, rekomendowang lub odpowiednio udokumentowang metoda, zgodng z zaleceniami
producentéw aparatury i instrukcjami wykonania testow. Nalezy dazy¢ do tego, aby badania
kandydatéw na dawcéw/dawcow krwi byly wykonywane wytgcznie przy uzyciu aparatury
wyposazonej w czytniki kodéw kreskowych oraz umozliwiajgcej automatyczne przesytanie do systemu
teleinformatycznego wszystkich informacji dotyczacych przeprowadzonych oznaczen.
Oddziaty terenowe, ktére nie wykonujg badan analitycznych we wtasnym zakresie, muszg przestaé
pobrany materiat do centrum lub laboratorium klinicznego szpitala, z ktérym centrum podpisato
umowe na wykonywanie badan. Umowa powinna okresla¢, ze laboratorium zobowigzuje sie do
wykonywania badan zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, prowadzenia kontroli jakosci
pracy, walidacji stosowanych metod i kwalifikacji odczynnikdw oraz dokumentowania wynikéw
zgodnie z wymaganiami centrum.
Kierownik pracowni analitycznej wraz z przedstawicielem DZJ zobowigzany jest co najmniej raz w roku
do merytorycznej kontroli laboratorium majacej na celu ocene warunkdéw przestrzegania umowy.

5.1.5 Dokumentacja pracowni analitycznej
Opracowane SOP muszg obejmowac catg dziatalnosé pracowni analitycznej poczynajac od pobierania
materiatu do badan, a konczac na wydaniu wyniku badania. Kazde pobranie krwi do badani oraz
wykonywane badania muszg by¢ dokumentowane.
Personel pracowni analitycznej zobowigzany jest rowniez do opracowania dokumentacji z
systematycznej kontroli i kwalifikacji (m.in. aparatury, odczynnikéw, sprzetu jednorazowego uzytku),
walidacji procesu wykonywania badan, jak réwniez dokumentacji dotyczacej miedzylaboratoryjnej
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kontroli jakosci (patrz: Rozdziat 1).

5.1.5.1 Pracownia analityczna samodzielnie wykonujaca badania
Pracownia analityczna samodzielnie wykonujgca badania powinna prowadzi¢ dokumentacje
rejestracji badan dawcéw krwi. Dokumentacja ta powinna zawieraé w szczegdlnosci nastepujace dane:
Numer donacji.
Rodzaj pobranego materiatu.
Rodzaj wykonywanych badani u danego dawcy.

el S

Date i godzine pobrania materiatu.
5. Dane osoby pobierajgcej materiat do badania.
W celu identyfikacji probki nalezy zanotowac numer donacji i jezeli dotyczy, numer sktadnika krwi i/lub
kolejny numer badania w danej serii. Nalezy takze dokumentowa¢ odczyty i wyniki wszystkich
badanych préb, tgcznie z wynikami prob $lepych, wzorcowych, surowicy/krwi kontrolnej oraz
wynikami badan wykonywanych na potrzeby kontroli jakosci krwi i jej sktadnikow.
Nalezy prowadzi¢ ewidencje uzywanych odczynnikéw i SJU: codziennie, przed rozpoczeciem pracy
zapisywac numery serii i daty waznosci. W dokumentacji badan laboratoryjnych muszg by¢ zawarte
m.in. dane: kto wykonat dane oznaczenie oraz kto autoryzowat uzyskany wynik.
W przypadku wykonania kilku rdwnolegtych oznaczen z danej prébki nalezy odnotowaé wszystkie
uzyskane wyniki, zaznaczy¢, ktéry z nich zostat uznany za ostateczny i wydany oraz podac przyczyne
wybrania tego wyniku i eliminacji pozostatych. Postepowanie to musi by¢ opisane w SOP.
W przypadku prowadzenia dokumentacji pracy w postaci protokotéw, powinny one zawieraé swoj
numer indywidualny, kolejny w danym roku, date sporzgdzenia oraz wszystkie przedstawione powyzej
informacje. Zalecane jest prowadzenie protokotéw w postaci wydrukdow otrzymanych z aparatu lub
wydrukow z systemu teleinformatycznego.
W przypadku manualnego wprowadzania danych do systemu teleinformatycznego, poprawnosé
zapisu musi by¢ sprawdzona przez drugg osobe.
Na prosbe dawcy, pracownia analityczna zobowigzana jest udostepni¢ mu wyniki wszystkich
wykonanych badani. Postepowanie w przypadku stwierdzenia istotnych odchylen od prawidtowego
stanu zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawce krwi okresla §5 Rozporzgdzenia o pobieraniu krwi
i jej sktadnikow. Wyniki badan laboratoryjnych wydawane na zewnatrz centrum muszg by¢
przedstawiane w postaci formularzy zawierajgcych informacje okres$lone w Rozporzgdzeniu o
standardach jakosci.
Archiwizacja dokumentacji pracowni analitycznej opisana jest w Rozdziale 1.

5.1.5.2 Pracownia analityczna samodzielnie wykonujaca niektére badania
Pracownia analityczna, ktéra samodzielnie wykonuje tylko niektére badania, powinna prowadzi¢
dokumentacje, jak w punkcie 5.1.5.1, gdzie muszg by¢ dokumentowane badania wykonane u kazdego
kandydata na dawce/dawcy krwi (zaréwno wykonane samodzielnie, jak i przez laboratorium
zewnetrzne).
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6

6.1

Pobieranie krwi i zabiegi aferezy
Pobieranie krwi

6.1.1 Pomieszczenia stuzgce do pobierania krwi

1.
2.

Pomieszczenia powinny byé czyste, dobrze oswietlone, wentylowane i ogrzewane.
W jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi pomieszczenia muszg by¢ klimatyzowane.

6.1.2 Warunki pobierania krwi

1.
2.

Krew powinni pobiera¢ odpowiednio przeszkoleni pracownicy pod nadzorem lekarza.

Nalezy pobiera¢ krew wytgcznie do pojemnikdéw z tworzyw sztucznych, posiadajgcych oznakowanie
CE.

Przed pobraniem krwi nalezy przeprowadzi¢ wizualng kontrole kazdego zestawu pojemnikéw, ze
szczegolnym uwzglednieniem oceny objetosci klarownosci/przezroczystosci ptynu konserwujgcego
i roztworu wzbogacajgcego.

UWAGA: Niedopuszczalne jest uZywanie pojemnikdw, ktdrych zewnetrzne powierzchnie wykazujg

nadmierne zawilgocenie lub stwierdzono, Ze dreny lub sciany pojemnikdéw sq nieszczelne, a w ptynie

konserwujgcym lub roztworze wzbogacajgcym stwierdzono zmetnienie lub zmiane zabarwienia.

4.

Do pobrania krwi nalezy przystgpi¢ po oznakowaniu pojemnika:

a) numerem donacji (umieszczanym w postaci samoprzylepnej etykietki),

b) datg donacji,

c¢) w przypadku dawcow wielokrotnych mozna takze umiesci¢ symbole grupy krwi uktadu ABO i
RhD.

Na wszystkich pustych pojemnikach z zestawu do pobierania krwi nalezy rowniez umiescic etykietki

z numerem donacji.

Jednoczesnie w taki sam sposéb nalezy oznakowac probdwki, przeznaczone do pobrania probek

krwi dawcy na badania laboratoryjne.

Oznakowaniem pojemnikéw i probéwek powinna zajmowac sie ta sama osoba, ktéra wykonywacé

bedzie zabieg pobierania. Jezeli system teleinformatyczny posiada odpowiednie zabezpieczenia

oraz wykonuje sie konkatenacje kodéw paskowych na pojemniku, probéwkach i jednorazowej

opasce dawcy, nie jest to konieczne.

Bezposrednio przed rozpoczeciem pobierania nalezy sprawdzi¢ tozsamos¢ dawcy na podstawie

dokumentu ze zdjeciem lub w inny sposéb wykluczajacy mozliwos¢ pomyiki.

W przypadku zastosowania jednorazowej opaski na reke z kodem paskowym jednoznacznie

identyfikujgcym dawce mozna zrezygnowac z identyfikacji na podstawie dokumentu ze zdjeciem.

10.Numery serii i daty waznosci sprzetu jednorazowego uzytku oraz srodkéw dezynfekcyjnych nalezy

dokumentowaé (dokumentacja manualna lub system komputerowy).

6.1.3 Przygotowanie miejsca wktucia do zyty

1.

W tatwo dostepnym dla dawcoéw miejscu nalezy umiesci¢ informacje o koniecznosci umycia
obydwu zgieé tokciowych.

Dawca musi doktadne umyé mydtem oba zgiecia tokciowe.

Miejsce wktucia nalezy przemy¢ roztworem ptynu antyseptycznego w sposob przeznaczony dla
pola operacyjnego ( srodki posiadajgce oznakowanie CE, a w szczegdlnosci preparaty zawierajgce
alkohol izopropylowy oraz chlorheksydyne, dla ktorych producent zaleca kontakt ze skérg nie
krétszy niz 30 sekund).

Odkazanie nalezy przeprowadzi¢ przynajmniej dwustopniowg, poddang walidacji metodg (patrz:
Rozdziat 1).
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5. Do wktuwania igty do zyly nalezy przystepowac po wyschnieciu przemytej okolicy skéry, nie
wczesniej jednak niz po uptywie 30 sekund (albo po czasie dtuiszym, zgodnie z zaleceniami
producenta odno$nie odkazania pola operacyjnego).

6. Nie wolno dotyka¢ odkazonego miejsca palcami przed wktuciem igty.

7. Preparaty stuzace do odkazania skory nalezy przechowywaé w wyraznie oznakowanych
pojemnikach z naniesiong datg waznosci i datg otwarcia pojemnika.

6.1.4 Pobieranie krwi

1. Caty proces pobierania musi by¢ wykonywany w rekawiczkach jednorazowych; obowigzuje zmiana
rekawiczek przy kazdym kolejnym dawcy, a takze w razie ich uszkodzenia lub zanieczyszczenia.

2. Wskazane jest korzystanie z zestawdw do pobierania wyposazonych w dodatkowy maty pojemnik
stuzgcy do pobrania pierwszych 20-30 ml krwi.

3. Pobrania nalezy dokonac z pierwszego, pojedynczego wktucia do zyty.

4. W przypadku niepowodzenia dopuszczalne jest ponowne wktucie w innym miejscu, przy uzyciu
nowej igty z nowego zestawu pojemnikéw.

5. W czasie pobierania nalezy dgzy¢ do utrzymania ciggtego przeptywu krwi.

6. Pobierana krew musi by¢ mieszana z antykoagulantem (automatyczne wagomieszarki).

7. W razie awarii wagomieszarek dopuszczalne jest reczne mieszanie donacji co 30-45 s i kontrola
objetosci pobieranej krwi za pomocg wagi elektroniczne;j.

8. Wszystkie informacje dotyczace m.in. czasu trwania donacji i czasu zakonczenia donacji powinny
by¢ przekazywane do systemu teleinformatycznego.

9. Czas trwania donacji nalezy kontrolowac; zabieg pobierania jednej, typowej jednostki krwi (450 ml
+ 10%) trwa zazwyczaj 8—-10 minut (patrz: Rozdziat 1).

10.Prawidtowos¢ dziatania aparatury uzywanej podczas pobierania krwi podlega systematycznej
kontroli pracownikow dziatu/pracowni pobierania oraz serwisu (patrz: Rozdziat 1).

11. Nalezy wykonywa¢ i dokumentowaé codzienng kontrole poprawnosci pracy wagomieszarek.

12. W przypadku koniecznosci pobrania krwi od osoby wazgcej mniej niz 50 kg nalezy usung¢ (po

przeliczeniu) nadmiar roztworu konserwujgcego z zachowaniem uktadu zamknietego.

13. Wszystkie jednostki zawierajgce mniej niz 405 ml pobranej krwi powinny by¢ zniszczone lub

traktowane w specjalny sposéb opisany w Rozdziale 1 oraz w Rozdziale 7.
14. W przypadku pobierania krwi w czasie ekip wyjazdowych, na etykiecie pierwotnej pojemnika
nalezy umiesci¢ informacje:
a) o czasie (godzina, minuta) zakonczenia donacji w celu umozliwienia oceny, czy osocze
uzyskane z danej jednostki krwi mozna uznaé za FFP,
b) o catkowitym czasie trwania donacji.

UWAGA: Jezeli podczas ekipy wyjazdowej pobieranie krwi odbywa sie z wykorzystaniem systemu

komputerowego, w ktérym dane przekazywane sq automatycznie do dziatu preparatyki i zastosowano

w systemie zabezpieczenia uniemozliwiajgce wykonanie FFP i KKP w przypadku odstepstw od

wymaganych czaséw, to mozna zrezygnowac z opisywania pojemnikow czasem donacji i godzing

zakoriczenia donacji.

6.1.5 Pobieranie probek do badan

1. Prébki do badania dawcy w kierunku nosicielstwa chordéb zakaznych pobiera sie podczas zabiegu
pobrania krwi lub jej sktadnika, z tego samego wktucia.

2. 0Od kandydata na dawce krwi pobiera sie probke podczas badan kwalifikacyjnych.

3. Obowigzuje archiwizacja prébek z kazdej donacji w celu zbadania w nich w przysztosci nowo
wykrytych markerdw choréb zakaznych (patrz: Rozdziat 10):
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a) po pobraniu wymaganej objetosci krwi nalezy zamknga¢ dren biorczy za pomoca kleszczykow
hemostatycznych pomiedzy miejscem do pobierania prébek a pojemnikiem z krwig,

b) nastepnie, stosujgc prézniowy system pobierania (zgodnie z zaleceniami producenta i
odpowiednig procedurg SOP, obowigzujgcg w danym centrum), pobrac prébki krwi do badan
wirusologicznych oraz pozostatych badan wymaganych dla danej donacji (w tym kontroli
serologicznej wykonywanej metodg automatyczng),

c) usungéigte z zyty, zdezynfekowad i zabezpieczy¢ miejsce wktucia,

d) sprawdzi¢ zgodnos¢ oznakowania probdéwek i pojemnika z krwia.

4. W przypadku stosowania zestawdw wyposazonych w dodatkowy maty pojemnik, przeznaczony do
pobrania pierwszych 20-30 ml krwi, pobieranie prébek krwi do badan nalezy wykonywac¢ zgodnie
z zaleceniami producenta i odpowiednig procedurg SOP.

6.1.6 Wykonanie prébki pilotujacej pobranej krwi petnej do kontroli serologicznej

1. W przypadku, gdy kontrola serologiczna nie jest wykonywana metodg automatyczng, prébka do
kontroli serologicznej musi zosta¢ pobrana z pojemnika z krwig petng bez naruszenia jego
sterylnosci.

2. Krew przeznaczong do kontroli serologicznej nalezy doktadnie wymiesza¢ z pltynem
konserwujgcym.

6.2  Pobieranie osocza metodg plazmaferezy manualne;j

1. Zabieg manualnej plazmaferezy wykonaé zgodnie z SOP obowigzujacg na terenie danej jednostki
organizacyjnej stuzby krwi.

2. Pobierajac prébki do badan laboratoryjnych postepowac tak, jak opisano w pkt 6.1.5, przy czym
podczas zabiegu podwadjnej plazmaferezy nalezy pobrac probki tylko raz.

3. Jezeli nie jest mozliwe wykonanie kontroli serologicznej metodg automatyczng, to
z kazdego pojemnika zawierajgcego osocze pobrane metodg manualnej plazmaferezy nalezy
wykonaé prébke pilotujgca do kontroli serologiczne;.

6.3  Zabiegi automatycznej aferezy

1. Zabiegi automatycznej aferezy, tj. plazmaferezy, tromboaferezy (trombaferezy), leukoaferezy
(leukaferezy), erytroaferezy (erytraferezy) wykonuje sie przy uzyciu separatorow komorkowych
oraz zestawow jednorazowego uzytku posiadajgcych oznakowanie CE.

2. Przygotowanie miejsca (lub miejsc) wktucia do zyty powinno by¢ takie samo jak przed zabiegiem
konwencjonalnego pobrania krwi.

3. Wykonanie zabiegéw aferezy powinno by¢ zgodne ze szczegdtowymi instrukcjami
przedstawionymi sg przez producentdw separatorow.

4. Zaleca sie, by maksymalna objetos¢ krwi pozostajgca w czasie zabiegu poza krwiobiegiem dawcy
nie przekraczata 20% objetosci catkowite] (zalecana wartos¢ orientacyjna 16%).

5. W trakcie donacji nalezy pobrac prébki krwi dawcy przeznaczone do badan laboratoryjnych .

6. Jezeli nie jest mozliwe wykonanie kontroli serologicznej metoda automatyczng,
to kazdy pojemnik, zawierajgcy sktadnik krwi otrzymany metoda automatycznej aferezy musi by¢
zaopatrzony w probke pilotujgca do kontroli serologicznej.

6.4 Zabiegi lecznicze

1. Zabiegi lecznicze u chorych (krwioupusty, zabiegi leczniczej aferezy) nalezy wykonywac¢ zgodnie z
procedurami SOP obowigzujgcymi na terenie danej jednostki organizacyjnej stuzby krwi.

2. Zabiegi lecznicze nalezy wykonywa¢ w placowkach dysponujgcych mozliwoscig szybkiego
udzielenia choremu pomocy w razie wystgpienia powaznych reakcji niepozgdanych (odpowiedni
sprzet, leki, przeszkolony personel).
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3. Krew i sktadniki krwi pochodzgce z zabiegéw leczniczych nie mogg by¢ wykorzystywane do
przetoczenia ani do fabrycznego frakcjonowania; nalezy je zniszczy¢ w sposéb obowigzujgcy dla
krwi allogenicznej (patrz: Rozdziat 1) .

6.5 Postepowanie z dawcg w czasie i po zakonczeniu pobierania krwi lub jej sktadnikow oraz w

przypadku rozpoznania niepozadanych reakcji zwigzanych z donacjq

1. Postepowanie obowigzujgce w razie wystgpienia niepozadanych reakcji nalezy opisa¢ w
szczegdtowych procedurach (SOP), dostepnych w pomieszczeniu, w ktérym wykonywane sg zabiegi
pobierania krwi lub jej sktadnikow.

2. Personel uczestniczacy w pobieraniu krwi powinien uczestniczy¢ w regularnych szkoleniach z
zakresu profilaktyki niepozgdanych reakcji, wczesnego rozpoznawania ich objawdéw i
odpowiedniego postepowania.

3. W celu opieki nad dawcami, u ktérych wystgpity niepozadane reakcje, nalezy wydzieli¢
odpowiednie miejsce/pomieszczenie.

4. Nalezy informowaé dawcéw o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych reakcji, o ich wczesnych
objawach i mozliwych sposobach zapobiegania.

5. Dawca powinien otrzymad zalecenia co do postepowania po oddaniu krwi lub jej sktadnikdw; osoby
wykonujgce takie zawody jak: pilot, maszynista, kierowca autobusu, operator dziwigu, osoby
pracujgce na wysokosci, uprawiajgce wspinaczke, gtebokie nurkowanie itp. mogg powréci¢ do
swoich zajeé nie wczesniej niz 12 godzin po oddaniu krwi.

6. W czasie zabiegu nalezy dawce doktadnie obserwowac.

7. W razie wystgpienia niepozgdanych reakcji zwigzanych z donacjg nalezy jak najszybciej zapewnié
dawcy opieke osoby upowaznionej/lekarza, okresli¢ przyczyne niepozadanej reakcji i podjgé
odpowiednie dziatania zaradcze; dawca powinien pozostawa¢ pod obserwacjg do chwili
opuszczenia placowki.

8. W razie rozpoznania niepozgdanej reakcji nalezy udzieli¢ dawcy informacji na temat jego stanu,
zastosowanego leczenia i spodziewanych nastepstw; nalezy stworzy¢ dawcy mozliwosé kontaktu z
lekarzem.

9. Dawce, u ktérego rozpoznano reakcje wazowagalng, nalezy poinformowaé o mozliwosci
wystgpienia opdznionego omdlenia; dawca taki nie powinien w ciggu przynajmniej kilku godzin po
donacji prowadzi¢ samochodu ani podejmowac innych dziatan, stwarzajgcych w razie zastabniecia
zagrozenie dla niego samego lub innych oséb.

10.Wszystkie niepozgdane reakcje zwigzane z donacjg, jak réwniez opis ich nastepstw i podjetych
dziatan, nalezy odnotowac¢ w dokumentacji dawcy (karta dawcy lub jej elektroniczny odpowiednik)
i w systemie zapewnienia jakosci (jako stan nadzwyczajny/btad).

11.Przypadki stwierdzonych u dawcéw niepozgdanych reakcji powinny by¢ rejestrowane w systemie
o0 zasiegu ogdlnokrajowym.

6.6 Dokumentacja dotyczaca pobierania krwi

1. Dokumentacja, dotyczaca pobierania krwi lub jej sktadnikdw, mozie by¢é prowadzona
w formie ksiegi pobran lub protokotéw pobran; mogg to byé takie dzienne protokoty pobran,
drukowane z systemu komputerowego.

2. Dokumentacja powinna zawiera¢ nastepujgce informacje:

a) data donacji,

b) numer donacji,

c) rodzaj zabiegu,

d) ilo$¢ pobranej krwi lub sktadnika krwi,

e) grupa krwi uktadu ABO i RhD (w przypadku dawcy wielokrotnego),
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f) czas trwania donacji (w przypadku petnej krwi),

g) godzina zakonczenia donacji,

h) podpis/sygnatura pracownika pobierajgcego krew/wykonujgcego zabieg aferezy.

. Nalezy systematycznie dokumentowac wykonanie wszelkich czynnosci zwigzanych z zachowaniem
higieny pomieszczen, sterylizacjg narzedzi i materiatéw opatrunkowych oraz kontrolg uzywanej
aparatury i sprzetu jednorazowego uzytku (nazwa sprzetu, nazwa producenta, numer serii oraz
data waznosci: pojemnikéw, zestawdw i ptyndw do aferezy itp.).

. Postepowanie prowadzace do zachowania wtasciwej higieny pomieszczen musi byé opisane w
odpowiedniej SOP, zatgcznikiem do ktdrej jest wzor karty sprzatania.

. Zaleca sie prowadzenie dokumentacji w systemie komputerowym.

. W przypadku sprawnie dziatajagcego, poddawanego systematycznej walidacji systemu
komputerowego, nalezy archiwizowa¢ wydrukowane dzienne protokoty pobran, zaopatrzone w
podpis osoby odpowiedzialnej za dany dziat/pracownie, albo dzienne protokoty pobran postaci
elektronicznej, zaopatrzone w elektroniczny podpis osoby odpowiedzialnej za dany
dziat/pracownie.

. Wszystkie protokoty pobran powinny by¢ poddawane systematycznej analizie przez DZJ.
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Preparatyka krwi i jej sktadnikow

7.1. Ogolne zasady preparatyki krwi

Nalezy zapewnic¢ odpowiednie standardy jakosci dotyczace preparatyki krwi. W tym celu nalezy
opracowac szczegdtowe procedury oraz specyfikacje jej dotyczace. Specyfikacje muszg opisywaé
krew i jej sktadniki (sktadnik wyjsciowy, sktadniki posrednie oraz koricowe), a takze materiaty
pomocnicze (pojemniki, roztwory wzbogacajace, sprzet itp.).

Pomieszczenia oraz sprzet do preparatyki muszg by¢ utrzymywane w czystosci, a wyposazenie
krytyczne, powierzchnie i Srodowisko powinny by¢ kontrolowane oraz odpowiednio poddawane
regularnej kalibracji i kwalifikacji. Przed wdrozeniem nowej procedury preparatyki nalezy ja
zwalidowaé, a nastepnie okresowo poddawac ponownej walidacji.

Wdrozenie nowej procedury preparatyki lub innych zmian zwigzanych z preparatyka powinno by¢
poprzedzone powiadomieniem Instytutu przez osobe odpowiedzialng za przestrzeganie
niniejszych praktyk, zgodnie z wymaganiami art. 14a ust. 1 pkt 5 Ustawy.

7.1.1.Pojemniki do pobierania i preparatyki krwi

Do pobierania, preparatyki i przechowywania krwi i jej sktadnikéw nalezy stosowaé wytacznie

jednorazowe, sterylne, apirogenne zestawy pojemnikéw i pojemniki z tworzywa sztucznego

dopuszczone do obrotu w Polsce i posiadajgce odpowiednie swiadectwa rejestracji oraz oznakowanie

CE.

7.1.2.Ptyny konserwujace

Do zabiegéw pobierania krwi i jej sktadnikdw metodami manualnymi i aferezy nalezy stosowac
komercyjne ptyny konserwujgce zgodne z Farmakopeg Europejskg i posiadajgce oznakowanie CE.
Pojemnik macierzysty, do ktérego pobierana jest krew zawiera 63—70 ml ptynu konserwujgcego.
Ptyn ten zapobiega krzepnieciu krwi, zawiera tez substancje odziywcze, umozliwiajgce
przechowywanie krwi i jej sktadnikdw. Ptyn konserwujgcy powinien by¢ sterylny i apirogenny.
7.1.3.Roztwory wzbogacajace do przechowywania KKCz i KKP

Objetos¢ dodawanych roztwordéw wzbogacajgcych do przechowywania KKCz moze wahac sie od 80 do

110 ml na jedng jednostke KKCz. Roztwory wzbogacajgce pozwalajg na utrzymanie zywotnosci ponad

90% krwinek czerwonych po usunieciu osocza.

Roztwory wzbogacajgce do KKP muszg zapewniac¢ odpowiednie warunki dla przemian metabolicznych

krwinek ptytkowych.

7.1.4.Zasady preparatyki w pojemnikach z tworzywa sztucznego

Integralnie potgczone pojemniki stanowig uktad zamkniety, co zapobiega zakazeniu bakteryjnemu
krwi podczas preparatyki.

Do udroznienia drendw tgczacych pojemniki czesto niezbedne jest wytamanie membrany u nasady
jednego z pojemnikéw. Aby zapobiec mieszaniu sie zawartosci poszczegdlnych pojemnikéw, nalezy
postugiwac sie zaciskami z tworzywa sztucznego lub kleszczykami hemostatycznymi zaktadanymi
na dreny.

W celu oddzielenia od siebie poszczegdlnych pojemnikéw, nalezy rozcigé taczacy je dren, po
uprzednim zamknieciu go za pomocy zgrzewarki dielektrycznej. Kazdy zgrzew nalezy poddaé
kontroli wizualnej, oceniajac jego szczelnosé.

Przed pobraniem petnej krwi nalezy zdecydowaé, jakiej preparatyce zostanie ona poddana i w
zaleznosci od tego wybra¢ odpowiedni zestaw pojemnikéw.

Rozdziat krwi na sktadniki moze by¢ prowadzony zaréwno przy uzyciu manualnych, jak i
automatycznych pras ekstrakcyjnych oraz innych urzadzen zapewniajgcych automatyczny rozdziat
pobranej krwi petnej.
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7.1.5.Praca w systemie otwartym i zamknigetym

7.1.5.1. Otwarcie ukfadu
. Otwarcie ukfadu zamknietego podczas wykonywania procedur preparatyki powinno nastgpic
jedynie w niezbednych, uzasadnionych przypadkach; dopuszczalne jest jedynie w komorze z
laminarnym przeptywem sterylnego powietrza, przy zachowaniu wszystkich wymogdw aseptyki.
Komora ta musi by¢ poddawana regularnej kontroli mikrobiologicznej (co najmniej raz w tygodniu).
Dla zabezpieczenia przed namnazaniem sie drobnoustrojéw, ktdre mogtyby sie dostac do sktadnika
krwi podczas otwierania uktadu, powinien on by¢ przetoczony najszybciej jak to mozliwie (w
terminie nie przekraczajgcym 8 godzin, jesli sktadnik przechowywany jest w temperaturze od 2°C
do 6°C lub 6 godzin, jesli przechowuje sie go w temperaturze od 20°C do 24°C).
. Otwarcie uktadu ma na celu dokonanie potaczen pomiedzy pojemnikami.
. Dopuszcza sie uzywanie szklanych pojemnikéw (butelek) wytacznie jako opakowan sterylnych
ptynéw stosowanych podczas preparatyki.
. Niedozwolone jest stosowanie szklanych pojemnikéw jako opakowan jakichkolwiek sktadnikéw
krwi do uzytku klinicznego.

7.1.5.2. Praca w systemie zamknietym
. Podczas rutynowej preparatyki, o ile to mozliwe, nalezy wykonywaé¢ czynnosci w systemie
zamknietym. Zazwyczaj stuzg do tego zestawy pojemnikdéw o réznej konfiguracji. W przypadku, gdy
niezbedne jest wykonanie potaczen réznych niezaleznych pojemnikéw zaleca sie stosowanie
specjalnej zgrzewarki, umozliwiajgcej sterylne taczenie drenéw pomiedzy pojemnikami.
. Kazde potaczenie, wykonane przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw nalezy poddac
kontroli wizualnej, oceniajac jego szczelnosé. Proces i urzadzenia do sterylnego taczenia drenéw
muszg podlega¢ odpowiednio walidacji i kwalifikacji (patrz: Rozdziat 1).
7.1.6.Podziat sktadnikéw krwi na porcje do uzytku pediatrycznego
. Jesli do uzytku pediatrycznego niezbedny jest podziat jednostki krwi petnej, KKCz, KKP lub osocza
na mniejsze porcje niz te, jakie uzyskiwane sg standardowo w uktadzie zamknietym, nalezy
korzystaé z pustych pojemnikdw z tworzywa sztucznego. Zadang objetos¢ preparatu nalezy ustalaé
za pomocg wagi.
. Z jednej jednostki krwi petnej, KKCz, KKP lub osocza mozna, uzywajac pustych pojemnikéw z
tworzywa sztucznego i zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw, wydzieli¢ w uktadzie zamknietym
zadang ilo$¢ porcji do uzytku pediatrycznego. Porcje te mogg by¢ przechowywane przez okres
odpowiadajgcy terminowi waznosci jednostki macierzystej.
. W przypadku porcji pediatrycznych krwi petnej lub KKCz okres przechowywania nie moze
przekroczy¢ 35 dni.
. W przypadku porcji pediatrycznych KKP okres przydatnosci zalezy rowniez od rodzaju pojemnika
uzytego do przechowywania i ilosci zawartych w nim krwinek ptytkowych. Do przechowywania
porcji pediatrycznych KKP nalezy stosowac¢ pojemniki oddychajagce o matej objetosci. W
wyjatkowych przypadkach, gdy KKP jest przeznaczony do natychmiastowego przetoczenia,
dopuszczalne jest dokonanie podziatu z wykorzystaniem pojemnikéw nieoddychajacych. W
przypadku pojemnikéw nieoddychajgcych  nalezy dodatkowo zwalidowaé  warunki
przechowywania w zaleznosci od zawartosci liczby krwinek ptytkowych i objetosci roztworu
uzytego do przechowywania, a ustalony w trakcie walidacji termin waznosci nie moze przekroczyé
24 godzin. Termin waznosci KKP musi zapewnia¢ prawidtowe parametry jakosci, w tym szczegdlnie
nalezy zwrdci¢ uwage na prawidtowa wartos¢ pH w ostatniej godzinie przechowywania.
. Dopuszcza sie otwarcie uktadu podczas podziatu jednostki na mniejsze porcje w komorze z
laminarnym przeptywem powietrza, przy zachowaniu wszystkich wymogodw aseptyki. Otrzymane
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porcje powinny by¢ przeznaczone do przetoczenia w ciggu 8 godzin (KPK, KKCz) lub 6 godzin (KKP)
od chwili otwarcia ukfadu. Niedopuszczalne jest dzielenie w uktadzie otwartym osocza, ktére ma
by¢ przechowywane w stanie zamrozenia.

. Niewykorzystana czes¢, pozostajgca po wydzieleniu porcji powinna by¢ przeznaczona do uzytku
klinicznego. Na etykiecie nalezy poda¢ faktyczng objetos¢ sktadnika.

. Jezeli nie jest mozliwe wykonanie kontroli serologicznej metodg automatyczng, to KPK i KKCz nalezy
dzieli¢ na porcje pediatryczne po uprzednim wykonaniu kontroli serologicznej. Jednostke
macierzystg nalezy faczy¢ z pustymi pojemnikami, ktére zostaty opatrzone uprzednio stosownymi
etykietami. W takim przypadku nie ma potrzeby wykonywania kontroli serologicznej wydzielonych
porcji.

. Osocze nalezy dzieli¢ na porcje pediatryczne natychmiast po otrzymaniu jednostki macierzystej. Do
pojemnika z osoczem nalezy przytgczaé za pomoca zgrzewarki do sterylnego tgczenia drenéw puste
pojemniki, ktére zostaty oznakowane uprzednio numerem donacji i grupg krwi. Kwalifikacje do
uzycia prowadzi¢ po zamrozeniu i uzyskaniu stosownych wynikéw badan.

. Otrzymane porcje do uzytku pediatrycznego, nalezy odpowiednio oznakowac (patrz: Rozdziat 11).
7.1.7.Przechowywanie krwi i jej sktadnikow w pojemnikach z tworzyw sztucznych

. Pojemniki do pobierania krwi oraz pojemniki satelitarne znajdujace sie w zestawie wykonane sg z
polichlorku winylu (PCV). W niektdérych zestawach znajdujg sie pojemniki ze zmodyfikowanego
PCV, zawierajacego plastyfikatory albo pojemniki z poliolefiny, zwane pojemnikami
,oddychajagcymi”, pojemniki te przeznaczone sg do przechowywania KKP. Nie nalezy
przechowywac¢ krwi petnej i réznych rodzajow KKCz (np. po podziale na porcje do uzytku
pediatrycznego) w pojemnikach ,,oddychajgcych”.

. Puste pojemniki ,,oddychajgce” o pojemnosci 1000 ml mozna wykorzysta¢c do 7-dniowego
przechowywania zlewanych KKP lub KKP otrzymanych metodg automatycznej aferezy.
Przeniesienie sktadnika krwi do takiego pojemnika musi by¢ wykonane w uktadzie zamknietym, tj.
po dokonaniu potgczenia za pomocga zgrzewarki do sterylnego faczenia drendw (liczba krwinek
ptytkowych w pojemniku musi by¢ dostosowana do wielkos$ci powierzchni, przez ktérg nastepuje
wymiana gazow).

. Przechowujagc KKP do 7 dni nalezy pamietaé, iz wymiana gazéw, zapewniajgca komaérkom warunki
do utrzymania prawidtowych przemian metabolicznych zachodzi wéwczas, gdy liczba krwinek
ptytkowych w koncentracie nie przekracza 1,5 — 2 x 10°/ml, a pH utrzymuje sie przez caty czas
powyzej 6,4. Optymalne warunki sg zachowane jezeli pH miesci sie w granicach od 6,4 do 7,4. Z
tego wzgledu nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na ustalenie wtasciwej objetosci KKP
przeznaczonych do dtuzszego przechowywania. Istotne znaczenie ma réwniez zdolnos¢ wymiany
gazowe]j pojemnika: moze by¢ ona odmienna w przypadku pojemnikéw pochodzacych od réznych
wytworcow.

. Wybierajac transferowe pojemniki ,oddychajgce” nalezy zazgda¢ od producenta ich doktadnej
specyfikacji i podania, jakg ilos¢ krwinek ptytkowych w jakiej objetosci osocza lub roztworu
wzbogacajgcego/osocza mozna przechowac w danym typie pojemnika przez okres 7 dni. Sposéb
przechowywania nalezy dostosowa¢ do wtasnosci posiadanych pojemnikéw i opisaé w
wewnetrznych SOP.

. Uzycie do celdw klinicznych KKP przechowywanego powyzej 5 dni mozliwe jest po uzyskaniu do
5—ego dnia ujemnych wynikéw badan bakteriologicznych (patrz: pkt 7.1.14).

. Jesli KKP byt przechowywany w dwoéch pojemnikach ,oddychajacych”, przed wydaniem do
transfuzji, koncentrat powinien by¢ zebrany do jednego z pojemnikéw a drugi, oprézniony
pojemnik, po zgrzaniu drenu nalezy usungg.
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Do przechowywania komérkowych sktadnikow krwi w stanie zamrozenia w temperaturze ponizej
—90°C stuzg wytacznie pojemniki kriogeniczne ze specjalnego tworzywa sztucznego, zazwyczaj z
poliolefiny lub teflonu, umozliwiajgce wykonywanie preparatyki w systemie zamknietym. Po
odpowiednim przygotowaniu sktadnika nalezy przela¢ go do pojemnika kriogenicznego. Wlot
pojemnika kriogenicznego powinien by¢ natychmiast zamkniety przy uzyciu specjalnej zgrzewarki.
Zalecane jest stosowanie dodatkowych zewnetrznych pojemnikéw ochronnych z tworzywa
sztucznego. Pojemnik ze sktadnikiem powinien by¢ ponadto umieszczony w specjalnych oktadkach,
ktdre zabezpieczajg go przed uszkodzeniem mechanicznym.
7.1.8.Prébki pilotujace
Probki pilotujace sg to prébki danego sktadnika pobierane w celu albo wykonania dodatkowych
badan laboratoryjnych, albo archiwizacji. Nalezy je pobiera¢ w sposéb wykluczajgcy naruszenie
integralnosci uktadu zamknietego.
Probki pilotujgce do badan kontroli jakosci powinny by¢ wykonane przez personel dziatu
zapewnienia jakosci.

7.1.8.1. Technika wykonania prébek pilotujacych
Uzywajac rolera wprowadzi¢ zawarto$¢ drenu/drendéw do wnetrza pojemnika.
Nie zwalniajgc zacisku rolera wymieszac doktadnie zawarto$¢ pojemnika.
Zwolni¢ zacisk rolera i wypetni¢ dren/dreny sktadnikiem krwi.
Powtdrzyé czynnosci opisane powyzej.
Za pomocy zgrzewarki dielektrycznej wydzieli¢ z drenu zgdang liczbe odcinkéw o odpowiedniej
dtugosci. Poszczegdlne odcinki oddziela¢ od siebie, co najmniej 2 zgrzewami umieszczanymi w
odlegtoéci nie mniejszej niz 5-10 mm od siebie. Ostatni odcinek oddzieli¢ od pojemnika ze
sktadnikiem krwi 3 zgrzewami. W przypadku stosowania zgrzewarek dielektrycznych
umozliwiajgcych wykonanie spawu z perforacjg, pozwalajgcy na tatwe rozdzielenie odcinkdéw bez
uzycia nozyczek, mozna wykona¢ tylko jeden zgrzew pomiedzy odcinkami drenu i 2 zgrzewy, aby
oddzieli¢ pierwszy odcinek drenu.
Jezeli nie jest mozliwe wykonanie kontroli serologicznej metodg automatyczng, to korcowy
fragment drenu nalezy przeznaczy¢ na prébke do kontroli serologicznej pobranej krwi lub jej
sktadnikow (jesli jest wymagana).
Jesli dana jednostka ma by¢ poddana kontroli serologicznej, potrzebna do tego celu probka moze
by¢ odtgczona od pozostatych prébek pilotujacych i pojemnika z preparatem tylko przez
pracownika wykonujgcego kontrole serologiczna.
Nie odfacza¢ od pojemnika ze sktadnikiem krwi prébek przeznaczonych do wykonania préby
zgodnosci.

7.1.8.2. Oznakowanie prébek pilotujacych
Jezeli nie jest mozliwe wykonanie kontroli serologicznej metoda automatyczng, to prébka do
kontroli serologicznej wykonywanej metoda manualng nie wymaga oznakowania, gdyz jest
odtgczana od pojemnika ze sktadnikiem krwi bezposrednio przed wykorzystaniem przez osobe
wykonujgcg badanie. Pozostate prébki muszg by¢ oznakowane.
Prébki do kontroli jakosci i archiwizacji muszg by¢ oznaczone numerem donacji i symbolem
sktadnika, z ktdrego zostaty pobrane.
Prébki pilotujgce przeznaczone do wykonania préby zgodnosci muszg zawiera¢ informacje
dotyczacag grupy krwi ABO i RhD dawcy. Ponadto muszg by¢ oznaczone tym samym numerem
donacji, jaki figuruje na pojemniku ze sktadnikiem, do ktdorego sy dotgczone. W przypadku
stosowania etykiet z kodem paskowym nalezy pamieta¢, aby okleja¢ dren w taki sposéb, zeby kod
paskowy znajdowat sie wzdtuz drenu.
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7.1.8.3. Krew petna konserwowana do uzytku klinicznego
. Jezeli nie jest mozliwe wykonanie kontroli serologicznej metodg automatyczng, to z drenu kazdej
jednostki KPK przeznaczonej do uzytku klinicznego, nalezy wydzieli¢ prébke pilotujgcy do kontroli
serologicznej oraz 3 probki do wykonania préby zgodnosci. Jezeli KPK przeznaczona jest do dalszej
preparatyki, a nie jest mozliwe wykonanie kontroli serologicznej metodg automatyczng, to nalezy
wydzieli¢ prédbke do kontroli serologicznej i ewentualnie mozna wydzieli¢ 3 prébki do wykonania
préby zgodnosci.
. W przypadku koniecznosci podziatu jednostki krwi petnej na mniejsze porcje do uzytku
pediatrycznego, kazdg z nich nalezy zaopatrzy¢ w dwie probki pilotujgce (do préby zgodnosci).
7.1.8.4. Koncentrat krwinek czerwonych
. Kazdy pojemnik zawierajgcy KKCz powinien by¢ zaopatrzony w co najmniej 3 prébki pilotujace,
ktdre sg przeznaczone do wykonania préoby zgodnosci. W niektérych przypadkach nalezy wykonad
dodatkowe prébki pilotujgce: do kontroli serologicznej jezeli nie jest mozliwe jej wykonanie
metodg automatyczng lub do kontroli jakosci sktadnika (przez pracownikéw DZJ).
. W razie koniecznosci podziatu jednostki KKCz na mniejsze porcje do uzytku pediatrycznego, kazda
z nich nalezy zaopatrzy¢ w dwie prébki pilotujgce (do wykonania proby zgodnosci).
7.1.8.5. Osocze, koncentrat krwinek ptytkowych, koncentrat granulocytarny
. Jezeli nie jest mozliwe wykonanie kontroli serologicznej metodg automatyczng, to kazdy pojemnik
zawierajgcy sktadnik krwi otrzymany metoda aferezy musi by¢ zaopatrzony w prébke pilotujgca do
kontroli serologicznej. Dotyczy to jedynie sktadnikdw macierzystych. W razie koniecznosci podziatu
sktadnika otrzymanego metodg automatyczng na mniejsze porcje (np. do uzytku pediatrycznego,
do produkgji krioprecypitatu) nie wykonuje sie prébek pilotujgcych z pojemnikow zawierajgcych te
porcje.
. Takie same probki (do serologicznej kontroli pobranych sktadnikéw krwi) muszg by¢ wykonane z
kazdego pojemnika zawierajgcego osocze otrzymane metoda plazmaferezy manualnej, jezeli nie
jest mozliwe wykonanie kontroli serologicznej metodg automatyczng. Jesli jest to podwadjna
plazmafereza, kazdy z pojemnikéw powinien by¢ zaopatrzony we witasne prébki pilotujace.
. Nie jest wymagane sporzgdzanie prébek pilotujgcych do kontroli serologicznej z pojemnikdéw
zawierajgcych osocze oraz KKP, jesli zostaty one otrzymane podczas rozdziatu krwi petnej, w ktorej
wykonano kontrole serologiczna.
. Koncentrat granulocytarny otrzymany metodg aferezy powinien mie¢ wydzielong proébke
pilotujgca do wykonania préby zgodnosci, jezeli zawiera wiecej niz 2 x 10° krwinek czerwonych.
. We wszystkich sktadnikach krwi podlegajacych kontroli jakosci personel DZJ powinien wykonac
dodatkowg préobke pilotujgca. W wyjatkowych przypadkach, takich jak rozmrazanie sktadnikéw
krwi w godzinach pozaregulaminowe] pracy, mozliwe jest pobranie préobki przez pracownikéw
dziatu preparatyki i natychmiastowe wykonanie oznaczen.
7.1.9.Rozdziat krwi na skfadniki
. Krew mozna rozdzieli¢ na sktadniki wykorzystujac:
a) réznice ciezaréw wtasciwych poszczegdlnych sktadnikéw krwi (sedymentacja, wirowanie),
b) rézinice wielkosci sktadnikéw komarkowych (filtracja),
€) powinowactwo  sktadnikéw  komoérkowych do  pewnych  substancji  (filtracja
adsorpcyjna/adhezyjna).
. Spontaniczny rozdziat krwi na sktadniki w zaleznosci od ich ciezaru wtasciwego zachodzi w procesie
sedymentacji. Aby przyspieszy¢ proces sedymentacji stosuje sie metody wirownicze.
. Nalezy przechowywac¢ krew 2 godziny po pobraniu w temperaturze pokojowej, aby nastgpita
fagocytoza bakterii, ktére ewentualnie mogty dostac sie do pojemnika.
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7.1.9.1. Wirowanie

1. W czasie walidacji proceséw otrzymywania sktadnikow krwi nalezy indywidualnie dostosowac
parametry wirowania do mozliwosci posiadanej wiréwki. Nalezy je ustawi¢ tak, aby otrzymywane
sktadniki krwi zachowaty wtasciwy rozktad elementéw morfotycznych w poszczegdlnych frakcjach
krwi.

2. Konieczne jest przeprowadzanie okresowej, ponownej walidacji proceséw wirowania.

3. Petng krew po odwirowaniu mozna rozdzieli¢ na poszczegdlne skfadniki technikg manualng lub
automatyczna.

7.1.9.2. Filtracja
Nalezy wykorzystywac ponizsze typy filtracji podczas przygotowywania sktadnikéw krwi:
a) oddzielenie osocza z krwi petnej poprzez filtracje przeptywows,
b) oddzielenie leukocytdéw od pozostatych komérek poprzez filtracje gtebinowg i/lub
powierzchniowa.
7.1.9.3. Przemywanie skfadnikéw krwi

W niektérych przypadkach niezbedne jest usuniecie osocza z komdrkowych sktadnikéw krwi w celu

zmniejszenia w nich zawartosci osoczowych biatek. Technika ta powinna byé stosowana tylko w

uzasadnionych przypadkach.

7.1.9.4. Skiadniki krwi o zmniejszonej zawartosci leukocytow

1. Wprowadzenie metody usuwania leukocytéw za pomoca filtracji lub specjalnych technik
wirowania wymaga walidacji procesu. Metody stosowane do oznaczania leukocytow w
preparatach po preparatyce muszg byé rowniez walidowane i mie¢ odpowiednig czutos¢ ze
wzgledu na bardzo matg liczbe leukocytéw pozostajgcych po preparatyce.

2. Walidacja powinna by¢ przeprowadzona przez centrum z wykorzystaniem instrukcji wytworcy
filtréw lub innej metody usuwania leukocytéw w odniesieniu do wymagan jakosciowych
stawianych sktadnikom ubogoleukocytarnym.

3. W celu umozliwienia poréwnania filtréw stosowanych do usuwania leukocytéow i umozliwienia
wyboru pomiedzy nimi, wskazane jest aby wytwdrca przedstawit dane dotyczace réznic pomiedzy
modyfikacjami danego typu filtra i pomiedzy seriami.

4. Nalezy stosowaé¢ modele matematyczne do obliczenia wielkosci proby kontrolnej, koniecznej do
walidacji i kontroli procesu usuwania leukocytow.

5. Po walidacji procesu nalezy stosowaé statystyczng kontrole procesu podczas dalszej rutynowej
kontroli w celu wykrycia wszelkich zmian w procesie i/lub procedurach.

6. Ze wzgledu na nieprawidtowosci w budowie krwinek czerwonych (np. krwinki sierpowate) podczas
wykonywania kontroli, pomiedzy donacjami od rdéinych dawcdéw, mogg pojawiaé sie
nieprawidtowe wyniki. W takich przypadkach mozna nie uzyskaé odpowiedniego stopnia zubozenia
w leukocyty, co moze pociggac za sobg koniecznos¢ wykonania bardziej szczegétowych badan
kontroli jakosci (np. liczenie leukocytéw w kazdej donacji). Jakos¢ krwinek czerwonych po procesie
filtracji powinna by¢ poddana dalszym badaniom.

7.1.10. Zamrazanie osocza i komorek krwi
7.1.10.1. Zamrazanie osocza

1. Proces zamrazania powinien trwa¢ mozliwie krétko, stosujgc specjalistyczny sprzet chtodniczy, o
temperaturze mrozenia od —40 °C do —80°C. Warunki zamrazania muszg by¢ tak ustalone (poprzez
dobdr ilosci zamrazanych jednorazowo pojemnikéw oraz sposdb ich umieszczenia w urzadzeniu do
zamrazania), aby w ciggu 60 minut zawartos¢ pojemnikdw osiggneta temperature ponizej —30°C.

2. Osocze powinno byé zamrozone najszybciej jak to mozliwe. Zalecane jest jego zamrazanie w ciggu
8 godzin od donacji w przypadku osocza otrzymanego z krwi petnej. W przypadku osocza
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otrzymanego podczas zabiegu plazmaferezy powinno ono zosta¢ zamrozone w ciggu 6 godzin od
donacji. Dopuszcza sie zamrozenie osocza z krwi petnej przed uptywem 24 godzin od chwili
pobrania. Osocze poddawane przed zamrozeniem procesowi inaktywacji musi by¢ zamrozone w
ciggu 15 godzin od chwili pobrania.

3. Proces zamrazania osocza musi zostac¢ zwalidowany w tzw. ,,najgorszych warunkach”, musi réwniez
podlegaé ponownej walidacji co 12 miesiecy (patrz: Rozdziat 1).

7.1.10.1.1. Rozmrazanie

1. Podczas rozmrazania osocza nalezy zwréci¢ szczegblng uwage na wiasciwe postepowanie z
zamrozonymi pojemnikami. Brak uszkodzern pojemnika powinien by¢ stwierdzony przed
rozpoczeciem procesu rozmrazania i po jego zakonczeniu.

2. Rozmrazanie nalezy rozpoczgé¢ natychmiast po wyjeciu jednostki z urzadzenia chtodniczego i
wykonywac w urzadzeniu z kontrolowang temperaturg w temperaturze 37°C zgodnie z wczesniej
zwalidowang procedura.

3. Porozmrozeniu nalezy poddac kontroli wizualnej zawarto$¢ pojemnika. W przypadku stwierdzenia
nierozpuszczalnych osaddw, osocze nie moze by¢ dopuszczone do uzycia.

4. Osocze powinno by¢ uzyte natychmiast po rozmrozeniu.

7.1.10.2. Zamrazanie komdrkowych sktadnikéw krwi

Zamrazanie sktadnikéw komérkowych krwi mozliwe jest po dodaniu do nich specjalnych srodkdéw

krioochronnych glicerolu lub dimetylosulfotlenku (DMSO). Do zamrazania wymagane jest

zastosowanie aparatury do kontrolowania predkosci procesu zamrazania lub specjalistycznego
sprzetu chtodniczego (zamrazarki o temperaturze —80°C i/lub —140°C, zbiorniki kriogeniczne z ciektym
azotem).

7.1.10.2.1. Zamrazanie krwinek czerwonych

Do zamrazania krwinek czerwonych jako odczynnik kriochronny stosowany jest glicerol. Nalezy

stosowaé odczynniki krioochronne o wysokim (ok. 40% w/w) lub niskim (ok. 20% w/v) stezeniu

glicerolu (w — waga, v — objetosc). Wybodr jednego z tych odczynnikdéw pocigga za sobg koniecznosc
stosowania odmiennych technik zamrazania i rozmrazania oraz réznego rodzaju aparatury.
7.1.10.2.2. Rozmrazanie krwinek czerwonych

Technika rozmrazania krwinek czerwonych zalezy od zastosowanej techniki zamrazania. Wymaga

stosowania réznych specjalistycznych roztwordw ptuczacych, w zaleznosci od zastosowanych

odczynnikéw krioochronnych. Zalecane jest prowadzenie rozmrazania w systemie zamknietym.
7.1.10.2.3. Zamrazanie krwinek ptytkowych

Do zamrazania krwinek ptytkowych stuzy DMSO, stosowany w koricowym stezeniu 5% (v/v).

7.1.10.2.4. Rozmrazanie krwinek ptytkowych.

Podczas rozmrazania krwinek ptytkowych stosuje sie zazwyczaj roztwér 0,9% NaCl z zawartoscig

witaminy C. Dopuszczalne jest stosowanie innych technik po przeprowadzeniu walidacji procesu

uwzgledniajgcej ocene potransfuzyjnego czasu przezycia krwinek ptytkowych w organizmie biorcy (CCl
po 1 godz. i po 24 godz.).
7.1.11. Karencjonowanie osocza i krioprecypitatu

1. Karencje osocza i krioprecypitatu stosuje sie w celu zmniejszenia mozliwosci przeniesienia zakazen
wirusowych wraz z przetaczanym sktadnikiem krwi. Karencjonowanie polega na przechowywaniu
sktadnika krwi przez co najmniej 16 tygodni i sprawdzeniu po tym czasie wynikdw oznaczen
markerdw wiruséw u dawcy, z ktérego krwi uzyskano dany sktadnik.

2. Za karencjonowany uznaje sie sktadnik krwi pochodzacy z krwi dawcy, dla ktérego w co najmniej
dwéch badaniach uzyskano ujemne wyniki oznaczen markeréw HIV oraz wiruséw zapalenia
watroby typu B i C. Pierwsze badanie jest to badanie wykonane w dniu obserwowanej donacji, za$

65



ostatnie (drugie) badanie musi by¢ przeprowadzone z prébek pobranych po uptywie co najmniej
16 tygodni od obserwowanej donacji. Ma to na celu eliminacje tzw. , okienka diagnostycznego” u
dawcy, czyli wczesnego okresu zakazenia, w ktérym pomimo obecnosci czynnikdéw zakaznych
jeszcze sie ich nie wykrywa stosowanymi metodami.

. Karencjonowaniu moga by¢ poddawane jedynie sktadniki krwi o dtugim okresie waznosci, tj. FFP,
osocze mrozone, krioprecypitat, osocze o obnizonej zawartosci krioprecypiatatu oraz osocze
nieklasyfikowane (nie do transfuzji) i tylko wéwczas, gdy otrzymano je z krwi pobranej od
wielokrotnych, zgtaszajgcych sie systematycznie dawcéw.

. Do uzytku klinicznego nalezy przeznaczaé wytgcznie osocze poddawane karencji lub inaktywacji
czynnikdéw chorobotwdrczych. Etykieta takiego preparatu powinna zawiera¢ odpowiednio
informacje: ,Sktadnik po karencji” lub ,Sktadnik inaktywowany”.

. Karencji mozna poddac takze KKCz mrozone i KKP mrozone.

7.1.12. Napromieniowywanie sktadnikow krwi

. Procedura napromieniowywania musi by¢ tak poprowadzona, aby kazda czes¢ sktadnika otrzymata
dawke promieniowania nie mniejszg niz 25 Gy i nie wiekszg niz 50 Gy. Czas ekspozycji musi by¢
zwalidowany dla kazdego Zrddta promieniowania i poddawany systematycznej ponownej walidacji
z uwzglednieniem czasu rozpadu izotopu.

. Krwinki czerwone mogg by¢ napromieniowywane w ciggu 14 dni od daty pobrania i po
napromieniowaniu przechowywane do 28 dni od daty pobrania. Krwinki czerwone przeznaczone
do transfuzji wewngatrzmacicznych i transfuzji wymiennych u noworodkéw muszg byc
napromieniowane w ciggu 5 dni od pobrania i uzyte w ciggu 24 godzin od napromieniowania.
Krwinki czerwone przeznaczone do transfuzji uzupetniajgcych musza by¢ uzyte w ciggu 48 godzin
od napromieniowania.

. Napromieniowane krwinki ptytkowe mogg by¢ uzyte zgodnie z oryginalng datg waznosci. Krwinki
ptytkowe przeznaczone do transfuzji wewngtrzmacicznych muszg by¢ uzyte w ciggu 6 godzin od
napromieniowania.

. Pojemniki ze sktadnikami krwi przeznaczonymi do napromieniowania nalezy oklejac¢
promienioczutg nalepka.

. Do napromieniowania mozna uzywaé wytgcznie urzadzen zatwierdzonych przez jednostke
wtasciwg do spraw nadzoru zastosowan promieniowania jonizujgcego. Do urzadzen tych nalezg
radiatory, wyposazone w zamkniete zrédto promieniowania, ktére stanowi izotop **’Cs lub ¢°Co
albo przeznaczone specjalnie do tego celu aparaty emitujgce promieniowanie rentgenowskie (X).

. Czas napromieniowania zalezy od rodzaju aparatu lub Zrédfa promieniotwdrczego, nalezy go wiec
dostosowac $cisle do wskazowek zamieszczonych w instrukcji producenta. Obstugujgc aparat
nalezy postepowac doktadnie wg instrukcji producenta. Kwalifikacji radiatora i walidacji procesu
napromieniowywania nalezy dokonywac zgodnie ze wskazéwkami podanymi w Rozdziale 1.
7.1.13. Sktadniki krwi pozbawione wirusa cytomegalii

Pacjenci nalezacy do ktdrejs z ponizszych grup, w celu zmniejszenia ryzyka przeniesienia infekcji CMV

powinni otrzymywaé sktadniki krwi od wybranych dawcéw anty—-CMV ujemnych lub poddane

usuwaniu leukocytow:

— biorcy przeszczepow,

— pacjenci z ciezkim niedoborem odpornosci,

— ptody (podczas transfuzji wewnatrzmacicznych),

— anty—-CMV ujemne kobiety ciezarne,

— weczesniaki o matej wadze urodzeniowej — w okresie noworodkowym i niemowlecym.
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7.1.14. Kontrola bakteriologiczna krwi i jej sktadnikow

. Rutynowej kontroli bakteriologicznej nie podlegajg te sktadniki krwi, ktére poddawane s3
preparatyce w zamknietym systemie pojemnikdw z tworzyw sztucznych. Kontrola taka jest
niezbedna jedynie w procesie walidacji zgrzewarki do sterylnego faczenia drendéw oraz walidacji
procesu odkazania miejsca wktucia (patrz: Rozdziat 1). Zalecane jest wykonywanie kontroli
bakteriologicznej otrzymywanych sktadnikéw krwi, jako jednego z elementdéw kontroli jakosci.

. W tych pracowniach, w ktérych otrzymuje sie sktadniki krwi przy pomocy systemu otwartego,
powinna by¢ prowadzona systematyczna (co najmniej jeden raz w tygodniu) kontrola sterylnosci
uzywanej komory z laminarnym przeptywem powietrza. Obowigzuje réwniez prowadzenie
dokumentacji tej kontroli.

. Kazdy KKP, ktérego czas przechowywania przedtuzany jest do 7 dni, musi podlegaé¢ kontroli
bakteriologicznej. Prébki do kontroli bakteriologicznej powinny byé pobierane $cisle wedtug
instrukcji podanych przez producenta sprzetu stosowanego do tych badan. Prébki do badan (2-5
ml z jednej jednostki) pobiera sie zazwyczaj od 24 do 48 godzin po donacji. Prébki o wiekszej
objetosci (5-10 ml) mogg by¢ pobierane od 12 do 24 godzin po donacji. Jezeli przy pobieraniu
probek nie zostang zachowane sterylne warunki, mozna uzyskac fatszywie dodatnie wyniki badan.
. KKP poddany inaktywacji w systemie zamknietym nie podlega rutynowej kontroli bakteriologicznej
i moze by¢ przechowywany do 7 dni.

7.1.15. Inaktywacja biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych w sktadnikach krwi

. W przypadku poddania sktadnika krwi inaktywacji, na etykiecie nalezy odpowiednio oznakowac
sktadnik, uwzgledniajgc nazwe zastosowanej metody inaktywacji.

. Osocze poddane inaktywacji biologicznych czynnikdw chorobotwdrczych moze zostac
zakwalifikowane jako osocze swiezo mrozone, jesli zostato zamrozone przed uptywem 15 godzin
od zakoniczenia donacji. Informacje dotyczace zastosowanej metody inaktywacji muszg znalezé sie
na etykiecie sktadnika.

7.1.16. Wyposazenie dziatu preparatyki

. Zakres wykonywanej preparatyki zalezy od wyposazenia dziatu. Podstawowe wyposazenie
stanowig w szczegdlnosci: wiréwki z regulacjg temperatury wirowania, chtodziarki o temperaturze
od 2°C do 6°C, zamrazarki o temperaturze ponizej —25°C, zgrzewarki dielektryczne oraz sprzet
chtodniczy do zamrazania osocza w temperaturze od —40°C do —80°C. Ponadto do preparatyki
wykorzystywane s3: automatyczne prasy do rozdziatu krwi na skfadniki, komory z laminarnym
przeptywem sterylnego powietrza, zamrazarki o temperaturze —80°C, zamrazarki o temperaturze
—140°C, zbiorniki kriogeniczne z cieklym azotem, urzgdzenia z programowang predkoscia procesu
zamrazania, zgrzewarki do pojemnikéw kriogenicznych, taznie do produkcji krioprecypitatu metoda
syfonowg, taznie wodne z regulacjg temperatury i mieszaniem, mieszadta do przechowywania KKP
(horyzontalne i/lub obrotowe), urzadzenia do rozmrazania, urzadzenia do sterylnego taczenia
drendw, radiatory, urzadzenia do inaktywacji, komory termostatujace, w ktérych umieszczone sg
mieszadta zapewniajgce statg temperature przechowywania KKP i odpowiednie warunki mieszania.
. Wszystkie urzadzenia musza byé podawane walidacji oraz regularnej kwalifikacji i kontroli oraz
przeglagdom (patrz: Rozdziat 1).

7.1.17. Dokumentacja dziatu/pracowni preparatyki

. Dokumentacje nalezy prowadzi¢ w systemie komputerowym. W przypadku braku systemu
komputerowego, nalezy prowadzi¢ dokumentacje w postaci protokotéw lub ksigg laboratoryjnych.
Dokumentacja musi zawiera¢ co najmniej nastepujace informacje: skagd otrzymano materiat do
preparatyki, jakie sktadniki wykonano i w jaki sposdb oraz gdzie zostaty one przekazane, kto
wykonywat poszczegdlne czynnosci. Nalezy prowadzi¢ przejrzystg dokumentacje kontroli badan w
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2.

kierunku nosicielstwa choréb wirusowych i kity oraz dokumentacje sposobu wycofania i niszczenia
sktadnikéw otrzymanych z krwi zakazonych dawcow.
Rodzaj, ilos¢ i sposdb prowadzenia poszczegdlnych protokotow/ksigg zalezg od zakresu
preparatyki.

7.1.17.1. Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

7.1.17.1.1. Dokumentacja preparatyki podstawowej

1.

W centrum obowigzuje dokumentowanie w systemie komputerowym wszystkich czynnosci

zwigzanych z podstawowg preparatyka, tj. z preparatyka krwi petnej i sktadnikéw pobranych

metoda aferezy. Zapis komputerowy powinien obejmowac co najmniej nastepujace dane:

a) data dostarczenia krwi lub jej sktadnika do dziatu preparatyki,

b) numer donacji,

c) grupa krwi ABO i RhD,

d) nazwa krwi lub jej sktadnika — zgodnie ze stanem faktycznym,

e) objetosc¢ krwi lub jej sktadnika (w ml),

f) nazwy iilos¢ wykonanych sktadnikdw (w jednostkach lub mililitrach, gdzie ma to zastosowanie)
—zgodnie ze stanem faktycznym,

g) dane osoby wykonujgce]j preparatyke.

Oproécz zapisu w systemie komputerowym obowigzuje archiwizacja wydrukéw komputerowych. W

przypadku prowadzenia autoryzowanych kopii zapasowych informacji zawartych w systemie

komputerowym dopuszczalne jest archiwizowanie dokumentacji w postaci elektronicznej, pod

warunkiem, ze w kazdej chwili mozna uzyskaé¢ zadang dokumentacje w formie papierowego

wydruku z podpisem elektronicznym.

W ten sam sposdb nalezy prowadzi¢ dokumentacje w oddziatach terenowych wyposazonych w

system komputerowy z dokumentacyjnym programem komputerowym.

7.1.17.1.2. Dokumentacja zamrazania FFP

Osocze po zamrozeniu mozna zakwalifikowaé jako FFP wdwczas, gdy sposdb mrozenia spetnia

wymagania okreslone w punkcie 7.1.10.1. Protokdt mrozenia powinien zawiera¢ co najmniej ponizsze

informacje:

1. Urzadzenie chtodnicze (nazwa, jednoznaczny identyfikator).
2. Data otrzymania FFP.

3. Numer donagji.

4. Objetos¢ osocza.

5. Godzina i minuta zakoriczenia donacji.

6. Godzina i minuta rozpoczecia mrozenia.

7. Godzina i minuta zakoriczenia mrozenia.

8. Czas trwania mrozenia.

9. Czas trwania preparatyki (od zakoriczenia donacji).

10.Podpis osoby odpowiedzialnej za proces mrozenia i kwalifikujgcej sktadnik jako FFP.

7.1.17.1.3. Dokumentacja otrzymywania zlewanych KKP (ZI. KKP)

Ze wzgledu na to, ze podczas zlewania KKP mozliwe jest stosowanie dwdch réwnorzednych metod,

nalezy prowadzi¢ odpowiadajgce im rodzaje dokumentacji.
7.1.17.1.4. Protokot otrzymywania zlewanego KKP z osocza bogatoptytkowego
Protokot otrzymywania zlewanego KKP z osocza bogatoptytkowego powinien zawiera¢ co najmniej

ponizsze informacje:

1.
2.

Data otrzymania zlewanego KKP.
Numer donacji zlewanego KKP.
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Numery donacji poszczegdlnych sktadnikow.
Grupa krwi ABO i RhD poszczegdlnych sktadnikow.
Grupa krwi ABO i RhD otrzymanego zlewanego KKP.
Data pobrania poszczegdlnych sktadnikéw.
Termin waznosci zlewanego KKP.
Podpis osoby wykonujacej.
.1.17.1.5. Protokét otrzymywania zlewanego KKP z kozuszkow leukocytarno -
ptytkowych
. Protokoét otrzymywania zlewanego KKP z kozuszkdw leukocytarno — ptytkowych powinien zawierac
€o najmniej ponizsze informacje:
a) data otrzymania zlewanego KKP,
b) nowy numer donacji zlewanego KKP,
¢) numery donacji poszczegdlnych kozuszkow leukocytarno — ptytkowych,
d) grupa krwi ABO i RhD poszczegdlnych kozuszkdw leukocytarno — ptytkowych
e) numer donacji osocza,
f) grupa krwi ABO i RhD osocza,
g) grupa krwi ABO i RhD otrzymanego zlewanego KKP,
h) gata pobrania poszczegdlnych sktadnikow,
i) termin waznosci zlewanego KKP,
j) podpis osoby wykonujacej.
. W przypadku stosowania roztworu wzbogacajgcego w procesie zlewania nalezy udokumentowac
jego wykorzystanie zamiast/oprécz informacji dotyczgcych osocza.
.1.17.1.6. Dokumentacja uzupetniajaca

Dokumentacja wykonania pozostatych sktadnikéw krwi powinna by¢é prowadzona na zasadach

opisanych powyzej i powinna zawiera¢ informacje dotyczgce wykonanych czynnosci, wykorzystanego

d

1

o tych czynnosci sprzetu jednorazowego uzytku i odczynnikdow.
7.1.17.2. Oddziaty terenowe
. W oddziatach terenowych, ktére wykonujg preparatyke, nalezy prowadzi¢ dokumentacje w ten
sam sposob co w siedzibie gtdwnej centrum.
Jesli otrzymane w oddziatach terenowych sktadniki krwi przekazywane sg kilku odbiorcom (np. do
centrum oraz do banku krwi w miejscowym szpitalu), obowigzuje prowadzenie protokotu
dokumentujgcego wykonang preparatyke i dalsze przeznaczenie poszczegdlnych sktadnikow.
7.2. Powszechnie otrzymywane sktadniki krwi
Nalezy sporzadzi¢ wtasne standardowe procedury operacyjne (SOP) otrzymywania sktadnikow
krwi, uwzgledniajgce wytyczne zawarte w niniejszym obwieszczeniu.
SOP stanowiskowe powinny byé umieszczone w statym i fatwo dostepnym dla wszystkich
pracownikéw miejscu.
Wskazane jest wprowadzanie na stanowiskach pracy SOP w postaci schematéw blokowych (patrz:
Rozdziat 1).
Osoby, ktore podejmujg prace w dziale preparatyki krwi muszg doktadnie zapoznaé sie z
procedurami otrzymywania poszczegdlnych sktadnikéw krwi.
Przed dopuszczeniem procedur preparatyki do stosowania nalezy przeprowadzi¢ ich walidacje, a
co 12 miesiecy nalezy przeprowadza¢ ponowng walidacje (patrz: Rozdziat 1).
. Wdrozenie otrzymywania innych sktadnikdéw krwi niz wymienione ponizej lub zmiana metod
otrzymywania takich skfadnikow moze nastgpi¢ po przeprowadzeniu walidacji procesu oraz
zawiadomieniu Instytutu o planowanej zmianie.
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7.2.1.Krew petna konserwowana (KPK)
7.2.1.1. Definicja i wlasciwosci

Petna krew do transfuzji pobierana jest od zdrowych dawcdéw przy uzyciu sterylnych, apirogennych

zestawdw sktadajacych sie z pojemnikéw z tworzywa sztucznego, zawierajacych apirogenny ptyn

konserwujacy. Jedng jednostke (1 jedn.) stanowi 450 ml krwi petnej (£ 10%), zmieszanej z odpowiednig
objetoscia ptynu konserwujacego.
7.2.1.2. Sposéb otrzymywania

1. Krew w ilosci 450 ml = 10% nalezy pobiera¢ do pojedynczych pojemnikdw z tworzywa sztucznego,
zawierajgcych CPD lub CPDA-1.

2. Jesli krew ma by¢ przeznaczona do dalszej preparatyki, nalezy pobrac jg do pojemnika z ptynem
konserwujgcym stanowigcego czesc zestawu pozwalajacego na jej odpowiednie rozdzielenie.

3. Jesli pobrano mniej niz 405 ml krwi i nie usunieto wczesniej nadmiaru ptynu konserwujgcego —
jednostke nalezy zniszczyé lub po odwirowaniu zniszczy¢ krwinki, a uzyskane osocze wykorzystaé
jako osocze nieklasyfikowane (nie do transfuzji).

7.2.1.3. Oznakowanie skfadnika

1. Jednostki krwi petnej przeznaczone do dalszej preparatyki powinny by¢ oznaczone datg i numerem
donacji, a w przypadku dawcéw wielokrotnych mogg by¢ oznakowane réwniez symbolem grupy
krwi ABO i RhD. Jesli donacja miata miejsce poza placdwkga stuzby krwi (ekipa wyjazdowa), na
pierwotnej etykiecie pojemnika nalezy podac takze czas donacji i godzine zakonczenia donacji, co
pozwoli ustali¢, czy uzyskane osocze mozna bedzie zakwalifikowaé jako FFP oraz czy mozna bedzie
wykona¢ KKP.

2. Jezeli podczas ekipy wyjazdowej pobieranie krwi odbywa sie z wykorzystaniem systemu
komputerowego, w ktéorym dane przekazywane sg automatycznie do dziatu preparatyki i
zastosowano w systemie zabezpieczenia uniemozliwiajgce wykonanie FFP i KKP, gdy zostat
przekroczony dopuszczalny czas trwania donacji, to mozna nie opisywac pojemnikdw czasem
donacji i godzing jej zakonczenia.

3. Pojemniki z krwig petng, przeznaczong do przetoczen, podczas kwalifikacji nalezy oklei¢ etykietami,
zawierajgcymi nastepujace informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktdrego otrzymano sktadnik,
b) nazwa:, Krew petna konserwowana” lub ,, KPK”,
c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: odpowiednio ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)”lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD- (ujemny)”),
d) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,
e) numer jednostki (odpowiadajgcy numerowi donacji),
f)  ilosé krwi (objetos¢ lub jednostki),
g) rodzaj ptynu konserwujacego,
h) data pobrania,
i)  data waznosci
j) informacje, dotyczace wynikéw dodatkowych badan,
k)  Wskazowki:
— ,Przechowywac w temperaturze od 2°C do 6°C”,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, innych zmian wizualnych lub uszkodzenia
pojemnika”,
— ,Przetaczac przez filtr 170-200 um”.

4. Jako ilos¢ krwi podawac: ,Jedna jednostka” (1 jedn.) i objetos¢ 450 ml (w przypadku porcji do

uzytku pediatrycznego — tylko rzeczywistg objetos¢ w ml). Jesli pobrano mniej niz 405 ml krwi (przy
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zachowaniu wymagane] proporcji ptynu konserwujgcego), podawac tylko faktyczng objetos¢ w mi
—rowniez na etykietach sktadnikéw krwi uzyskanych z takiej donacji podawac tylko objetos¢ w ml.
5. Jesli dokonano podziatu jednostki na porcje do uzytku pediatrycznego, nalezy je odpowiednio
oznakowaé uwzgledniajgc wszystkie podziaty w literowo—numerycznym oznaczeniu nazwy
sktadnika krwi: pierwszy podziat literami A, B, C, D; a jezeli podlegajg one dalszemu podziatowi
nalezy rozszerzy¢ oznakowanie przez dodanie liter a i b.
7.2.1.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci krwi petnej obejmuje testy, podane w Tabeli 7.1.
Tabela 7.1: Kontrola jakosci krwi petnej

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli**
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4. HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny Kazda jednostka
6. anty—HCV ujemny
7. RNA HCV ujemny
8. anty—-HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
o, 450 + 10% bez 1% wszystkich jednostek (nie
10. Objetos¢ (ml) L L
antykoagulantu mniej niz 4 jedn./miesigc)

11. Hemoglobina (g/jedn.)* >45 4 jedn./miesiac

Hemoliza w koncowym <0,8% masy krwinek . L
12. . . 4 jedn./miesigc

okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

7.2.1.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodnos¢ musi byé potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi badaniami
laboratoryjnymi (préba zgodnosci).

2. Nalezy przetaczaé przez przyrzad z filtrem zatrzymujacym mikroagregaty.
7.2.2.Ubogoleukocytarna krew petna (UKP)

7.2.2.1. Definicja i wiasciwosci

Petna krew pobierana jest od zdrowych dawcéw przy uzyciu sterylnych, apirogennych zestawoéw

sktadajacych sie z pojemnikdw z tworzywa sztucznego, zawierajgcych ptyn konserwujacy z

wbudowanym ,in—line” filtrem do usuwania leukocytdw bezposrednio po pobraniu. Jedng jednostke

stanowi 450 ml krwi petnej (+ 10%), zmieszanej z odpowiednig objetoscig ptynu konserwujgcego. Po
filtracji krew jest pozbawiona leukocytéw i krwinek ptytkowych.
7.2.2.2. Sposéb otrzymywania

1. Krew w ilosci 450 ml + 10% nalezy pobiera¢ do pojemnikéw z tworzywa sztucznego z filtrem
antyleukocytarnym.

2. Jesli krew ma by¢ przeznaczona do dalszej preparatyki, nalezy pobrac jg do pojemnika z ptynem
konserwujgcym, stanowigcego czes¢ zestawu pozwalajgcego na jej odpowiednie rozdzielenie.

3. Jesli pobrano mniej niz 405 ml krwi i nie usunieto wczesniej nadmiaru ptynu konserwujgcego —
jednostke nalezy zniszczy¢ lub, po odwirowaniu, zniszczy¢ krwinki, a uzyskane osocze wykorzystaé
jako osocze nieklasyfikowane (nie do transfuzji).

4. Leukocyty nalezy usung¢ metodg filtracji w ciggu 48 godzin od zakonczenia donacji.
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7.2.2.3. Oznakowanie sktadnika

1. Jednostki krwi petnej przeznaczone do dalszej preparatyki powinny byé oznaczone datg i numerem
donacji, a w przypadku dawcéw wielokrotnych mogg by¢ oznakowane réwniez symbolem grupy
krwi ABO i RhD. Jesli donacja miata miejsce poza placéwkga stuzby krwi (ekipa wyjazdowa), na
pierwotnej etykiecie pojemnika nalezy podac takze czas donacji i godzine zakonczenia donacji, co
pozwoli ustali¢, czy uzyskane osocze mozna bedzie zakwalifikowac jako FFP.

2. Jezeli podczas ekipy wyjazdowej pobieranie krwi odbywa sie z wykorzystaniem systemu
komputerowego, w ktérym dane przekazywane sg automatycznie do dziatu preparatyki i
zastosowano zabezpieczenia uniemozliwiajgce wykonanie FFP, gdy zostat przekroczony
dopuszczalny czas trwania donacji, to mozna nie opisywac pojemnikdw czasem donacji i godzing
zakonczenia donacji.

3. Pojemniki z ubogoleukocytarng krwig petng, przeznaczong do przetoczen, nalezy podczas
kwalifikacji oklei¢ etykietami, zawierajgcymi nastepujace informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktdrego otrzymano sktadnik,
b) nazwa:,Ubogoleukocytarna krew petna” lub ,,UKP”,
c) grupakrwi ABO i RhD (stownie, tj.: odpowiednio ,, RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,RhD+
(dodatni)”/,,RhD — (ujemny)”),
d) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,
e) nrjednostki (odpowiadajgcy numerowi donacji),
f)  ilosé krwi,
g) rodzaj ptynu konserwujgcego,
h) data pobrania,
i) data waznosci,
j)  informacje, dotyczace wynikéw dodatkowych badan,
k)  wskazowki:
—,,Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 6°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian
W preparacie”,
—,Przetaczac przez filtr 170200 pm”.

4. Jako ilos¢ krwi podawac: ,Jedna jednostka” (1 jedn.) i objetos¢ 450 ml (w przypadku porcji do
uzytku pediatrycznego — tylko rzeczywistg objetos¢ w ml). Jesli pobrano mniej niz 405 ml krwi (przy
zachowaniu wymaganej proporcji ptynu konserwujgcego), podawac tylko faktyczna objetos¢ w ml
— réwniez na etykietach sktadnikdéw krwi uzyskanych z takiej donacji podawac tylko objetosé¢ w ml.

5. Jesli dokonano podziatu jednej jednostki na porcje do uzytku pediatrycznego, nalezy je
odpowiednio oznakowaé uwzgledniajac wszystkie podziaty w literowo—numerycznym
oznakowaniu nazwy skfadnika: pierwszy podziat literami A, B, C, D; a jezeli podlegajg one dalszemu
podziatowi nalezy rozszerzy¢ oznakowanie przez dodanie liter ai b.

7.2.2.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakos$ci ubogoleukocytarnej krwi petnej obejmuje testy podane w Tabeli 7.2.
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Tabela 7.2: Kontrola jakosci ubogoleukocytarnej krwi petnej

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestos¢ kontroli
1. Grupa krwi A, B, O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4. HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny Kazda jednostka
6. anty—HCV ujemny
7. RNA HCV ujemny
8. anty—HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
L 450 + 10% bez 1% wszystkich jednostek (nie
10. Objetos¢ (ml) L .
antykoagulantu mniej niz 4 jedn./miesigc)**
11. Hemoglobina (g/jedn.)* >43 4 jedn./miesigc**
. ) 1% wszystkich jednostek (nie
Liczba leukocytow x S T
12. ] <1 mniej niz 10 jedn./miesigc)?
10%/jedn.** x
Hemoliza w koicowym <0,8% masy krwinek . L
13. . . 4 jedn./miesigc**
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)
190% jednostek powinno spetnia¢ to wymaganie
7.2.2.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Serologiczna zgodnosé musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi badaniami
laboratoryjnymi (préba zgodnosci).
2. Nalezy przetaczac przez przyrzad z filtrem zatrzymujacym mikroagregaty.
7.2.3.Koncentrat krwinek czerwonych (KKCz)
7.2.3.1. Definicja i wlasciwosci
Jedna jednostka KKCz jest to sktadnik krwi uzyskany z jednej jednostki petnej krwi po usunieciu z niej
wiekszosci osocza. Zawiera wszystkie krwinki czerwone obecne w jednej jednostce petnej krwi
(hematokryt od 0,65 do 0,75) oraz, w zaleznosci od warunkéw wirowania, rézng ilos¢ krwinek
ptytkowych i leukocytow.
Preparatyka powinna by¢ wykonana podczas jednego etapu, tak szybko jak to mozliwe po zakonczeniu
donacji. Podczas przechowywania KKCz mogg wytworzy¢ sie mikroagregaty.
7.2.3.2. Sposdb otrzymywania
1. KKCz mozna otrzymac z petnej krwi metodg wirowania. Podczas wirowania mozna dokonaé
rozdziatu na KKCz, kozuszek leukocytarno—ptytkowy i osocze lub rozdziatu na KKCz i osocze
bogatoptytkowe.
2. Kazda jednostke odwirowanej krwi nalezy poddac kontroli wizualnej, oceniajgc prawidtowosc
rozdziatu sktadnikow i szczelnos¢ pojemnikdw.
3. Prawidtowo odwirowane osocze nie powinno zawiera¢ widocznych makroskopowo erytrocytow.
4. Warstwa erytrocytéw musi by¢ stabilna, nie powinna ulec zmaceniu w czasie wyjmowania
pojemnika z wiréwki i umieszczania go w prasie.
5. W przypadku nieprawidtowego rozdziatu, doktadnie wymieszaé zawarto$¢ pojemnika i odwirowacd
ponownie. Udokumentowac te czynnosci.
6. Sktadniki krwi zawarte w uszkodzonych pojemnikach lub zawierajgce osocze, ktérego wyglad nie
odpowiada obowigzujgcym wymogom (np. zhemolizowane) nalezy przekaza¢ do dziatu
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zapewnienia jakosci.

7. W oparciu o wtasne doswiadczenia oraz wyniki badan walidacyjnych i kontrolnych, kazde centrum
powinno precyzyjnie okresli¢ objetos¢ pozostawianego osocza (np.: 50 — 70 ml), tak, aby umozliwic¢
otrzymywanie sktadnika o wymaganym hematokrycie.

8. Z KKCz przeznaczonego do przechowywania zaleca sie usuwanie kozuszka leukocytarno —
ptytkowego. W tym celu krew powinna by¢ pobierana do pojemnikéw typu ,,géra — dot”.

9. Jezeli uzyskany podczas wirowania kozuszek leukocytarno—ptytkowy ma byé przeznaczony do
uzyskania KKP, krew nalezy wirowa¢ w temperaturze od 20°C do 24°C.

7.2.3.3. Oznakowanie KKCz
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujgce informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,

b) nazwa sktadnika: , Koncentrat krwinek czerwonych” lub , KKCz”,

c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”),

d) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,

e) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),

f) ilos¢ sktadnika (jednostki i ml),

g) rodzaj ptynu konserwujgcego,

h) data pobrania (opcjonalnie),

i) data wykonania preparatyki,

j) data waznosci,

k) informacje dotyczgce wynikow dodatkowych badan,

1) wskazowki:
— ,,Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 6°C”,
— ,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych

zZmian w preparacie”,

— ,Przetaczac przez filtr 170-200 pm”.

2. Jako ilos¢ sktadnika podawaé: ,1 jedn.” i objetos¢ w ml ustalong dla danej metody otrzymywania
KKCz (w przypadku porcji do uzytku pediatrycznego — tylko rzeczywistg objetos¢ w ml).

3. Jesli dokonano podziatu jednej jednostki KKCz na porcje do uzytku pediatrycznego, nalezy je
odpowiednio oznakowac¢ uwzgledniajgc wszystkie podziaty w oznaczeniu literowo—numerycznym
nazwy sktadnika krwi: pierwszy podziat literami A, B, C, D; a jezeli podlegajg one dalszemu
podziatowi nalezy rozszerzy¢ oznakowanie przez dodanie liter ai b.

7.2.3.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych obejmuje testy podane w Tabeli 7.3.
Tabela 7.3: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych

Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestos¢ kontroli**
1. Grupa krwi A, B, O, AB

2. RhD dodatni, ujemny

3. Test kitowy ujemny

4, HBsAg ujemny

5. DNA HBV ujemny Kazda jednostka

6. anty—HCV ujemny

7. RNA HCV ujemny

8. anty—HIV1/2 ujemny

9. RNA HIV ujemny
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10. 1% wszystkich jednostek (nie
o 280£50 R, o
Objetos¢ (ml) mniej niz 4 jedn./miesigc)**
11. Hematokryt 0,65-0,75
12. Hemoglobina (g/jedn.)* >45
g. (g/J ) - 4 jedn./miesigc**
13. Hemoliza w koficowym <0,8% masy krwinek
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

7.2.3.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodnos¢ sktadnika musi byé potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi
badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).

2. Nalezy przetaczac przez przyrzad z filtrem zatrzymujacym mikroagregaty.
7.2.4.Koncentrat krwinek czerwonych pozbawiony kozuszka leukocytarno—ptytkowego

(KKCz bez koz. |.—pt.)
7.2.4.1. Definicja i wtasciwosci

Skfadnik ten uzyskuje sie przez usuniecie znad frakcji krwinek czerwonych warstwy kozuszka

leukocytarno — ptytkowego wraz z towarzyszgcg mu niewielka iloscig osocza i krwinek czerwonych.

Catkowita liczba leukocytéw w skfadniku nie powinna przekraczaé 1,2 x 10°. Srednia zawarto$¢ krwinek

ptytkowych powinna byé mniejsza niz 20x10°/ jedn. Hematokryt powinien wynosi¢ 0,65 — 0,75.

7.2.4.2. Sposéb otrzymywania

1. Po odwirowaniu rozdzieli¢ odwirowang krew na osocze, kozuszek leukocytarno — ptytkowy i
koncentrat krwinek czerwonych.

2. Po wirowaniu dokona¢ oceny wizualnej, stosujac sie do uwag zawartych w punkcie 7.2.3.2.

3. W oparciu o wtasne doswiadczenia oraz wyniki badan walidacyjnych i kontrolnych kazde centrum
powinno precyzyjnie okresli¢ objetos¢ dodawanego osocza (np.: 50 — 70 ml), tak aby umozliwié
wytwarzanie sktadnika o wymaganym hematokrycie.

4. W wyjatkowych wypadkach, jezeli jest to niezbedne, mozna usung¢ kozuszek leukocytarno—
ptytkowy w systemie otwartym.

5. Do otrzymywania KKCz bez kozuszka leukocytarno—ptytkowego zalecane jest stosowanie
pojemnikéw typu ,,géra — dot”.

7.2.4.3. Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujace informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,

b) nazwa sktadnika: ,Koncentrat krwinek czerwonych pozbawiony kozuszka leukocytarno —
ptytkowego” lub , KKCz bez koz. leuk. — pt.”,

c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,RhD-
(ujemny)”),

d) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,

e) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),

f) ilos¢ sktadnika (jednostki i ml),

g) rodzaj ptynu konserwujgcego,

h) data pobrania (opcjonalnie),

i) data wykonania preparatyki,

j) data waznosci,

k) informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan,

1) wskazowki:
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— ,Przechowywad w temperaturze od 2°C do 6 °C”,

— ,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika Iub innych
zmian w preparacie”,

— ,Przetaczac przez filtr 170-200 pm”.

2. W  przypadku jednostek, z ktérych usuwano kozuszek leukocytarno—ptytkowy
w systemie otwartym, podac réwniez godzine, w ktdrej sktadnik krwi traci waznos¢ oraz zamiescic
dodatkowg wskazdéwke: ,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu”.

7.2.4.4. Kontrola jakosci

Kontrola jakosSci koncentratu krwinek czerwonych bez kozuszka leukocytarno—ptytkowego obejmuje

testy podane w Tabeli 7.4.

Tabela 7.4: Kontrola jakosci KKCz pozbawionego kozuszka leukocytarno — ptytkowego

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc¢ kontroli**
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4. HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny Kazda jednostka
6. anty—HCV ujemny
7. RNA HCV ujemny
8. anty—-HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
10. 1% wszystkich jednostek (nie
L 250£50 R, .
Objetos¢ (ml) mniej niz 4 jedn./miesiac)
11. Zawartosc leukocytéw/jedn. 4 jedn./miesigc (90%
<1,2 x 10° jednostek musi spetniac to
kryterium)
12. Hematokryt 0,65-0,75
13. Hemoglobina (g/jedn.)* >43 . L
4 jedn./miesigc
14. Hemoliza w koncowym <0,8% masy krwinek
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)
7.2.4.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Serologiczna zgodnos$¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi
badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).
2. Nalezy przetaczac przez przyrzad z filtrem zatrzymujacym mikroagregaty.
7.2.5.Koncentrat krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajgcym (KKCz/RW)
7.2.5.1. Definicja i wlasciwosci
Jest to sktadnik uzyskany po usunieciu wiekszosci osocza z jednej jednostki petnej krwi i dodaniu
odpowiedniej objetosci roztworu wzbogacajgcego, ktéry umozliwia przechowywanie koncentratu
krwinek czerwonych przez 42 dni. Objetos¢ roztworu wzbogacajgcego moze wahac sie od 80 do 110
ml w zaleznosci od wytwdrcy danego zestawu do pobierania krwi.
7.2.5.2. Sposéb otrzymywania
1. Do pobrania petnej krwi wykorzystac¢ zestaw zawierajgcy pojemnik z roztworem wzbogacajgcym.
Krew pobrac do pojemnika z roztworem CPD i rozdzieli¢ jg na sktadniki.
2. Preparatyke nalezy wykonac najszybcie]j jak to mozliwe po zakonczeniu donacji, nie pdzniej niz w
ciggu 3 dni od zakoriczenia donacji. Jezeli nie dodano roztworu wzbogacajgcego w tym czasie, to
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KKCz moze by¢ przechowywany przez 21 dni.
7.2.5.3. Oznakowanie skfadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujace informacje:
a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa skfadnika: ,Koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajagcym” lub,KKCz +
(nazwa roztworu wzbogacajacego)”,
c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD-
(ujemny)”),
d) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,
e) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
f) ilos¢ sktadnika (jednostki i ml),
g) rodzaj ptynu konserwujgcego,
h) data pobrania (opcjonalnie),
i) data wykonania preparatyki,
j) data waznosci,
k) informacje dotyczgce wynikow dodatkowych badan,
1) wskazowki:
—,Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 6°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian
w preparacie”,
—,Przetacza¢ przez filtr 170-200 um”.
7.2.5.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajgcym obejmuje testy
podane w Tabeli 7.5.
Tabela 7.5: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajgcym

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli**
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4, HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny Kazda jednostka
6. anty—HCV ujemny
7. RNA HCV ujemny
8. anty—-HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
10. o, ustalona dla uzywanego 1% wszystkich jednostek (nie
Objetos¢ (ml) S .
systemu mniej niz 4 jedn./miesiac)
11. Hematokryt 0,50-0,70
12. Hemoglobina (g/jedn.)* > 45 . L
4 jedn./miesigc
13. Hemoliza w korncowym <0,8% masy krwinek
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)
7.2.5.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Serologiczna zgodnos$¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi
badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).
2. Nalezy przetaczac przez przyrzad z filtrem zatrzymujacym mikroagregaty.
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7.2.6.Koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajacym, pozbawiony kozuszka
leukocytarno—ptytkowego (KKCz/RW-bez koz. |.—pt.)
7.2.6.1. Definicja i wiasciwosci

Skfadnik ten stanowig krwinki czerwone uzyskane z jednej jednostki krwi petnej po jej odwirowaniu i

usunieciu osocza oraz kozuszka leukocytarno—ptytkowego, do ktérych dodano nastepnie roztwor

wzbogacajacy. Objetos¢ roztworu wzbogacajgcego moze wahad sie od 80 do 110 ml w zaleznosci od
producenta danego zestawu do pobierania krwi.

Catkowita liczba leukocytéw w jednej jednostce nie powinna przekracza¢ 1,2 x 10°, a catkowita liczba

krwinek ptytkowych powinna byé mniejsza niz 20 x 10°. Roztwdr wzbogacajacy powinien byé dodany

natychmiast po usunieciu kozuszka leukocytarno—ptytkowego.
7.2.6.2. Sposob otrzymywania

1. Krew petng, pobrang do zestawu z CPD odwirowac.

2. Kazda jednostke odwirowanej krwi nalezy poddaé kontroli wizualnej, oceniajgc prawidtowosé
rozdziatu sktadnikéw i szczelnos$¢ pojemnikow.

3. Prawidtowo odwirowane osocze nie powinno zawieraé¢ widocznych makroskopowo erytrocytow.

4. Warstwa erytrocytow musi by¢ stabilna, nie powinna ulec zmaceniu w czasie wyjmowania
pojemnika z wiréwki i umieszczania go w prasie.

5. W przypadku nieprawidtowego rozdziatu, doktadnie wymieszaé zawartos¢ pojemnika i odwirowaé
ponownie. Udokumentowac te czynnosci.

6. Sktadniki krwi zawarte w uszkodzonych pojemnikach lub zawierajgce osocze, ktérego wyglad nie
odpowiada obowigzujgcym wymogom (np. zhemolizowane) nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ i
przekaza¢ do dziatu zapewnienia jakosci.

7. Jesli wyniki badan walidacyjnych i kontroli jako$ci wskazujg, ze hematokryt sktadnika jest zbyt
wysoki, nalezy zmodyfikowa¢ postepowanie i przed dodaniem roztworu wzbogacajgcego, do
pojemnika z KKCz dodaé¢ 10-15 ml osocza. Zastosowanie takiego rozwigzania nalezy opisa¢ w
odpowiedniej procedurze.

8. Sktadnik powinien zosta¢ wykonany przed uptywem 3 dni od chwili pobrania krwi (najszybciej jak
to mozliwe). Jezeli nie dodano roztworu wzbogacajagcego w tym czasie, to KKCz moze byé
przechowywany przez 21 dni.

7.2.6.3. Oznakowanie skfadnika

1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujace informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,

b) nazwa sktadnika: ,Koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajgcym, pozbawiony
kozuszka leukocytarno—ptytkowego” Iub ,KKCz bez koz. leuk.—pt. + (nazwa roztworu
wzbogacajacego)”,

c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD-
(ujemny)”),

d) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,

e) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),

f) ilos¢ sktadnika (jednostki i ml),

g) rodzaj ptynu konserwujgcego,

h) data pobrania (opcjonalnie),

i) data wykonania preparatyki,

j) data waznosci

k) informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan,

1) wskazowki:
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—,Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 6°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian
W preparacie”,
—,Przetaczac przez filtr 170-200 um”.
7.2.6.4. Kontrola jakosci

Kontrola jakos$ci koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajgcym, pozbawionego
kozuszka leukocytarno—ptytkowego obejmuje testy podane w Tabeli 7.6.
Tabela 7.6: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajgcym,
pozbawionego kozuszka leukocytarno—ptytkowego

Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestos¢ kontroli**
1. Grupa krwi A, B, O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4, HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny Kazda jednostka
6. anty—HCV ujemny
7. RNA HCV ujemny
8. anty—HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
10. . ustalona dla uzywanego 1% wszystkich jednostek (nie
Objetos¢ (ml) e .
systemu mniej niz 4 jedn./miesigc)
11. Hematokryt 0,50-0,70 . o
- - 4 jedn./miesigc
12. Hemoglobina (g/jedn.)* >43
13. 4 jednostki/mies. (90% jedn.
Leukocyty/jedn. <1,2x10° ! : / ) ( OJ,
musi spetnia¢ wymaganie)
14. Hemoliza w koicowym <0,8% masy krwinek . o
] . 4 jednostki/mies.
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

7.2.6.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Serologiczna zgodnos$¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi

badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).
2. Nalezy przetaczac przez przyrzad z filtrem zatrzymujacym mikroagregaty.
7.2.7.Koncentrat krwinek czerwonych — otrzymany metody automatycznej aferezy (KKCz-
Af.)

7.2.7.1. Definicja i wtasciwosci
Sktadnik ten stanowig krwinki czerwone uzyskane przy uzyciu separatora komérkowego (metoda
automatycznej erytraferezy) z krwi jednego dawcy.
Typowa erytrafereza pozwala na uzyskanie 1 lub 2 jednostek KKCz pobranych od tego samego dawcy.
Zawartos¢ leukocytow w uzyskanym KKCz zalezy od metody pobierania. Do uzytku klinicznego moze
by¢ przeznaczony sktadnik uzyskany bezposrednio podczas zabiegu pobierania lub po dodatkowe;j
preparatyce. W trakcie jednego zabiegu aferezy mozina takze pobraé od tego samego dawcy
jednoczesnie koncentrat krwinek czerwonych, koncentrat krwinek ptytkowych albo osocze. Rodzaj i
objetos¢ uzyskanych sktadnikéw zalezg od zaprogramowanej metody separacji i rodzaju uzytego
separatora.

7.2.7.2. Sposob otrzymywania
1. KKCz—Af moze by¢ otrzymywany przy uzyciu réznego rodzaju separatorow komaorkowych. Pobrana
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od dawcy krew jest mieszana z roztworem antykoagulantu zawierajgcego cytrynian, ktory
zapobiega jej krzepnieciu, oraz podlega rozfrakcjonowaniu na poszczegélne sktadniki krwi.
Wszystkie czynnosci sg zaprogramowane i wykonywane automatycznie.

2. Podczas lub po zakonczeniu procedury zazwyczaj dodawany jest roztwdr wzbogacajgcy o objetosci
80-110 ml, w zaleznosci od ilosci pobranych krwinek, otrzymanego hematokrytu i docelowego
hematokrytu. Aby zmniejszy¢ liczbe zanieczyszczen leukocytarnych w KKCz, procedura zazwyczaj
jest rozszerzona o filtracje otrzymanego sktadnika. Dodawanie roztworu wzbogacajgcego oraz
usuwanie leukocytéw powinno odbywac sie w systemie zamknietym.

3. Szczegodtowe instrukcje wykonywania zabiegu sg przedstawione przez producentéw separatorow.
Zaleca sie Sciste przestrzeganie powyzszych wytycznych, szczegélnie dotyczgcych rodzaju i ilosci
stosowanego antykoagulantu i/lub innych ptynéw infuzyjnych oraz czasu trwania zabiegu (liczby
cykli zabiegu). W przypadku aferezy, ktdrej celem jest otrzymanie 2 jednostek KKCz, nalezy
bezwzglednie przestrzegaé¢ odrebnych zasad kwalifikacji dawcy do tego zabiegu i odstepéw
pomiedzy poszczegdlnymi donacjami. Odstepstwa od takiego postepowania mogg przyczynic sie
do wystgpienia powiktan u dawcy lub wptyna¢ niekorzystnie na jako$¢ otrzymanych sktadnikéw.

7.2.7.3. Oznakowanie sktadnika

1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujace informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika:
—,Koncentrat krwinek czerwonych z aferezy” lub ,KKCz—Af",
—,Koncentrat krwinek czerwonych z aferezy w roztworze wzbogacajgcym” lub: , KKCz-Af +
(nazwa roztworu wzbogacajacego)”,
—,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych z aferezy” lub: ,UKKCz—Af",
—,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych z aferezy w roztworze
wzbogacajgcym” lub: ,UKKCz—Af + (nazwa roztworu wzbogacajgcego)”.
c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”),
d) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,
e) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
f) ilos¢ sktadnika (jednostki i ml),
g) rodzaj ptynu konserwujacego,
h) data pobrania (opcjonalnie),
i) data wykonania preparatyki,
j) data waznosci,
k) informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan,
1) wskazowki:
—,Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 6°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian
W preparacie”,
—,Przetaczac przez filtr 1770200 pm”.
2. W przypadku otrzymania z jednej donacji 2 jednostek KKCz, nalezy je oznakowac: afereza —
jednostka 1, afereza — jednostka 2.
7.2.7.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych otrzymanego metodg automatyczng obejmuje testy
podane w Tabeli 7.7.
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Tabela 7.7: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych otrzymanego metoda automatyczna

Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestos¢ kontroli**
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4, HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny Kazda jednostka
6. anty—HCV ujemny
7. RNA HCV ujemny
8. anty—-HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
10. okres$lona przez program
Objetos¢ (ml) P prog 1% wszystkich jednostek
separatora
11. 0,65-0,75Y
Hematokryt 5 . o
0,50 -0,70? 4 jedn./miesiac
12. Hemoglobina (g/jedn.)* >40
13. 1% wszystkich jedn. (nie mniej
Liczba leukocytéw/jedn.? <1x108 o .y J i ( )
niz 10 jedn./miesigc)
14. Hemoliza w koicowym <0,8% masy krwinek . L
. . 4 jedn./miesigc
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)
1) Dotyczy KKCz

2) Dotyczy KKCz z roztworem wzbogacajgcym

3) Badanie dotyczy tylko tych jednostek, ktore zostaty poddane usuwaniu leukocytow, przy czym 90% badanych

jednostek powinno zawieraé < 1 x 10° leukocytéw.
7.2.7.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodnos$¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi

badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).

2. Nalezy przetaczaé przez przyrzad z filtrem zatrzymujacym mikroagregaty.

3. Jesli stosuje sie UKKCz a w tym samym czasie niezbedne s3 przetoczenia KKP, nalezy wowczas

stosowacé UKKP.

7.2.8.Przemywany koncentrat krwinek czerwonych (PKKCz)

7.2.8.1. Definicja i wlasciwosci

Sktadnik ten stanowig krwinki czerwone, uzyskane przez usuniecie osocza z jednej jednostki krwi

petnej i przemyte 0,9% roztworem NaCl lub roztworem wzbogacajgcym (roztwory przemywajace).

Hematokryt sktadnika powinien by¢ dostosowany do wymagan klinicznych.

7.2.8.2. Sposdéb otrzymywania

1. Przemywaniu mozna poddaé¢ wszystkie
odwirowaniu i maksymalnym usunieciu kozuszka

rodzaje koncentratow krwinek czerwonych po
leukocytarno — ptytkowego i osocza.

Przemywanie sktadnikdow, znajdujacych sie w korncowym okresie przydatnosci, powoduje

wzmozong strate erytrocytdw.

2. Do przemywania KKCz nalezy przystepowac po uprzednim wykonaniu préby zgodnosci. Zalecane

jest wykonywanie przemywania w systemie zamknietym.

3. Przemywany KKCz mozna uzyskac:

— metodg manualng (przy uzyciu wirowki),

— metodg automatyczng (przy uzyciu separatora komérkowego).
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4. Liczba cykli przemywania powinna by¢ dostosowana do potrzeb klinicznych. Zazwyczaj stosuje sie
1-3 cykle przemywania (obowigzujacg liczbe cykli przemywania nalezy przedstawi¢ w
odpowiedniej SOP). Wzrost liczby cykli przemywania prowadzi do zmniejszenia zawartosci
erytrocytéow w sktadniku.

. W celu utatwienia przetaczania sktadnika przemywany KKCz mozna zawiesi¢ w 0,9% roztworze NaCl
lub innym roztworze izotonicznym. Objetos¢ dodanego roztworu powinna byé zgodna z
zamowieniem zleceniodawcy (zwykle jest to 100-250 ml).

. Zalecane jest wykonywanie wszystkich potgczen za pomoca zgrzewarki do sterylnego taczenia

drendw.

7.2.8.2.1. Przemywanie KKCz metodg automatyczng
Automatyczne przemywanie KKCz umozliwiajg specjalne wirdwki z przeptywem ciggtym. Czynnos¢ te

mozna réwniez wykonaé uzywajgc specjalnych urzadzen lub separatoréw komdrkowych. Procedura

wymaga zestawdw jednorazowego uzytku do przemywania KKCz przeznaczonych dla danego

urzadzenia. Podtgczenie zestawu i obstuga aparatu powinny odbywac sie zgodnie z instrukcjg

wytworcy. Otrzymany skfadnik zawiera krwinki czerwone, zawieszone w 0,9% roztworze NaCl lub

roztworze wzbogacajgcym. Jego objetosc jest rowna objetosci naczynia wirowniczego (zwykle 375 ml).

7.2.8.3. Oznakowanie skfadnika
1. Etykieta powinna zawieraé co najmniej nastepujgce informacje:
a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika: , Przemywany koncentrat krwinek czerwonych” lub, PKKCz”,
c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”),
d) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,
e) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
f) ilos¢ sktadnika (jednostki i ml),
g) data pobrania (opcjonalnie),
h) data wykonania preparatyki,
i) data waznosci,
j) informacje dotyczgce wynikow dodatkowych badan,
k) wskazowki:
—,Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 6°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian
W preparacie”,
—,Przetaczaé przez filtr 170-200 um”.
. Jako ilos¢ sktadnika podawac: 1 jednostka (objetos¢ w ml). Podac date i godzine, w ktérej sktadnik
traci waznosé. Zamiescic tez dodatkowg wskazéwke: ,,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu”.
7.2.8.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci przemywanego koncentratu krwinek czerwonych obejmuje badania podane w Tabeli
7.8.
Tabela 7.8: Kontrola jakosci przemywanego koncentratu krwinek czerwonych

Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestosc¢ kontroli**
1. Grupa krwi A, B, O, AB

2. RhD dodatni, ujemny

3. Test kitowy ujemny Kazda jednostka

4, HBsAg ujemny

5. DNA HBV ujemny
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6. anty—HCV ujemny
7. RNA HCV ujemny
8. anty—HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny

ustalona dla stosowanego

korcowym nadsgczu

10. Objetos¢ (ml)
systemu
11. Hematokryt 0,65 -0,75Y
12. Hemoglobina (g/jedn.)* >40
g (8/] - ) Wszystkie jednostki
13 Hemoliza po zakonczeniu <0,8% masy krwinek
' procesu czerwonych
Zawartosc biatka w .
14. <0,5 g/jedn.

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

1) badanie wykonywac przed dodaniem roztworu do wartosci hematokrytu okreslonej przez zleceniodawce

7.2.8.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

. Serologiczna zgodnos¢ sktadnika musi byé potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi
badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).

. Nalezy przetaczac przez przyrzad z filtrem zatrzymujacym mikroagregaty.
7.2.9.Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych (UKKCz)

7.2.9.1. Definicja i wlasciwosci

Sktadnik uzyskany przez usuniecie wiekszosci leukocytow i krwinek ptytkowych z jednej jednostki KKCz,

powinien zawieraé¢ mniej niz 1 x 10° krwinek biatych.

7.2.9.2. Sposob otrzymywania

. Otrzymanie KKCz zawierajgcego mniej niz 1 x 10° leukocytéw/jedn. mozliwe jest tylko za pomoca
specjalnych filtréw, usuwajgcych krwinki biate i ptytkowe. Stanowig one integralny sktadnik
zestawu do filtracji, ktory jest przeznaczony do filtrowania pojedynczej donacji. Zestaw do uzytku
laboratoryjnego albo wyposazony jest w pojemnik do odbioru UKKCz, albo wymaga podtaczenia
pustego pojemnika transferowego. Obstuga filtra powinna odbywac sie $cisle wg instrukcji
wytworcy.

. Wprowadzenie do uzycia kazdej nowe;j serii filtrow musi by¢ poprzedzone procedurg walidacyjng,
majgcg na celu stwierdzenie skutecznosci filtracji (kontrola jakosci pierwszych co najmniej 6
jednostek UKKCz uzyskanych przy uzyciu filtrow nowej serii) i ewentualnie ustalenie optymalnych
warunkoéw filtracji.

. Leukocyty powinny by¢ usuniete w ciggu 48 godzin po donacji, przy zastosowaniu postepowania w
systemie zamknietym tj. po potgczeniu zestawu filtracyjnego z pojemnikiem/pojemnikami przy
uzyciu zgrzewarki do sterylnego faczenia drenéw. Otrzymany sktadnik nadaje sie wowczas do
uzycia w okresie waznosci jednostki KKCz poddawanej filtracji.

. Dopuszcza sie filtrowanie jednostek przechowywanych nie dtuzej niz 5 dni od donacji.

. Do filtracji mozna przeznaczy¢ kazdy rodzaj KKCz.

7.2.9.3. Oznakowanie skfadnika

. Etykieta ostateczna powinna zawierac co najmniej nastepujgce informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,

b) nazwa sktadnika: , Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych” lub ,,UKKCz",

c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD-

(ujemny)”),
d) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,
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e) nrsktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),

f)  ilos¢ sktadnika (jednostki i ml),

g) rodzaj ptynu konserwujgcego,
h) data pobrania (opcjonalnie),
i) data wykonania preparatyki,

j)  data waznosci,

k) informacje dotyczgce wynikow dodatkowych badan,

)  wskazowki:

zmian w preparacie”,

,Przechowywac w temperaturze od 2°C do 6°C”,

»Przetaczaé przez filtr 170-200 um”.

2. W przypadku sktadnikdw wykonanych w systemie otwartym, podajgc termin waznosci nalezy

okresli¢ date i godzine oraz zamiesci¢ dodatkowg wskazowke: ,Przetacza¢ natychmiast po

otrzymaniu”.
7.2.9.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych obejmuje badania podane w

,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych

Tabeli 7.9.
Tabela 7.9: Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli**

1. Grupa krwi A, B, 0O, AB

2. RhD dodatni, ujemny

3. Test kitowy ujemny

4, HBsAg ujemny

5. DNA HBV ujemny Kazda jednostka

6. anty—HCV ujemny

7. RNA HCV ujemny

8. anty—-HIV1/2 ujemny

9. RNA HIV ujemny

. L L 1 % wszystkich jedn. (nie

10. Liczba leukocytéw/ jedn. <1x10°1 L o

mniej niz 10 jedn./miesigc)
L, ustalona zgodnie z uzywanym L
11. Objetos¢ (ml) 1% wszystkich jednostek
systemem

12. Hematokryt 0,65-0,75 4 jedn./miesigc
1 % wszystkich jedn. (nie

13. Hemoglobina (g/jedn.)* >43 0. . y . J . ( .
mniej niz 4 jedn./miesiac)

Hemoliza w koicowym <0,8% masy krwinek . o
14. i ) 4 jedn./miesigc
okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

(1) Co najmniej 90% badanych jednostek powinno zawiera¢ < 1 x 10° leukocytéw

7.2.9.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodnos$¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi

badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).

2. Nalezy przetaczac przez przyrzad z filtrem zatrzymujacym mikroagregaty.

3. Jedli w tym samym czasie niezbedne sg przetoczenia innych sktadnikow krwi, to muszg one

rowniez by¢ ubogoleukocytarne.
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7.2.10. Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych z roztworem
wbogacajgcym (UKKCz/RW)
7.2.10.1. Definicja i wiasciwosci
Sktadnik uzyskany przez usuniecie wiekszosci leukocytow i krwinek ptytkowych z jednej jednostki KKCz
z roztworem wzbogacajgcym, powinien zawieraé¢ mniej niz 1 x 108 krwinek biatych.
7.2.10.2. Sposob otrzymywania

1. Otrzymanie UKKCz/RW jest mozliwe tylko za pomocy specjalnych filtréw, usuwajgcych krwinki
biate i ptytkowe. Stanowig one integralny sktadnik zestawu do filtracji, ktéry jest przeznaczony do
filtrowania pojedynczej donacji. Zestaw do uzytku laboratoryjnego albo wyposazony jest w
pojemnik do odbioru UKKCz/RW, albo wymaga podtgczenia pustego pojemnika transferowego.
Obstuga filtra powinna odbywad sie scisle wg instrukcji wytworcy.

2. Wprowadzenie do uzycia kazdej nowej serii filtréw musi by¢ poprzedzone procedurg walidacyjng,
majaca na celu stwierdzenie skutecznosci filtracji (kontrola jakosci pierwszych co najmniej 6
jednostek UKKCz/RW uzyskanych przy uzyciu filtrdw nowej serii) i ewentualnie ustalenie
optymalnych warunkéw filtracji.

3. Leukocyty powinny byc¢ usuniete w ciggu 48 godzin po donacji, przy zastosowaniu postepowania w
systemie zamknietym tj. po potaczeniu zestawu filtracyjnego z pojemnikiem/pojemnikami przy
uzyciu zgrzewarki do sterylnego faczenia drendéw. Otrzymany sktadnik nadaje sie wéwczas do
uzycia w okresie waznosci jednostki KKCz/RW poddawanej filtracji.

4. Dopuszcza sie filtrowanie jednostek przechowywanych nie dtuzej niz 5 dni od donacji.

5. UKKCz z roztworem wzbogacajgcym mozna otrzymac w wyniku filtracji KKCz/RW, KKCz bez koz. |.—
pt. /RW lub z krwi petnej poddanej filtracji i nastepnie pozbawionej osocza oraz z innego rodzaju
KKCz, jezeli po filtracji dodano RW.

6. Jezeli RW dodawany jest do KKCz po procesie filtracji nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na objetosé
dodawanego RW w celu otrzymania UKKCz/RW o hematokrycie 0,50 —0,70.

7.2.10.3. Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujace informacje:
a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa skfadnika: ,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych z roztworem
wzbogacajgcym” (UKKCz/RW),
c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD-
(ujemny)”),
d) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,
e) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
f) ilos¢ sktadnika (jednostki i ml),
g) rodzaj ptynu konserwujacego,
h) data pobrania (opcjonalnie),
i) data wykonania preparatyki,
j) data waznosci,
k) informacje dotyczgce wynikow dodatkowych badan,
1) wskazdwki:
—,Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 6°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian
W preparacie”,
—,Przetaczaé przez filtr 170-200 um”.
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2. W przypadku sktadnikow wykonanych w systemie otwartym, podajgc termin waznosci nalezy
okresli¢c date i godzine oraz zamiesci¢ dodatkowg wskazéwke: ,Przetacza¢ natychmiast po
otrzymaniu”.

7.2.10.4. Kontrola jakosci

Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajgcym

obejmuje badania podane w Tabeli 7.10.

Tabela 7.10: Kontrola jakos$ci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych z roztworem

wzbogacajgcym
Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc¢ kontroli**
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4, HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny Kazda jednostka
6. anty—-HCV ujemny
7. RNA HCV ujemny
8. anty—-HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
10. Objetos¢ (ml) ustalona zgodnie z uzywanym 1% wszystkich jednostek
systemem
11. Liczba leukocytéw/ jedn. <1x108®™ 1 % wszystkich jedn. (nie
mniej niz 10 jedn.
12. Hematokryt 0,50-0,70 4 jedn./miesigc
13. Hemoglobina (g/jedn.)* >40 1 % wszystkich jedn. (nie
mniej niz 4 jedn./miesiac)

14. Hemoliza w koicowym <0,8% masy krwinek . L

. . 4 jedn./miesigc

okresie przechowywania czerwonych

* badanie nie jest obowigzkowe dla donacji autologicznych
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)
(1) Co najmniej 90% badanych jednostek powinno zawierac < 1 x 10° leukocytéw
7.2.10.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Serologiczna zgodnos$¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi
badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).
2. Nalezy przetaczaé przez przyrzad z filtrem zatrzymujgcym mikroagregaty.
3. Jesliw tym samym czasie niezbedne sg przetoczenia innych sktadnikéw krwi, to muszg one réwniez
by¢ ubogoleukocytarne.
7.2.11. Napromieniowany koncentrat krwinek czerwonych (NKKCz)
7.2.11.1. Definicja i wiasciwosci
Sktadnik ten stanowi KKCz poddany dziataniu dawki promieniowania jonizujgcego (25-50 Gy).
7.2.11.2. Sposoéb otrzymywania
1. Napromieniowaniu mozna podda¢ wszystkie rodzaje KKCz. Do napromieniowania nalezy
przeznaczy¢ jednostki KKCz przechowywane uprzednio nie dtuzej niz przez 14 dni, a do transfuzji
doptodowych i wymiennych — przechowywane nie dtuzej niz przez 5 dni.
2. KKCz poddaje sie dziataniu promieni y lub X , w taki sposdb, aby kazda cze$é sktadnika otrzymata
dawke promieniowania nie mniejszg niz 25 Gy i nie wiekszg niz 50 Gy.
3. W przypadku mrozonego KKCz napromieniowanie wykonywaé bezposrednio po zakonczeniu
procesu rozmrazania. Sktadnik taki przetoczy¢ jak najszybciej po napromieniowaniu.
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7.2.11.3. Oznakowanie sktadnika
1. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik z KKCz specjalng promienioczutg etykietke,
zmieniajacy zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.
2. Etykieta ostateczna powinna zawiera¢ co najmniej nastepujgce informacje:
a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika: nazwa rodzaju KKCz poddanego napromieniowaniu np. ,Napromieniowany
koncentrat krwinek czerwonych” lub ,,NKKCz”,
c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”),
d) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,
e) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
f) ilos¢ sktadnika (jednostki i ml),
g) rodzaj ptynu konserwujgcego,
h) data pobrania (opcjonalnie),
i) data wykonania preparatyki,
j) data waznosci (dzien i godzina w przypadku transfuzji: doptodowych, dla noworodkéw i
wymiennych),
k) informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan,
1) wskazowki:
—,,Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 6°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian
w preparacie”,
—,Przetaczaé przez filtr 170-200 um”.
7.2.11.4. Kontrola jakosci
Napromieniowany KKCz nie podlega dodatkowym badaniom kontroli jakosci.
7.2.11.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Serologiczna zgodnos$¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi
badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).
2. Nalezy przetaczaé przez przyrzad z filtrem zatrzymujgcym mikroagregaty.
7.2.12. Mrozony koncentrat krwinek czerwonych (MKKCz)
7.2.12.1. Definicja i wtasciwosci
Sktadnik ten stanowig krwinki czerwone wraz z odpowiednim roztworem krioochronnym, zamrozone
w ciggu 7 dni od chwili pobrania i przechowywane w temperaturze od — 60°C do —80°C lub nizszej w
zaleznosci od stosowanej metody (wysokie lub niskie stezeniu glicerolu). Przed uzyciem krwinki musza
by¢ rozmrozone i przemyte w celu usuniecia glicerolu oraz zawieszane w izotonicznym roztworze NaCl
lub innym roztworze izotonicznym.
Poniewaz kriokonserwacja znacznie wydtuza czas przechowywania sktadnika krwi nalezy
przechowywac (zalecane jest w tych samych warunkach co sktadnik) dodatkowe prébki surowicy lub
osocza w celu zbadania w przysztosci obecnie nieznanych lub niebadanych markeréw choréb
zakaznych.
7.2.12.2. Sposob otrzymywania
1. Do zamrozenia nalezy przeznaczy¢ KKCz uzyskany z krwi petnej pobranej do ptynéw CPD lub
CPDA-1 lub KKCz pobrany metodga aferezy i przechowywany w temperaturze od 2°C do 6°C nie
dtuzej niz 7 dni.
2. Zamrazanie krwinek czerwonych mozna wykona¢ metoda manualng lub automatyczng. W
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3.

przypadku stosowania metody automatycznej postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia
po uprzedniej walidacji procesu.
Proces zamrazania metodg manualng i automatyczng musi by¢ wstepnie zwalidowany.

7.2.12.2.1. Kriokonserwacja KKCz przy uzyciu roztworu o niskim stezeniu glicerolu

1.

7.

Zaleca sie wykonywanie wszystkich czynnosci podczas zamrazania w systemie zamknietym przy
uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw.

Wskazane jest zamrazanie sktadnika z kontrolowang predkoscia. Nalezy w tym celu postuzy¢ sie
aparatem do kontrolowanego zamrazania. Program zamrazania powinien by¢ wczesniej poddany
walidacji uzytkownika.

Na etykiecie pojemnika ze sktadnikiem i na ostonie umiescié napis: ,Mrozony KKCz — glicerol 20%”.
Do uzytku klinicznego nalezy wydawac rozmrozony KKCz po jego deglicerolizacji i przemyciu.

W przypadku rozmrazania metodg automatyczng to samo naczynie wirownicze moze by¢
wykorzystane do rozmrozenia dwoch jednostek KKCz, przeznaczonych dla tego samego biorcy.
Objetos¢ otrzymanego sktadnika odpowiada pojemnosci naczynia wirowniczego (zwykle 375 ml).
Jego Ht jest miarg odzyskania krwinek czerwonych, zalezy tez od Ht zamrazanego sktadnika (zwykle
0,35-0,55).

Po zakonczeniu procesu ptukania krwinki czerwone mozna zawiesi¢ w roztworze wzbogacajgcym.

7.2.12.2.2. Odczynniki: krioochronny i do deglicerolizacji

Zaleca sie uzywanie gotowych, dostepnych na rynku odczynnikéw do glicerolizacji i przemywania

krwinek czerwonych, wyprodukowanych przez firmy posiadajgce certyfikaty systemu jakosci.

7.2.12.2.3. Kriokonserwacja przy uzyciu roztworu o wysokim stezeniu glicerolu

1.

Wykonywanie procedur zamrazania z wysokim stezeniem glicerolu jest mozliwe dzieki
zastosowaniu specjalistycznego sprzetu: urzadzenia z kontrolowang predkoscia procesu
glicerolizacji, a przede wszystkim aparatury z ciggtym przeptywem do deglicerolizacji.

Zaleca sie uzywanie gotowych odczynnikéw do glicerolizacji i przemywania krwinek czerwonych,
ktdre sg przeznaczone dla danego urzadzenia do zamrazania KKCz z wysokim stezeniem glicerolu.
Odczynniki te powinny pochodzi¢ wytgcznie od producentdw posiadajgcych certyfikaty systemu
jakosci.

Nalezy stosowac sie do wytycznych producenta danego urzadzenia i postepowac zgodnie z
instrukcjg obstugi. Niektére urzadzenia umozliwiajg wydtuzenie czasu przechowywania
rozmrozonego KKCz powyzej 24 godzin jezeli stosowano podczas catej procedury system zamkniety
i krwinki zawieszono w roztworze wzbogacajgcym.

Uzyskane tg metodg KKCz nalezy zamrazad i przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze —80°C,
w pojemniku umieszczonym w ostonie.

. Na etykiecie pojemnika ze sktadnikiem i na ostonie umiescic napis: ,Mrozony KKCz — glicerol 40%".

Pozostate informacje jak punkcie 7.2.12.3.
7.2.12.3. Oznakowanie skfadnika
Etykieta powinna zawierac co najmniej nastepujgce informacje:
a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika krwi, w zaleznosci od zastosowanej metody mrozenia:
—,Mrozony koncentrat krwinek czerwonych — glicerol 40%” lub ,, MKKCz — glicerol 40%”
albo
—,Mrozony koncentrat krwinek czerwonych — glicerol 20%” lub ,,MKKCz — glicerol 20%”,
c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”),
d) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,
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1)

nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),

ilos¢ sktadnika (jednostki i ml),

data pobrania (opcjonalnie),

data wykonania preparatyki,

data waznosci,

informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan,

temperature przechowywania w zaleznosci od zastosowanej metody mrozenia:

»Przechowywac¢ w temperaturze od —75°C do —85°C”

»Przechowywac w temperaturze od —65°C do —85°C” — w przypadku preparatéow o terminie
waznosci do 3 lat,

»Przechowywad w temperaturze ponizej —140°C,

nazwe i objetos¢ odczynnika krioochronnego,

2. Po rozmrozeniu i deglicerolizacji etykieta ostateczna powinna zawiera¢ co najmniej nastepujgce

informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktorego otrzymano sktadnik,

b) nazwa sktadnika: nazwa rodzaju KKCz poddanego napromieniowaniu np. ,Rozmrozony
deglicerolizowany koncentrat krwinek czerwonych” lub ,Rozmrozony deglicerol. KKCz”,

c) grupakrwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”),

d) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,

e) nrsktadnika (odpowiadajgcy numerowi donaciji),

f)  ilos¢ sktadnika (jednostki i ml),

g) rodzaj ptynu konserwujgcego,

h) data pobrania,

i)  data wykonania preparatyki

j)  data waznosci (dzien i godzina),

k) informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan,

wskazoéweki:

— ,Przechowywad w temperaturze od 2°C do 6°C”,

— ,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych
zmian w preparacie”,

— ,Przetaczac przez filtr 170-200 pum”,

— ,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu”.

7.2.12.4. Kontrola jakosci rozmrozonego koncentratu krwinek czerwonych

Kontrola jakosci rozmrozonego koncentratu krwinek czerwonych obejmuje badania podane w Tabeli

7.11.
Tabela 7.11: Kontrola jakosci rozmrozonego koncentratu krwinek czerwonych
Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestos¢ kontroli**
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4, HBsAg ujemny )
- Kazda jednostka
5. DNA HBV ujemny
6. anty—HCV ujemny
7. RNA HCV ujemny
8. anty—HIV1/2 ujemny
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9. RNA HIV ujemny

10. Objetos¢ (ml) > 185 ml Wszystkie jednostki

1 % wszystkich jedn. (nie
mniej niz 4 jedn./miesiac)

11. Liczba leukocytéw/ jedn. <1x108
ytow/ (90% jednostek musi spetniac
to wymaganie)
0,65-0,75
12. Hematokryt
0,50 —0,70Y

Catkowita zawartos¢ . .
13. . . > 36 Wszystkie jednostki
hemoglobiny (g/jedn.)*

Hemoglobina w nadsaczu
14. . N <0,2
(g/jedn.)

L. 1% wszystkich jedn. (nie mniej
15. Sterylnos¢ sterylne o .
niz 4 jedn./miesiac)

* badanie wykonywaé w koricowym roztworze, w ktérym zawieszono krwinki
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)
1) w przypadku rozmrozonego deglicerolizowanego KKCz z RW
7.2.12.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Serologiczna zgodnos¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi
badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).
2. Nalezy przetaczaé przez przyrzad z filtrem zatrzymujgcym mikroagregaty.
3. W przypadku sktadnika przygotowywanego w uktadzie otwartym, podczas transfuzji nalezy
zachowac szczegdlng czujnosé, poniewaz zwiekszone jest ryzyko zakazenia bakteryjnego.
7.2.12.6. Kriokonserwacja KKCz do szczepien
Do zamrozenia przeznaczy¢ krwinki czerwone pobrane do dawcy wielokrotnego. Do szczepien nalezy
wykorzystaé erytrocyty przechowywane w stanie zamrozenia przez co najmniej 4 miesigce (patrz:
Rozdziat 8 Immunologia transfuzjologiczna krwinek czerwonych).
KKCz do szczepien zamraza sie stosujgc odczynniki krioochronne o wysokim lub niskim stezeniu
glicerolu (w zaleznosci od rodzaju posiadanego sprzetu chtodniczego).
Po deglicerolizacji i przemywaniu w komorze z laminarnym przeptywem sterylnego powietrza pobierac
strzykawka porcje o objetosci zleconej przez dziat immunologii transfuzjologicznej.
7.2.13. Koncentrat krwinek ptytkowych (KKP) — pojedyncza jednostka
7.2.13.1. Definicja i wtasnosci
Jedng jednostke KKP stanowig krwinki ptytkowe uzyskane przez odpowiednie odwirowanie jednej
jednostki swiezej krwi petnej przechowywanej przed preparatyka w temperaturze od 20°C do 24°C.
Pojedyncze jednostki KKP mogg by¢ potgczone w jeden preparat bezposrednio przed wydaniem
(zlewany KKP).
Jedna jednostka KKP zawiera 0,45-0,95 x 10! (przecietnie 0,70 x 10!!) krwinek ptytkowych
zawieszonych w ok. 50 ml osocza oraz 0,05 — 0,2 x 10° leukocytéw i 0,2 — 1 x 10° erytrocytdéw. Liczba
sktadnikdw komérkowych zalezy od sposobu preparatyki.
Systemy do automatycznego rozdziatu krwi w jednym procesie, umozliwiajg uzyskanie preparatu
krwinek czerwonych, osocza i krwinek ptytkowych, bedacego produktem wyjsciowym do
otrzymywania zlewanego KKP. Preparat taki moze mie¢ inne parametry kontoli jakosci niz pojedyncza
jednostka KKP. Moze on byé wykorzystany do otrzymania zlewanego koncentratu krwinek ptytkowych
wedtug zwalidowanej przez centrum metody, zapewniajgcej zachowanie wymaganych parametréw
jakosciowych sktadnika zlewanego.
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7.2.13.2. Sposob otrzymywania
7.2.13.2.1. Metoda manualna z osocza bogatoptytkowego
1. Po umieszczeniu w prasie, kazdg jednostke odwirowanej krwi nalezy poddac kontroli wizualnej,
oceniajac prawidtowos¢ rozdziatu sktadnikéw i szczelnosé pojemnikdw.

N

. W osoczu prawidtowo odwirowanej krwi nie powinno by¢ widocznych makroskopowo erytrocytow.

w

. Nad warstwa krwinek czerwonych nie powinien utworzy¢ sie kozuszek leukocytarno—ptytkowy.

I

. Warstwa erytrocytdow musi by¢ stabilna, nie powinna ulec zmaceniu w czasie wyjmowania
pojemnikdéw z wiréwki i umieszczania ich w prasie.

%]

. W przypadku nieprawidtowego rozdziatu, doktadnie wymiesza¢ zawartos¢ pojemnika i odwirowac
ponownie.

6. Sktadniki zawarte w uszkodzonych pojemnikach lub zawierajgce osocze, ktérego wyglad nie

odpowiada obowigzujgcym wymogom (np. zhemolizowane) nalezy przekaza¢ do dziatu

zapewnienia jakosci.

~

. Osocze bogatoptytkowe nalezy umiesci¢ w pojemnikach ,,oddychajgcych”.

(0]

. Do celéw klinicznych lub do dalszej preparatyki przeznaczy¢ wytgcznie te jednostki, ktore nie
zawierajg zlepow komoérkowych. Jednostki, w ktérych mozina zaobserwowac trwatg agregacje
krwinek ptytkowych, powinny zosta¢ skasowane.

7.2.13.2.2. Otrzymywanie kozuszka leukocytarno — ptytkowego

Kozuszki leukocytarno—ptytkowe nie sg przeznaczone bezposrednio do uzytku klinicznego, a wytacznie

do otrzymywania zlewanego koncentratu krwinek ptytkowych podczas dalszej preparatyki. Pozostawic¢

jedng jednostke osocza do procedury zlewania. Przechowywaé osocze w kontrolowanych warunkach

w temperaturze od 2°C do 6°C.

Kozuszki leukocytarno—ptytkowe przeznaczone do dalszej preparatyki nie muszg by¢ oklejone etykietg

zawierajgcg wszystkie informacje podane w punkcie 7.2.13.3.

Etykieta musi zawiera¢ co najmniej nastepujgce informacje:

a) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD
= (ujemny)”),

b) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),

c) ilosé sktadnika: 1 jednostka (objetos¢ w ml),

d) data pobrania,

e) data waznosci.

7.2.13.3. Oznakowanie sktadnika

1. Etykieta ostateczna powinna zawierac nastepujgce informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,

b) nazwa sktadnika: ,,Koncentrat krwinek ptytkowych” lub , KKP”,

c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,RhD— (minus)” lub ,RhD+ (dodatni)”/,,RhD

— (ujemny)”),

d) nrskfadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),

e) ilos¢ sktadnika: 1 jednostka (objetos¢ w ml),

f)  data pobrania,

g) data waznosci,

h) rodzaj ptynu konserwujgcego,

i)  informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan,

j)  wskazowki:

— Przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,
— Przetaczacd przez filtr 170-200 um natychmiast po otrzymaniu.
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7.2.13.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci koncentratu krwinek ptytkowych otrzymanego metoda manualng obejmuje
badania podane w Tabeli 7.12.
Tabela 7.12: Kontrola jakosci koncentratu krwinek ptytkowych otrzymanego metodq manualng

Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestos¢ kontroli**
1. Grupa krwi A, B, O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4. HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny
6. anty—-HCV ujemny Kazda jednostka
7. RNA HCV ujemny
8. anty—HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
10 Objetoéé (ml) > 40 ml na 0,6 x 10! krwinek
. 0$¢ (m
)& ptytkowych*
Liczba krwinek ptytkowych x
11 17 >0,6 S .
10%/jedn. 1 % wszystkich jedn. (nie
12 Liczba leukocytow x <2002 mniej niz 10 jedn./miesigc)
’ 10%/jedn. <503
pH w temperaturze L .
) 1 % wszystkich jedn. (nie
13. 22°C***) w koncowym >6,4 o Lo
. . mniej niz 4 jedn./miesiac)
okresie przechowywania

*) Nie dotyczy jednostek przeznaczonych bezposrednio do mrozenia

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

**%*) Kontrolowac tylko w jednostkach przechowywanych przez 5 dni (w pojemnikach ,,oddychajgcych”), lub

przez 7 dni w przypadku przechowywania do 7 dni

1) Wymaganie musi spetniac¢ co najmniej 75% badanych jednostek

2) KKP otrzymane z osocza bogatoptytkowego (wymaganie musi spetnia¢ 90% badanych jednostek)

3) KKP otrzymane z kozuszka leukocytarno — ptytkowego (wymaganie musi spetnia¢ 90% badanych jednostek)

7.2.13.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Nie zaleca sie przetoczenia RhD- (ujemnej) dziewczynce lub kobiecie w wieku rozrodczym RhD+
(dodatniego) KKP. W razie koniecznosci zastosowania takiego KKP nalezy poda¢ immunoglobuline
anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje sie jednorazowo 50-100 pg
immunoglobuliny anty-D (20 pg immunoglobuliny anty — D na 1 ml przetoczonych RhD+
(dodatnich) krwinek czerwonych).

2. Przetoczenia RhD+ (dodatnich) KKP pacjentom RhD— (ujemnym) mogg odbywaé sie jedynie
sporadycznie, w wyjatkowych wypadkach, a pisemne polecenie dokonania takiej transfuzji musi
wydac lekarz.

7.2.14. Zlewany koncentrat krwinek ptytkowych (ZI. KKP)
7.2.14.1. Definicja i wtasciwosci

Skfadnik ten stanowig krwinki ptytkowe, oddzielone metodg manualng z krwi konserwowanej lub

osocza otrzymanego metodg manualnej plazmaferezy od kilku dawcéw i potgczone w jednym

pojemniku. Zlewany KKP sktada sie z 4 — 8 pojedynczych jednostek, zawiera 3 — 5 x 10 krwinek
ptytkowych oraz zanieczyszczenia leukocytarne i erytrocytarne, ktorych ilos¢ zalezna jest od sposobu
preparatyki.

Zlewany KKP mozna wykonac takze z preparatéw uzyskanych podczas rozdziatu krwi w urzgdzeniach

do automatycznego rozdziatu w jednym procesie w czasie pobierania lub po pobraniu. Takie preparaty
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moga nie by¢ traktowane ani jak uzyskane z osocza bogatoptytkowego ani jako kozuszki leukocytarno—

ptytkowe, a jako preparaty przejsciowe.

7.2.14.2. Sposob otrzymywania

Mozna taczy¢ ze sobg wytgcznie jednostki KKP identyczne w uktadzie ABO. Dla biorcy RhD— (ujemnego)

nalezy taczy¢ wytacznie jednostki RhD— (ujemne). Dla biorcy RhD+ (dodatniego) mozna faczy¢ zaréwno

jednostki RhD+ (dodatnie) jak i RhD— (ujemne).

7.2.14.2.1. Zlewanie pojedynczych jednostek KKP z osocza bogatoptytkowego

1. taczy¢ jednostki w uktadzie otwartym lub zamknietym. Sposéb preparatyki determinuje termin
waznosci sktadnika.

2. W komorze z laminarnym przeptywem sterylnego powietrza potgczy¢ dreny kolejnych pojemnikow.
Sktadnik otrzymany w ten sposéb jest wazny 6 godzin od zakorniczenia preparatyki.

3. Zastosowanie zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw umozliwia uzyskanie zlewanego KKP bez
naruszenia integralnosci uktadu zamknietego o terminie waznosci zgodnym z najstarszg jednostka
wchodzacg w sktad preparatu zlewanego.

7.2.14.2.2. Otrzymywanie zlewanego KKP z kozuszkéw leukocytarno—ptytkowych

1. W pustym pojemniku o pojemnosci 1000 ml sterylnie potgczy¢ od 4 do 6 kozuszkéw leukocytarno—
ptytkowych uzyskanych wedtug pkt 7.2.13.2.2 oraz pozostawione osocze. tgczy¢ jednostki
przechowywane nie dtuzej niz 24 godziny od pobrania.

2. Przed dodaniem FFP do zlanych kozuszkéw leukocytarno—ptytkowych nalezy ogrza¢ osocze do
temperatury pokojowe;j.

3. Otrzymany po odwirowaniu supernatant przenies¢ do pojemnika finalnego.

4. Do uzytku pediatrycznego nalezy przygotowac sktadnik zawierajgcy od 2 do 4 kozuszkéw
leukocytarno—ptytkowych.

5. Jedli wszystkie potaczenia zostang wykonane przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw,
a gotowy sktadnik bedzie umieszczony w pojemniku/pojemnikach ,,oddychajgcych” o pojemnosci
1000 ml, to sktadnik moze by¢ przechowywany w temperaturze od 20°C do 24°C przy statym
mieszaniu przez 5 dni od chwili pobrania krwi, pod warunkiem Zze liczba krwinek ptytkowych
zawarta w pojemniku jest zgodna ze specyfikacjg pojemnika uzyskang od producenta.

6. Zalecane jest usuwanie leukocytéw w ciggu 6 godzin od otrzymania KKP.

7.2.14.2.3. Otrzymywanie zlewanego KKP z preparatow uzyskanych metoda

bezposredniego automatycznego rozdziatu krwi petnej

Zlewajac preparaty uzyskane metodg bezposredniego automatycznego rozdziatu krwi petnej, nalezy

postepowac scisle z wytycznymi producenta, taczy¢ jednostki przechowywane nie dtuzej niz 24 godziny

od pobrania.
7.2.14.3. Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé nastepujace informacje:
a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika: ,Zlewany koncentrat krwinek ptytkowych” lub ,,ZI. KKP”,
c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+(plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,RhD-
(ujemny)”),
d) numer sktadnika, uwzgledniajgcy numery wszystkich zlanych pojedynczych jednostek oraz
numer osocza,
e) ilosc¢ sktadnika: liczba potaczonych jednostek (objetosé w ml),
f)  data/daty pobrania (opcjonalnie),
g) data preparatyki,
h) termin waznosci: dzien, godzina,
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i)  nazwa antykoagulantu,

j)  informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan,

k) wskaz

owki:

— przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,

— przetaczac przez filtr 170-200 um natychmiast po otrzymaniu.

2. W przypadku zlewania KKP o r6znym RhD na etykiecie powinna znalez¢ sie informacja ,,RhD+/—
(plus/minus)” lub ,RhD +/— (dodatnie/ujemne)”.

7.2.14.4.

Kontrola jakosci

Kontroli jakosci podlegajag pojedyncze jednostki KKP, wchodzace w sktad preparatu zlewanego (patrz:

pkt 7.2.13.4). W przypadku zlewanych KKP wyprodukowanych w systemie zamknietym (przy uzyciu

zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw) kontrola jakosci obejmuje badania podane w Tabeli 7.13.

Tabela 7.13: Kontrola jakosci zlewanego KKP wyprodukowanego w systemie zamknietym

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc¢ kontroli**

1. Grupa krwi A, B, 0O, AB

2. RhD dodatni, ujemny

3. Test kitowy ujemny

4. HBsAg ujemny

5. DNA HBV ujemny L

. Kazda jednostka

6. anty—HCV ujemny

7. RNA HCV ujemny

8. anty—-HIV1/2 ujemny

9. RNA HIV ujemny

10. Objetos¢ (ml) >40 x N **)

11 Liczb;.a krwinek ptytkowych x 50,6 x N**¥) 1% wszystkich jedn. (nie mniej
10 /jedn. niz 10 jedn./miesigc)

1 Liczba leukocytéw <50 (M x N**%) 75% jedn. musi spetniac to

' x 108/jedn. <200 @ x N**%) wymaganie

pH w temperaturze 22°C**) 5% wszystkich jedn.

13. w koncowym okresie >6,4 przechowywanych przez 5 dni
przechowywania (nie mniej niz 4 jedn./miesigc)

*) Minimalna wartoé¢ dla dorostego biorcy 3 x 10!

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

***) N — liczba potgczonych pojedynczych jednostek

(1) Dotyczy zlewanego KKP z kozuszkéw leukocytarno — ptytkowych

(2) Dotyczy zlewanego KKP z osocza bogatoptytkowego

7.2.14.5.

Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Nie zaleca sie przetoczenia RhD— (ujemnej) dziewczynce lub kobiecie w wieku rozrodczym RhD+

(dodatniego) KKP. W razie koniecznosci zastosowania takiego KKP nalezy poda¢ immunoglobuline

anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje sie jednorazowo 50-100 pg

immunoglobuliny anty—D (20 ug immunoglobuliny anty—D na 1 ml przetoczonych RhD+ (dodatnich)

krwinek czerwonych).
2. Przetoczenia RhD+ (dodatnich) KKP pacjentom RhD- (ujemnym) mogg odbywaé sie jedynie

sporadycznie, w wyjatkowych wypadkach, a pisemne polecenie dokonania takiej transfuzji musi

wyda¢ lekarz.
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7.2.15. Zlewany koncentrat krwinek plytkowych w roztworze wzbogacajagcym (ZI.
KKP/RW)
7.2.15.1. Definicja i wlasciwosci

Sktadnik ten stanowig krwinki ptytkowe, wyizolowane w postaci kozuszkéw leukocytarno—ptytkowych

z krwi petnej konserwowanej lub uzyskane w procesie automatycznego rozdziatu krwi petnej

potaczone w jednym pojemniku w mieszaninie osocza i roztworu wzbogacajgcego. Zlewany KKP/RW

zawiera 3-5 x 10 krwinek ptytkowych oraz zanieczyszczenia leukocytarne i erytrocytarne, ktérych

ilos¢ zalezna jest od sposobu preparatyki. Zlewany KKP w roztworze wzbogacajgcym sktada siez4 -6

kozuszkow leukocytarno—ptytkowych, zawieszonych w mieszaninie 30—-40% osocza i 60—70% roztworu

wzbogacajacego.
7.2.15.2. Sposob otrzymywania

1. Mozna faczyé ze sobg wyftacznie jednostki KKP identyczne w uktadzie ABO. Dla biorcy RhD—
(ujemnego) nalezy tagczy¢ wytgcznie jednostki RhD— (ujemne). Dla biorcy RhD+ (dodatniego) mozna
taczy¢ zardowno jednostki RhD+ (dodatnie) jak i RhD— (ujemne).

2. Zaleca sie stosowanie potgczen sterylnych z uzyciem zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendéw.

3. Przed dodaniem roztworu wzbogacajgcego do krwinek ptytkowych nalezy go ogrzaé¢ do
temperatury pokojowej.

4. Przed wprowadzeniem metody przechowywania KKP w roztworach wzbogacajgcych, kazda
placowka stuzby krwi musi zwalidowac caty proces, ze szczegélnym uwzglednieniem warunkow
wirowania z roztworem wzbogacajacym.

5. Jedli wszystkie potaczenia zostang wykonane przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw,
a gotowy sktadnik bedzie umieszczony w pojemniku/pojemnikach ,,oddychajgcych” o pojemnosci
1000 ml, skfadnik moze by¢ przechowywany w temperaturze od 20°C do 24°C przy statym
mieszaniu przez 5 dni od chwili pobrania krwi, pod warunkiem ze liczba krwinek ptytkowych
zawarta w pojemniku jest zgodna z uzyskang od producenta specyfikacjg pojemnika.

6. Zalecane jest usuwanie leukocytéw w ciggu 6 godzin od otrzymania KKP.

7.2.15.3. Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé nastepujace informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,

b) nazwa skfadnika: ,Zlewany koncentrat krwinek ptytkowych w roztworze wzbogacajgcym” lub
»Zl. KKP/RW”,

c) grupakrwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD-
(ujemny)”),

d) numer sktadnika, uwzgledniajgcy numery wszystkich zlanych pojedynczych jednostek,

e) ilos¢ sktadnika: liczba potaczonych jednostek (objetos¢ w ml),

f)  data/daty pobrania (opcjonalnie),

g) data preparatyki,

h) termin waznosci: dzien, godzina,

i)  nazwa antykoagulantu,

j)  nazwa i objetos¢ roztworu wzbogacajgcego,

k) informacje dotyczgce wynikéow dodatkowych badan,

1) wskazowki:
— przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,
— przetaczaé przez filtr 170-200 um natychmiast po otrzymaniu.
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2. W przypadku zlewania KKP o r6znym RhD na etykiecie powinna znalez¢ sie informacja ,,RhD+/—
(plus/minus)” lub ,,RhD+/— (dodatnie/ujemne)”.
7.2.15.4. Kontrola jakosci
W przypadku zlewanych KKP/RW uzyskanych w systemie zamknietym (przy uzyciu zgrzewarki do
sterylnego taczenia drenéw) kontrola jakosci obejmuje badania podane w Tabeli 7.14.
Tabela 7.14: Kontrola jakosci zlewanego KKP/RW uzyskanego w systemie zamknietym

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc¢ kontroli**
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4. HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny
6. anty—HCV ujemny Kazda jednostka
7. RNA HCV ujemny
8. anty—-HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
L >40/0,6 x 10! krwinek
10. Objetos¢ (ml)
ptytkowych
1% wszystkich jednostek (nie
11 Liczba krwinek ptytkowych x 53 mniej niz 10 jedn./miesigc)
10'Y/jedn. 75% jednostek musi spetniaé
to wymaganie
1 % wszystkich jednostek (nie
L. Liczba'leukocytéw <300 mnie.j niz 10 jedn. /Tniesiq?)
x 10%/jedn. 90% jednostek musi spetniac
to wymaganie
pH w temperaturze 22°Cw 5% wszystkich jedn.
13. koricowym okresie >6,4 przechowywanych przez 5 dni
przechowywania (nie mniej niz 4 jedn./miesiac)

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

7.2.15.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Nie zaleca sie przetoczenia RhD- (ujemnej) dziewczynce lub kobiecie w wieku rozrodczym RhD+
(dodatniego) KKP. W razie koniecznosci zastosowania takiego KKP nalezy podaé¢ immunoglobuline
anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje sie jednorazowo 50-100 pg
immunoglobuliny anty-D (20 pg immunoglobuliny anty—D na 1 ml przetoczonych RhD+ (dodatnich)
krwinek czerwonych).

2. Przetoczenia RhD+ (dodatnich) KKP pacjentom RhD- (ujemnym) mogg odbywac sie jedynie
sporadycznie, w wyjatkowych wypadkach, a pisemne polecenie dokonania takiej transfuzji musi
wyda¢ lekarz.

7.2.16. Zlewany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych po inaktywacji
biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych (ZI. UKKP inaktyw.)
7.2.16.1. Definicja i wtasciwosci

Skfadnik ten stanowig krwinki ptytkowe otrzymane z krwi petnej i potagczone w jednym pojemniku,

zawieszone w osoczu lub mieszaninie osocza (30— 40%) z roztworem wzbogacajgcym (60-70%), z

ktérych usunieto wiekszosé leukocytéw a nastepnie poddano procedurze inaktywacji biologicznych

czynnikéw chorobotwérczych.
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Zaleznie od stosowanej procedury, w niektérych systemach redukcji czynnikéw biologicznych
inaktywacji ulegajg réwniez limfocyty. W takich przypadkach nie nalezy wykonywac
napromieniowania w celu zapobiegania TA—GvHD.
7.2.16.2. Sposob otrzymywania
1. Zlewany koncentrat krwinek ptytkowych przygotowany, jak opisano w punktach: 7.2.14.2, 7.2.15.2
jest poddawany procedurze inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych, zgodnie z
instrukcjami podanymi przez wytwadrce sprzetu stosowanego do inaktywacji.
2. Przed wprowadzeniem metody inaktywacji KKP, kazda placowka stuzby krwi musi zwalidowac caty
proces.
3. Zalecane jest usuwanie leukocytéw w ciggu 6 godzin od otrzymania KKP.
7.2.16.3. Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé nastepujace informacje:
a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa skfadnika: ,Zlewany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych po
inaktywacji” lub ,,ZI. UKKP/inaktyw.”,
c) grupakrwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”),
d) numer sktadnika, uwzgledniajgcy numery wszystkich zlanych pojedynczych jednostek,
e) ilosc¢ sktadnika: liczba potgczonych jednostek (objetosé w ml),
f)  data/daty pobrania (opcjonalnie),
g) termin waznosci: dzien, godzina,
h) nazwa antykoagulantu,
i)  nazwa i objetosé roztworu wzbogacajgcego, jezeli jest stosowany,
j)  nazwa procedury inaktywacji,
k) informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan,
1) wskazoéwki:
—przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,
—przetaczad przez filtr 170 — 200 um natychmiast po otrzymaniu.
2. W przypadku zlewania KKP o r6znym RhD na etykiecie powinna znalez¢ sie informacja ,RhD+/—
(plus/minus)” lub ,,RhD+/- (dodatnie/ujemne)”.
7.2.16.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci zlewanego KKP po inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwérczych obejmuje
badania podane w Tabeli 7.15.
Tabela 7.15: Kontrola jakosci zlewanego KKP po inaktywacji biologicznych czynnikéw

chorobotwdrczych
Lp. Parametr Wymagana wartosé¢ Czestosc¢ kontroli**
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4, HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny Kazda jednostka
6. anty—HCV ujemny
7. RNA HCV ujemny
8. anty—HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
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10. Objetosé (ml) > 40/0,6 x 10% krwinek
ptytkowych
1% wszystkich jednostek (nie
11, Liczba krwinek ptytkowych x 53 mniej niz 10 jedn./miesigc)
10'Y/jedn. 75% jednostek musi spetniaé
to wymaganie
1 % wszystkich jednostek (nie
L. Liczba leukocytow <1 mniej niz 10 jedn./miesigc)
x 10%/jedn. 90% jednostek musi spetniac
to wymaganie
pH w temperaturze 22°Cw 5% wszystkich jedn.
13. koricowym okresie >6,4 przechowywanych przez 5 dni
przechowywania (nie mniej niz 4 jedn./miesigc)

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

7.2.16.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Nie zaleca sie przetoczenia RhD- (ujemnej) dziewczynce lub kobiecie w wieku rozrodczym RhD+
(dodatniego) KKP. W razie koniecznosci zastosowania takiego KKP nalezy poda¢ immunoglobuline
anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje sie jednorazowo 50-100pg
immunoglobuliny anty-D (20 pg immunoglobuliny anty—D na 1 ml przetoczonych RhD+ (dodatnich)
krwinek czerwonych).

2. Przetoczenia RhD+ (dodatnich) KKP pacjentom RhD- (ujemnym) mogg odbywaé sie jedynie
sporadycznie, w wyjgtkowych wypadkach, a pisemne polecenie dokonania takiej transfuzji musi
wyda¢ lekarz.

7.2.17. Koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy (KKP-Af.) — otrzymany metoda
automatyczng
7.2.17.1. Definicja i wtasciwosci

Sktadnik ten stanowig krwinki ptytkowe uzyskane przy uzyciu separatora komdrkowego (metoda

automatycznej trombaferezy) z odpowiedniej objetosci krwi jednego dawcy. W zaleznosci od metody

preparatyki i rodzaju uzytego aparatu, zawartos¢ krwinek ptytkowych w sktadniku waha sie od 3 do 8

x 10%, Standardowa jednostka KKP otrzymana metodg aferezy odpowiada 5 pojedynczym jednostkom

KKP. Przy uzyciu niektérych separatorow i odpowiedniej selekcji dawcéw mozna w jednym zabiegu

trombaferezy otrzymac¢ KKP réwnowazny 13 pojedynczym jednostkom KKP wyizolowanym z krwi

petnej; sktadnik taki moze by¢ dzielony i wykorzystany do transfuzji dla 2 biorcow pod warunkiem, ze
po podziale kazda porcja zawiera nie mniej niz 3x10*! krwinek ptytkowych.
7.2.17.2. Sposob otrzymywania

1. KKP moze by¢ otrzymywany przy uzyciu rdznego rodzaju separatoréw komérkowych. W zaleznosci
od rodzaju separatora, zabieg trombaferezy moze przebiega¢ w sposdb ciggty lub cykliczny.

2. W kazdym zabiegu trombaferezy nalezy uzywad sterylnych, jednorazowych zestawdw z tworzyw
sztucznych, sktadajagcych sie m.in. z drenéw do pobierania krwi petnej i reinfuzji krwi
ubogoptytkowej oraz naczyn wirowniczych i pojemnikdw na produkty uboczne i/lub posrednie oraz
pojemnikéw na produkt koricowy (KKP).

3. Szczegdtowe instrukcje wykonywania zabiegu trombaferezy sg przedstawione przez producentow
separatoréw. Zaleca sie Sciste przestrzeganie tych wytycznych, szczegdlnie dotyczacych rodzaju i
ilosci stosowanego antykoagulantu i/lub innych ptynéw infuzyjnych oraz czasu trwania zabiegu
(ilosci cykli zabiegu).
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7.2.17.3. Oznakowanie sktadnika
. Etykieta ostateczna powinna zawiera¢ nastepujace informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,

b) nazwa sktadnika: , Koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy” lub ,KKP—Af.”,

c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD-
(ujemny)”),

d) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),

e) ilos¢ sktadnika: objetos¢ w ml (podac srednig lub aktualng liczbe krwinek ptytkowych w
sktadniku),

f) nazwa antykoagulantu,

g) data pobrania (opcjonalnie),

h) data waznosci,

i) informacje dotyczgce wynikow dodatkowych badan,

j) wskazowki:
—przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,
—przetaczac przez filtr 170-200 pum natychmiast po otrzymaniu.

. Jesli dla biorcy z przeciwciatami skierowanymi do antygendw HLA lub HPA przygotowano sktadnik
od dawcy dobranego/zgodnego w zakresie antygendw HLA lub HPA, na etykiecie powinna znalezé
sie informacja: ,Sktadnik dobrany dla/zgodny z ... (dane personalne biorcy, nazwa odbiorcy)”.

. Jezeli w trakcie procedury pobierania uzyskano jednostke, ktorg nastepnie poddano podziatowi,
podzielone porcje nalezy odpowiednio oznakowa¢ uwzgledniajgc wszystkie podziaty w literowo —
numerycznym oznakowaniu nazwy sktadnika: pierwszy podziat literami A, B, C, D; a jezeli podlegajg
one dalszemu podziatowi nalezy rozszerzyé oznakowanie przez dodanie liter a i b. itd.

7.2.17.4. Kontrola jakosci

. Kontrola jakosci koncentratu krwinek ptytkowych otrzymanego metodg automatyczng obejmuje
badania przedstawione w Tabeli 7.16.

. Jesli sktadnik ma by¢ przechowywany diuzej niz 24 godziny, na kazde 0,6 x 10*! krwinek ptytkowych
powinno przypadac co najmniej 40 ml osocza.

. Jezeli sktadnik, w widoczny sposdb jest zanieczyszczony krwinkami czerwonymi, nalezy ustali¢ w nim
catkowitg zawarto$¢ erytrocytow. Jesli przekracza ona 2 x 10'° na jednostke, transfuzje mozna
wykonac tylko po uzyskaniu prawidtowego wyniku préby zgodnosci dla krwinek czerwonych.

Tabela 7.16: Kontrola jakosci koncentratu krwinek ptytkowych otrzymanego metodq automatyczng

Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestosc¢ kontroli**
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4. HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny
6. anty—HCV ujemny Kazda jednostka
7. RNA HCV ujemny
8. anty—HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
o >40/0,6 x 10** krwinek
10. Objetos¢ (ml)
ptytkowych
1" Liczba krwinek ptytkowych x 53 1% wszystkich jednostek (nie
10'Y/jedn. mniej niz 10 jedn./miesiac)

100




12. Liczba leukocytéw x <300
10%/jedn.*
pH ***) w temperaturze

13. 22°C w korncowym okresie >6,4
przechowywania

*) 90 % jednostek musi spetniaé to wymaganie

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

**%) Kontrolowac tylko w KKP otrzymanych w ukfadzie zamknietym i przechowywanych przez 5 dni.

7.2.17.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Przetaczanie KKP—Af pacjentom, u ktdrych stwierdzono przeciwciata skierowane do antygendéw
HLA/HPA powinno by¢ poprzedzone doborem dawcéw i prébg zgodnosci w zakresie antygenéw
HLA/HPA.

2. Nie zaleca sie przetaczania pacjentom KKP pobranego metodg aferezy od dawcow, ktdrzy sa
krewnymi biorcy.

3. Nie zaleca sie przetaczania pacjentom KKP pobranego metodg aferezy od dawcéw, ktérzy zostali
wytypowani jako potencjalni dawcy komdrek macierzystych lub szpiku dla danego biorcy.

4. Nie zaleca sie przetoczenia RhD— (ujemnej) dziewczynce lub kobiecie w wieku rozrodczym RhD+
(dodatniego) KKP. W razie koniecznosci zastosowania takiego KKP nalezy poda¢ immunoglobuline
anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje sie jednorazowo 50-100 pg
immunoglobuliny anty-D (20 pg immunoglobuliny anty-D na 1 ml przetoczonych krwinek
czerwonych RhD+ (dodatnich)).

5. Przetoczenia RhD+ (dodatnich) KKP pacjentom RhD- (ujemnym) mogg odbywac sie jedynie
sporadycznie, w wyjatkowych wypadkach a pisemne polecenie dokonania takiej transfuzji musi
wyda¢ lekarz.

7.2.18. Koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy w roztworze wzbogacajacym (KKP—
Af./RW)
7.2.18.1. Definicja i wlasciwosci

Sktadnik ten stanowig krwinki ptytkowe uzyskane przy uzyciu separatora komdrkowego (metoda

automatycznej trombaferezy) z odpowiedniej objetosci krwi jednego dawcy, a nastepnie zawieszone

w mieszaninie 30—40% osocza i 60—70% roztworu wzbogacajgcego.

7.2.18.2. Sposob otrzymywania

1. KKP jest otrzymywany przy uzyciu réznego rodzaju separatorow komorkowych z wykorzystaniem
cytrynianu jako antykoagulantu. Pobrane krwinki ptytkowe z aferezy sg zageszczane w celu
usuniecia z nich czesci osocza, a nastepnie jest do nich dodawany odpowiedni roztwér
wzbogacajacy.

2. W zaleznosci od stosowanego roztworu, jego koricowa objeto$¢ powinna wynosi¢ od 60 do 70%
catkowitej objetosci sktadnika.

3. Procedura dodawania roztworu wzbogacajgcego do KKP z aferezy musi zosta¢ zwalidowana przed
wprowadzeniem do rutynowego stosowania.

7.2.18.3. Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé nastepujace informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,

b) nazwa sktadnika: , Koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy w roztworze wzbogacajgcym” lub
»KKP—Af. /RW”,

c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD-
(ujemny)”),

d) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
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e) ilos¢ sktadnika: objetos¢ w ml (podac srednig lub aktualng liczbe krwinek ptytkowych w
sktadniku),

f) nazwa antykoagulantu,

g) nazwa i objetos¢ roztworu wzbogacajgcego,

h) data pobrania (opcjonalnie),

i) data waznosci,

j) informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan,

k) wskazéwki:
—przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,
—przetaczac przez filtr 170-200 pm natychmiast po otrzymaniu.

2. Jesli dla biorcy z przeciwciatami skierowanymi do antygendw HLA lub HPA przygotowano sktadnik
od dawcy dobranego/zgodnego w zakresie antygendw HLA lub HPA, na etykiecie powinna znalezé
sie informacja: ,,Sktadnik dobrany dla/zgodny z ... (dane personalne biorcy, nazwa odbiorcy)”.

3. Jezeli w trakcie procedury pobierania uzyskano jednostke, ktérg nastepnie poddano podziatowi,
nalezy je odpowiednio oznakowa¢ uwzgledniajgc wszystkie podziaty w literowo—numerycznym
oznakowaniu nazwy sktadnika: pierwszy podziat literami A, B, C, D; a jezeli podlegajg one dalszemu
podziatowi nalezy rozszerzy¢ oznakowanie przez dodanie liter a i b. itd.

7.2.18.4. Kontrola jakosci

1. Kontrola jakosci koncentratu krwinek ptytkowych z aferezy z roztworem wzbogacajgcym obejmuje
oraz badania podane w Tabela 7.17

2. Jesli sktadnik ma by¢ przechowywany dtuzej niz 24 godzin, na kazde 0,6 x 10! krwinek ptytkowych
powinno przypadac co najmniej 40 ml mieszaniny osocza i RW.

3. Jezeli sktadnik, w widoczny sposdb jest zanieczyszczony krwinkami czerwonymi, nalezy ustali¢ w
nim catkowitg zawartos¢ erytrocytdow. Jesli przekracza ona 2 x 10° na jednostke, transfuzje mozna
wykonac tylko po uzyskaniu prawidtowego wyniku préby zgodnosci dla krwinek czerwonych.

Tabela 7.17: Kontrola jakosci koncentratu krwinek ptytkowych z aferezy z roztworem wzbogacajgcym

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli****
1. Grupa krwi A, B, O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4, HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny
6. anty—-HCV ujemny Kazda jednostka
7. RNA HCV ujemny
8. anty—-HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
o >40/0,6 x 10 krwinek
10. Objetosc (ml)
ptytkowych

11, Liczbz.a krwinek ptytkowych x 53

10'*/jedn.

. , . <300 1% wszystkich jednostek (nie
12. Liczba leukocytéw x 108/jedn. o o
< 1** mniej niz 10 jedn./miesigc)

pH***) w temperaturze 22°C
13. w koricowym okresie > 6,4

przechowywania

*) 90 % jednostek musi spetniac¢ to wymaganie
**) dotyczy jednostek ubogoleukocytarnych
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**%*) kontrolowac tylko w KKP otrzymanych w uktadzie zamknietym i przechowywanych przez 5 dni.
**%* jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)
7.2.18.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Przetaczanie KKP—Af pacjentom, u ktdrych stwierdzono przeciwciata skierowane do antygendéw
HLA/HPA powinno by¢ poprzedzone doborem dawcéw i prébg zgodnosci w zakresie antygenéw
HLA/HPA.

2. Nie zaleca sie przetaczania pacjentom KKP pobranego metodg aferezy od dawcéw, ktérzy sg
krewnymi biorcy.

3. Nie zaleca sie przetaczania pacjentom KKP pobranego metodg aferezy od dawcdw, ktérzy zostali
wytypowani jako potencjalni dawcy komdrek macierzystych lub szpiku dla danego biorcy.

4. Nie zaleca sie przetoczenia RhD— (ujemnej) dziewczynce lub kobiecie w wieku rozrodczym RhD+
(dodatniego) KKP. W razie koniecznosci zastosowania takiego KKP nalezy poda¢ immunoglobuline
anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje sie jednorazowo 50-100 pig
immunoglobuliny anty-D (20 pg immunoglobuliny anty-D na 1 ml przetoczonych krwinek
czerwonych RhD+ (dodatnich)).

5. Przetoczenia RhD+ (dodatnich) KKP pacjentom RhD- (ujemnym) mogg odbywac sie jedynie
sporadycznie, w wyjatkowych wypadkach a pisemne polecenie dokonania takiej transfuzji musi
wyda¢ lekarz.

7.2.19. Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych (UKKP)
7.2.19.1. Definicja i wtasciwosci

UKKP jest to sktadnik uzyskany przez usuniecie wiekszosci leukocytéw ze zlewanego KKP lub z KKP

otrzymanego metodg automatycznga. Nie powinien zawieraé wiecej niz 1 x10° krwinek biatych.

7.2.19.2. Sposob otrzymywania

7.2.19.2.1. Zmodyfikowane techniki izolowania KKP przy uzyciu separatoréw

komorkowych

Separatory komdrkowe najnowszej generacji umozliwiajg uzyskanie KKP zawierajgcego mniej niz 1 x

10° krwinek biatych, czyli UKKP. Na stopieri zanieczyszczenia sktadnika leukocytami decydujacy wptyw

wywiera stan techniczny separatora oraz przestrzeganie instrukcji jego obstugi.

7.2.19.2.2. Usuwanie zanieczyszczen leukocytarnych ze standardowych KKP

1. Do wybidrczego usuwania leukocytdw z KKP stuzg filtry antyleukocytarne. Filtracje nalezy
prowadzi¢ SciSle wg instrukcji producenta. Oczyszczaniu poddaje sie KKP zlewane lub KKP z
separatora komédrkowego. Nie powinny one zawiera¢ zlepéw komodrkowych, agregatéw ani
wtdknika.

2. Wprowadzenie do uzycia kazdej nowej serii filtrow musi by¢ poprzedzone procedurg walidacyjng,
majgcg na celu stwierdzenie skutecznosci filtracji (kontrola jakosci co najmniej pierwszych 6
jednostek UKKP uzyskanych przy uzyciu filtréw nowej serii) i ewentualnie ustalenie optymalnych
warunkoéw filtracji.

3. Zaleca sie usuwanie leukocytéw w poczgtkowym okresie przechowywania (w ciggu 6 godzin od
chwili wykonania sktadnika macierzystego), przy zastosowaniu postepowania w systemie
zamknietym tj. po potgczeniu zestawu filtracyjnego z pojemnikiem/pojemnikami przy uzyciu
zgrzewarki do sterylnego faczenia drendw.

7.2.19.3. Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé nastepujace informacje:
a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika: ,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych zlewany/z aferezy” lub
, UKKP zI/Af”,
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data pobrania (opcjonalnie)
data preparatyki,

data waznosci,

rodzaj ptynu konserwujacego,

wskazoéwki:

nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
ilos¢ sktadnika: 1 jednostka (objetos¢ w ml),

informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan,

—przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac,
—przetaczac przez filtr 170-200 um natychmiast po otrzymaniu.

grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD —
(ujemny)”),

2. Jesli sktadnik zostat wykonany ze zlewanego KKP, na etykiecie nalezy umiesci¢ wszystkie

informacje, przewidziane w pkt 7.2.14.3.

3. Jesli leukocyty usuwano z KKP otrzymanego metodg automatyczng, etykieta powinna zawieraé

dane, przedstawione w pkt 7.2.17.3.

4. W przypadku stosowania roztworu wzbogacajgcego podac jego nazwe i ilosé.
7.2.19.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych obejmuje badania podane w

Tabeli 7.18
Tabela 7.18: Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych
Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli**
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4. HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny
6. anty—HCV ujemny Kazda jednostka
7. RNA HCV ujemny
8. anty—-HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
o > 40/0,6 x 10! krwinek
10. Objetos¢ (ml)
ptytkowych
Liczba krwinek ptytkowych x
11. . >3
10'Y/jedn.
1 Liczba leukocytow x <1 1% wszystkich jednostek (nie
' 10%/jedn.* mniej niz 10 jedn./miesigc)
pH***) w temperaturze
13. 22°C w koricowym okresie > 6,4
przechowywania

*) Wymaganie powinno spetniac¢ co najmniej 90% badanych jednostek

**) jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

**%*) Kontrolowac tylko w KKP otrzymanych w uktadzie zamknietym i przechowywanych przez 5 dni.
Srodki ostroznosci podczas stosowania

7.2.19.5.

1. Nie zaleca sie przetoczenia RhD—(ujemnej) dziewczynce lub kobiecie w wieku rozrodczym RhD+

(dodatniego) KKP. W razie koniecznosci zastosowania takiego KKP nalezy poda¢ immunoglobuline

anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje sie jednorazowo 50-100 pig
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immunoglobuliny anty—D (20 pg immunoglobuliny anty — D na 1 ml przetoczonych RhD+
(dodatnich) krwinek czerwonych).

2. Przetoczenia RhD+(dodatnich) KKP pacjentom RhD- (ujemnym) mogg odbywac sie jedynie
sporadycznie, w wyjgtkowych wypadkach, a pisemne polecenie dokonania takiej transfuzji musi
wyda¢ lekarz.

3. Przetaczanie KKP—Af pacjentom, u ktérych stwierdzono przeciwciata skierowane do antygenéow
HLA/HPA powinno by¢ poprzedzone doborem dawcéw i prébg zgodnosci w zakresie antygenéw
HLA/HPA.

4. Nie zaleca sie przetaczania pacjentom KKP pobranego metoda aferezy od dawcéw, ktérzy sg
krewnymi biorcy.

5. Nie zaleca sie przetaczania pacjentom KKP pobranego metodg aferezy od dawcdw, ktérzy zostali
wytypowani jako potencjalni dawcy komdrek macierzystych lub szpiku dla danego biorcy.

7.2.20. Koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy po inaktywacji biologicznych
czynnikéw chorobotworczych (KKP-Af. inaktyw.)
7.2.20.1. Definicja i wlasciwosci

Sktadnik ten stanowig krwinki ptytkowe uzyskane przy uzyciu separatora komdrkowego (metoda

automatycznej trombaferezy) z odpowiedniej objetosci krwi jednego dawcy zawieszone w osoczu lub

w mieszaninie 30-40% osocza i 60-70% roztworu wzbogacajgcego, ktére nastepnie przed

przechowywaniem poddano procedurze inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwérczych.

Zaleznie od stosowanej procedury, w niektérych systemach redukcji czynnikdéw biologicznych
inaktywacji ulegajg réwniez limfocyty. W takich przypadkach nie nalezy wykonywac
napromieniowania w celu zapobiegania TA—GvHD.
7.2.20.2. Sposdéb otrzymywania

1. Koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy jest poddawany procedurze inaktywacji biologicznych
czynnikéw chorobotwérczych zgodnie z instrukcjami podanymi przez wytwdrce stosowanego
sprzetu do inaktywacji.

2. Przed wprowadzeniem metody inaktywacji KKP, kazda placowka stuzby krwi musi zwalidowa¢ caty
proces.

3. Zalecane jest usuwanie leukocytéw w ciggu 6 godzin od otrzymania KKP.

7.2.20.3. Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé nastepujgce informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,

b) nazwa sktadnika: , Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy po inaktywacji”
lub ,,UKKP—Af. /inaktyw.”,

c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,RhD-
(ujemny)”),

d) numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),

e) ilos¢ sktadnika: objetos¢ w ml (podac $rednig lub aktualng liczbe krwinek ptytkowych w
sktadniku),

f) data pobrania (opcjonalnie),

g) data preparatyki,

h) data waznosci,

i) nazwa antykoagulantu,

j) nazwa i objetos¢ roztworu wzbogacajgcego, jezeli jest stosowany,

k) nazwa procedury inaktywacji,

1) informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan,
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m) wskazowki:
—przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajgc,
—przetaczac przez filtr 170-200 um natychmiast po otrzymaniu.
7.2.20.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci KKP z aferezy po inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych obejmuje
badania podane w Tabeli 7.19.
Tabela 7.19: Kontrola jakosci KKP =z aferezy po inaktywacji biologicznych czynnikéw
chorobotwdrczych

Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestos¢ kontroli**
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4. HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny
6. anty—-HCV ujemny Kazda jednostka
7. RNA HCV ujemny
8. anty—-HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
. > 40/0,6 x 10** krwinek
10. Objetos¢ (ml)
ptytkowych
1% wszystkich jednostek (nie
1" Liczba krwinek ptytkowych x 53 mniej niz 10 jedn./miesigc)
10*/jedn. 75% jednostek musi spetniac
to wymaganie
1 % wszystkich jednostek (nie
L. Liczba leukocytéw x <1 mniej niz 10 jedn./miesigc)
108/jedn. 90% jednostek musi spetniac
to wymaganie
pH w temperaturze 22°Cw 5% wszystkich jedn.
13. konncowym okresie >6,4 przechowywanych przez 5 dni
przechowywania (nie mniej niz 4 jedn./miesigc)

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

7.2.20.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Nie zaleca sie stosowania u noworodkéw poddawanych fototerapii sktadnika otrzymywanego z
wykorzystaniem amotosalenu.

2. Nie zaleca sie stosowania u pacjentdw ze stwierdzonymi reakcjami alergicznymi na zwigzki
chemiczne stosowane lub powstajgce w procedurze inaktywacji czynnikdw chorobotwdrczych.

3. Nie zaleca sie przetoczenia RhD—(ujemnej) dziewczynce lub kobiecie w wieku rozrodczym RhD+
(dodatniego) KKP. W razie koniecznosci zastosowania takiego KKP nalezy poda¢ immunoglobuline
anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje sie jednorazowo 50-100 pg
immunoglobuliny anty-D (20 pg immunoglobuliny anty—D na 1 ml przetoczonych RhD+ (dodatnich)
krwinek czerwonych).

4. Przetoczenia RhD+(dodatnich) KKP pacjentom RhD- (ujemnym) mogg odbywac sie jedynie
sporadycznie, w wyjgtkowych wypadkach, a pisemne polecenie dokonania takiej transfuzji musi
wydac lekarz.

106



7.2.21. Mrozony koncentrat krwinek ptytkowych (MKKP)
7.2.21.1. Definicja i wtasciwosci

Skfadnik stanowig krwinki ptytkowe zamrozone w ciggu 24 godzin od pobrania wraz z odpowiednim

Srodkiem krioochronnym i przechowywane w temperaturze ponizej —80°C. Przed uzyciem krwinki

muszg by¢ rozmrazane, przemyte i zawieszone w rozmrozonym osoczu zgodnogrupowym lub

mieszaninie osocza z roztworem wzbogacajgcym.

Metoda preparatyki pocigga za sobg ilosciowe straty krwinek ptytkowych oraz przemijajgce

uposledzenie ich wtasciwosci.

Zalecane jest mrozenie ubogoleukocytarnych koncentratéw krwinek ptytkowych.

7.2.21.2. Sposob otrzymywania

7.2.21.2.1. Zamrazanie KKP

1.

7.

Powszechnie stosowanym srodkiem, chronigcym krwinki ptytkowe przed uszkodzeniami w
procesie kriokonserwacji jest DMSO. Koricowe stezenie DMSO w sktadniku powinno wynosié 5%.
Dopuszczalne jest stosowanie innych metod zamrazania KKP pod warunkiem wykonania walidacji
procesu, uwzgledniajgcej wykazanie zachowania in vitro parametrow zywotnosci i funkcjonalnosci
krwinek ptytkowych oraz wykazanie w badaniach in vivo witasciwego potransfuzyjnego czasu
przezycia ptytek w organizmie biorcy (wspdtczynnik skorygowanego potransfuzyjnego wzrostu
liczby ptytek (CCl) powinien wynosi¢ po 1 godz. co najmniej 10 x 10°/I, a po 24 godzinach co
najmniej 5 x 10%/1).

Zamrazaniu mozna poddac zlewany KKP, KKP z separatora komdrkowego lub odpowiadajgce im
sktadniki ubogoleukocytarne.

Procedure zamrazania rozpoczgé nie pdzniej niz w ciggu 24 godzin od zakoriczenia donacji.
Zalecane jest stosowanie DMSO zgodnego z Farmakopea Europejska, konfekcjonowanego w
matych opakowaniach, umozliwiajgcych wykonanie sterylnego pofaczenia.

. Jezeli nie stosuje sie DMSO w opakowaniach umozliwiajgcych wykonanie sterylnego potaczenia, to

ze wzgleddw bezpieczenstwa wskazane jest dodawanie DMSO przez filtr mikrobiologiczny,
nakfadany na strzykawke. W takim przypadku miejsce wktucia do drenu pojemnika nalezy
zdezynfekowac 70% alkoholem etylowym.

Chronic oczy i skére przed kontaktem z DMSO.

7.2.21.2.2. Oznakowanie sktadnika

1.

Eykieta sktadnika przechowywanego w temperaturze —80°C, powinna zawiera¢ co najmniej

nastepujace informacje:

a) nazwa sktadnika ,Zlewany mrozony koncentrat krwinek ptytkowych” (,ZI. MKKP”)/ ,Mrozony
koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy” (,, MKKP—-Af"),

b) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)” / ,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,RhD—
(ujemny)”),

c) nowy numer sktadnika, uwzgledniajgcy numery wszystkich zlanych pojedynczych jednostek oraz
numer osocza (jezeli dotyczy),

d) objetosc¢ sktadnika (w ml),

e) data zamrozenia,

f) nazwa i objetosc¢ sSrodka krioochronnego,

g) data preparatyki

h) data waznosci,

i) temperatura przechowywania,

j) informacje, dotyczace wynikdw badan dawcow w kierunku nosicielstwa kity i choréb
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wirusowych.
Jesli KKP ma by¢ przechowywany w parach azotu lub w zamrazarce o temperaturze —140°C,
sterylnie przela¢ sktadnik do pojemnika kriogenicznego (wielkos¢ pojemnika powinna by¢
dostosowana do objetosci sktadnika). Otwér wlotowy pojemnika do mrozenia zamkngé za pomoca
zgrzewarki. Na pojemniku kriogenicznym umiesci¢ etykiete z informacjami, przedstawionymi w
punkcie 1.
Pojemnik zawierajgcy KKP wtozy¢ do ochronnej oktadki. Oktadke opatrzy¢ etykietg o tresci
przedstawionej w punkcie 1.
Sktadnik umiesci¢ w odpowiedniej zamrazarce lub w parach azotu.
W razie potrzeby mozna przeznaczy¢ do mrozenia rowniez pojedyncze jednostki KKP o objetosci
wiekszej niz 20 ml (przygotowane pierwotnie do przechowywania w temperaturze pokojowej lub
do uzytku klinicznego). Odpowiednig ilos¢ jednostek, przechowywanych nie dtuzej niz 24 godz. od
chwili pobrania, nalezy potgczy¢ w jednym pojemniku i zamrozié¢ zgodnie ze zwalidowang metoda.
W przypadku zlewania KKP o réznym RhD na etykiecie powinna znalez¢ sie informacja ,, RhD+/-
(plus/minus)” lub ,,RhD +/— (dodatnie/ujemne)”.

7.2.21.2.3. Rozmrazanie i rekonstytucja KKP

1.

Pojemnik zawierajgcy KKP rozmrazac stale mieszajac.

2. Rozmrozi¢ zgodne grupowo osocze, przeznaczone do rekonstytucji KKP.
3.
4. Do rekonstytucji zlewanego KKP mozna uzy¢ FFP, osocza mrozonego lub osocza bez czynnika VIII,

Do rekonstytucji KKP z separatora komdérkowego wskazane jest stosowanie osocza autologicznego.

podzielonego na porcje o objetosci 100 ml. Mozna stosowaé osocze po karencji lub po inaktywacji.
Do rekonstytucji mozna uzy¢ roztwdr wzbogacajacy, nalezy jednak pamietac, ze tak przygotowany
sktadnik powinien by¢ natychmiast przetoczony.

Podczas procedury rozmrazania nastepuje jednoczesne przemywanie krwinek ptytkowych.

Nalezy wykonywaé badania kontroli jakosci przed zamrozeniem sktadnika i po jego rozmrozeniu.
Prébke do badan wstepnych nalezy pobra¢ po otrzymaniu sktadnika zlewanego, przeznaczonego
bezposrednio do mrozenia lub z macierzystego sktadnika uzyskanego metody aferezy. Po
rozmrozeniu i rekonstytucji sktadnika pobra¢ analogiczng préobke. W wyjatkowych przypadkach
dopuszczalne jest pobranie probek do badan przez personel dziatu preparatyki.

7.2.21.2.4. Oznakowanie sktadnika

1.

Etykieta sktadnika po rozmrozeniu powinna zawiera¢ co najmniej nastepujgce informacje:

a) nazwa sktadnika ,Rozmrozony mrozony zlewany koncentrat krwinek ptytkowych”
(,RKKPZI”)/,,Rozmrozony mrozony koncentrat krwinek ptytkowych — afereza” lub ,,RKKP—Af",

b) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,RhD+ (dodatni)”/,,RhD-
(ujemny)”),

c) nowy numer sktadnika, uwzgledniajacy numery wszystkich zlanych pojedynczych jednostek oraz
numer osocza/numer skfadnika otrzymanego metodg aferezy (odpowiadajgcy numerowi
donacji),

d) objetos¢ sktadnika (w ml),

e) data zamrozenia (preparatyki),

f) nazwa i objetos¢ roztworu wzbogacajgcego, jesli zastosowano,

g) data waznosci,

h) temperatura przechowywania,

i) informacje, dotyczace wynikdw badan dawcow w kierunku nosicielstwa kity i chordb
wirusowych.
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7.2.21.3. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci obejmuje badania podane w Tabeli 7.20.
Tabela 7.20: Kontrola jakosci rozmrozonego koncentratu krwinek ptytkowych

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli **
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4. HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny
6. anty—HCV ujemny
- RNA HCV ujemny Kazda jednostka
8. anty—-HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
10. Objetos¢ (ml) 50-200
11, Liczba krwinek ptytkowych x | >40% wartosci przed
10'Y/jedn. zamrozeniem
Liczba leukocytéw przed
12. o , <1
zamrozeniem x 10%/jedn.*

* dotyczy jednostek ubogoleukocytarnych, badanie wykona¢ przed zamrozeniem
** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)
7.2.21.4. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Nie zaleca sie przetoczenia RhD—(ujemnej) dziewczynce lub kobiecie w wieku rozrodczym RhD+
(dodatniego) KKP. W razie koniecznosci zastosowania takiego KKP nalezy poda¢ immunoglobuline
anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje sie jednorazowo 50-100 pig
immunoglobuliny anty—D (20 ug immunoglobuliny anty — D na 1 ml przetoczonych RhD+
(dodatnich) krwinek czerwonych).

2. Przetoczenia RhD+(dodatnich) KKP pacjentom RhD- (ujemnym) mogg odbywaé sie jedynie
sporadycznie, w wyjgtkowych wypadkach, a pisemne polecenie dokonania takiej transfuzji musi
wydac lekarz.

3. Przetaczanie RMKKP—-Af pacjentom, u ktérych stwierdzono przeciwciata skierowane do antygendw
HLA/HPA powinno by¢ poprzedzone doborem dawcéw i probg zgodnosci w zakresie antygendow
HLA/HPA.

4. Nie zaleca sie przetaczania pacjentom RMKKP pobranego metodg aferezy od dawcéw, ktérzy sg
krewnymi biorcy.

5. Nie zaleca sie przetaczania pacjentom RMKKP pobranego metody aferezy od dawcow, ktorzy
zostali wytypowani jako potencjalni dawcy komadrek macierzystych lub szpiku dla danego biorcy.
7.2.22. Rekonstytuowany koncentrat krwinek ptytkowych (RKKP)

7.2.22.1. Definicja i wtasciwosci

Rekonstytuowany koncentrat krwinek ptytkowych (RKKP) to sktadnik zawierajgcy krwinki ptytkowe
zawieszone w osoczu zgodnym grupowo z biorcg z zachowaniem odpowiednich zasad. Uniwersalne
zastosowanie majg krwinki ptytkowe grupy O RhD— w osoczu grupy AB. Sktadnik ten otrzymuje sie
przez usuniecie osocza ze zlewanego KKP lub z KKP uzyskanego metodg automatyczng i zawieszenie
krwinek ptytkowych w osoczu grupy AB. Sktadnik ten moze by¢ stosowany dla kazdego biorcy, bez
wzgledu na posiadang przez niego grupe krwi.

W wyjatkowych sytuacjach, w przypadku braku KKP jednoimiennego z grupg krwi biorcy, mozna

zastosowac inny KKP zgodnie z nastepujacymi zasadami:
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1. Biorca grupy AB RhD+ moze otrzymac krwinki ptytkowe grupy O RhD+, O RhD—, A RhD+, A RhD—, B
RhD+ lub B RhD— zawieszone w osoczu grupy AB.

2. Biorca grupy AB RhD— moze otrzymac¢ krwinki ptytkowe grupy O RhD—, A RhD— lub B RhD-
zawieszone w osoczu grupy AB.

3. Biorca grupy A RhD+ moze otrzymaé krwinki ptytkowe grupy O RhD+ lub O RhD- zawieszone w
osoczu grupy A lub AB.

4. Biorca grupy A RhD— moze otrzymacé krwinki ptytkowe grupy O RhD— zawieszone w osoczu grupy A
lub AB.

5. Biorca grupy B RhD+ moze otrzymac krwinki ptytkowe grupy O RhD+ lub O RhD- zawieszone w
osoczu grupy B lub AB.

6. Biorca grupy B RhD— moze otrzymac krwinki ptytkowe grupy O RhD— zawieszone w osoczu grupy B
lub AB.

Biorca grupy O RhD+ moze otrzymywaé wytgcznie krwinki ptytkowe grupy O RhD+ lub O RhD-,

przygotowywanie uniwersalnego KKP jest wiec niecelowe. Podobna sytuacja ma miejsce w przypadku

biorcy grupy O RhD—, ktdry moze otrzymywac wytgcznie KKP grupy O RhD—.

Przygotowany wczesniej (dla innego biorcy) sktadnik zawierajgcy krwinki ptytkowe grupy O RhD- i

osocze grupy A,B lub AB moze by¢ przetoczony biorcy grupy O RhD—. Nie istniejg rowniez serologiczne

przeszkody uniemozliwiajgce przetoczenie biorcy grupy O RhD+ krwinek ptytkowych grupy O RhD+ lub

O RhD- zawieszonych w osoczu grupy A, B lub AB.

7.2.22.2. Sposdéb otrzymywania

1. Rekonstytuowany KKP mozna wykonac z preparatu otrzymanego z separatora komérkowego lub z
KKP zlewanego.

2. Rekonstytuowany KKP moze byé wykonany réwniez z KKP rozmrozonego, jesli do rekonstytucji
uzyte zostanie osocze wybranej grupy.

3. Rekonstytuowany KKP mozna wykonac¢ bezposrednio z kozuszkdw leukocytarno— ptytkowych,
dodajagc do nich roztwér 0,9% NaCl zamiast osocza i poddajgc dalszej preparatyce w celu
zawieszenia w odpowiednim osoczu.

7.2.22.3. Oznakowanie sktadnika

Sktadnik opisa¢ jako: , Koncentrat krwinek ptytkowych grupy ......... W 0SOCZU grupy......... ", podajac

grupy krwi ABO obu sktadnikéw i RhD krwinek ptytkowych. Etykieta powinna zawiera¢ wszystkie

informacje, przewidziane dla odpowiedniego sktadnika macierzystego (patrz: pkt: 7.2.13.3, 7.2.14.3
lub 7.2.14.2.3, 7.2.16.3 ). Numer sktadnika musi uwzglednia¢ numery donacji wszystkich sktadnikdw
krwi wykorzystanych podczas preparatyki.

7.2.22.4. Kontrola jakosci

Szczegdtowej kontroli jakosci, wg zasad podanych w punktach: 7.2.13.4 lub 7.2.17.4 podlegaja

macierzyste jednostki. Rekonstytuowany KKP powinien by¢ kontrolowany zgodnie z wymogami

przedstawionymi w Tabeli 7.21.
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Tabela 7.21: Kontrola jakosci rekonstytuowanego KKP*

Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestosc kontroli *¥*
1 Objetos¢ (ml) > 40/0,6x 10 krwinek Wszytkie jednostki
ptytkowych
1% wszystkich jednostek (nie
5 Liczba krwinek ptytkowych x 53 mniej niz 10 jedn./miesiac)
10'Y/jedn *** 75% jednostek musi spetniaé

to wymaganie

5% wszystkich jedn.
pH w temperaturze 22°Cw .
3 koficowym okresie 64 przechowywanych przez 5 dni
H ] ’ (nie mniej niz 4

rzechowywania
P y jedn./miesigc)**

* dotyczy takze jednostek po inaktywacji biologicznych czynnikéw chorobotwadrczych

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

*** w przypadku rekonstytuowanego KKP otrzymanego w systemie otwartym wykonywac tylko to badanie

7.2.22.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Nie zaleca sie przetoczenia RhD—(ujemnej) dziewczynce lub kobiecie w wieku rozrodczym RhD+
(dodatniego) KKP. W razie koniecznosci zastosowania takiego KKP nalezy poda¢ immunoglobuline
anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje sie jednorazowo 50-100 pig
immunoglobuliny anty—D (20 ug immunoglobuliny anty—D na 1 ml przetoczonych RhD+ (dodatnich)
krwinek czerwonych).

2. Przetoczenia RhD+(dodatnich) KKP pacjentom RhD- (ujemnym) mogg odbywaé sie jedynie
sporadycznie, w wyjgtkowych wypadkach, a pisemne polecenie dokonania takiej transfuzji musi
wydad lekarz.

3. Przetaczanie KKP-Af chorym, u ktérych stwierdzono przeciwciata skierowane do antygendw
HLA/HPA powinno by¢ poprzedzone doborem dawcéw i prébg zgodnosci w zakresie antygendéw
HLA/HPA.

4. Nie zaleca sie przetaczania KKP pobranego metodg aferezy od dawcéw, ktdrzy sg krewnymi biorcy.

5. Nie zaleca sie przetaczania KKP pobranego metodg aferezy od dawcow, ktérzy zostali wytypowani
jako potencjalni dawcy komdrek macierzystych lub szpiku dla danego biorcy.

7.2.23. Przemywany koncentrat krwinek ptytkowych (PKKP)
7.2.23.1. Definicja i wtasciwosci

Sktadnik stanowig krwinki ptytkowe, pozbawione osocza i zawieszone w 0,9% roztworze NaCl lub

innym roztworze izotonicznym.

Przemywanie koncentratu krwinek ptytkowych moze by¢ wykonane takze za pomoca roztworéw

wzbogacajgcych przeznaczonych do KKP. Przed przystgpieniem do takiego postepowania nalezy

przeprowadzi¢ jego walidacje.

Jesli do przemywania zastosowano roztwér wzbogacajacy, to na etykiecie sktadnika nalezy umiescic¢

informacje o rodzaju i objetosci zastosowanego roztworu.

7.2.23.2. Sposob otrzymywania

Postepowaé analogicznie, jak przy wykonywaniu rekonstytuowanego KKP. Do zawieszenia osadu

krwinek ptytkowych uzywac 0,9% roztworu NaCl lub roztworu wzbogacajgcego.

7.2.23.2.1. Oznakowanie skfadnika

1. Etykieta ostateczna powinna zawieraé co najmniej nastepujace informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika: , Przemywany koncentrat krwinek ptytkowych” lub ,,PKKP”,
c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD-
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(ujemny)”),
d) nrsktadnika,
e) ilos¢ sktadnika (jednostkiiml),
f)  rodzaj ptynu konserwujacego,
g) data pobrania (opcjonalnie),
h) data wykonania preparatyki,
i) data waznosci (dzien i godzina),
j)  nazwa roztworu wzbogacajgcego (jesli dotyczy),
k) informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan,
I)  wskazowki:
—,Przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian
W preparacie”,
—,Przetaczac przez filtr 170-200 um”.
7.2.23.3. Kontrola jakosci
Dodatkowe badania sg zbedne, szczegétowej kontroli jakosci, na zasadach podanych w
punkcie 7.2.13.4 lub 7.2.17.4 podlegajg jedynie macierzyste jednostki.
7.2.23.4. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Nie zaleca sie przetoczenia RhD—(ujemnej) dziewczynce lub kobiecie w wieku rozrodczym RhD+
(dodatniego) PKKP. W razie koniecznosci zastosowania takiego KKP nalezy poda¢ immunoglobuline
anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje sie jednorazowo 50-100 pg
immunoglobuliny anty-D (20 pg immunoglobuliny anty — D na 1 ml przetoczonych RhD+
(dodatnich) krwinek czerwonych).

2. Przetoczenia RhD+(dodatnich) PKKP pacjentom RhD— (ujemnym) mogg odbywaé sie jedynie
sporadycznie, w wyjatkowych wypadkach, a pisemne polecenie dokonania takiej transfuzji musi
wyda¢ lekarz.

3. Przetaczanie PKKP—Af pacjentom, u ktérych stwierdzono przeciwciata skierowane do antygendéw
HLA/HPA powinno by¢ poprzedzone doborem dawcéw i prébg zgodnosci w zakresie antygendw
HLA/HPA.

4. Nie zaleca sie przetaczania pacjentom PKKP pobranego metoda aferezy od dawcéw, ktdrzy sg
krewnymi biorcy.

5. Nie zaleca sie przetaczania pacjentom PKKP pobranego metodg aferezy od dawcdw, ktdrzy zostali
wytypowani jako potencjalni dawcy komdrek macierzystych lub szpiku dla danego biorcy.

7.2.24. Napromieniowany koncentrat krwinek ptytkowych (NKKP)
7.2.24.1. Definicja i wtasciwosci

Skfadnik ten stanowi KKP poddany dziataniu promieniowania jonizujacego w dawce 25-50 Gy. W

przypadku stosowania systemu redukcji czynnikdw biologicznych zapewniajacego inaktywacje

limfocytéw nie nalezy wykonywac napromieniowania w celu zapobiegania TA-GvHD.
7.2.24.2. Sposob otrzymywania

1. Napromienianiu mozna poddaé wszystkie rodzaje koncentratéw krwinek ptytkowych. KKP mozna
napromienia¢ w kazdym dniu przechowywania. W przypadku koniecznosci napromieniowania KKP
przechowywanego w stanie zamrozenia, wskazane jest poddanie sktadnika dziataniu promieniy lub
X po rozmrozeniu i rekonstytucji.

2. Skfadnik otrzymuje sie przez poddanie KKP dziataniu promieni y lub X w taki sposdéb, aby kazda
czesc¢ sktadnika otrzymata dawke promieniowania nie mniejszg niz 25 Gy i nie wiekszg niz 50 Gy.
Czas napromieniania zalezy od rodzaju aparatu lub aktywnosci Zzrédta promieniotwdrczego, nalezy
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wiec dostosowaé go $cisle do wskazdwek zamieszczonych w instrukcji producenta aparatu.
Obstugujac aparat nalezy postepowac doktadnie wg instrukcji producenta.
7.2.24.3. Oznakowanie sktadnika
Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik z KKP specjalng promienioczutg etykietke, zmieniajgca
zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.
7.2.24.4. Kontrola jakosci

Napromieniowany KKP nie wymaga dodatkowych badan kontrolnych. Szczegétowej kontroli jakosci

podlegajg jedynie macierzyste jednostki na zasadach podanych dla tych jednostek.

7.2.24.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

Takie same, jak w przypadku sktadnikdw macierzystych.

7.2.25. Koncentrat granulocytarny (KG)
7.2.25.1. Definicja i whasciwosci

Koncentrat granulocytarny stanowig zawieszone w osoczu granulocyty, otrzymane od jednego dawcy
metodg aferezy. Sktadnik powinien zawiera¢ nie mniej niz 1,2 x 10'° granulocytéw. Dawka
terapeutyczna dla dorostych i dzieci wynosi od 1,5 do 3 x 108 granulocytéw/kg masy ciata, dla
noworodkéw powyzej 1 x 10° granulocytéw/kg masy ciata. Preparat zawiera rdwniez znaczng ilo$é
zanieczyszczen komdrkowych: pozostate krwinki biate, krwinki czerwone oraz 3-7 x 10! krwinek
ptytkowych. Sktadnik musi by¢ napromieniowany.

Otrzymanie takiego sktadnika mozliwe jest po podaniu kortykosteroidéw i/lub granulocytarnego

czynnika wzrostu (G-CSF). Podawanie tych lekéw nie jest rutynowo stosowane w centrach do

otrzymywania KG. Mozliwe jest tylko w wyjatkowych sytuacjach po uzyskaniu zgody dawcy i komisji

etycznej. Typowa dawka wynosi 5ug G—CSF na kilogram masy ciata dawcy i jest podawana od 8 do 12

godzin przed wykonaniem zabiegu pobierania. Mozna zastosowa¢ réwniez doustne podanie 8 mg

deksametazonu.

Dawce nalezy poinformowac o istocie zabiegu i ewentualnych powiktaniach, ktére mogg by¢ zwigzane

z podawaniem czynnika wzrostu i stosowaniem podczas separacji substancji przyspieszajgcych

sedymentacje krwinek czerwonych.

W przypadku stymulacji dawcy w oddziale szpitalnym prowadzacym leczenie biorcy, catosc

dokumentacji zwigzanej ze stymulacjg (w tym zgoda komisji etycznej) musi znajdowac sie w jednostce

organizacyjnej dokonujgcej stymulacji.

Przed rozpoczeciem stymulacji nalezy wykona¢ u kandydata na dawce badania w kierunku obecnosci

markerdw czynnikéw zakaznych.

7.2.25.2. Sposob otrzymywania

1. Sktadnik otrzymuje sie metodg leukaferezy, przy uzyciu separatoréw komodrkowych. Jako
antykoagulant stosowany jest zazwyczaj 4% roztwor cytrynianu sodowego. W celu przyspieszenia
sedymentacji krwinek czerwonych podczas wirowania, do pobieranej krwi dodaje sie roztworu
hydroksyetylowanej skrobii (HES), niskoczasteczkowego dekstranu lub zmodyfikowanego roztworu
zelatyny.

2. Zabieg leukaferezy nalezy wykonywaé scisle wg procedury opisanej przez producenta danego
separatora.

3. Jezeli preparat w widoczny sposdb jest zanieczyszczony krwinkami czerwonymi, nalezy ustali¢ w
nim catkowitg zawarto$¢ erytrocytdw; jesli przekracza ona 2 x 10%° na jednostke, przetoczenie
mozna wykonac¢ tylko po uzyskaniu prawidtowego wyniku préby zgodnosci dla krwinek
czerwonych. Badanie to powinno by¢ wykonane z prébki krwi dawcy przed przystgpieniem do
zabiegu leukaferezy.
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7.2.25.3. Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta powinna zawiera¢ nastepujace informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktdrego otrzymano sktadnik,

b) nazwa sktadnika: ,,Koncentrat granulocytarny — afereza” lub ,KG Af”,

c) grupakrwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,RhD+ (plus)”/,,RhD— (minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD—
(ujemny)”),

d) Nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),

e) objetos¢ jednostki,

f)  nazwa antykoagulantu i roztworu wzbogacajacego,

g) data pobrania (opcjonalnie),

h) data preparatyki,

i) data waznosci,

j)  ilos¢ granulocytow,

k) antygeny HLA, jezeli byty oznaczone,

1) wskazowki:
—,,Przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C”,
—,Przetaczac przez filtr 170-200 um”.

2. Sktadnik nalezy podda¢ napromieniowaniu. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik z KG
specjalng promienioczuta etykietke, zmieniajgcg zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieniy
lub X.

3. Po napromieniowaniu sktadnik nalezy oznakowac etykietg z nazwa sktadnika ,Koncentrat
granulocytarny—afereza, = napromieniowany” lub ,KG  Af-napromieniowany”. Przed
napromieniowaniem sktadnik moze by¢ oznakowany tylko numerem donacji i kodem sktadnika,
pod warunkiem, ze wszystkie dodatkowe czynnosci udokumentowane sg w sposéb umozliwiajgcy
wydrukowanie kompletnej etykiety ostatecznej.

4. KG do uzytku klinicznego mozna wydawaé na podstawie badan wirusologicznych, wykonanych z
probki krwi pobranej od dawcy w dniu poprzedzajgcym donacje. Nie zwalnia to z obowigzku
wykonania standardowych badan z prébek pobranych podczas donacji.

7.2.25.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci koncentratu granulacytarnego obejmuje badania podane w Tabeli 7.22.
Tabela 7.22: Kontrola jakosci koncentratu granulocytarnego

Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestosc kontroli **
1. Grupa krwi A, B, O, AB
2. RhD dodatni, ujemny
3. Test kitowy ujemny
4. HBsAg ujemny
5. DNA HBV ujemny
6. anty—HCV ujemny L
. Kazda jednostka

7. RNA HCV ujemny
8. anty—HIV1/2 ujemny
9. RNA HIV ujemny
10. Objetosc (ml) <500
11, Granulocyty: dla dorostych i dzieci > 2 x 108

granulocytéw/kg masy ciata | dla noworodkéw > 1 x 10°

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)
Napromieniowany KG nie wymaga dodatkowych badan kontrolnych.
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7.2.25.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Jezeli catkowita zawarto$é erytrocytéw przekracza 2 x 10%, to sktadnik moze byé przetaczany
wytgcznie po wykonaniu préby zgodnosci krwinek czerwonych.

2. Koncentrat granulocytarny nalezy napromieniowac przed przetoczeniem.

3. Nie zaleca sie przetoczenia RhD— (ujemnej) dziewczynce lub kobiecie w wieku rozrodczym KG RhD+
(dodatniego). W razie koniecznosci zastosowania takiego KG nalezy zastosowaé immunoglobuline
anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje sie jednorazowo 50-100 pg
immunoglobuliny anty-D (20 pg immunoglobuliny anty-D na 1 ml przetoczonych krwinek
czerwonych RhD+ (dodatnich)).

4. Nalezy zwréci¢ uwage na zgodnosé w uktadzie HLA w celu zapobiegania alloimmunizacji.

5. Z powodu zwiekszonego ryzyka przeniesienia zakazenia CMV zaleca sie przetacza¢ biorcom CMV
seroujemnym KG od dawcow CMV seroujemnych.

6. Ryzyko niepozadanego dziatania wzrasta w przypadku jednoczesnego stosowania amfoterycyny B.
7.2.26. Osocze $wiezo mrozone (FFP)

7.2.26.1. Definicja i wtasciwosci

Sktadnik ten stanowi osocze otrzymane albo metodg manualnej lub automatycznej plazmaferezy, albo

przez odpowiednie odwirowanie krwi petnej i zamrozone w czasie, ktéry umozliwia utrzymanie

funkcjonalnego stanu labilnych czynnikéw krzepniecia. Jedna jednostka FFP ma zazwyczaj objetosé ok.

200 ml, w zaleznosci od stosowanej metody preparatyki krwi petnej.

FFP nie moze zawierac istotnych klinicznie przeciwciat odpornosciowych.

Jesli FFP ma by¢ uzyte jako surowiec do fabrycznego frakcjonowania, musi spetnia¢ wymagania

przedstawione w monografii Farmakopei Europejskiej ,Osocze do frakcjonowania” (,,Plasma for

fractionation”).
7.2.26.2. Sposob otrzymywania

7.2.26.2.1. Otrzymywanie osocza podczas preparatyki krwi petnej konserwowanej

1. Jedng jednostke osocza mozna uzyska¢ w wyniku rozdziatu jednej jednostki krwi petnej. Osocze
moze by¢ wytwarzane z petnej krwi, ktéra natychmiast po pobraniu byta szybko ochtodzona do
temperatury od 2°C do 6°C lub od 20°C do 24°C i przechowywana w tej temperaturze do czasu
preparatyki.

2. Zalecane jest zamrazanie osocza jak najszybciej po pobraniu, najlepiej do 8 godzin od zakonczenia
donacji (do temperatury ponizej —30°C). Proces schfadzania do temperatury ponizej —30°C nie
powinien trwad dtuzej niz 1 godzine.

3. Dopuszczalne jest zamrozenie osocza w ciggu 24 godzin od donacji pod warunkiem, ze
bezposrednio po pobraniu krew zostata jak najszybciej schtodzona co najmniej do temperatury od
20°Cdo 24°C w odpowiedniej aparaturze. Osocze takie zaleca sie przeznaczac przede wszystkim do
fabrycznego frakcjonowania.

4. Wydtuzajac czas pomiedzy zakonczeniem donacji a zakorficzeniem procesu zamrazania nalezy liczy¢
sie ze spadkiem aktywnosci czynnika VIIl. Postepowanie takie musi by¢ uzasadnione waznymi
wzgledami, np. konieczno$¢ poddania preparatyce krwi pobranej w systemie ekipowym lub brak
mozliwosci wczesniejszego dostarczenia krwi pobranej w odlegtym oddziale terenowym.
Optymalny czas pomiedzy zakoriczeniem donacji a zakoriczeniem procesu zamrazania nie powinien
przekraczac¢ 8 godzin.

7.2.26.2.2. Otrzymywanie osocza metodg plazmaferezy manualnej

1. Krew petng, pobrang w zabiegu manualnej plazmaferezy wirowa¢ w takich warunkach, ktoére
umozliwig otrzymanie pozadanych sktadnikéw.

2. Zabieg podwadjnej plazmaferezy pozwala na uzyskanie 2 jednostek osocza od tego samego dawcy.
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4.

Zabieg ten obecnie jest stosowany sporadycznie. Pozwala na otrzymanie osocza lub KKP do
uzyskania specjalistycznych sktadnikdw.

Otrzymane po odwirowaniu krwi petnej osocze zamrozi¢ do temperatury —30°C w ciggu 6 godzin
od zakonczenia donacji. Proces schfadzania do temperatury —30°C nie powinien trwac dtuzej niz

jedna godzine.

Uzyskany KKCz przetoczy¢ dawcy.

7.2.26.2.3. Otrzymywanie osocza metodg automatycznej plazmaferezy

1.

Do otrzymywania osocza ubogokomodrkowego metodg automatyczng stuzg urzadzenia zwane
separatorami osocza. Plazmafereza automatyczna pozwala na uzyskanie zaprogramowanej
objetosci osocza, zazwyczaj nie przekraczajgcej 600 ml (plazmafereza potrdjna).
Zabieg plazmaferezy automatycznej powinien byé wykonywany Scisle wg instrukcji zatgczonej przez
producenta aparatu. Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢c na zachowanie zalecanej proporcji
pomiedzy pobierang krwig a antykoagulantem. Nalezy stosowac¢ antykoagulanty przeznaczone dla
danego urzadzenia (najlepiej konfekcjonowanych przemystowo).
Uzyskane osocze musi zosta¢ catkowicie zamrozone (do temperatury —30°C) w ciggu 6 godzin od
zakoniczenia donacji. Proces schtadzania do temperatury —30°C nie powinien trwac dtuzej niz jedng
godzine.
Aby osocze mogto by¢ uznane za FFP, powinno réwniez bezwzglednie spetnia¢ wymagania
rutynowej kontroli jakosci dotyczgcej zawartosci czynnika VIII.
W  wyjatkowych przypadkach dopuszczalne jest zamrozenie osocza uzyskanego metodg
plazmaferezy w ciggu 24 godzin od donacji pod warunkiem, ze bezposrednio po pobraniu zostato
gwattownie schtodzone do temperatury od 20°C do 24°C w odpowiedniej aparaturze. Osocze takie
zaleca sie przeznaczac¢ przede wszystkim do fabrycznego frakcjonowania.
Wydtuzajac czas pomiedzy zakoriczeniem donacji a zakoriczeniem procesu zamrazania nalezy liczy¢
sie ze spadkiem aktywnosci czynnika VIIl. Postepowanie takie musi by¢ uzasadnione waznymi
wzgledami. Optymalny czas pomiedzy zakoniczeniem donacji a zakoriczeniem procesu zamrazania
nie powinien przekraczaé¢ 6 godzin.

7.2.26.3. Oznakowanie sktadnika

7.2.26.3.1. Sktadnik przeznaczony do uzytku klinicznego

1.

Etykieta sktadnika przeznaczonego do uzytku klinicznego powinna zawieraé nastepujgce dane:
a) nazwa centrum, w ktérym otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika (,,Osocze swiezo mrozone” lub ,,FFP”),
c) grupa krwi ABO,
d) numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
e) ilos¢ sktadnika: 1 jednostka, objetos¢ w ml lub waga w g (w przypadku porcji do uzytku
pediatrycznego lub do preparatyki tylko faktyczna objetos¢ w ml),
f) data pobrania (opcjonalnie),
g) data preparatyki,
h) data waznosci,
i) informacje dotyczgce wynikow dodatkowych badan,
j) zgodng ze stanem faktycznym informacje:
—,Sktadnik po karencji”.
k) Wskazowki:
—,Przechowywac w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C)”.
—,Rozmrazac¢ w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze 37°C".
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2. Etykieta preparatu po

rozmrozeniu musi

zawiera¢ zmieniong date waznosci

(godzine),

obowigzujgcg temperature przechowywania oraz dodatkowe informacje:

—,Przetaczaé przez filtr 170-200 um, natychmiast po rozmrozeniu”.

— ,Nie zamraza¢ powtdrnie.”

3. W przypadku otrzymania z jednej donacji kilku jednostek osocza, etykieta powinna zawieraé

dodatkowg informacje, tj. afereza — jednostka 1, afereza — jednostka 2 itp.

4. W przypadku podziatu jednej jednostki na porcje do uzytku pediatrycznego lub do preparatyki,

nalezy je odpowiednio oznakowa¢ uwzgledniajgc wszystkie podziaty: pierwszy podziat literami A,

B, C, D; a jezeli podlegajg one dalszemu podziatowi nalezy rozszerzy¢ oznakowanie przez dodanie

literaib.

5. Do uzytku klinicznego nalezy wydawa¢ wyfacznie jednostki uprzednio poddane co najmniej 16—

tygodniowej karencji lub inaktywacji czynnikéw zakaznych (patrz: pkt 7.1.10i 7.1.15).

6. Jedli sktadnik nie zostanie wykorzystany natychmiast po rozmrozeniu, mozna go zamrozié i

przekwalifikowaé na ,, Osocze nieklasyfikowane (nie do transfuzji)”.

7.2.26.3.2. Sktadnik przeznaczony do dalszego frakcjonowania

Jesli osocze ma byc¢ frakcjonowane fabrycznie, nalezy na pojemniku umiesci¢ etykiete ostateczng,

zawierajgcg wszystkie dane wymagane przez odbiorce.

7.2.26.4.

Kontrola jakosci

Kontrola jakosci osocza $wiezo mrozonego obejmuje badania podane w Tabeli 7.23.

Tabela 7.23: Kontrola jakosci osocza swiezo mroZzonego*)
Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestos¢ kontroli **
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. Test kitowy ujemny
3. HBsAg ujemny
4, DNA HBV ujemny
5. anty—HCV ujemny
6. RNA HCV ujemny S
. Kazda jednostka
7. anty—HIV1/2 ujemny
8. RNA HIV ujemny
9. L Ustalona*) £ 10%
Objetosc (ml)
11. Przeciek Brak przeciekow
12. Ocena wizualna Brak przebarwien i skrzepow
13. Biatko catkowite >50 g/l 4 jednostki/miesigc
>701U/100 ml Co 3 miesigce 10 jednostek
Srednio (po zamrozeniu i o
L L Co 3 miesigce
14. FVIII rozmrozeniu) > 70% wartosci . .
) o 10 jednostek po pierwszym
dla jednostki $wiezo . 3
miesigcu przechowywania
pobranego osocza
15. Erytrocyty x 10%/1 2 <6,0 o )
3 1 % wszystkich jedn. (nie
16. Leukocyty x 10°/1? <0,1 o o
— mniej niz 4 jedn./miesigc)
17. Krwinki ptytkowe x 10°/1 2 <50

*) Zalezna od metody preparatyki

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

1) Kontrola wizualna: podczas oddzielania w prasie, przed mrozeniem, po rozmrozeniu

2) Oznaczenie wykonac przed zamrozeniem

3) Badac te same jednostki
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7.2.26.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Nalezy przetaczaé sktadniki zgodne w zakresie grupy krwi ABO z biorca.

2. Sktadnik musi by¢ rozmrazany w temperaturze 37°C, przy uzyciu sprzetu umozliwiajgcego kontrole
temperatury rozmrazania (najlepiej suchego podgrzewacza lub specjalnej tazni wodnej).

3. Po rozmrozeniu nalezy sprawdzié¢ szczelno$¢ pojemnika. Wyklucza sie przetaczanie sktadnikow z
przeciekajgcych lub uszkodzonych pojemnikow.

4. Nie nalezy przetacza¢ osocza, jesli po catkowitym rozmrozeniu w pojemniku widoczne sg
nierozpuszczalne zlepy.

5. Rozmrozone osocze nie moze by¢ powtdrnie zamrozone.

6. Rozmrozone osocze powinno by¢ przetoczone natychmiast po rozmrozeniu.

7. Jezeli nie jest mozliwe natychmiastowe przetoczenie rozmrozonego osocza, sktadnik moze by¢
przechowywany przez 4 godziny w temperaturze od 20°C do 24°C lub przez 24 godziny w
temperaturze od 2°C do 6°C. W przypadku ciezkich krwawien dopuszczalne jest przechowywanie
rozmrozonego osocza w temperaturze od 2°C do 6°C przez 5 dni. Nalezy miec¢ jednak na uwadze,
ze takie przedtuzone przechowywanie wptywa na znaczne obnizenie zawartosci labilnych
czynnikéw krzepniecia.

7.2.27. Osocze sSwiezo mroizone po redukcji biologicznych  czynnikéw
chorobotwarczych (FFP inaktyw.)
7.2.27.1. Definicja i wtasciwosci

Sktadnik ten stanowi osocze otrzymane albo metodg manualnej lub automatycznej plazmaferezy, albo

przez odpowiednie odwirowanie krwi petnej, poddane procedurze inaktywacji biologicznych

czynnikdw chorobotwdrczych i zamrozone w czasie, ktdry umozliwia utrzymanie funkcjonalnego stanu
labilnych czynnikéw krzepniecia.

FFP inaktyw. powinno zawiera¢ od 50 do 70% labilnych czynnikdw krzepniecia i naturalnie

wystepujacych inhibitoréw obecnych w swiezym osoczu.

Osocze nie moze zawierac nieregularnych przeciwciat o znaczeniu klinicznym.

7.2.27.2. Sposdéb otrzymywania

Osocze otrzymane z krwi petnej lub metodg automatycznej aferezy jest poddawane procedurze

inaktywacji zgodnie z instrukcjg wytwadrcy sprzetu do inaktywacji po uprzedniej walidacji procesu w

centrum. Osocze moze by¢ poddawane inaktywacji z wykorzystaniem btekitu metylenowego,

amotosalenu lub ryboflawiny.

W przypadku osocza poddawanego inaktywacji dopuszcza sie wydtuzenie czasu pomiedzy

zakonczeniem donacji a zakonczeniem procesu zamrazania do 15 godzin.

Wydtuzajac czas pomiedzy zakoriczeniem donacji a zakoriczeniem procesu zamrazania nalezy liczy¢ sie

ze spadkiem aktywnosci czynnika VIII. Postepowanie takie musi by¢ uzasadnione waznymi wzgledami.

Optymalny czas pomiedzy zakoriczeniem donacji a zakoriczeniem procesu zamrazania nie powinien

przekracza¢ 6 godzin.

7.2.27.3. Oznakowanie sktadnika
7.2.27.3.1. Skiadnik przeznaczony do uzytku klinicznego
1. Etykieta sktadnika przeznaczonego do uzytku klinicznego powinna zawieraé nastepujgce dane:
a) nazwa centrum, w ktdrym otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika (,,Osocze Swiezo mrozone po inaktywacji” lub ,,FFP inaktyw.”),
c) grupa krwi ABO,
d) numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
e) ilo$¢ sktadnika: 1 jednostka, objetos¢ w ml lub waga w g (w przypadku porcji do uzytku
pediatrycznego lub do preparatyki tylko faktyczna objetos¢ w ml),
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f) data pobrania (opcjonalnie),
g) data preparatyki,
h) data waznosci,
i) metoda inaktywacji,
j) informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan,
k) wskazdwki:
»Przechowywac w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C)”,
»Rozmraza¢ w suchym podgrzewaczu lub fazni wodnej o temperaturze 37°C”.
2. Etykieta preparatu po rozmrozeniu musi zawiera¢ zmieniong date waznosci (godzine),
obowigzujgca temperature przechowywania oraz dodatkowe informacje:
»Przetaczaé przez filtr 170-200 um, natychmiast po rozmrozeniu”,
,Nie zamrazac powtdrnie.”
3. W przypadku otrzymania z jednej donacji kilku jednostek osocza, etykieta powinna zawieraé
dodatkowg informacje, tj. afereza — jednostka 1, afereza — jednostka 2 itp.
4. W przypadku podziatu jednej jednostki na porcje do uzytku pediatrycznego lub do preparatyki,
nalezy je odpowiednio oznakowac uwzgledniajac wszystkie podziaty: pierwszy podziat literami A,
B, C, D; a jezeli podlegajg one dalszemu podziatowi nalezy rozszerzy¢ oznakowanie przez dodanie
literaib.
5. Do uzytku klinicznego nalezy wydawa¢ wytgcznie jednostki poddane inaktywacji lub co najmniej
16—tygodniowej karencji.
7.2.27.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci osocza $wiezo mrozonego po inaktywacji obejmuje badania podane w Tabeli 7.24.
Tabela 7.24: Kontrola jakosci osocza $wiezo mrozonego po inaktywacji

Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestosc¢ kontroli **
1. Grupa krwi A, B, O, AB
2. Test kitowy ujemny
3. HBsAg ujemny
4, DNA HBV ujemny
5. anty—HCV ujemny
6. RNA HCV ujemny Kazda jednostka
7. anty-HIV1/2 ujemny
8. RNA HIV ujemny
9. Objetos¢ (ml) ustalona*) + 10%
10. Przeciek brak przeciekéw
11. Ocena wizualna brak przebarwien i skrzepow
12. Biatko catkowite >50g/l 4 jednostki/miesigc
>501U/100 ml Co 3 miesigce 10 jednostek
Srednio (po zamrozeniu i o .
o L. Co 3 miesigce 10 jednostek po
13. FVIII rozmrozeniu) > 70% wartosci . L
) o pierwszym miesigcu
dla jednostki Swiezo 3
przechowywania %
pobranego osocza
Srednio (po zamrozeniu i L .
. . Co 3 miesigce 10 jednostek po
. rozmrozeniu) > 60% wartosci . L.
14. Fibrynogen . oL pierwszym miesigcu
dla jednostki Swiezo 3
przechowywania *
pobranego osocza
15. Erytrocyty x 10%/1 % <6,0 1 % wszystkich jedn. (nie
16. Leukocyty x 10°/1? <0,1 mniej niz 4 jedn./miesigc)
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‘ 17. ‘ Krwinki ptytkowe x 10%/1 2 ‘ <50
*) Zalezna od metody preparatyki

**) jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

1) Kontrola wizualna: podczas oddzielania w prasie, przed mrozeniem, po rozmrozeniu.

2) Oznaczenie wykonac przed zamrozeniem.

3) Badac te same jednostki.

7.2.27.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Nalezy przetaczad sktadniki zgodne z biorcg w zakresie grupy krwi ABO.

2. Skfadnik musi by¢ rozmrazany w temperaturze 37°C, przy uzyciu sprzetu umozliwiajgcego kontrole
temperatury rozmrazania (najlepiej suchego podgrzewacza lub specjalnej tazni wodnej).

3. Po rozmrozeniu nalezy sprawdzié¢ szczelno$¢ pojemnika. Wyklucza sie przetaczanie sktadnikow z
przeciekajgcych lub uszkodzonych pojemnikéw.

4. Nie nalezy przetacza¢ osocza, je$li po catkowitym rozmrozeniu w pojemniku widoczne sg
nierozpuszczalne zlepy.

5. Rozmrozone osocze nie moze by¢ powtdrnie zamrozone.

6. Rozmrozone osocze powinno by¢ przetoczone natychmiast po rozmrozeniu.

7. Jezeli nie jest mozliwe natychmiastowe przetoczenie rozmrozonego osocza, sktadnik moze byc
przechowywany przez 4 godziny w temperaturze od 20°C do 24°C lub przez 24 godziny w
temperaturze od 2°C do 6°C. W przypadku ciezkich krwawien dopuszczalne jest przechowywanie
rozmrozonego osocza w temperaturze od 2°C do 6°C przez 5 dni. Nalezy mie¢ jednak na uwadze,
ze takie przedtuzone przechowywanie wptywa na znaczne obnizenie zawartosci labilnych
czynnikéw krzepniecia.

7.2.28. Krioprecypitat
7.2.28.1. Definicja i wlasciwosci

Jest to frakcja krioglobulin uzyskanych z jednej jednostki Swiezo mrozonego osocza, zageszczona do

objetosci ok. 20 ml — 30 ml. Zawiera wiekszo$¢ cz. VIII, cz. von Willebranda, fibrynogenu, cz. Xlll i

fibronektyny obecnych w swiezo pobranej krwi lub osoczu.

7.2.28.2. Sposob otrzymywania

1. Krioprecypitat mozna uzyskaé metoda syfonowg lub wirowania. Metoda musi zosta¢ zwalidowana
przed wdrozeniem jej do rutynowego stosowania.

2. Krioprecypitat nalezy natychmiast po otrzymaniu umiesci¢ w temperaturze ponizej —25°C.

7.2.28.3. Oznakowanie sktadnika

1. Etykieta powinna zawieraé nastepujgce dane:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,

b) nazwa sktadnika: , Krioprecypitat”,

c) grupa krwi ABO,

d) numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),

e) ilos¢ sktadnika: 1 jednostka (objetosé w ml),

f) data pobrania (opcjonalnie),

g) data preparatyki,

h) data waznosci,

i) informacje dotyczgce wynikow dodatkowych badan,

j) informacje: ,Sktadnik po karencji”,

k) wskazowki:
—,Przechowywac w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C)”,
—,Rozmrazac¢ w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze 37°C”".
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2. Porozmrozeniu etykieta powinna zawiera¢ dane:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,

b) nazwa sktadnika: , Krioprecypitat rozmrozony”,

c) grupa krwi ABO,

d) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),

e) ilos¢ sktadnika: 1 jednostka (objetos¢ w ml),

f) data pobrania (opcjonalnie),

g) data preparatyki,

h) data i godzina waznosci,

i) informacje dotyczgce wynikow dodatkowych badan,

j) informacje: ,Sktadnik po karencji,

k) wskazdwki:
—,Natychmiast przetaczac przez filtr 1770—-200 um”,
—,Nie zamraza¢ powtdrnie”.

. Jezeli krioprecypitat wykonano z pojedynczych jednostek uzyskanych z podziatu osocza pobranego
metodg aferezy, na etykiecie jednostki powinna znalez¢ sie dodatkowa informacja o numeracji
jednostki: afereza — jednostka 1, afereza — jednostka 2, itd.

. W przypadku wydawania dla jednego pacjenta kilku jednostek do uzytku klinicznego wskazane jest
bezposrednio po rozmrozeniu zlanie ich do jednego pojemnika. Tak otrzymany sktadnik nalezy
natychmiast przetoczy¢, nie wolno go powtdrnie zamrazac.

. Do uzytku klinicznego mogg by¢ przeznaczone wytacznie jednostki uprzednio poddane co najmniej
16 tygodniowej karencji lub otrzymane z FFP karencjonowanego co najmniej przez 16 tygodni albo
uzyskane z osocza po inaktywacji. Rozmrozony sktadnik nie moze by¢ powtdrnie zamrazany — jesli
nie zostanie przetoczony natychmiast po rozmrozeniu, nalezy go zniszczyc.

7.2.28.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci krioprecypitatu obejmuje badania podane w Tabeli 7.25.
Tabela 7.25: Kontrola jakosci krioprecypitatu

Lp. Parametr Wymagana wartosé¢ Czestosc kontroli **
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. Test kitowy ujemny
3. HBsAg ujemny
4. DNA HBV ujemny
5. anty—HCV ujemny Kazda jednostka
6. RNA HCV ujemny
7. anty—HIV1/2 ujemny
8. RNA HIV ujemny
9. Objetosc (ml) 20-30
10. FVIII (IU/jedn) >70 _Co 2 m|e5|a<,:(.e pulaz 6 .
jednostek réznych grup krwit)
11. Fibrynogen (mg/jedn.) >140 1% w.szystklcf'w Je'dn. (nie mnie]
niz 4 jedn./miesiac)
Czynnik von Willebranda Co 2 miesigce pulaz6
12. _ >100 _
(IU/jedn.)? jednostek®

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)
1) Badad te sama pule:

a) w pierwszym miesigcu przechowywania

b) w ostatnim miesigcu przechowywania

2) Badanie zalecane
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7.2.28.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Nalezy przetaczad sktadniki zgodne z biorcg w zakresie grupy krwi ABO.
2. Sktadnik musi by¢ rozmrazany w temperaturze 37°C, przy uzyciu sprzetu umozliwiajgcego kontrole
temperatury rozmrazania (najlepiej suchego podgrzewacza lub specjalnej tazni wodnej).
3. Po rozmrozeniu nalezy sprawdzi¢ szczelnos¢ pojemnika. Wyklucza sie przetaczanie sktadnikéw z
przeciekajgcych lub uszkodzonych pojemnikow.
4. Nie nalezy przetaczac krioprecypitatu, jesli po catkowitym rozmrozeniu w pojemniku widoczne s3
nierozpuszczalne zlepy.
5. Rozmrozony krioprecypitat nie moze byé powtdrnie zamrozony.
6. Rozmrozony krioprecypitat powinien byé przetoczony natychmiast po rozmrozeniu.
7.2.29. Krioprecypitat po inaktywaciji
7.2.29.1. Definicja i wtasciwosci
Jest to frakcja krioglobulin uzyskanych z jednej jednostki Swiezo mrozonego osocza po inaktywaciji,
zageszczona do objetosci ok. 20 ml — 30 ml. Zawiera wiekszos¢ cz. VI, cz. von Willebranda,
fibrynogenu, cz. Xlll i fibronektyny obecnych w swiezo pobranej krwi lub osoczu.
7.2.29.2. Sposéb otrzymywania
1. Krioprecypitat mozna uzyska¢ metoda syfonowg lub wirowania. Metoda musi zosta¢ zwalidowana
przed wdrozeniem jej do rutynowego stosowania.
2. Krioprecypitat natychmiast po otrzymaniu umiesci¢ w temperaturze ponizej —25°C.
7.2.29.3. Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta powinna zawieraé nastepujace dane:
a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika: , Krioprecypitat po inaktywac;ji”,
c) grupa krwi ABO,
d) numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
e) ilos¢ sktadnika: 1 jednostka (objetos¢ w ml),
f) data pobrania (opcjonalnie),
g) data preparatyki,
h) data waznosci,
i) informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan,
j) informacje: ,Sktadnik po inaktywacji” (nazwa metody ianktywacji),
k) wskazowki:
— ,Przechowywac w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C)”,
— ,Rozmraza¢ w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze 37°C”".
2. Porozmrozeniu etykieta powinna zawiera¢ dane:
a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika: ,Krioprecypitat rozmrozony”,
c) grupa krwi ABO,
d) Nr sktadnika (odpowiadajacy numerowi donacji),
e) ilosc¢ sktadnika: 1 jednostka (objetos¢ w ml),
f) data pobrania lub data preparatyki,
g) data i godzina waznosci,
h) informacje dotyczgce wynikow dodatkowych badan,
i) informacje: ,Sktadnik po inaktywacji” (nazwa metody inaktywaciji),
j) wskazowki:
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— ,Natychmiast przetaczac przez filtr 1770-200 um”,
— ,Nie zamraza¢ powtdrnie”.

. Jezeli krioprecypitat wykonano z pojedynczych jednostek uzyskanych z podziatu osocza pobranego
metodg aferezy, na etykiecie jednostki powinna znalez¢ sie dodatkowa informacja o numeracji
jednostki: afereza — jednostka 1, afereza — jednostka 2, itd.

. W przypadku wydawania dla jednego pacjenta kilku jednostek do uzytku klinicznego wskazane jest
bezposrednio po rozmrozeniu zlanie ich do jednego pojemnika. Tak otrzymany skfadnik nalezy
natychmiast przetoczy¢, nie wolno go powtdrnie zamrazac.

. Do uzytku klinicznego mogg by¢ przeznaczone wytacznie jednostki uprzednio poddane co najmniej
16 tygodniowej karencji lub otrzymane z FFP karencjonowanego co najmniej przez 16 tygodni albo
uzyskane z osocza po inaktywacji. Rozmrozony sktadnik nie moze by¢ powtdrnie zamrazany — jesli
nie zostanie przetoczony natychmiast po rozmrozeniu, nalezy go zniszczyc.

7.2.29.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci krioprecypitatu po inaktywacji obejmuje badania podane w Tabeli 7.26.
Tabela 7.26: Kontrola jakosci krioprecypitatu po inaktywacji

Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli **
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. Test kitowy ujemny
3. HBsAg ujemny
4. DNA HBV ujemny
5. anty—HCV ujemny Kazda jednostka
6. RNA HCV ujemny
7. anty—HIV1/2 ujemny
8. RNA HIV ujemny
9. Objetos¢ (ml) 20-30
10. FVIII (IU/jedn) >50 _Co 2 miesiq?t.e pulaz6 .
jednostek réznych grup krwi!
11. Fibrynogen (mg/jedn.) > 140 ! %‘ \A_ISZ,YStk_Eh jedn.. (r.1ie
mniej niz 4 jedn./miesigc)
Czynnik von Willebranda Co 2 miesigce pulaz6
12. . >100 .
(IU/jedn.)? jednostek®

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)
1) Badad te samg pule:

a) w pierwszym miesigcu przechowywania

b) w ostatnim miesigcu przechowywania

2) Badanie zalecane

7.2.29.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

Nalezy przetaczac sktadniki zgodne w zakresie grupy krwi ABO z biorca.

Sktadnik musi by¢ rozmrazany w temperaturze 37°C, przy uzyciu sprzetu umozliwiajgcego
kontrole temperatury rozmrazania (najlepiej suchego podgrzewacza lub specjalnej tazni wodnej).
Po rozmrozeniu nalezy sprawdzic¢ szczelnos¢ pojemnika. Wyklucza sie przetaczanie sktadnikéw z
przeciekajgcych lub uszkodzonych pojemnikow.

Nie nalezy przetaczac krioprecypitatu, jesli po catkowitym rozmrozeniu w pojemniku widoczne s3
nierozpuszczalne zlepy.

Rozmrozony krioprecypitat nie moze by¢ powtdérnie zamrozony.

Rozmrozony krioprecypitat powinien by¢ przetoczony natychmiast po rozmrozeniu.
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7.2.30. Osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu (osocze o obn. zaw. krio)
7.2.30.1. Definicja i wtasciwosci
Osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu pozostaje po jego usunieciu. Zawiera albuming,
immunoglobuliny i czynniki krzepniecia wystepujgce w FFP — z wyjatkiem cz. V, VIII i fibrynogenu,
ktdrych stezenie jest znacznie nizsze niz w FFP. Sktadnik moze by¢ przeznaczony do uzytku klinicznego
lub dalszego frakcjonowania.
7.2.30.2. Sposob otrzymywania
Sktadnik otrzymuje sie jako produkt uboczny podczas uzyskiwania krioprecypitatu .
7.2.30.3. Oznakowanie sktadnika
1. Etykieta powinna zawieraé nastepujace dane:
a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika: ,,Osocze o obn. zaw. krio”,
c) grupa krwi ABO,
d) numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
e) ilos¢ sktadnika: 1 jednostka (objetos¢ w ml),
f) data pobrania (opcjonalnie),
g) data preparatyki,
h) data waznosci,
i) informacje dotyczgce wynikow dodatkowych badan,
j) informacje: ,Sktadnik po karencji” lub ,Sktadnik po inaktywacji <nazwa metody>", jezeli byta
stosowana,
k) wskazowki:
—,Przechowywac w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C)”,
—,Rozmrazac¢ w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze 37°C".
2. Porozmrozeniu etykieta powinna zawiera¢ dane:
a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika: ,,Osocze o obn. zaw. krio rozmrozone”,
c) grupa krwi ABO,
d) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
e) ilos¢ sktadnika: 1 jednostka (objetos¢ w ml),
f) data pobrania (opcjonalnie),
g) data produkgji,
h) data i godzina waznosci,
i) informacje dotyczace wynikéw dodatkowych badan,
j) informacje: ,Sktadnik po karencji”, ,Sktadnik po inaktywacji <nazwa metody>" (jezeli byta
stosowana),
k) wskazowki:
— ,Natychmiast przetaczac przez filtr 170-200 um”,
— ,Nie zamraza¢ powtdrnie”.
7.2.30.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci osocza o obnizonej zawartosci krioprecypitatu obejmuje badania podane w w Tabeli
7.27.
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Tabela 7.27: Kontrola jakosci osocza o obnizonej zawartosci krioprecypitatu

Lp. Parametr Wymagana wartosé Czestos¢ kontroli **
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. Test kitowy ujemny
3. HBsAg ujemny
4, DNA HBV ujemny
5. anty—HCV ujemny
6. RNA HCV ujemny Kazda jednostka
7. anty—HIV1/2 ujemny
8. RNA HIV ujemny
9. Objetosé (ml) zgodna z ustélona dla metody
otrzymywania osocza + 10%
10. Ocena wizualna brak przebarwien i skrzepow

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

7.2.30.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Sktadnik nalezy przetaczaé z zachowaniem zgodnosci grupy krwi ABO.

2. Osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu musi by¢ rozmrazane w temperaturze 37°C, przy

uzyciu sprzetu umozliwiajgcego kontrole temperatury rozmrazania (najlepiej suchego
podgrzewacza lub tazni wodnej).

Po catkowitym rozmrozeniu sktadnik nie powinien zawiera¢ widocznych zlepow.

Po rozmrozeniu nalezy sprawdzi¢ szczelnos¢ pojemnika. Wyklucza sie przetaczanie skfadnika z
przeciekajgcych lub uszkodzonych pojemnikow.

Osocze nalezy przetoczy¢ natychmiast po rozmrozeniu. Nie mozna go zamrazac powtérnie.
Jezeli nie jest mozliwe natychmiastowe przetoczenie rozmrozonego osocza, sktadnik moze by¢
przechowywany przez 4 godziny w temperaturze od 20°C do 24°C lub przez 24 godziny w
temperaturze od 2°C do 6°C. W przypadku ciezkich krwawien dopuszczalne jest
przechowywanie rozmrozonego osocza w temperaturze od 2°C do 6°C przez 5 dni. Nalezy mie¢
jednak na uwadze, ze takie przedtuzone przechowywanie wptywa na znaczne obnizenie
zawartosci labilnych czynnikéw krzepniecia

7.2.31. Osocze mrozone

7.2.31.1. Definicja i wtasciwosci

Sktadnik ten stanowi osocze, ktére osiggneto stan catkowitego zamrozenia w terminie pdzniejszym niz

24 godziny od chwili pobrania krwi petnej, nie przekraczajgcym jednak 14 dni od daty donacji oraz

osocze uzyskane metodg plazmaferezy, zamrozone pdzniej niz w ciggu 6 godzin od zakornczenia

donacji oraz osocze poddane inaktywacji, ktére zamrozono w terminie pdzniejszym niz 15 godzin od

donacji. Charakteryzuje sie niska zawartoscia labilnych czynnikéw krzepniecia.

7.2.31.2. Sposob otrzymywania

Osocze mrozone jest to osocze uzyskane w wyniku frakcjonowania krwi petnej metodg sedymentacji

oraz osocze otrzymane z krwi petnej, jesli nie ulegto ono catkowitemu zamrozeniu w ciggu 24 godzin

od chwili zakonczenia donacji, a takze osocze pobrane metodg plazmaferezy, ktérego nie schtodzono

do temperatury —30°C w ciggu 6 godzin po zakonczeniu donacji oraz osocze poddane inaktywacji,

ktore zamrozono w terminie pdzniejszym niz 15 godzin od donacji.

7.2.31.3. Oznakowanie skfadnika

1. Etykieta sktadnika przeznaczonego do uzytku klinicznego powinna zawieraé nastepujgce dane:

a) nazwa centrum, w ktdrym otrzymano sktadnik,

b) nazwa sktadnika , Osocze mrozone”,
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grupa krwi ABO,

d) numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),

e) ilos¢ sktadnika: 1 jednostka, objetos¢ w ml lub waga w g (w przypadku porcji do uzytku

pediatrycznego lub do preparatyki tylko faktyczna objetos¢ w ml),
data pobrania (opcjonalnie),

g) data preparatyki,

h) data waznosci,

informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan,
zgodng ze stanem faktycznym informacje:
—,Sktadnik po karenc;ji”,

k) wskazéwki:

—,Przechowywac w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C)”,
—,Rozmrazac¢ w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze 37°C”".

2. Etykieta preparatu po rozmrozeniu musi zawiera¢ zmieniong date waznosci (godzine),

obowigzujgcy temperature przechowywania oraz dodatkowe informacje:

—,Przetaczaé przez filtr 170-200 pum, natychmiast po rozmrozeniu”,
—,Nie zamraza¢ powtdrnie.”
7.2.31.4. Kontrola jakosci

Kontrola jakosci osocza mrozonego obejmuje badania podane w Tabeli 7.28.
Tabela 7.28: Kontrola jakosci osocza mrozonego
Lp. Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli **
1. Grupa krwi A, B, 0O, AB
2. Test kitowy ujemny
3. HBsAg ujemny
4. DNA HBV ujemny
5. anty—HCV ujemny L
. Kazda jednostka
6. RNA HCV ujemny
7. anty—HIV1/2 ujemny
8. RNA HIV ujemny
9. Objetos¢ (ml) 150 - 250
10. Ocena wizualna brak przebarwien i skrzepow

** jak okreslono w statystycznej kontroli procesu (SPK)

7.2.31.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

Nalezy przetacza¢ sktadniki zgodne z biorcg w zakresie grupy krwi ABO.

Sktadnik musi by¢ rozmrazany w temperaturze 37°C, przy uzyciu sprzetu umozliwiajgcego
kontrole temperatury rozmrazania (najlepiej suchego podgrzewacza lub specjalnej tazni wodnej).
Po rozmrozeniu nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢ pojemnika. Nie wolno przetacza¢ sktadnikow z
przeciekajgcych lub uszkodzonych pojemnikow.

Nie nalezy przetacza¢ osocza, jesli po catkowitym rozmrozeniu w pojemniku widoczne sg
nierozpuszczalne zlepy.

Rozmrozone osocze powinno by¢ przetoczone natychmiast po rozmrozeniu.

Jezeli nie jest mozliwe natychmiastowe przetoczenie rozmrozonego osocza, sktadnik moze by¢
przechowywany przez 4 godziny w temperaturze od 20°C do 24°C lub przez 24 godziny w
temperaturze od 2°C do 6°C. W przypadku ciezkich krwawien dopuszczalne jest przechowywanie
rozmrozonego osocza w temperaturze od 2°C do 6°C przez 5 dni. Nalezy mie¢ jednak na uwadze,
ze takie przedtuzone przechowywanie wptywa na znaczne obnizenie zawartosci labilnych
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czynnikéw krzepniecia.
7.2.32. Osocze nieklasyfikowane (nie do transfuzji)
7.2.32.1. Definicja i wtasnosci
Skfadnik ten stanowi osocze, oddzielone od krwinek czerwonych po uptywie 14 dni od pobrania krwi
petnej lub z innych powoddéw nienadajace sie do wykorzystania jako osocze mrozone. Sktadnik nie
moze by¢ stosowany do celéw klinicznych. Moze by¢ przeznaczony jedynie do frakcjonowania, w celu
uzyskania albuminy lub immunoglobulin.
7.2.32.2. Sposob otrzymywania
Sktadnik uzyskuje sie po zamrozeniu osocza otrzymanego przez frakcjonowanie krwi petnej, z ktérej
nie uzyskano FFP lub osocza mrozonego. Rozdziatu krwi mozna dokonaé metodg wirowania lub
sedymentacji.
Jako osocze nieklasyfikowane (nie do transfuzji) nalezy traktowaé réwniez wszystkie jednostki FFP
odrzucone z powodu zmiany zabarwienia lub obecnosci wtdknika. Do frakcjonowania nie nadaje sie
osocze hiperlipemiczne.
7.2.32.3. Oznakowanie sktadnika
Sktadnik oznaczy¢ jako: ,, Osocze nieklasyfikowane (nie do transfuzji)”. Etykieta powinna zawierac
numer skfadnika, informacje o ujemnych wynikach badan w kierunku nosicielstwa kity i chordéb
wirusowych oraz wszystkie dane wymagane przez odbiorce.
7.2.32.4. Kontrola jakosci
Poza testaminr 1,3 — 9 (Tabela 7.1) sktadnik nie podlega kontroli jakosci.
7.3. Sktadniki krwi do transfuzji doptodowych, u noworodkéw i matych dzieci
Do transfuzji doptodowych (wewnatrzmacicznych) i dla noworodkéw krew i jej sktadniki przygotowuje
sie w specjalny sposdb, biorgc pod uwage nastepujgce cechy biorcéw: matg objetos¢ krwi, niska
wydolnos¢ metaboliczng, wyzszy niz u dorostych hematokryt oraz niedojrzaty uktad immunologiczny.
Nalezy wyeliminowaé ryzyko wystgpienia TA—-GvHD i zakazenia wirusem cytomegalii, szczegblnie w
przypadku transfuzji doptodowych i przeznaczonych dla wczesniakéw o matej wadze urodzeniowe;j.
Dla tej grupy biorcdw nalezy stosowac sktadniki napromieniowane i przygotowane w sposdb
zabezpieczajacy przed przeniesieniem CMV (ubogoleukocytarne lub dobierane od dawcéw CMV
ujemnych). Metody preparatyki, przechowywania i wydawania tych sktadnikéw powinny by¢
zwalidowane w celu zapewnienia, ze zawarto$¢ potasu (K+) miesci sie w dopuszczalnych granicach.
Do transfuzji wymiennej powinny by¢ stosowane skfadniki krwi o jak najkrotszym okresie
przechowywania. Sktadniki te muszg zapewnia¢ minimalne ryzyko wystgpienia zaburzen
metabolicznych i hemostatycznych.
Gtéwng zasadg przygotowywania sktadnikéw krwi do uzytku pediatrycznego jest ograniczenie liczby
kontaktéw biorcy z obcymi antygenami.
Skfadniki krwi do uzytku pediatrycznego przygotowywane sg przez podziat jednej jednostki na
mniejsze objetosci. W niektdérych przypadkach niezbedne jest stosowanie sktadnikdw pozbawianych
leukocytéw metodg filtracji lub napromieniowywanych.
7.3.1.Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych do transfuzji doptodowe;j
7.3.1.1. Definicja i wlasciwosci
1. Sktadnik stanowig krwinki czerwone pozbawione leukocytéw zgodne z matkg i ptodem. W tym celu
zazwyczaj stosuje sie krwinki oddzielone z krwi dawcy grupy O RhD— (ujemnej), chyba ze we krwi
matki stwierdzono obecnos¢ przeciwciat, wskazujgcych na koniecznos$¢ uzycia krwi innej grupy.
Krwinki czerwone nie mogg mie¢ antygendw, do ktérych stwierdzono przeciwciata. Sktadnik moze
by¢ przygotowany z krwi matki (w tym przypadku jest catkowicie pozbawiony jej osocza
zawierajgcego przeciwciata skierowane przeciwko krwinkom czerwonym ptodu).
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2. KKCz do transfuzji wewnatrzmacicznej powinien mie¢ hematokryt od 0,70 do 0,85. Powinien by¢
pozbawiony leukocytéw metoda filtracji oraz poddany dziataniu promieniy lub X.

7.3.1.2. Sposéb otrzymywania

Do przygotowania skfadnika nalezy uzy¢ UKKCz o fenotypie erytrocytéw wskazanym przez dziat

immunologii transfuzjologicznej, przechowywanego uprzednio nie dtuzej niz przez 5 dni.

1. Stosowac KKCz, z ktérego usunieto leukocyty w ciggu 48 godzin od donacji.

2. Sktadnik napromieniowaé. Sktadnik po napromieniowaniu ma termin waznosci 24 godz.

3. Pozostaty UKKCz moze by¢ wykorzystany do transfuzji dla innego biorcy. Jego termin waznosci
pozostaje taki sam jak dla macierzystej jednostki KKCz.

4. W przypadku sktadnika wykonywanego z krwi matki dodaé przed wirowaniem réwnowazng
objetos¢ 0,9% roztworu NaCl lub 5% roztworu albuminy w celu skuteczniejszego usuniecia osocza
zawierajgcego przeciwciata.

5. Uzupetni¢ osad erytrocytow 5% roztworem albuminy lub karencjonowanym/inaktywowanym
osoczem grupy AB. Nie stosowac 0,9% roztworu NaCl, ze wzgledu na ryzyko zaburzenia réwnowagi
sodowo—potasowe;j.

7.3.1.3. Oznakowanie skfadnika

1. Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych do transfuzji
doptodowej”.

2. Etykieta powinna zawiera¢ nastepujace informacje:

a) nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
b) nazwa sktadnika: ,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych do transfuzji
doptodowej”,
c) grupa krwi ABO i RhD (stownie, tj.: odpowiednio ,,RhD+ (plus)”/,,RhD- (minus)”,
d) lub ,RhD+ (dodatni)”/,,RhD- (ujemny)”),
e) inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych,
f) nr sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
g) objetosc (ml) lub waga (g) jednostki,
h) wartos¢ hematokrytu,
i) nazwa antykoagulantu i/lub roztworu wzbogacajacego,
j) data pobrania (opcjonalnie),
k) data preparatyki,
I) data waznosci (data i godzina),
m) informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan,
n) wskazowki:
—,Przetaczac natychmiast po otrzymaniu”,
—,Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 6°C”,
—,Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, uszkodzenia pojemnika lub innych zmian
W preparacie”,
—,Przetaczac przez filtr 170-200 um”.

3. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalng promienioczutg etykietke, zmieniajgca
zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.

4. Po napromieniowaniu sktadnik nalezy oznakowac etykietg z nazwa sktadnika: ,,Ubogoleukocytarny,
napromieniowany koncentrat krwinek czerwonych do transfuzji doptodowej” lub ,,UNKKCz do
transfuzji doptodowej”.

5. Przed napromieniowaniem sktadnik moze byé oznakowany tylko numerem donacji i kodem
sktadnika, pod warunkiem, ze wszystkie dodatkowe czynnosci udokumentowane sg w sposéb
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umozliwiajgcy wydrukowanie kompletnej etykiety ostatecznej.
7.3.1.4. Kontrola jakosci
Oprdcz badan od nr 1 do nr 9 (Tabela 7.1), kontrola jakosci obejmuje badania przedstawione w Tabeli
7.29.
Tabela 7.29: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych do transfuzji doptodowej

Nr Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli

1. Hematokryt 0,70-0,85 Wszystkie jednostki

7.3.1.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Kontrolowa¢ szybkos¢ transfuzji, aby unikngé gwattownych zmian objetosci krwi.
7.3.2.Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych do transfuzji doptodowe;j

7.3.2.1. Definicja i wtasciwosci

Sktadnik stanowi 0,45 — 0,85 x 10 krwinek ptytkowych, zageszczonych do objetoéci 20-30 ml,

wyizolowanych albo z krwi petnej, albo metodg automatycznej trombaferezy, pozbawionych

leukocytéw. Moze byé przygotowany z krwi dawcy, ktdrego krwinki ptytkowe nie posiadajg antygenu

HPA, do ktérego skierowane sg przeciwciata w surowicy matki lub z krwi matki (wéwczas musi by¢

catkowicie pozbawiony osocza matki).

KKP do transfuzji wewnatrzmacicznej musi by¢é pozbawiony leukocytéow (zapobieganie

potransfuzyjnemu zakazeniu CMV) oraz poddany dziataniu promieni y lub X, aby zmniejszy¢ ryzyko

wystgpienia TA—GvHD.
7.3.2.2. Sposéb otrzymywania
7.3.2.2.1. KKP do transfuzji doptodowej z osocza bogatoptytkowego wytypowanego
dawcy

1. W celu uzyskania osocza bogatoptytkowego nalezy od wytypowanego dawcy, zgodnego w uktfadzie

HPA:
— pobra¢ jednostke krwi petnej lub
— wykonad zabieg pojedynczej albo podwdjnej plazmaferezy manualnej.

2. Oddzieli¢ osocze bogatoptytkowe.

3. Z osocza bogatoptytkowego usungé leukocyty metoda filtracji, postepujac scisle wg zalecen
producenta filtra.

4. Jesli sktadnik ma by¢ przechowywany przez 1-5 dni, odwirowac¢ osocze w celu uzyskania osadu
krwinek ptytkowych.

5. Osad krwinek ptytkowych ponownie zawiesi¢ w ok. 50 ml osocza. Jesli KKP ma by¢ wydany do
natychmiastowego przetoczenia, nad osadem krwinek ptytkowych pozostawié 10—20 ml osocza i
nie wykonywacé czynnosci opisanych w pkt 6-9.

6. KKP przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajgc. Rodzaj tworzywa pojemnika,
w ktérym umieszczono KKP musi by¢ dostosowany do planowanego czasu przechowywania.

7. Przed wydaniem sktadnika odwirowa¢ KKP i usungé nadmiar osocza do pustego pojemnika
transferowego (nad osadem krwinek ptytkowych pozostawi¢ 15—20 ml osocza).

8. Ponownie zawiesi¢ osad krwinek ptytkowych.

9. Po uzyskaniu jednolitej zawiesiny ptytek napromieniowaé sktadnik. Sktadnik napromieniowany
zachowuje waznosc¢ przez 6 godzin.

7.3.2.3. KKP do transfuzji doptodowej ze sktadnika otrzymanego od dawcy metoda
automatyczng

1. Jezeli podczas pobierania nie otrzymano sktadnika ubogoleukocytarnego (UKKP), to usungé
leukocyty metodg filtracji.
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6.

Wszystkie potgczenia wykonaé przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw.

. Pobra¢ prébke do badan kontroli jakosci i oznaczyé zawartosc krwinek ptytkowych.

Dokonaé podziatu sktadnika na porcje, zawierajgce ok. 0,6 x 10! krwinek ptytkowych. Jesli niektére
z tych porcji bedg przechowywane w stanie zamrozenia, powinny zawiera¢ tyle krwinek
ptytkowych, aby po rozmrozeniu uzyskaé 0,5-0,7 x 10*! krwinek ptytkowych/porcje.

. Wydzielone porcje przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac (jesli majg by¢

przechowywane do 5 dni, powinny zostaé umieszczone w pojemnikach , oddychajgcych”
oddzielonych z zestawu do pobierania krwi) lub zamrozi¢, postepujac w oparciu o wskazéwki
zamieszczone w punkcie 7.2.21.

Dalsze postepowanie — jak opisano powyze;.

7.3.2.3.1. KKP do transfuzji doptodowej z osocza bogatoptytkowego matki
W celu uzyskania osocza bogatoptytkowego nalezy u matki wykonac zabieg pojedynczej lub podwdjnej

plazmaferezy manualnej. Matka powinna byé traktowana tak jak dawca krwi do transfuzji

autologicznej.

1.
2.

Woyizolowaé osocze bogatoptytkowe.
Z osocza bogatoptytkowego usungé leukocyty metoda filtracji, postepujac Scisle wg zalecen
producenta filtra. Jesli sktadnik ma by¢ przechowywany przez 1-5 dni, wszystkie potaczenia
wykonywac przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drenéw.
Odwirowad osocze w celu uzyskania osadu krwinek ptytkowych.
Osad krwinek ptytkowych ponownie zawiesi¢ w ok. 50 ml osocza grupy AB lub matki.
KKP przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajac. Rodzaj tworzywa pojemnika,
w ktérym umieszczono KKP musi by¢ dostosowany do planowanego czasu przechowywania.
W celu catkowitego usuniecia osocza matki, przed wydaniem sktadnika postepowac jak podczas
przygotowywania przemywanego KKP (dodawaé ok. 50 ml 0,9% roztworu NaCl do przemywania,
roztworu wzbogacajgcego lub 5% roztworu albuminy). Odwirowac i catkowicie usungé nadsacz do
pustego pojemnika transferowego. Do osadu krwinek ptytkowych dodaé¢ 10-20 ml 5% roztworu
albuminy lub rozmrozonego i inaktywowanego/karencjonowanego FFP grupy AB.
Ponownie zawiesi¢ osad krwinek ptytkowych.
Po uzyskaniu jednolitej zawiesiny krwinek ptytkowych napromieniowad sktadnik.

7.3.2.4. Oznakowanie sktadnika
Skfadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych do transfuzji
doptodowej” lub ,UKKP do transfuzji doptodowej”. Etykieta powinna zawieraé¢ réwniez dane
przedstawione w punkcie 7.2.14.3 lub odpowiednio w punkcie 7.2.17.3, uzupetnione informacjg o
ilosci krwinek ptytkowych i roztworze uzytym do sporzadzenia zawiesiny krwinek ptytkowych (jesli
byto to FFP, nalezy uwzgledni¢ jego numer w oznakowaniu sktadnika) oraz o antygenach HPA (o ile
ma to zastosowanie). Podajgc termin waznosci nalezy okresli¢ date i godzine. Zamiescic
wskazéwke: , Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu”.
Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalng promienioczutg etykietke, zmieniajaca
zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.
Po napromieniowaniu sktadnik nalezy oznakowac etykietg z nazwg sktadnika ,Ubogoleukocytarny,
napromieniowany koncentrat krwinek ptytkowych do transfuzji doptodowej” lub , UNKKP do
transfuzji doptodowej”.
Przed napromieniowaniem sktadnik moze byé oznakowany tylko numerem donacji i kodem
sktadnika, pod warunkiem, ze wszystkie dodatkowe czynnosci udokumentowane sg w sposéb
umozliwiajgcy wydrukowanie kompletnej etykiety ostatecznej.

7.3.2.5. Kontrola jakosci
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Oprocz badan od nr 1 do 9 (Tabela 7.1), kontrola jakosci obejmuje badania przedstawione w Tabeli
7.30.
Tabela 7.30: Kontrola jakosci koncentratu krwinek ptytkowych do transfuzji doptodowe;j

Nr  [Parametr Wymagana wartosé Czestos¢ kontroli
1. Objetosc (ml) <30

Liczba krwinek ptytkowych x Kazda jednostka
2. ) 0,45-0,85

10'/jedn.

7.3.2.6. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Aby unikng¢ gwattownych zmian objetosci krwi, kontrolowaé szybkosc¢ transfuzji.

2. Kontrolowa¢ mozliwos¢ krwawienia z miejsca wktucia.
7.3.3.Ubogoleukocytarna krew petna do transfuzji wymiennej

7.3.3.1. Definicja i wtasciwosci

Transfuzja wymienna jest specjalnym rodzajem masywne] transfuzji. Aby unikngé¢ zaburzen

metabolicznych i hemostatycznych nalezy stosowad swieze sktadniki krwi.

Sktadniki do transfuzji wymiennej u noworodkdéw nalezy tak przygotowaé, aby zabezpieczyé biorce

przed zakazeniem CMV i wystgpieniem TA-GvHD.

Do transfuzji wymiennej u noworodkéw nalezy stosowa¢ ubogoleukocytarng krew petng

konserwowang ptynem CPD, przechowywang uprzednio nie dtuzej niz przez 5 dni. Wybdr krwi do

transfuzji wymiennej determinujg przeciwciata wytworzone przez matke. W kazdym przypadku nalezy
wiec przygotowac sktadnik z krwi o fenotypie wskazanym przez dziat immunologii transfuzjologicznej

(patrz: Rozdziat 8). Hematokryt sktadnika powinien wynosi¢ 0,40-0,50. Jezeli biorca ma bardzo niska

liczbe ptytek, nalezy podac réwniez koncentrat krwinek ptytkowych.

W niektérych przypadkach, uzasadnionych klinicznie, moze by¢ niezbedne zastosowanie

ubogoleukocytarnej krwi petnej o zmniejszonej zawartosci osocza i hematokrycie powyzej 0,50.

7.3.3.2. Sposéb otrzymywania

1. Wybrang jednostke KP nalezy pozbawié leukocytéw metodg filtracji oraz poddaé jg
napromieniowaniu.

2. Jezeli konieczne jest wydanie krwi o zwiekszonej wartosci hematokrytu, obliczy¢ jakg objetosc
osocza nalezy usungé i nastepnie odwirowac do uzyskania zagdanego hematokrytu.

7.3.3.3. Oznakowanie skfadnika

1. Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,Ubogoleukocytarna krew petna” lub , UKP”. Etykieta powinna
zawiera¢ réowniez informacje przedstawione w punkcie 7.2.2.3 oraz dane dotyczace fenotypu
krwinek czerwonych. Podajac termin waznosci nalezy okredli¢ date i godzine. Zamiescic¢
wskazéwke: , Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu”.

2. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalng promienioczutg etykietke, zmieniajaca
zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.

3. Po napromieniowaniu sktadnik nalezy oznakowac etykietg z nazwa sktadnika ,Ubogoleukocytarna,
napromieniowana krew petna” lub ,,UNKP”.

4. Przed napromieniowaniem sktadnik moze by¢ oznakowany tylko numerem donacji i kodem
sktadnika, pod warunkiem, ze wszystkie dodatkowe czynnosci udokumentowane sg w sposéb
umozliwiajgcy wydrukowanie kompletnej etykiety ostatecznej.

7.3.3.4. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci obejmuje badania podane w Tabeli 7.2. W przypadku jednostek o zmniejszonej
zawartosci osocza nalezy dodatkowo wykonac¢ badania przedstawione w Tabeli 7.31.
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Tabela 7.31: Kontrola jakosci ubogoleukocytarnej krwi petnej do transfuzji wymiennej

Nr Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli

1. Objetos¢ (ml) Zgodna z wymaganiami zamawiajgcego
Kazda jednostka

2. Hematokryt Zgodny z wymaganiami zamawiajgcego

7.3.3.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Podstawowe znaczenie ma zgodnos$¢ grupy krwi z przeciwciatami wytworzonymi przez matke.
2. Aby unikng¢ gwattownych zmian objetosci krwi, kontrolowac szybko$¢ transfuzji.

7.3.4.Ubogoleukocytarny Koncentrat Krwinek Czerwonych zawieszony w $wiezo mrozonym
osoczu — Krew Petna Rekonstytuowana (KPR) do transfuzji wymiennej

7.3.4.1. Definicja i wiasciwosci
KPR uzyskuje sie przez zawieszenie krwinek czerwonych zazwyczaj grupy O w osoczu grupy AB lub
identycznym z grupa krwi biorcy i stosowany jest przede wszystkim do transfuzji wymiennych u
noworodkéw. W chorobie hemolitycznej noworodkéw, wystepujacej w nastepstwie konfliktu w
uktadzie ABO, przygotowuje sie KPR z krwinek czerwonych grupy O zgodnych w uktadzie RhD z krwig
dziecka. Jezeli matka wytworzyta przeciwciata anty RhD, sktadnik przygotowywany jest zazwyczaj z
krwi grupy O RhD— (ujemnej). Jesli przyczyng immunizacji byty inne antygeny krwinek czerwonych —
wybor krwinek determinujg przeciwciata wytworzone przez matke. W kazdym przypadku nalezy wiec
przygotowa¢ KPR z krwinek czerwonych o fenotypie wskazanym przez dziat immunologii
transfuzjologicznej (patrz: Rozdziat 8), poniewaz krwinki czerwone i osocze, w ktérym sg zawieszone
muszg byé zgodne w uktadzie ABO z matkg i noworodkiem.
Aby unikng¢ zaburzen metabolicznych i hemostatycznych nalezy stosowac sSwieze sktadniki krwi.
Sktadniki nalezy tak przygotowad, aby zabezpieczy¢ biorce przed zakazeniem CMV i wystgpieniem TA—
GvHD.

7.3.4.2. Sposéb otrzymywania
Do transfuzji wymiennej nalezy sporzadzi¢ sktadnik z dowolnego rodzaju KKCz, przechowywanego nie
dtuzej niz przez 5 dni oraz z rozmrozonego FFP poddanego uprzednio inaktywacji lub karencji.
1. Z wybranego KKCz usung¢ leukocyty metodg filtracji.
2. Jesli do dalszej preparatyki zostanie uzyty UKKCz przechowywany nie dtuzej niz przez 5 dni, nie

obowiazuje filtracja, opisana powyzej.w punkcie 1

3. Stosowad KKCz, z ktérego usunieto leukocyty w ciggu 48 godzin po zakonczeniu donacji. Jesli nie
ma takiej mozliwosci, dopuszcza sie uzycie sktadnika, z ktérego usunieto leukocyty w terminie
pdzniejszym, nie przekraczajacym 120 godzin (5 dni).
Rozmrozi¢ FFP grupy AB lub jednoimiennej z grupg krwi biorcy.
Pojemnik zawierajgcy UKKCz wirowac.
Po usunieciu nadsgczu potaczy¢ pojemniki zawierajgce UKKCz oraz rozmrozone osocze.
Sktadnik po rekonstytucji podda¢ napromieniowaniu.
Napromienianie musi by¢ ostatnig czynnos$cig wchodzacg w zakres wykonywanej preparatyki.

W oo N e

Zalecane jest wykonanie wszystkich potgczen w systemie zamknietym, uzywajgc zgrzewarki do
sterylnego taczenia drendw.

7.3.4.3. Oznakowanie skfadnika
1. Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: , Koncentrat krwinek czerwonych zawieszony w osoczu/Krew petna
rekonstytuowana”. Na etykiecie poda¢ nowy numer sktadnika uwzgledniajgcy numery i grupy obu
numerdow sktadnikow preparatu oraz grupe krwi ABO i RhD (stownie, tj.: odpowiednio ,RhD+
(plus)”/,,RhD—(minus)” lub ,,RhD+ (dodatni)”/,,RhD— (ujemny)”) krwinek czerwonych. Nalezy podaé
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takze fenotyp krwinek czerwonych, jezeli u matki stwierdzono inne przeciwciata niz anty-D.

2. Etykieta powinna zawierac réwniez informacje przedstawione w punkcie 7.2.2.3. Podajgc termin
waznosci nalezy okresli¢ date i godzine. Zamiesci¢ wskazéwke: ,Przetacza¢ natychmiast po
otrzymaniu”.

3. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalng promienioczutg etykietke, zmieniajaca
zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.

4. Po napromieniowaniu skfadnik nalezy oznakowac etykietg z nazwg sktadnika ,,Napromieniowany
koncentrat krwinek czerwonych zawieszony w osoczu” lub ,,NKKCZWFFP” lub ,,Napromieniowana
krew petna rekonstytuowana” lub ,NKPR”.

5. Przed napromieniowaniem sktadnik moze by¢é oznakowany tylko numerem donacji i kodem
sktadnika, pod warunkiem, ze wszystkie dodatkowe czynnosci udokumentowane sg w sposéb
umozliwiajgcy wydrukowanie kompletnej etykiety ostatecznej.

7.3.4.4. Kontrola jakosci

Kontrola jakosci KPR obejmuje kontrole jakosci obu skfadnikdw wyjsciowych. Kontrola jakosci

preparatu koncowego obejmuje badania, przedstawione w Tabeli 7.32.

Tabela 7.32: Kontrola jakosci krwi petnej rekonstytuowanej

Nr Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli

1. Hematokryt 0,40 - 0,50%)

wszystkie jednostki
2. Leukocyty x 108/jedn. <1

*) lub zgodnie z wymaganiami zamawiajgcego
7.3.4.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodnos$¢ sktadnika musi byé potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi
badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).

2. W celu unikniecia gwattownych zmian objetosci krwi, kontrolowac szybkos¢ transfuz;ji.
7.3.5.Koncentrat krwinek czerwonych do uizytku neonatologicznego (transfuzje

uzupetniajace)
7.3.5.1. Definicja i wlasciwosci

Sktadnik stanowig krwinki czerwone o jednoimiennej grupie krwi ABO i RhD z krwig dziecka chyba, ze

we krwi matki stwierdzono obecnos¢ przeciwciat, wskazujgcych na koniecznos¢ uzycia krwi innej

grupy.

KKCz do przetoczen dla noworodkdw musi by¢ pozbawiony leukocytéw metodg filtracji oraz zazwyczaj

poddany dziataniu promieni y lub X. W celu zmniejszenia narazenia biorcy na ryzyko przeniesienia

zakazenia, wskazane jest podzielenie, po usunieciu leukocytéw, jednostki krwinek czerwonych od
jednego dawcy, na 3 do 8 porcji w systemie zamknietym. Tak przygotowane porcje mogg by¢ nastepnie
stosowane do transfuzji uzupetniajacych dla tego samego pacjenta.

7.3.5.2. Sposéb otrzymywania

Do przygotowania sktadnika nalezy uzy¢ KKCz o fenotypie erytrocytow wskazanym przez dziat

immunologii transfuzjologicznej, przechowywany przed usunieciem leukocytéw nie dtuzej niz przez 48

godzin (stosuje sie KKCz z dowolnym ptynem konserwujgcym: CPD, CPDA-1, ADSOL, SAGM).

1. Z wybranego KKCz usungé leukocyty metodag filtracji (patrz: pkt 7.2.9.2).

2. Przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drendéw pofaczyé pojemnik zawierajgcy UKKCz z
pustym pojemnikiem transferowym, oznakowanym takim numerem donacji, jaki bedzie
obowigzywat dla sktadnika przygotowywanego do uzytku neonatologicznego. Do pustych
pojemnikdéw przelaé taka ilosé UKKCz, ktdra odpowiada objetosciom zamawianych jednostek.
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3. Bezposrednio przed wydaniem zalecane jest napromieniowanie sktadnika, termin waznosci takiego
sktadnika wynosi 48 godzin od napromieniowania.

4. Nalezy pamieta¢, ze napromieniowaniu mozna poddac¢ tylko te porcje KKCz, ktdre byty
przechowywane nie dtuzej niz 14 dni.

5. Stosowad KKCz, z ktdérego usunieto leukocyty w ciggu 48 godzin po zakonczeniu donacji. Jesli nie
ma takiej mozliwosci, dopuszcza sie uzycie sktadnika, z ktérego usunieto leukocyty w terminie
pdziniejszym, nie przekraczajgcym 120 godzin (5 dni).

6. Pozostaty UKKCz moze by¢ wykorzystany do transfuzji dla innego biorcy. Jego termin waznosci
pozostaje taki sam jak dla macierzystej jednostki KKCz.

7. Mozna réwniez wykorzysta¢ UKKCz otrzymany w wyniku rozdziatu ubogoleukocytarnej krwi petnej.

8. W niektérych przypadkach moze by¢ konieczne zastosowanie specjalnych wymagan, (np. w
operacjach kardiochirurgicznych u dzieci do pierwszego roku zycia, zalecane jest stosowanie
sktadnikéw krwi o jak najkrotszym okresie przechowywania). W takich przypadkach lekarz
powinien okresli¢ te wymagania sktadajgc zamowienie na sktadnik krwi.

7.3.5.3. Oznakowanie skfadnika

1. Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych” lub ,,UKKCz”.
Etykieta powinna zawierac rowniez informacje przedstawione w punkcie 7.2.3.4, przy czym nalezy
podac faktyczng objetosc¢ sktadnika w ml.

2. Oznakowanie sktadnika musi zawiera¢ informacje o wykonanych podziatach. Podajgc termin
waznosci nalezy okresli¢ date i godzine.

3. Zamiesci¢ wskazéwke: ,Przetaczaé natychmiast po otrzymaniu”.

4. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalng promienioczutg etykietke, zmieniajgca
zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.

5. Po napromieniowaniu sktadnik nalezy oznakowa¢ etykietg z nazwg sktadnika ,Ubogoleukocytarny,
napromieniowany koncentrat krwinek czerwonych” lub ,,UNKKCz".

6. Przed napromieniowaniem sktadnik moze byé oznakowany tylko numerem donacji i kodem
sktadnika, pod warunkiem, ze wszystkie dodatkowe czynnosci udokumentowane sg w sposéb
umozliwiajgcy wydrukowanie kompletnej etykiety ostatecznej.

7.3.5.4. Kontrola jakosci
Oprdcz badan od nr 1 do 9 (Tabela 7.1), kontrola jakosci obejmuje badania przedstawione w Tabeli
7.33.
Tabela 7.33: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych do transfuzji uzupetniajacych

Nr | Parametr Wymagana warto$¢ Czestos¢ kontroli

1. Objetosc (ml) 25-100 Kazda jednostka

7.3.5.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Kontrolowac¢ szybkos¢ transfuzji, aby unikng¢ gwattownych zmian objetosci krwi.
2. Zalecana szybko$¢ podawania 5 ml/kg/godzine.
3. Nie stosowaé do masywnych transfuzji oraz nie przetacza¢ z szybkoscia wiekszg niz 5
ml/kg/godzine, jesli sktadnik byt przechowywany dtuzej niz 120 godzin (5 dni).
7.3.6.Koncentrat krwinek ptytkowych do transfuzji u noworodkéw
7.3.6.1. Definicja i wlasciwosci
Sktadnik zawiera 0,5 — 0,7 x 10! krwinek ptytkowych, otrzymanych albo z krwi petnej, albo metoda
automatycznej trombaferezy. Dla noworodkéw z matoptytkowoscia powstata na skutek
alloimmunizacji antygenem HPA sktadnik przygotowywany jest z krwi dawcy, ktérego krwinki
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ptytkowe nie posiadajg antygenu HPA, do ktérego skierowane sg przeciwciata w surowicy matki lub z

krwi matki (wéwczas musi by¢ catkowicie pozbawiony osocza matki).

KKP do uzytku neonatologicznego musi by¢ pozbawiony leukocytéw oraz poddany dziataniu promieni

v lub X.

W przypadku dzieci o niskiej wadze, moze zaistnie¢ koniecznos¢ przygotowania KKP o zmniejszonej

objetosci. Nalezy woéwczas postepowaé tak, jak podczas przygotowywania KKP do transfuzji

doptodowych (patrz: pkt 7.3.2).

W przypadkach kiedy planowane jest wielokrotne przetaczanie KKP, zalecane jest stosowanie KKP z

aferezy po uprzednim wydzieleniu porcji pediatrycznych.

7.3.6.2. Sposoéb otrzymywania

7.3.6.2.1. KKP z osocza bogatoptytkowego dawcy

1. W celu uzyskania osocza bogatoptytkowego nalezy pobra¢ 1 jednostke krwi petnej lub wykonaé
zabieg pojedynczej/podwdjnej plazmaferezy manualnej.

2. Wyizolowac osocze bogatoptytkowe.

3. Z osocza bogatoptytkowego usungé leukocyty metodg filtracji, postepujac scisle wg zalecen
producenta filtra. Jesli sktadnik ma by¢ przechowywany do 5 dni, wszystkie potgczenia wykonywadé
przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendéw.

4. Odwirowad osocze w celu uzyskania osadu krwinek ptytkowych.

5. Osad krwinek ptytkowych ponownie zawiesi¢ w ok. 50 ml osocza.

6. KKP przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajgc. Rodzaj tworzywa pojemnika,
w ktérym umieszczono KKP musi by¢ dostosowany do planowanego czasu przechowywania.

7. Jesli KKP ma byé wydany w dniu pobrania, nad osadem krwinek ptytkowych pozostawi¢ 15-20 ml
osocza i nie wykonywac dalszych punktdéw.

8. Przed wydaniem sktadnika odwirowa¢ KKP i usungé nadmiar osocza do pustego pojemnika
transferowego (nad osadem krwinek ptytkowych pozostawi¢ 15—20 ml osocza).

9. Ponownie zawiesi¢ osad krwinek ptytkowych.

10.Po uzyskaniu jednolitej zawiesiny ptytek napromieniowac sktadnik.

11.Napromieniowania mozna dokonac¢ bezposrednio po ponownym zawieszeniu osadu krwinek
ptytkowych, jeszcze przed przechowywaniem.

7.3.6.2.2.  KKP ze sktadnika otrzymanego od dawcy metod3 trombaferezy

1. Jezeli podczas pobierania nie otrzymano sktadnika ubogoleukocytarnego (UKKP), to usungé
leukocyty metoda filtracji.

2. Wszystkich potaczen dokonaé przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw.

3. Pobraé prdobke do badan kontroli jakosci i oznaczy¢ zawartosc krwinek ptytkowych w KKP.

4. Uzywajgc zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendéw dokona¢ podziatu sktadnika na porcje,
zawierajace ok. 0,6 x 10! krwinek ptytkowych. Jeéli niektére z tych porcji bedg przechowywane w
stanie zamrozenia, powinny zawierac tyle krwinek ptytkowych, aby po rozmrozeniu uzyskac 0,5—
0,7 x 10 krwinek ptytkowych/porcje.

5. Wydzielone porcje przechowywa¢ w temperaturze od 20°C do 24°C w pojemnikach
,oddychajgcych” przeznaczonych do przechowywania jednej jednostki KKP z krwi petnej, stale
mieszajac lub zamrozié, postepujac w oparciu o wskazéwki zamieszczone w punkcie 7.2.21.

6. Napromieniowac sktadnik.

7. Napromieniowania mozna dokona¢ bezposrednio po podziale na porcje, jeszcze przed
przechowywaniem.

8. KKP przeznaczone do zamrozenia, napromieniowaé po rozmrozeniu.
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7.3.6.2.3. Przygotowanie KKP z osocza bogatoptytkowego matki

W

celu uzyskania osocza bogatoptytkowego nalezy u matki wykona¢ zabieg pojedynczej/podwdjnej

plazmaferezy manualne;j.

Matka powinna by¢ traktowana tak, jak dawca krwi do transfuzji autologiczne;.

1. Wyizolowac osocze bogatoptytkowe.

2. Z osocza bogatoptytkowego usungé leukocyty metoda filtracji, postepujac Scisle wg zalecen
producenta filtra (patrz: pkt 7.2.19).

3. Jedli sktadnik ma by¢ przechowywany do 5 dni, wszystkich pofaczen dokonaé przy uzyciu
zgrzewarki do sterylnego faczenia drendéw.

4. Odwirowac osocze w celu uzyskania osadu krwinek ptytkowych.

5. Osad krwinek ptytkowych ponownie zawiesi¢ w ok. 50 ml osocza grupy AB lub matki.

6. KKP przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajac.

7. Rodzaj tworzywa pojemnika, w ktédrym umieszczono KKP musi by¢ dostosowany do planowanego
czasu przechowywania.

8. Jesli KKP ma by¢ wydany w dniu pobrania, nad osadem krwinek ptytkowych pozostawi¢ 15-20 ml
osocza i nie wykonywac dalszych punktéw.

9. W celu catkowitego usuniecia osocza matki, przed wydaniem sktadnika postepowac jak podczas
przygotowywania przemywanego KKP (dodawacé ok. 50 ml 0,9% roztworu NaCl do przemywania,
roztworu wzbogacajgcego lub 5% roztworu albuminy).

10. Odwirowac i catkowicie usungé osocze do pustego pojemnika transferowego. Do osadu krwinek
ptytkowych  doda¢ 15-20 ml 5% roztworu albuminy Iub rozmrozonego i
inaktywowanego/karencjonowanego FFP grupy AB.

11. Ponownie zawiesi¢ osad krwinek ptytkowych.

12. Po uzyskaniu jednolitej zawiesiny krwinek ptytkowych napromieniowac sktadnik.

7.3.6.2.4. KKP ze skfadnika otrzymanego od matki metoda trombaferezy

W celu uzyskania sktadnika nalezy u matki wykona¢ zabieg automatycznej trombaferezy.

Matka powinna by¢ traktowana tak, jak dawca krwi do transfuzji autologiczne;.

1.

Jezeli podczas pobierania nie otrzymano skfadnika ubogoleukocytarnego (UKKP), to usungc
leukocyty metodg filtracji.

Wszystkich pofaczen dokonac przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia drenéw. Pobrac prébke
do badan kontroli jakosci i oznaczy¢ ilos¢ krwinek ptytkowych w sktadniku.

Uzywajac zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw dokonac podziatu sktadnika na porcje,
zawierajace ok. 0,7 x 10! krwinek ptytkowych. Jesli niektére z tych porcji bedg przechowywane w
stanie zamrozenia, powinny zawiera¢ tyle krwinek ptytkowych, aby po rozmrozeniu uzyskac 0,5—
0,7 x 10 krwinek ptytkowych/porcje.

Wydzielone porcje przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajac w pojemnikach
,oddychajacych” przeznaczonych do przechowywania jednej jednostki KKP z krwi petnej lub
zamrozié, postepujgc w oparciu o wskazéwki zamieszczone w punkcie 7.2.21.

W celu catkowitego usuniecia osocza matki, przed wydaniem sktadnika postepowaé jak podczas
przygotowywania przemywanego KKP (dodawaé ok. 50 ml 0,9% roztworu NaCl do przemywania,
roztworu wzbogacajacego lub 5% roztworu albuminy). Odwirowac i catkowicie usuna¢ osocze do
pustego pojemnika transferowego. Do osadu krwinek ptytkowych dodaé 15—20 ml 5% roztworu
albuminy lub rozmrozonego i inaktywowanego/karencjonowanego FFP grupy AB lub roztworu
wzbogacajacego.

Ponownie zawiesi¢ osad krwinek ptytkowych.

Po uzyskaniu jednolitej zawiesiny krwinek ptytkowych napromieniowad sktadnik
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7.3.6.3. Oznakowanie sktadnika

1. Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych” lub , UKKP”.
Etykieta powinna zawiera¢ réwniez dane przedstawione w punkcie 7.2.13.3 lub odpowiednio w
punkcie 7.2.17.3, uzupetnione informacja o roztworze uzytym do sporzadzenia zawiesiny krwinek
ptytkowych (jesli byto to FFP, nalezy uwzglednic jego numer w nowym numerze sktadnika). Podajgc
termin waznosci nalezy okresli¢ date i godzine. Zamiesci¢ wskazéwke: ,,Przetaczaé natychmiast po
otrzymaniu”.

2. Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalng promienioczutg etykietke, zmieniajgca
zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.

3. Dla matych dzieci wymagane jest niejednokrotnie zmniejszenie objetosci jednostki do ok. 20 — 25
ml. W takim przypadku termin waznosci wynosi 6 godzin, bez wzgledu na to, w jakim systemie byta
prowadzona preparatyka.

7.3.6.4. Kontrola jakosci
Oprocz testéw od nr 1 do 9 (Tabela 7.1) kontrola jakosci obejmuje badania przedstawione w Tabeli
7.34.
Tabela 7.34: Kontrola jakosci koncentratu krwinek ptytkowych do uzytku neonatologicznego

Nr Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli

1. Objetos¢ (ml) <50

> Kazda jednostka
: Liczba krwinek ptytkowych x 10Y/jedn. 0,45-0,85

7.3.6.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

Kontrolowac szybkos¢ transfuzji, aby unikng¢ gwattownych zmian objetosci krwi.
7.3.7.Koncentrat krwinek czerwonych do uzytku pediatrycznego

7.3.7.1. Definicja i wlasciwosci

Do uzytku pediatrycznego stosuje sie KKCz pozbawiony kozuszka leukocytarno— ptytkowego, KKCz w

roztworze wzbogacajgcym pozbawiony kozuszka leukocytarno— ptytkowego lub UKKCz, podzielony na

porcje o objetosci od 25 do 100 ml.

7.3.7.2. Sposéb otrzymywania

1. Podziatu na porcje pediatryczne nalezy dokonywaé¢ wg wskazéwek przedstawionych w punkcie
7.1.6.

2. W celu przygotowania porcji pediatrycznej UKKCz, nalezy postepowac tak, jak opisanow 7.3.5.

3. Jezeli odbiorca dysponuje filtrem antyleukocytarnym do uzytku pediatrycznego, mozna wydaé
porcje KKCz przygotowanga tak, jak opisano w punkcie 7.1.6 i przechowywang nie dtuzej niz przez
48 godzin od donacji.

7.3.7.3. Oznakowanie skfadnika

1. Porcje pediatryczng nalezy oznaczy¢ nazwg sktadnika macierzystego.

2. Etykieta powinna zawiera¢ rowniez informacje przedstawione w punkcie 7.2.3.3, przy czym nalezy
podaé faktyczng objetosé sktadnika w ml.

3. Zamiesci¢ wskazéwke: ,,Przetaczaé natychmiast po otrzymaniu”.

7.3.7.4. Kontrola jakosci

Sktadnik nie podlega odrebnej kontroli jakosci.

7.3.7.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodnos$¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi
badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).

2. Kontrolowac szybkos¢ transfuzji, aby unikngé gwattownych zmian objetosci krwi. Za bezpieczne
uwaza sie przetaczanie 5 ml/kg/godzine.
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7.3.8.Koncentrat krwinek ptytkowych do uzytku pediatrycznego
7.3.8.1. Definicja i wiasciwosci

Do uzytku pediatrycznego stosuje sie wszystkie rodzaje KKP. Na ogét jednorazowo podaje sie 1

jednostke KKP/10 kg masy ciata biorcy. W przypadku, gdy sktadnik zostat otrzymany metoda

automatycznej trombaferezy, moze zaistnie¢ koniecznosé podzielenia go na mniejsze porcje.
7.3.8.2. Sposéb otrzymywania

1. Sktadnik otrzymany metodg automatyczng podzieli¢ na porcje do uzytku pediatrycznego w
systemie zamknietym, korzystajgc ze zgrzewarki do sterylnego tgczenia drendw.

2. W celu przygotowania metoda filtracji UKKP do uzytku pediatrycznego, filtracji nalezy poddac co
najmniej 2 jednostki KKP, ze wzgledu na strate krwinek ptytkowych zatrzymanych w uktadzie
filtracyjnym.

7.3.8.3. Oznakowanie skfadnika
1. Etykieta powinna zawieraé wszystkie informacje obowigzujgce dla sktadnika macierzystego.
2. Zamiesci¢ wskazéwke: , Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu”.

7.3.8.4. Kontrola jakosci sktadnika

Porcje pediatryczne nie muszg by¢ poddawane dodatkowym badaniom kontroli jakosci.

7.3.8.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

Aby unikngé gwattownych zmian objetosci krwi, kontrolowaé szybkos¢ transfuzji.
7.3.9.0socze swiezo mrozone do uzytku pediatrycznego

7.3.9.1. Definicja i wiasciwosci

Do uzytku pediatrycznego stosuje sie porcje, otrzymane w uktadzie zamknietym z osocza pobranego

albo metodg manualnej lub automatycznej plazmaferezy albo z jednej jednostki krwi petnej (patrz: pkt

7.2.26) poddane karencji lub inaktywacji.

7.3.9.2. Sposob otrzymywania

1. Sposdb otrzymywania osocza przedstawiono w punkcie 7.2.26.2. oraz 7.2.27.2.

2. Dokonujgc podziatu na porcje pediatryczne, nalezy postepowaé wg wskazdwek zawartych w
punkcie 7.1.6.

3. Zamrazanie porcji osocza do uzytku pediatrycznego powinno odbywac sie na ogdlnie przyjetych
zasadach, tak jak opisano w punkcie 7.1.10.1.

7.3.9.3. Oznakowanie skfadnika
1. Etykieta sktadnika przeznaczonego do uzytku klinicznego powinna zawieraé nastepujgce dane:
a) nazwa centrum, w ktdrym otrzymano skfadnik,
b) nazwa sktadnika (,,Osocze $wiezo mrozone” lub ,,FFP”/,Osocze $wiezo mrozone po inaktywacji”
lub ,,FFP inakt.”),
c) grupa krwi ABO,
d) numer sktadnika (odpowiadajgcy numerowi donacji),
e) ilos¢ sktadnika: 1 jednostka, objetos¢ w ml lub waga w g (w przypadku porcji do uzytku
pediatrycznego lub do preparatyki tylko faktyczna objetos¢ w ml),
f) data pobrania (opcjonalnie),
g) data preparatyki,
h) data waznosci,
i) informacje dotyczgce wynikéw dodatkowych badan,
j) wskazowki:
— ,Przechowywaé w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej —25°C)".
— ,Rozmrazaé w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze 37°C”".
2. Etykieta preparatu po rozmrozeniu musi zawiera¢ zmieniong date waznosci (godzine),
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obowigzujgca temperature przechowywania oraz dodatkowe informacje:
— ,Przetaczad przez filtr 170-200 um, natychmiast po rozmrozeniu”.
»Nie zamrazac powtdrnie.”

— Jesli jest to konieczne, po rozmrozeniu przechowywac w temp. 2—6°C.
— ,Sktadnik traci waznos$¢ po uptywie 6 godzin od chwili rozmrozenia”.

3. W przypadku otrzymania z jednej donacji kilku jednostek osocza, etykieta powinna zawieraé
dodatkowg informacje, tj. afereza — jednostka 1, afereza — jednostka 2 itp.

4. W przypadku podziatu jednej jednostki na porcje do uzytku pediatrycznego lub do preparatyki,
nalezy je odpowiednio oznakowac¢ uwzgledniajgc wszystkie podziaty: pierwszy podziat literami A,
B, C, D; a jezeli podlegajg one dalszemu podziatowi nalezy rozszerzy¢ oznakowanie przez dodanie
literaib.

7.3.9.4. Kontrola jakosci
Porcje pediatryczne nie muszg by¢ poddawane dodatkowym badaniom kontroli jakosci.
7.3.9.5. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Nalezy przetaczad sktadniki zgodne w zakresie grupy krwi ABO z biorca.

2. Sktadnik musi by¢ rozmrazany w temperaturze 37°C, przy uzyciu sprzetu umozliwiajgcego kontrole
temperatury rozmrazania (najlepiej suchego podgrzewacza lub specjalnej tazni wodnej).

3. Po rozmrozeniu nalezy sprawdzié¢ szczelno$¢ pojemnika. Wyklucza sie przetaczanie sktadnikow z
przeciekajgcych lub uszkodzonych pojemnikéw.

4. Nie nalezy przetacza¢ osocza, jesli po catkowitym rozmrozeniu w pojemniku widoczne sg
nierozpuszczalne zlepy.

5. Rozmrozone osocze musi by¢ przechowywane w temperaturze 2°C do 6°C, termin waznosci osocza
rozmrozonego wynosi w takim przypadku 6 godzin od zakoriczenia rozmrazania.

6. Rozmrozone osocze nie moze by¢ powtdrnie zamrozone.
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8. Immunologia Transfuzjologiczna Krwinek Czerwonych
8.1. System zapewnienia jakosci, zadania, organizacja oraz obowigzujace metody i testy
badan u dawcéw, pacjentéow i u kobiet ciezarnych wykonywane lub/i nadzorowane
przez dziat/pracownie immunologii transfuzjologicznej
8.1.1. System jakosci

Dziat/pracownia immunologii transfuzjologicznej centrum muszg posiada¢ udokumentowany system

zapewnienia jakosci, ktéry opisuje strukture organizacyjng, zasady postepowania, procedury, procesy

i zasoby (personel, pomieszczenie, aparature), wymagane do dziatania zgodnie z bezpieczng praktyka

laboratoryjng i kliniczng, ktdre okreslone s w odpowiednich aktach prawnych (patrz: Rozdziat 1).

8.1.2. Zadania i organizacja
1. Zadania dziatu/pracowni immunologii transfuzjologicznej centrum obejmuja:
a) dziatalnos¢ diagnostyczng,
b) konsultacyjng w dziedzinie immunologii transfuzjologicznej,
¢) nadzér merytoryczny nad laboratoriami immunologii transfuzjologicznej w podmiotach
leczniczych, obejmujacy procedury i badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej

2. W strukturze dziatu/pracowni immunologii transfuzjologicznej centrum muszg byé wyodrebnione

przynajmniej dwie pracownie:
a) pracownia wykonujgca badania z zakresu serologii grup krwi u dawcow.
b) pracownia wykonujgca badania z zakresu serologii grup krwi u pacjentéw/biorcéw, w tym
wysoko specjalistyczne badania diagnostyczne.

Jesli w dziale produkowane sg wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wykazu A i B oraz spoza

wykazu, nalezy wyodrebni¢ dodatkowg pracownie

8.1.3. Dziatalnos$¢ konsultacyjna

Dziat/Pracownia immunologii transfuzjologicznej centrum musi zapewni¢ catodobowe konsultacje

telefoniczne oraz catodobowe badania konsultacyjne dla wszystkich podmiotéw leczniczych na

nadzorowanym terenie.
8.1.4. Nadzér specjalistyczny

Dziat/pracownia immunologii transfuzjologicznej centrum sprawuje nadzér specjalistyczny nad

dziatalnoscia z zakresu immunologii transfuzjologicznej w pracowniach immunologii

transfuzjologicznej podmiotdw leczniczych zgodnie z Rozporzadzeniem o leczeniu krwig.
8.1.5. Odczynnikii aparatura

1. Odczynnikii aparatura uzywane do badan immunohematologicznych muszg mieé¢ oznakowanie CE,
a odczynniki dodatkowo oznakowanie IVD. W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, w ktérych ocenie zgodnos$ci musi wzig¢ udziat jednostka notyfikowana, obok znaku CE
wymagany jest numer jednostki notyfikowanej. W przypadku poszukiwania dawcy krwi dla chorego
z przeciwciatami do antygenu o wysokiej czestosci wystepowania oraz w przypadkach
wykorzystania badan konsultacyjnych, dla ktérych nie sg produkowane odczynniki ze znakiem IVD,
dopuszcza sie uzywanie surowic/krwinek bez tego oznakowania.

2. Przed podjeciem decyzji o zakupie odczynnikdéw diagnostycznych pracownia musi je ocenié pod
wzgledem swoistosci i aktywnosci.

3. Przed wprowadzeniem do badan nowych odczynnikéow, nowej serii lub dostawy odczynnikow,
nalezy dokona¢ ich kwalifikacji i wykazac¢, ze wyniki otrzymane przy uzyciu wprowadzanego do
badan odczynnika, nie réznig sie od wynikdéw otrzymanych przy uzyciu odczynnika dotychczas
stosowanego.

4. Przed wprowadzeniem do badan systemdéw automatycznych i pétautomatycznych oraz innych
urzadzen nalezy dokonac ich walidacji.
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. Systematycznie (co najmniej raz w roku), zgodnie z planem walidacji proceséw i kwalifikacji
aparatury i sprzetu, oraz zawsze po kazdej naprawie i przegladzie technicznym, przeprowadza sie
kwalifikacje aparatury i walidacje procesu badan.

8.1.6. Kontrole jakosci badan:

. Dziat/pracownia musi uczestniczy¢ w programie zewnetrznej oceny jakosci badan zgodnie z
Rozporzadzeniem o standardach jakosci.

. Dziat/pracownia musi przeprowadzaé wewnetrzng kontrole jakosci badan. Kierownik
dziatu/pracowni lub upowazniona przez niego osoba dokonuje wyrywkowej kontroli poprawnosci
pracy kazdego pracownika, nie rzadziej niz 2 razy w roku.

. Pracownia przeprowadza codzienng kontrole aktywnosci i swoistosci odczynnikow
diagnostycznych uzywanych do badan oraz kontrole czutosci i swoistosci wykonywanych testéw, a
wyniki dokumentuje w protokotach, ktérych wzory okreslono ponizej (Wzory od 8.1 do 8.3).

. W badaniach manualnych technikg probéwkowg kontrola czutosci i swoistosci testu
antyglobulinowego powinna by¢ wykonywana przy kazdej partii badanych prébek.

. W badaniach wykonywanych metodg manualng mikrokolumnowg lub inng oraz z uzyciem
systeméw automatycznych i podtautomatycznych, kontrola czutosci i swoistosci testu
antyglobulinowego powinna by¢ wykonywana co najmniej raz na 12 godzin.

Wzér 8.1: Wzér protokotu badan codziennej kontroli aktywnosci odczynnikéw diagnostycznych

Protokot badan codziennej kontroli aktywnosci odczynnikdéw diagnostycznych

Data kontroliz.....ccceeeeeveeecevvennen.

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

Prébki krwi kontrolnej**

Wyniki reakcji***

Producent,
L, A RhD... B RhD...
Swoistosc . Data Ocena
i nr serii, .
odczynnika waznosci | makroskopowa | (Jub O RhD...) (lub AB RhD...)
nazwa klonu
Producent, nr Producent, nr
serii, data serii, data
waznosci ..... Wwaznosci ......
anty-A
anty—-A
anty-B
anty-B
anty-D
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anty-D

Krwinki
wzorcowe**¥**

o

A

B

*analogiczny protokét nalezy sporzadzi¢ do kontrolowania odczynnikdéw diagnostycznych kazdej
swoistosci uzywanych w danym dniu podajac wyniki reakcji z krwinkami kontrolnymi (kontrola
dodatnia — antygen w postaci heterozygotycznej, kontrola ujemna — brak antygenu na krwinkach)

**probki krwi kontrolnej grupy Ai B lub O i AB, jedna RhD+, druga RhD-
***w zapisie nalezy uwzgledni¢ nasilenie aglutynacji
**** wsrdd krwinek grupy O, A, B musza by¢ krwinki RhD+ i RhD—-

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

Wzdr 8.2: Wzér protokotu z codzienng makroskopowg oceng krwinek wzorcowych do wykrywania
przeciwciat odpornosciowych oraz aktualnego wykazu fenotypu uzywanych krwinek

Protokot z codzienng makroskopowg oceng krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciat
odpornosciowych oraz aktualnego wykazu fenotypu uzywanych krwinek

Data kontroliz......ccccevveeeieveennen.

Krwinki wzorcowe do Ocena Fenotyp*
wykrywania przeciwciat makroskopowa

Producent, nr serii.........

Data waznosci ............

Krwinki |

Krwinki I

Krwinki 111

*Mozna wkleja¢ wydruki przestane przez producenta krwinek wzorcowych
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Wzor 8.3: Wzér protokotu codziennej kontroli czutosci i swoistosci testow przy uzyciu krwinek
wzorcowych do wykrywania przeciwciat odpornosciowych w reakcji ze stabymi przeciwciatami
odpornosciowymi

Protokot codziennej kontroli czutosci i swoistosci testéw przy uzyciu krwinek wzorcowych do
wykrywania przeciwciat odpornosciowych w reakcji ze stabymi przeciwciatami odpornosciowymi

Reakcje krwinek wzorcowych z
odczynnikami
Surowica AB
Standard anty-D lub
inne przeciwciata** [ nr donagji (nr
Nr krwinek . . . ; )
Test antyglobulinowy technikg ............ * | uzywane do kontroli | probki)
wzorcowych
Producent, nrserii | ..
....................... , (W przypadku
L. techniki
data waznosci ...... , )
probowkowej)
Krwinki | PTA
Krwinki Il PTA
Krwinki 1l PTA

* nalezy wpisa¢ technike wykonywania badania i odpowiednio uzywanego testu

** np. anty—Fy?, anty—s

8.1.7. Dokumentacja

1. Stosuje sie zasady dokumentacji pobierania, przechowywania, przygotowania prébek krwi do
badan w taki sposdb jak okreslono w Rozporzadzeniu o leczeniu krwig.

2. Wozory zlecen, wynikéw oraz ksigzek znajduja sie w Rozporzadzeniu o leczeniu krwia.
Dziat/pracownia muszg posiada¢ SOP opisujgce zasady wykonywania i dokumentacji wynikéw
badan.

4. Trwata dokumentacja wyniku badania grup krwi musi byé prowadzona w oparciu o wiarygodny
wynik grupy krwi, ktérego definicja podana jest w Rozporzadzeniu o leczeniu krwia.

8.1.8. Metody, techniki oraz rodzaje badan immunohematologicznych

Stosowane metody i techniki muszg by¢ zgodne z aktualnym stanem wiedzy medycznej i tak dobrane,

aby umozliwiaty prawidtowe wykonanie badan immunohematologicznych z zakresu serologii grup

krwi u dawcéw, pacjentéw, ptodéw, noworodkdw i kobiet w cigzy.

Badania grup krwi ABO, RhD oraz wykrywania przeciwciat u dawcéw nalezy wykonywac¢ metoda

automatyczna.
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10.

8.1.9. Zdalna autoryzacja wynikéw badan
Zdalna autoryzacja wynikow badan immunohematologicznych to proces polegajacy na
zatwierdzeniu, przez osobe do tego upowazniong z wykorzystaniem narzedzi teleinformatycznych,
wynikéw badan wykonanych metodg automatyczng. Celem zdalnej autoryzacji jest zapewnienie
catodobowego nadzoru nad wykonywaniem badan i wydawaniem wynikdw przez diagnoste
laboratoryjnego lub lekarza z uprawnieniami do wykonywania badan i autoryzowania wynikow w
podmiotach leczniczych, w ktérych brak jest wystarczajacej liczby personelu posiadajgcego
zaswiadczenie, uprawniajace do autoryzowania badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej.
Potwierdzenie wyniku badania odbywa sie poprzez interaktywng komunikacje audiowizualng
osoby autoryzujgcej z osobg wykonujacg badanie w automatycznym analizatorze
immunohematologicznym, w trakcie ktérej prowadzona jest analiza zgodnosci zapiséw danych
pacjenta na zleceniu z zapisem na etykiecie prébki krwi pobranej od pacjenta oraz zgodnosci
wyniku/wynikow oznaczen z zarejestrowanym protokotem badan. W przypadku wyniku préby
zgodnosci potwierdzenie dotyczy réwniez zgodnosci numerdw donacji z danymi na etykiecie
segmentu drenu.
Zdalng autoryzacje wynikéw badan dopuszcza sie wytgcznie w godzinach pozaregulaminowych
zgodnie z Rozporzadzeniem o leczeniu krwia.
Zdalnej autoryzacji wyniku moze dokona¢ diagnosta laboratoryjny lub lekarz posiadajacy
zaswiadczenie upowazniajgce do wykonywania badan i autoryzacji wynikow w zakresie
immunologii transfuzjologicznej, bedacy etatowym pracownikiem pracowni immunologii
transfuzjologicznej znajdujacej sie na terenie danego podmiotu leczniczego, wykonujacy badania
w danej pracowni w godzinach pracy regulaminowej albo bedacy pracownikiem dziatu/pracowni
immunologii transfuzjologicznej wtasciwego centrum.
Pracownia/dziat immunologii transfuzjologicznej centrum moze dokonywacé zdalnej autoryzacji w
pracowniach podmiotéw leczniczych, nad ktérymi sprawuje nadzér specjalistyczny, w
pozaregulaminowych godzinach pracy tych podmiotdow.
Centrum (jako instytucja) moze dokonywac zdalnej autoryzacji dla wielu pracowni immunologii
transfuzjologicznej znajdujacych sie na obszarze jego dziatania gdy spetnia warunki w pkt. 7 i po
otrzymaniu pozytywnej opinii Instytutu.
Dopuszcza sie zdalne autoryzowanie wynikéw dokonywane przez jednego diagnoste lub lekarza dla
maksymalnie dwdch pracowni immunologii transfuzjologicznej.
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 elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz
uchylajgcego dyrektywe 1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z28.08.2014, s. 73) albo podpis
potwierdzony profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu art. 3 pkt 15 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U.z 2017 r. poz. 570);
Podstawowym warunkiem wprowadzenia zdalnej autoryzacji jest posiadanie automatycznego
analizatora immunohematologicznego i jednoczesnie interaktywnej komunikacji audiowizualnej
umozliwiajgcej monitorowanie przebiegu procesu badania od przyjecia prébki do wydania wyniku
przez osobe autoryzujgcg wynik. Dodatkowe warunki okresla pkt.11.
Wedtug definicji automatyczny analizator immunohematologiczny przeprowadza samodzielnie
caty procedure badania od pobrania materiatu z badanej prébki do wydania wyniku, a w
szczegoblnosci:
a) identyfikacje badanej prébki,
b) identyfikacje odczynnikéw oraz utrzymanie odczynnikédw w stanie gotowosci do uzycia,
c) przygotowanie odpowiednich zawiesin krwinek czerwonych,
d) naniesienie badanego materiatu oraz odczynnikdw na mikroptytki lub do mikroprobowek,
e) przeprowadzenie badania zgodnie z ustalonym algorytmem,
f) monitorowanie wszystkich etapéw procesu,
g) kontrolowanie pracy poszczegdlnych modutow:
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h)

j)

11.

b)

d)

13.

14.

15.

—  wirdwki: czas i predkosci wirowania,

— inkubator: czas i kontrola temperatury,

— system pipetujacy: kontrola objetosci pipetowania,

— odczynniki: kontrola rodzaju odczynnika, serii i daty waznosci,

odczyt wyniku i jego interpretacja potwierdzona przez uprawniong do tych czynnosci osobe,

ochrone bezpieczenistwa danych przez indywidualne hasta dostepu,

zagwarantowanie ciggtosci procesu.

Dodatkowe warunki wprowadzenia zdalnej autoryzaciji:

automatyczne przekazywanie danych z systemu komputerowego automatycznego analizatora

immunohematologicznego do systemu teleinformatycznego pracowni immunologii

transfuzjologicznej,

zapewnienie osobie autoryzujgcej wynik dostepu do archiwalnych i aktualnych wynikéw

badan immunohematologicznych, a w szczegdlnosci:

— protokotéw badan zapisanych w programie komputerowym oraz do obrazéw reakcji
pobranych z analizatora z mozliwosciag wprowadzenia zmian interpretacji wynikéow w
razie takiej koniecznosci,

— historii badan pacjentéw,

zapewnienie osobie autoryzujacej wynik dostepu do wynikdw kontroli jakosci badan

przeprowadzanych codziennie,
osoba autoryzujgca wyniki przed przystgpieniem do autoryzacji ma obowigzek zapoznac sie z:
— protokotem kontroli aktywnosci i swoisto$ci odczynnikéw monoklonalnych anty-A,
anty-B i anty-D oraz krwinek wzorcowych, wykonanej z zestawem kontrolnym przed
uzyciem ich do badan wtasciwych,

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

mozliwos$¢ zmiany wyniku ostatecznego przez osobe autoryzujgcg wynik jezeli zaistnieje taka

potrzeba,

zapewnienie osobie autoryzujgcej wynik dostepu do danych operacyjnych pozwalajgcych na

identyfikacje osoby obstugujgcej automatyczny analizator immunohematologiczny,

posiadanie przez osobe autoryzujacg wynik szyfrowanego, bezpiecznego dostepu do bazy
danych przez bezpieczne tacze internetowe.

. Przed wprowadzeniem systemu zdalnej autoryzacji pracownia  immunologii

transfuzjologicznej podmiotu leczniczego powiadamia wtasciwe centrum, ktére ocenia czy
zostaty przeprowadzone procedury walidacji proceséw wptywajgcych na prawidtowy przebieg
autoryzacji wynikéw. Pracownia moze przystgpi¢ do wprowadzenia systemu zdalnej
autoryzacji po uzyskaniu pozytywnej opinii centrum.

Przed wprowadzeniem zdalnej autoryzacji w centrum powiadamia ono Instytut, ktéry ocenia
czy zostaty przeprowadzone procedury walidacji procesow wptywajacych na prawidtowy
przebieg autoryzacji wynikdw. Centrum moze przystgpi¢ do wprowadzenia systemu zdalnej
autoryzacji po uzyskaniu pozytywnej opinii Instytutu.

Instytut i wtasciwe centrum dopuszczajg wprowadzenie i funkcjonowanie zdalnej autoryzacji
po dokonaniu audytu dopuszczajgcego.

Instytut i whasciwe centrum wydajg zaswiadczenia upowazniajgce do wdrozenia zdalnej
autoryzacji odpowiednio dla centrum i dla pracowni immunologii transfuzjologicznej w
podmiocie leczniczym.

zaswiadczenie potwierdzajace, ze zostaty spetnione powyzsze warunki musi zawierac: nazwe
jednostki, ktora dokonuje zdalnej autoryzacji, imie i nazwisko osoby (oséb) autoryzujgcej
wyniki, nazwe pracowni, ktérej wyniki sg zdalnie autoryzowane oraz dane automatycznego
analizatora immunohematologicznego, na ktérym wykonywane sg badania. Przy kazdej
zmianie automatycznego analizatora immunohematologicznego nalezy wyda¢ kolejne
zaswiadczenie.
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16.

17.
18.

Centrum nadzoruje funkcjonowanie zdalnej autoryzacji w podmiotach leczniczych, nad
ktdrymi sprawuje nadzor specjalistyczny zgodnie z art. 29 Ustawy.

Instytut nadzoruje funkcjonowanie zdalnej autoryzacji w centrum.

Walidacja procesu zdalnej autoryzacji wynikow badan polega na sprawdzeniu poprawnosci
przekazu danych w interaktywnej komunikacji audiowizualnej i niezawodnosci potgczen.
Walidacje nalezy wykonaé co najmniej dla 10 procedur badan i autoryzacji, w ktdrych zostanie
potwierdzone uzyskanie tego samego wyniku przez osobe wykonujgcg badanie i autoryzujgca
wynik bezposrednio w pracowni immunologii transfuzjologicznej oraz przez osobe zdalnie
autoryzujacy wynik.
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8.2 Badania wykonywane u dawcéw

8.2.1 Zasady ogdlne dotyczace badan wykonywanych u dawcéw
Dawca pierwszorazowy zakwalifikowany do oddania donacji musi mie¢ wykonane oznaczenie
grupy krwi uktadu ABO i RhD z dwéch prébek krwi pobranych w réznym czasie: prébki pobranej w
laboratorium i préobki pobranej przy donacji. Wyniki badan muszg by¢ identyczne.
Dawca wielokrotny zakwalifikowany do oddania donacji musi mie¢ wykonang kontrole
serologiczng ABO i RhD w prébce pobranej przy donacji.

. Obowigzujg nastepujace zapisy:

— uktad grupowy ABO (duza litera O) — mimo, ze w formie pisemnej znakiem jest litera w
nomenklaturze polskiej uzywa sie okreslenia , grupa krwi zero”,
— grupa krwi O (duza litera O).
— RhD+ (dodatni lub plus), RhD— (ujemny lub minus).
U dawcédw wszystkie oznaczenia grup krwi ABO, RhD oraz wykrywanie nieregularnych przeciwciat
nalezy wykonywaé¢ metodg automatyczng. W przypadku awarii systemu automatycznego
dopuszcza sie wykonywanie badan metodami manualnymi.
8.2.2 Zakres badan u dawcow oraz w pobranych donacjach krwi
Okresdlanie grup krwi uktadu ABO.

. Okreslanie antygenu D z uktadu Rh.

3. Okreslanie antygenu K z uktadu Kell oraz fenotypu Rh u wszystkich dawcow wielokrotnych grupy

O i, w miare mozliwosci, u dawcéw innych grup krwi ABO oraz okreslanie antygenu k u dawcow K
dodatnich.

Okreslanie klinicznie waznych antygendw innych uktadéw grupowych u dawcéw wielokrotnych,
szczegolnie grupy O.

Wykrywanie i identyfikacja przeciwciat odpornosciowych:

— u wszystkich dawcéw pierwszorazowych w jednej z dwéch pobranych prébek,

— u wszystkich dawcoéw wielokrotnych, ktorzy byli leczeni krwig w okresie miedzy poprzednia a

obecng donacjg oraz u kobiet, ktére byty w cigzy.
Wykonywanie kontroli serologicznej antygendw A, B i D we wszystkich donacjach krwi.
8.2.3 Oznaczanie grup krwi ukladu ABO

Oznaczanie grup krwi u dawcéw przeprowadza sie metoda automatyczng za pomoca jednego

zestawu odczynnikéw monoklonalnych anty—A i anty—B pod warunkiem jednoczesnego oznaczenia

P

rzeciwciat anty—A i anty—B w obu prébkach krwi dawcy.

8.2.4 Oznaczanie antygenu D u dawcow
8.2.4.1 Oznaczanie antygenu D u dawcéw przeprowadza sie z zachowaniem
nastepujacych zasad:

W badaniach nalezy stosowa¢ mozliwie najczulsze metody za pomocg odpowiednio dobranego

zestawu dwdch monoklonalnych odczynnikéw anty-D.

1.

Stosowane odczynniki anty—D powinny wykrywac antygen D o stabej ekspresji, wiekszos¢ kategorii
antygenu D (tzw. D czeSciowy), w tym DVI.

Jezeli jeden z odczynnikéw anty—D nie rozpoznaje antygenu D o stabej ekspresji np. kategorii DVI,
drugi z nich musi je wykrywac.

Jezeli wyniki z odczynnikami anty—D s3 rozbiezne, badania nalezy powtdrzyé. W przypadku
powtdrnego uzyskania takich samych wynikéw dawce nalezy kwalifikowaé, jako RhD dodatniego.
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4. U wszystkich dawcow, u ktérych nie wykryto antygenu D z odczynnikiem anty—D IgM, nalezy
wykonaé¢ badanie krwinek dawcy w posrednim tescie antyglobulinowym (PTA) z odczynnikiem
anty-D IgM+ IgG lub anty-D IgG.

5. Po wykryciu stabej ekspresji antygenu D u dawcy nalezy pobrane od niego sktadniki krwi okresli¢,
jako RhD dodatnie.

6. Dawca, u ktdrego wykryto stabg odmiane antygenu D powinien otrzymac rowniez wynik badania
grupy krwi zgodnie z zasadami obowigzujgcymi u pacjentéw/biorcow.

Najskuteczniejszymi metodami wykrywania stabej ekspresji antygenu D sg metody biologii

molekularnej. W przypadku ich zastosowania, badania mozna ograniczy¢ do dawcéw RhD

ujemnych, u ktérych wykrywa sie antygen C lub/i E.

8.2.5 Oznaczenie antygendéw krwinek czerwonych innych uktadéw grupowych

1. Badanie antygendw krwinek czerwonych réznych uktadéw grupowych nalezy wykona¢ dwukrotnie
w dwoch préobkach pobranych w réznym czasie za pomocg odczynnikdw diagnostycznych rdznej
serii lub réznego producenta. Uzyskanie zgodnych wynikéw z dwéch niezaleznie pobranych prébek,
upowaznia do zamieszczenia wyniku fenotypu na etykiecie donacji.

2. Do oznaczenia antygendw o wysokiej czestosci wystepowania (ponad 99%) wymienionych w
Rozporzadzeniu o rzadkich grupach krwi, dla ktéorych brak jest odczynnikéw komercyjnie
dostepnych mozna wykorzystywac surowice pozyskane od:

— dawcdéw uodpornionych transfuzjg lub cigza,
— dawcdw z przeciwciatami anty—P lub anty—PP1Pk, u ktérych przeciwciata te wystepuja, jako
naturalne.

3. Zaleca sie zastosowanie metod biologii molekularnej do identyfikacji dawcédw bez antygendéw o
wysokiej czestosci wystepowania. U zidentyfikowanych dawcéw w miare mozliwosci wyniki nalezy
potwierdzi¢ metodami serologicznymi.

4. Krwinki czerwone od dawcéw bez antygendw wystepujacych z wysokg czestoscig, powinny by¢
przechowywane w stanie zamrozenia, jako zabezpieczenie dla pacjentéw z przeciwciatami do
antygenu powszechnego.

8.2.6 Wykrywanie i okreslanie swoistosci przeciwciat u dawcow

Wykrywanie przeciwciat wykonuje sie w PTA stosujgc zestaw krwinek wzorcowych przeznaczonych

do badan u dawcéw. Zestaw powinien zawiera¢ krwinki grupy O z wyrazong ekspresjg nastepujacych

antygendéw: C, ¢, D, E, e, K, k, Fy?, Fy®, Jk?, Jk®, S, s M, N, P;.

U dawcow niewykrycie stabo aktywnych przeciwciat nie jest istotne, gdyz nie zagraza

bezpieczenstwu biorcy.

8.2.7 Postepowanie w przypadku wykrycia przeciwciat u dawcow

1. Wykrycie przeciwciat nieregularnych, w tym przede wszystkim odpornosciowych, dyskwalifikuje
krew petng i wszystkie jej sktadniki do przetoczenia noworodkom i ptodom, niezaleznie od
wysokosci miana przeciwciat.

2. Krew petng i wszystkie jej sktadniki pobrane od dawcéw z alloprzeciwciatami mozna przetaczac
innym pacjentom niz noworodki i ptody wéwczas, jesli miano przeciwciat odpornosciowych jest
mniejsze od 10.

3. KKCz pobrane od dawcéw z alloprzeciwciatami i zawieszone w roztworze wzbogacajgcym mozna
przetaczaé, jesli miano przeciwciat odpornosciowych jest mniejsze od 50.

4. Decyzje o zakwalifikowaniu krwi i jej sktadnikéw do przetoczenia nalezy podejmowac po wykonaniu
badania miana przeciwciat odpornosciowych w kazdej donacji.
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5. Do wytwarzania produktéw krwiopochodnych, innych niz immunoglobulina anty—D kwalifikuje sie
osocze nie zawierajace przeciwciat odpornosciowych lub z przeciwciatami odpornosciowymi o
mianie nie wyzszym niz 4. Od zasady tej mozna odstgpic, jesli frakcjonator ma inne wymagania.

8.2.8 Postepowanie w przypadku dawcoéw z BTA dodatnim

1. KKCz, KPK i KG od dawcy, u ktérego stwierdzono dodatni wynik bezposredniego testu
antyglobulinowy (BTA) nie powinny byé wydane do uzytku klinicznego, poniewaz wyniki préb
krzyzowych zawsze beda dodatnie.

2. Osocze i KKP od dawcow z dodatnim BTA mogg by¢ przygotowane i wydane do uzytku klinicznego.

3. O postepowaniu z dawcga z dodatnim BTA decyduje lekarz kwalifikujgcy dawce do oddania krwi.

8.2.9 Kontrola serologiczna

Kontrole serologiczng pobranych jednostek krwi nalezy wykonywa¢ metodg automatyczna.

1. Prébke krwi nalezy pobraé podczas pobierania donacji.

2. Badanie przeprowadza sie z odczynnikami anty—A, anty—B i anty—-D.

3. W przypadku awarii aparatury przeznaczonej do badan automatycznych kontrole serologiczng
mozna wykona¢ metodg manualna.

8.2.10. Zasady uodparniania dawcow

Zamierzone uodpornianie dawcéw w celu uzyskania osocza do produkcji immunoglobuliny anty—D

prowadzi sie zgodnie z Rozporzadzeniem o pobieraniu krwi i jej sktadnikéw.

Z chwilg pojawienia sie w osoczu dawcy przeciwciat anty—D lub przeciwciat odpornosciowych innej

swoistosci, nalezy odnotowa¢ w dokumentacji dawcy ich wykrycie oraz wydaé dawcy wynik grupy krwi

z odpowiednimi zaleceniami dobierania krwi na wypadek, gdy zajdzie u niego koniecznos¢ przetoczen.

Dawcy systematycznie poddawani stymulacji antygenowej krwinkami czerwonymi powinni by¢ raz w

roku kontrolowani w kierunku obecnosci przeciwciat o dodatkowej swoistosci.

8.2.11 Dokumentacja uodparniania dawcéw

Dokumentacja powinna zawiera¢:

1. Dane personalne dawcy (imie, nazwisko i PESEL).

2. Oswiadczenie podpisane przez dawce.

3. Kwalifikacje lekarskg dawcy do uodparniania.

4. Protokoty wstepnych badan serologicznych, kwalifikujgcych dawce do uodparniania odpowiednimi
krwinkami.

ol

Wyniki badan kontrolnych w kierunku zakazen wirusowych.

6. Protokoty zabiegdow z datg, rodzajem, iloscig podanej krwi (imie i nazwisko osoby, od ktérej
pochodzi krew).

7. Uwage na temat samopoczucia dawcy po zabiegach.

8. Protokoty kontrolnych badan serologicznych i terminy dalszych podan krwi.
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8.3 Badania wykonywane i/lub nadzorowane przez centrum u pacjentéw

1.

2.

Podstawowe badania immunohematologiczne u pacjentdw okresla Rozporzadzenie o standardach
jakosci w laboratoriach oraz Rozporzadzenie o leczeniu krwig.
Zakres badan konsultacyjnych okresla Rozporzadzenie o standardach jakosci.

8.3.1 Oznaczenie grupy krwi ABO u pacjentow

1.

Oznaczenie grupy krwi ABO u pacjentéw obejmuje:

a) okreslenie antygendéw A i B na krwinkach za pomocag diagnostycznych odczynnikéw
monoklonalnych anty—A i anty—B,

b) okreslenie obecnosci regularnych izoaglutynin za pomocg wzorcowych krwinek grupy O, A; i B.

. Oznaczenie antygendw metodg manualng wykonywane jest za pomocyg dwodch zestawéw

odczynnikéw diagnostycznych z monoklonalnymi przeciwciatami anty—A i anty—B; w drugim
zestawie przeciwciata powinny pochodzi¢ z innych klondw lub innej serii tego samego klonu niz w
zestawie pierwszym.

Do okreslenia obecnosci regularnych izoaglutynin anty—A i anty—B metoda manualng uzywa sie
wzorcowych krwinek grupy O, A1 i B.

. W badaniach metodg automatyczng dopuszcza sie stosowanie jednego zestawu odczynnikéw

monoklonalnych anty—A i anty—B pod warunkiem, ze wykonywane jest badanie izoaglutynin anty—
Ai anty-B.

W badaniach metodg automatyczng oraz manualng technikg mikrokolumnowa mozna pomingé
stosowanie krwinek grupy O.

Przy oznaczaniu grupy krwi u ptodéw, noworodkéw i niemowlgt do 4 miesigca zycia nie bada sie
obecnosci regularnych przeciwciat anty—A i anty—B.

Wyniki badania przeciwciat anty—A i anty—B muszg by¢ komplementarne do wynikéw badania
antygenow A i B.

. W przypadku odstepstwa od standardowego wzoru schematu wynikdw oznaczania antygendéw

uktadu ABO i regularnych przeciwciat, oraz w przypadkach innych nieoczekiwanych reakcji takich
jak np. obecnos¢ allohemolizyn, rulonizacja krwinek, autoaglutynacja lub alloaglutynacja, dwdch
populacji krwinek w badaniu antygendw i obecnosci nieoczekiwanych alloprzeciwciat anty—A; i
innych nalezy wykonac badania konsultacyjne, pozwalajgce na ustalenie grupy krwi, a w sytuacjach
nagtych przetaczaé sktadniki krwi zgodnie z zapisem §30 ust. 3 Rozporzadzenia o leczeniu krwig.

8.3.2 Oznaczenie antygenu D z uktadu Rh u pacjentéw

1.

8.

Kazda prébka powinna by¢ badana przy uzyciu dwdch odczynnikéw monoklonalnych anty-D
pochodzacych z réznych klonéw: jeden z nich klasy IgM, drugi klasy IgM lub IgG+IgM.

Odczynniki monoklonalne anty—-D powinny by¢ tak dobrane, aby przynajmniej jeden z nich nie
wykrywat antygenu D kategorii VI.

. W badaniu kwalifikacyjnym noworodka do podania RhD ujemnej matce immunoglobuliny anty—-D

odczynniki anty-D powinny by¢ tak dobrane, aby przynajmniej jeden z nich wykrywat stabe
odmiany antygenu D.

Badania antygenu D nalezy wykonywaé wytgcznie w tescie bezposredniej aglutynacji (test NaCl).
Oznaczanie antygenu D posrednim testem antyglobulinowym (PTA) stwarza ryzyko uzyskania
fatszywie dodatniego wyniku, jesli bezposredni test antyglobulinowy (BTA) u pacjenta jest dodatni.
W przypadkach autoaglutynacji krwinek spowodowanej zimnymi autoprzeciwciatami pomocne jest
przemywanie krwinek roztworem NaCl, ogrzanym do temperatury 37°C, przed wykonaniem
badania z odczynnikami anty-D.

Uzyskanie reakcji ujemnych krwinek z odczynnikami anty—D okresla pacjenta jako RhD ujemny.
Wykrycie silnej reakcji, tzn. 2 3+ w tescie probéwkowym, mikrokolumnowym lub innym z
obydwoma odczynnikami anty—D kwalifikuje pacjenta jako RhD dodatni.

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

Staba ekspresja antygenu D u pacjenta moze powodowac rozbiezno$¢ wynikéw w zaleznosci od
techniki badania. W takich przypadkach zalecane jest wykonanie badania metoda biologii
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molekularnej, w celu ustalenia podfoza molekularnego stabej odmiany D. Do skierowania na badanie

musi by¢ dotagczona swiadoma zgoda pacjenta na wykonanie badania na poziomie DNA.

9.

10.Wykrycie alleli RHD*01W.1, RHD*01W.2, RHD*01W.3 upowaznia do okreslenia pacjenta jako RhD
dodatni.

11.0soby, u ktérych wykryto kategorie DVI lub antygen D staby innego typu niz wymienione w pkt. 10
sg zaliczane do grupy RhD ujemnej i do przetoczenia dobiera sie im krew RhD ujemng, a kobiety sg
objete immunoprofilaktyka konfliktu RhD.

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

— jesli wiarygodne dokumenty wynikéw oznaczenia RhD sg niedostepne, nalezy do przetoczenia
dobiera¢ KKCz RhD ujemny i wykona¢ oznaczenie grupy krwi po uptywie 3 miesiecy od
ostatniego przetoczenia.

8.3.3 Badanie fenotypu w innych uktadach grupowych

1. Jesli u pacjenta stwierdzono obecnos$¢ alloprzeciwciat nalezy okresli¢ fenotyp w uktadzie
grupowym, w ktérym wykryto alloprzeciwciata, a takze fenotyp Rh i antygen K.

2. Badanie fenotypu w uktadzie Rh i antygenie K nalezy wykonaé réwniez u pacjentéow, u ktorych
wykryto autoprzeciwciata typu cieptego lub zimnego o poszerzonej amplitudzie cieplnej.

3. W przypadku silnego optaszczenia krwinek autoprzeciwciatami lub obecnosci dwdch populacji
krwinek u pacjenta, wynikajgcych z przetoczenia krwinek czerwonych w czasie kréotszym niz 3
miesigce od wykonywania badania, o fenotypie mozna wnioskowaé¢ po wykonaniu badan na
poziomie DNA. Do skierowania na badanie musi by¢ dotagczona $wiadoma zgoda pacjenta na
wykonanie badania na poziomie DNA.

8.3.4 Badanie przeglagdowe przeciwciat do antygenéw krwinek czerwonych

1. Celem badania jest okreslenie obecnosci przeciwciat o znaczeniu klinicznym.

2. Badanie wykonuje sie z uzyciem zestawu krwinek wzorcowych, za pomoca PTA.

3. W badaniu PTA wykonywanym metodg manualng nalezy stosowac technike mikrokolumnowsa.

4. W badaniach konsultacyjnych dopuszcza sie stosowanie metod manualnych technika
probowkowsa.

5. Zestaw krwinek wzorcowych powinien sie sktada¢ z przynajmniej trzech rodzajow krwinek grupy
O, w ktérym jako minimum powinna by¢ wyrazona ekspresja nastepujacych antygenow: C, C%, c,
D, E, e, K, k, Fy?, Fy®, Jk?, Jk®, S, s, M, N, P4, Le® and Le®. W zestawie powinny wystepowaé krwinki o
fenotypach: DCC"ee, DccEE i dccee. Wymagana jest réwniez homozygotyczna ekspresja
antygendw: Fy?, Fy®, Jk?, Jk®, M, S, s.

6. Jesli wynik badania przegladowego jest dodatni, konieczne jest wykonanie dalszych badan
prowadzgcych do identyfikacji przeciwciat.

7. Kazdg ustalong swoistos¢ alloprzeciwciat nalezy potwierdzi¢ wykazaniem nieobecnosci danego
antygenu na krwinkach osoby badane;.

8. Biorcy, ktorzy wytworzyli alloprzeciwciata odpornosciowe powinni otrzymywaé przetoczenia
koncentratu krwinek czerwonych nieposiadajgcych antygenu, do ktérego sg skierowane
przeciwciata oraz zgodnych fenotypowo w uktadzie Rh i Kell lub postepowac zgodnie z
informacjami zawartymi w Tabeli 8.35.

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

10.W szczegdlnych przypadkach (np. przeciwciata do antygenu o wysokiej czestosci wystepowania)
identyfikacja przeciwciat musi by¢ oparta na specjalistycznych badaniach wykonanych w Instytucie
lub w referencyjnym osrodku zagranicznym. W przypadku koniecznosci wykonania badan
genetycznych dla ustalenia braku antygenu o wysokiej czestosci wystepowania do skierowania na

badanie musi by¢ dotgczona swiadoma zgoda pacjenta na wykonanie badania na poziomie DNA.
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8.3.5 Proba zgodnosci serologicznej

1

2

. Préba zgodnosci serologicznej wykonywana jest przed przetoczeniem koncentratu krwinek
czerwonych oraz innych sktadnikéw krwi zawierajgcych domieszke tych krwinek w ilosci powyzej 2
x 10° i obejmuije:

a) oznaczenie antygenow A, Bi D u biorcy za pomocg monoklonalnych przeciwciat anty—A, anty—
B ianty-D,

b) oznaczenie antygendw A i B u dawcéw oraz antygenu D w przypadku dobierania krwi dla
biorcy RhD ujemnego,

c) badanie przeglagdowe surowicy/osocza biorcy na obecno$¢ alloprzeciwciat odpornosciowych,

d) probe krzyzows, tzn. badanie surowicy biorcy z krwinkami dawcy. Badanie wykonywane jest
w PTA.

. Prébe krzyzowa mozna pomingc jezeli spetnione sg facznie dwa warunki:

a) wszystkie aktualne badania biorcy (grupa krwi ABO i RhD oraz badanie przeglagdowe
przeciwciat) wykonywane sg metodg automatyczng przy uzyciu odczynnikéw diagnostycznych
zgodnie z zaleceniami producenta systemu automatycznego,

b) u biorcy nie wykryto alloprzeciwciat odpornosciowych skierowanych do antygenéw krwinek
czerwonych w aktualnym badaniu przeglagdowym ani w przesztosci.

W jezyku angielskim powyzsza procedura nosi nazwe type and screen.

3

8

1.

. Prébe zgodnosci nalezy ocenic jako zgodng, jedli:

c) nie stwierdzono rozbieznosci w oznaczeniach antygendw A, B i D u biorcy i u dawcow,

d) nie wykryto alloprzeciwciat z krwinkami wzorcowymi w aktualnym badaniu przeglagdowym i w

przesztosci,
e) otrzymano ujemny wynik badania surowicy/osocza biorcy z krwinkami dawcy (prdéba
krzyzowa), jesli wykonywano.

. Jesli biorcy nie przetaczano nigdy krwi lub jej sktadnikéw zawierajgcych domieszke krwinek
czerwonych lub biorca nie otrzymywat ich w okresie ostatnich 3 miesiecy, a kobieta nie jest w
cigzy/nie byta w cigzy w ciggu ostatnich 3 miesiecy, wynik préby zgodnosci jest wazny do daty
waznosci sktadnika.
Dla biorcéw, u ktérych planowane jest przeprowadzenie zabiegu operacyjnego w hipotermii, nie
nalezy w sposdb szczegdlny poszukiwac przeciwciat aktywnych w temperaturze ponizej 37°C. Nie
ma dowoddw na to, aby niszczyly one przetoczone krwinki.
.3.6 Dobieranie krwi dla biorcéw z alloprzeciwciatami
Biorcom, u ktérych stwierdzono obecno$¢ (obecnie lub w przesztosci) alloprzeciwciat
odpornosciowych dobiera sie krew bez antygenu, do ktorego wykryto przeciwciata oraz zgodng w
uktadzie Rh i antygenie K. Nie ma obowigzku wykonywania kontroli antygenéw w dobieranej
jednostce KKCz lub KPK, jesli na etykiecie pojemnika znajduje sie zapis fenotypu.
Jezeli krwinki czerwone dawcédw o oznaczonym fenotypie nie sg dostepne, nalezy w prébkach krwi
przypadkowych dawcow okresli¢c odpowiednie antygeny i wybra¢ do préby zgodnosci jednostki
antygenowo ujemne.
Prawdopodobne znaczenie kliniczne alloprzeciwciat odpornosciowych i zalecenia do dobierania
krwi do transfuzji w przypadku ich wykrycia przedstawione sg w Tabela 8.35.

Tabela 8.35. Prawdopodobne znaczenie kliniczne alloprzeciwciat odpornosciowych i zalecenia do
dobierania krwi do transfuzji w przypadku ich wykrycia
Uktad Swoistosé Prawdopodobne | Zalecenia do transfuzji*
znaczenie
kliniczne
ABO Anty—-A; Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C
Rh Anty-D, —C, —c, —E, —e Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
wytworzyt przeciwciata **
Rh Anty—C% Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA***
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Kell Anty—K, —k Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
wytworzyt przeciwciata**

Kell Anty—Kp?® Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA***
Kidd Anty-Jk?, —JkP Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
wytworzyt przeciwciata**
MNS Anty—M (aktywne w Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
37°C) wytworzyt przeciwciata***
MNS Anty—M (nieaktywne w | Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C
37°C)
MNS Anty—N Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C
MNS Anty-S§, —s, -U Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
wytworzyt przeciwciata**
Duffy Anty—Fy?, —Fy® Tak Krew bez antygenu, do ktérego chory
wytworzyt przeciwciata**
P1Pk Anty—P; Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C
Lewis Anty—Le?, —Le®, —Le®* Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C
Lutheran | Anty-Lu® Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C
Diego Anty-Wr? Tak Préba krzyzowa zgodna w PTA***
H Anty—IH (pacjenci grupy | Nie Préba krzyzowa zgodna w PTA 37°C
AliA'B)
Pozostate | Inne aktywne w PTA Tak Konsultacja z CKiK lub w Instytucie
37°C

*

*

*

Krew bez antygenu, do ktérego biorca wytworzyt przeciwciata, zgodna w prébie krzyzowej
*Nalezy dobierac rdwniez krew zgodng z fenotypem Rh i antygenem K z biorcg
**Zalecenia te dotyczg sytuacji, gdy tym alloprzeciwciatom nie towarzyszg przeciwciata o dodatkowej

swoistosci

8

1.

.3.7 Interpretacja wynikéw u biorcéw z przeciwciatami

Wykrycie dodatnich reakcji z krwinkami dawcy i z krwinkami wzorcowymi, lub tylko z jednymi z
nich, przy ujemnych wynikach z krwinkami autologicznymi biorcy (autokontrola), wskazuje na
obecnos¢ alloprzeciwciat i nalezy postepowac zgodnie z 8.3.6 p. 1.

Wykrycie w surowicy biorcy alloprzeciwciat reagujgcych tylko z krwinkami wzorcowymi, a nie

reagujacych z krwinkami dawcy, nie upowaznia do wnioskowania, ze sktadnik krwi od tego dawcy

mozna przetoczy¢; decyzje te mozna podjgé dopiero po zidentyfikowaniu przeciwciat i po
stwierdzeniu, ze krwinki dawcy nie zawierajg antygenu, do ktérego s skierowane alloprzeciwciata.

W wyjatkowych przypadkach, gdy odstgpienie od przetoczenia zagraza zyciu pacjenta, lekarz

odpowiedzialny za przetoczenie moze zdecydowac o przetoczeniu krwi zgodnej w probie krzyzowe;j

przed zidentyfikowaniem przeciwciat, jak okreslono w Rozporzadzeniu o leczeniu krwia.

Jezeli surowica biorcy reaguje z catym zestawem krwinek uzytych do wykrywania alloprzeciwciat, z

probkami krwinek dobieranych do przetoczenia oraz z krwinkami autologicznymi biorcy, nalezy

prowadzi¢ diagnostyke w kierunku autoprzeciwciat.

. Jezeli surowica biorcy reaguje z catym zestawem krwinek uzytych do wykrywania alloprzeciwciat i
z prébkami dobieranych krwinek dawcow, ale wynik autokontroli jest ujemny, nalezy prowadzié
diagnostyke réznicowg w kierunku:

a) wieloswoistych przeciwciat
b) przeciwciat do antygenu z wysokg czestoscig wystepowania (> 99%) tzw. powszechnego
antygenu.

. Jezeli u biorcy nie wykryto przeciwciat odpornosciowych z krwinkami wzorcowymi, a w prébie

krzyzowej PTA dodatni z probka krwi dawcy, nalezy prowadzi¢ diagnostyke réznicowa w kierunku:

153



danka
Podświetlony

danka
Podświetlony


a) obecnosci u biorcy alloprzeciwciat do rzadko wystepujgcego antygenu obecnego u dawcy i
nieobecnego w zestawie krwinek wzorcowych,

b) dodatniego BTA u dawcy.
KKCz z dodatnim BTA nie mogg stuzy¢ do przetoczenia, poniewaz préby krzyzowe z kazdym
biorca beda niezgodne.

8.3.8 Postepowanie w przypadku rozbieznosci w wynikach oznaczen ABO i RhD

1.

2.

Jesli wykryto rozbieznos¢ wynikéw oznaczen antygendw A, B i D w prébce biorcy w poréwnaniu z
wynikiem grupy krwi znajdujgcym sie w dostarczonej dokumentacji nalezy:
a) zawiadomic oddziat szpitalny i zleci¢ ponowne pobranie prébki od pacjenta,
b) wykonaé w swiezo pobranej prébce petne badanie grupy krwi uktadu ABO i RhD,
c) przeprowadzi¢ dziatanie wyjasniajace,
d) rozbieznos¢ w wynikach oznaczen zgtosic, jako zdarzenie niepozadane.
W przypadku rozbieznosci oznaczen antygendw A, B i D w prébce z segmentu drenu z oznaczeniem
grupy krwi na etykiecie pojemnika nalezy:
a) nie dobierac tej jednostki krwi do przetoczenia,
b) rozbieznosé w wynikach oznaczen zgtosi¢, jako zdarzenie niepozadane,
c) wykonac petne badanie grup krwi z préobki pobranej z pojemnika i z prébki pobranej ponownie
od dawcy,
d) sprawdzi¢ oznaczenia grupy krwi ABO i RhD w segmentach drenu wszystkich pojemnikéw
pobranych w tym samym dniu, a w przypadku wykrycia rozbieznosci wycofa¢ takg krew i
sktadniki z niej sporzadzone oraz przeprowadzié¢ badania kontrolne u dawcow.

8.3.9 Dobieranie KKCz dla pacjentéw z niedokrwistoscig autoimmunohemolityczng

1.

Pacjentom z niedokrwistoscig autoimmunohemolityczng (NAIH) z autoprzeciwciatami typu
cieptego klasy 1gG, po wykluczeniu obecnosci alloprzeciwciat, nalezy dobiera¢ KKCz zgodny w
uktadzie ABO i antygenie D oraz zgodne w fenotypie Rh i antygenie K.

Jesli u pacjenta wykryto alloprzeciwciata, nalezy postepowacd zgodnie z zapisami w 8.3.6 pkt. 1.
Ustalenie fenotypu krwinek czerwonych jest utrudnione, a czasami niemozliwe z powodu ich

optaszczenia autoprzeciwciatami klasy 1gG. W takich przypadkach wskazane jest wykonanie
badania na krwinkach pacjenta, z ktérych odeluowano autoprzeciwciata lub dokonanie
genotypowania antygenéw szczegdlnie tych, ktére wykrywane sg jedynie w PTA (np. z uktadu
Duffy). Badania te wykonywane sg w pracowniach konsultacyjnych centréw oraz w Instytucie. Do
skierowania na badanie musi by¢ dotagczona $wiadoma zgoda pacjenta na wykonanie badania na
poziomie DNA.

Wykrycie alloprzeciwciat odpornosciowych mozliwe jest po wyadsorbowaniu z surowicy
autoprzeciwciat.

Pacjentom z NAIH z autoprzeciwciatami typu zimnego, nalezy dobiera¢ KKCz zgodne w uktadzie
ABO i antygenie D, zgodne w fenotypie Rh i antygenie K. Jesli u pacjenta wykryto alloprzeciwciata,
nalezy postepowac zgodnie z zapisami w 8.3.6 pkt. 1.

Ustalenie fenotypu krwinek czerwonych jest utrudnione z powodu ich opfaszczenia
autoprzeciwciatami klasy IgM, wywotujacego dodatnig autokontrole. Przemycie krwinek
roztworem 0,9% NaCl o temp. 37°C moze by¢ pomocne w usunieciu autoprzeciwciat z krwinek i
pozwala na oznaczenie fenotypu. W niektérych przypadkach wskazane jest wykonanie
genotypowania antygendw. Do skierowania na badanie musi by¢ dotagczona sSwiadoma zgoda
pacjenta na wykonanie badania na poziomie DNA.

Wykrycie alloprzeciwciat odpornosciowych jest zazwyczaj mozliwe po ogrzaniu surowicy pacjenta
i krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciat w temperaturze 37°C przed wykonaniem PTA.
Zastosowanie odczynnika antyglobulinowego anty-IgG zamiast anty—IgG+C3d jest rdéwniez
pomocne w wyeliminowaniu aktywnosci zimnych autoprzeciwciat.
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8.3.10 Dobieranie skiadnikow krwi dla pacjentéw przed i po przeszczepieniu komérek
krwiotwérczych (KKM)

1. Przed przeszczepieniem, jesli to mozliwe, dobiera¢ krew zgodng w ukfadzie ABO i RhD oraz w
fenotypie Rh i antygenie K.

2. Zasady przetoczenia sktadnikéw krwi w przypadkach niezgodnosci w uktadzie ABO miedzy biorcg i
dawcag KKM we wczesnym okresie po ich przeszczepieniu okresla Tabela 8.36.

3. Jezeli biorca i dawca przeszczepu rdznig sie w antygenie D, tzn. biorca jest RhD dodatni, dawca RhD
ujemny albo biorca RhD ujemny, a dawca RhD dodatni, we wczesnym okresie po przeszczepieniu
dobierac krew RhD ujemna.

Tabela 8.36. Typy niezgodnosci w ukfadzie ABO miedzy biorcg i dawcg komdrek krwiotwdrczych i
zasady przetoczenia sktadnikow krwi we wczesnym okresie po przeszczepieniu KKM

. Przetoczenia sktadnikdéw krwi we wczesnym

Grupa krwi ABO o . . L
Rodzaj niezgodnosci okresie po przeszczepieniu

Biorca Dawca KKM KKCz Osocze i KKP
0] A, B, AB
A AB Duza Jednoimienny z biorcg |Jednoimienne z dawca
B AB
AB O,A B
A 0] Mata Jednoimienny z dawcg |Jednoimienne z biorca
B 0]
A B .
5 A Duza i mata Grupa O Grupa AB

4. U pacjentéw z duzg niezgodnoscig w uktadzie ABO przetaczanie sktadnikéw krwi zgodnych z grupg
krwi ABO i RhD dawcy KKM mozna rozpoczgé, jesli:
a) od ostatniego przetoczenia KKCz mineto ponad 100 dni,
b) w surowicy nie sg wykrywane przeciwciata ABO skierowane do krwinek dawcy,
c) na krwinkach wykrywa sie tylko antygen/antygeny dawcy KKM,
d) BTA jest ujemny,
e) lekarz nie zgtasza, ze u pacjenta wystgpita wznowa choroby/zmiany w chimeryzmie lub objawy
choroby przeszczep przeciwko biorcy (GvHD).
5. U pacjentdw z matg niezgodnoscig w uktadzie ABO przetaczanie sktadnikéw krwi zgodnych z grupa
krwi dawcy KKM mozna rozpoczaé, jesli:
a) od ostatniego przetoczenia KKCz mineto ponad 100 dni,
b) na krwinkach pacjenta nie wykrywa sie pierwotnego antygenu biorcy,
c) BTAjest ujemny,
d) lekarz nie zgtasza, ze u pacjenta wystgpita wznowa choroby/zmiany w chimeryzmie lub objawy
GvHD.
6. U pacjentéw z jednoczesng duzg i matg niezgodnoscig przetaczanie sktadnikéw krwi zgodnych w
uktadzie ABO z dawcg KKM mozna rozpoczgé, jesli:
a) od ostatniego przetoczenia KKCz mineto ponad 100 dni,
b) na krwinkach pacjenta wykrywa sie tylko antygen dawcy KKM,
c) w surowicy nie wykrywa sie przeciwciat do krwinek dawcy KKM,
d) BTA jest ujemny,
e) lekarz nie zgtasza, ze u pacjenta wystgpita wznowa choroby/zmiany w chimeryzmie lub objawy
GvHD.
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8.3.11 Formutowanie wynikéw préby zgodnosci

1.

Wypisujgc wynik proby zgodnosci diagnosta laboratoryjny autoryzujgcy wynik, sprawdza z osobg
wykonujgca badanie, zgodnosé wszystkich danych z protokotem w ksigzce badan oraz z etykietami
na probdwce z krwig biorcy i segmentach drendw.

. Wynik powinien jednoznacznie okreslac:

a) krew dawcy nr donacji ... zgodna,

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

W przypadku obecnosci przeciwciat odpornosciowych w wyniku nalezy wpisa¢ swoistos¢

przeciwciat i umiesci¢ adnotacje z zaleceniami dobierania krwi o odpowiednim fenotypie, a przy

dobranych donacjach zapis fenotypu dawcow.

8.3.12 Zasady dobierania KKCz do przetoczenia dla noworodkdéw i niemowlat do ukonczenia

4 miesigca zycia, przetoczenia doptodowego i wymiennego

. Zasady dobierania KKCz do przetoczenia dla noworodkéw i niemowlat do ukornczenia 4 miesigca

zycia, przetoczenia doptodowego i wymiennego okredlaja odpowiednio §33, §34, i 8§35
Rozporzadzenia o leczeniu krwig.
Wzér formularza ,,Wydanie krwi dla noworodka/niemowlecia do 4 miesigca zycia bez wykonywania

préby zgodnosci” jesli u matki lub u noworodka/niemowlecia nie wykryto przeciwciat spoza uktadu

ABO, okresla Wzor 8.4.

Wzér 8.4. Wzér formularza ,Wydanie krwi dla noworodka/niemowlecia do 4 miesigca zycia bez

wykonywania préby zgodnosci”, jesli u matki lub u noworodka/niemowlecia nie wykryto przeciwciat

spoza ukfadu ABO.

Nazwa jednostki
wykonujacej badanie

Wydanie krwi dla noworodka/niemowlecia do 4 | Dataigodzina przyjecia zlecenia

miesigca zycia bez wykonywania préby zgodnosci

Wynik wazny do.......ccceveeerieieinreneeneeneens

(zgodnie z datg waznosci podang na etykiecie KKCz)

Nazwa jednostki  kierujacej
badanie

na

Nr badania

Data i godzina wydania wyniku

Data badania

Dane pacjenta:

(w przypadku noworodka
nalezy wpisaé: syn/cérka,
date urodzenia oraz
nazwisko, imie i PESEL
matki lub date urodzenia
matki w przypadku braku
nr PESEL)

Nazwisko i imie** [ noworodka 1 niemowlecia

Data urodzenia noworodKka.........ceeeveeveernirneeenns

Jesli pacjent NN:

nr ksiegi gtéwnej i nr ksiegi oddziatowej .........cccoeveueuee

lub nridentyfikacyjny (ID)..c.ccoeverevereirererrrreeeee s

Grupa krwi**
00 noworodka
[ niemowlecia

BTA

Grupa krwi matki

Przeciwciata odpornosciowe do krwinek czerwonych**
0 u matki T noworodka [ niemowlecia ..ccceeeeiviveiceccece e

Uwagi/zalecenia

Dawcy:

Podpisy lekarza/pielegniarki
odpowiedzialnych za transfuzje
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Nr donacji grupa krwi fenotyp

Wykonat Zatwierdzit

UWAGA: Grupe krwi noworodka, niemowlecia, matki, informacje o przeciwciatach odpornosciowych
nalezy wpisa¢ na podstawie wiarygodnych*** wynikéw badan

* Uktad graficzny nieobowigzujacy

** Wtasciwe zaznaczy¢

*** (w indeksie gérnym) wiarygodny wynik ABO i RhD u noworodka i niemowlecia do ukoriczenia 4
miesigca zycia oznacza wynik otrzymany z dwdch oznaczen antygenéw A, Bi D

8.3.13 Zasady dobierania krwi do pilnego przetoczenia

1. Zasady dobierania krwi do pilnego przetoczenia okreslajg § 32 ust. 8—11 Rozporzadzenia o leczeniu
krwig.

2. Wzér formularza ,Wydanie krwi do pilnej transfuzji przed wykonaniem préby zgodnosci” okresla
Wzér 8.5.

Wz6r 8.5. Wzér formularza ,,Wydanie krwi do pilnej transfuzji przed wykonaniem préby zgodnosci”

Nazwa placéwki/dane pracowni Data 1 godzina przyjecia zlecenia

‘Wydanie krwi do pilnej transfuzji Zleceniodawca

przed wykonaniem proby zgodnosei _ )
Data 1 godzina wydania

Nazwisko PESEL
Dane pacjenta:

Imie Data urodzenia
. . . Jeshi pacjent NN
Grupa krwi pacjenta™** Fenotyp*** .

P pacl P Nr. ident.:
Nr ks .glownej

Przeciwciala odpornosciowe™**: Nr ksiegi oddzialowej

Ple¢**: (] MEZCZYZNA [1 KOBIETA

Uwagi/zalecenia:

o Podpisy lekarza/pielegniarki
Dawcy: .
’ odpowiedzialnych za transfuzje
Nrdonacji ........oooooeiii grupakewi............ fenotyp.....................
Nrdonacil «.oevvvivieiiiee e grupa krwi............. fenotyp..............
Podpis osoby upowaznionej do wydania krwi ...
UWAGA:

Po wydaniu krwi do pilnej transfuzji nalezy niezwlocznie przystapi¢ do wykonania proby zgodnosci a takze
jezeli grupa jest nieznana do oznaczenia grupy krwi.

* Uktad graficzny nieobowigzujacy
** Wiasciwe zaznaczyé X
*** Wydanie krwi jednoimiennej wyfacznie na podstawie wiarygodnego wyniku grupy krwi
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8.3.14 Zasady dobierania krwi do masywnych przetoczen

1.

Dla pacjentéw, u ktorych nie wykrywa sie alloprzeciwciat klinicznie znaczacych, do przetoczenia
nalezy wyda¢ KKCz zgodny w uktadzie ABO i RhD bez wykonywania préby krzyzowej, pod
warunkiem, ze pacjent posiada wiarygodny wynik grupy krwi.

. Jedli nieznana jest grupa krwi ABO i RhD pacjenta, nalezy postepowac jak w przypadku przetoczen

do pilnej transfuzji zgodnie z rozporzadzeniem o leczeniu krwia.

Dla pacjentéw z klinicznie znaczgcymi alloprzeciwciatami, nalezy wyda¢, w pierwszej kolejnosci,
KKCz bez antygenu/antygendw, do ktdérych skierowane sg przeciwciata.

Jesli zapotrzebowanie przewyzsza dostepnos$é jednostek krwi ujemnej antygenowo, zaleca sie
wydanie krwi z heterozygotyczng ekspresjg antygenu/antygendw, a jesli taka krew jest rowniez
niedostepna nalezy wydac KKCz nieoznaczone fenotypowo.

Decyzja o wydaniu KKCz niedobranego antygenowo musi byé podjeta za kazdym razem
indywidualnie dla kazdego pacjenta w porozumieniu z lekarzem odpowiedzialnym za przetoczenie.

W kazdym przypadku wydania do pilnej transfuzji krwi niedobranej antygenowo, nalezy na
formularzu wydania KKCz zamiesci¢ adnotacje informujacg lekarza o ryzyku wystgpienia
hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowej.

Po wydaniu krwi do masywnej transfuzji nalezy wdrozyé postepowanie opisane w §32 ust. 11
Rozporzadzenia o leczeniu krwig.

8.3.15 Badania wykonywane przed autotransfuzja

1.

U pacjentéw przed pobraniem krwi do autotransfuzji nalezy wykonaé:
a) oznaczenie grupy krwi uktadu ABO i RhD zgodnie z technikami stosowanymi u pacjentéow
b) badanie w kierunku obecnosci przeciwciat odpornosciowych skierowanych do krwinek
czerwonych.
Przed autotransfuzjg nalezy:
a) wykonac oznaczenie antygendéw A, B i D z prébki krwi pobranej z segmentu drenu,
b) poréwnac otrzymany wynik grupy krwi z segmentu drenu z wynikami grupy krwi pacjenta,
c) wykonac prébe krzyzowa.

8.3.16 Badania wykonywane w immunologicznej analizie wczesnej hemolitycznej reakcji po

1.

przetoczeniu KKCz

Badania w prébce krwi biorcy pobranej przed przetoczeniem krwi oraz w krwi dawcéw w
segmentach drendw (w prdbkach przechowywanych w laboratorium po wykonanej prdbie
zgodnosci):

a) oznaczanie antygenéw uktadu ABO i RhD biorcy,

b) oznaczanie antygendw uktadu ABO i RhD dawcéw,

c) badanie przeglagdowe na obecnos¢ przeciwciat odpornosciowych u biorcy,

d) prdéba krzyzowa z krwinkami dawcy/ dawcow,

e) poszukiwanie przeciwciat odpornosciowych z krwinkami wzorcowymi i z krwinkami
przetoczonymi z zastosowaniem dodatkowych, czutych testow.

Badania w prébce krwi biorcy pobranej po wystgpieniu objawow reakcji oraz w krwi dawcéw

pozostatej w pojemnikach:

a) oznaczanie antygendéw ukfadu ABO i RhD biorcy,

b) oznaczanie antygenéw uktadu ABO i RhD dawcy/dawcow oraz oznaczenie innych antygendw,
jesli u biorcy wykryto alloprzeciwciata odpornosciowe,

c) poszukiwanie przeciwciat odpornosciowych z krwinkami wzorcowymi i z krwinkami
przetoczonymi w rutynowo stosowanym PTA oraz w dodatkowych, czutych testach,

d) BTA u biorcy; w przypadku dodatniego wyniku, nalezy wykona¢ badanie réwniez w prébce
krwi przed przetoczeniem. Uzyskanie dodatniego wyniku wymaga sporzadzenia eluatu i
zbadania swoistosci zawartych w nim przeciwciat.

Po wykonaniu badan w kierunku reakcji poprzetoczeniowej, nalezy niezwtocznie wyda¢ wynik do

oddziatu szpitalnego i okresli¢ wskazania serologiczne do kolejnych transfuzji.

. Wyniki badan nalezy sporzadzi¢ w 3 egzemplarzach: jeden dla szpitala, drugi dla pacjenta, (jesli

wykryto alloprzeciwciata), trzeci zachowuje pracownia w dokumentacji.
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5. W przypadkach, w ktérych w surowicy biorcy nie wykrywa sie przeciwciat odpornosciowych, nalezy
ich poszukiwanie przeprowadzi¢ po 3 i po 7 dniach po przetoczeniu.
8.3.17 Badania wykonywane w immunologicznej analizie wczesnej reakcji hemolitycznej po

przetoczeniu KKP lub osocza swiezo mrozonego

Nalezy wykonaé nastepujgce badania:

1. Oznaczenie antygendéw ukfadu ABO w probce krwi biorcy pobranej po przetoczeniu.
2. Badanie resztek osocza lub KKP pozostatego po przetoczeniu z krwinkami grupy A; i B
8.3.18 Badania wykonywane w immunologicznej analizie opdZnionej reakcji po przetoczeniu

KKCz

Nalezy wykonaé nastepujace badania:

1. BTA (uzyskanie dodatniego wyniku obliguje do ustalenia swoistosci przeciwciat w eluacie).

2. Poszukiwanie alloprzeciwciat w surowicy, a w przypadku ich wykrycia ustalenie swoistosci.

3. Oznaczenie antygenu/antygendw dawcy znajdujgcych sie w krazeniu biorcy, w stosunku, do
ktérych wykryto alloprzeciwciata.

8.3.19 Badania wykonywane w niedokrwistosci NAIH

1. Nalezy wykonac¢ badania diagnostyczne réznicujgce typ NAIH:

a)
b)
c)

z autoprzeciwciatami typu cieptego,
z autoprzeciwciatami typu zimnego,
napadowg zimng hemoglobinurie (NZH).

2. Nalezy wykona¢ badania w celu dobrania krwi do przetoczenia zapewniajgce bezpieczenstwo
pacjenta i mozliwie wysokg jego skutecznos¢ w warunkach niezgodnosci serologicznej
spowodowanej autoprzeciwciatami.

3. Badania wykonywane w NAIH z autoprzeciwciatami typu cieptego:

a)

b)

BTA z odczynnikiem antyglobulinowym poliwalentnym (anty—IgG + anty—C3d) Ilub
monoswoistymi anty—IgA, anty—IgG, anty—IgM, anty—C3d,

eluat z krwinek pacjenta i badanie aktywnosci eluatu w PTA z zestawem krwinek wzorcowych
w przypadku dodatniego wyniku BTA z anty—IgG. Wykonanie eluatu zaleca sie szczegdlnie, jesli
nie wykryto autoprzeciwciat w surowicy pacjenta,

badanie surowicy z zestawem krwinek wzorcowych i z krwinkami autologicznymi w PTA, w
tescie enzymatycznym w 37°C oraz w tescie NaCl w temperaturze pokojowej,

w przypadku uzyskania wynikdow dodatnich w PTA nalezy przeprowadzi¢ adsorpcje
autoprzeciwciat z surowicy, a nastepnie wykona¢ badanie przeglagdowe na obecnos¢
alloprzeciwciat,

u chorych z NAIH z autoprzeciwciatami typu cieptego nalezy okresli¢ fenotyp Rh i antygen K
oraz w miare mozliwosci inne antygeny krwinek czerwonych. W przypadku trudnosci w
ustaleniu fenotypu mozna okresli¢ genotyp metoda biologii molekularne;j.

4. Badania wykonywane w NAIH z autoprzeciwciatami typu zimnego:

a)
b)

c)

d)

BTA z odczynnikiem antyglobulinowym poliwalentnym (anty—IgG + anty—C3d) Ilub
monoswoistymi anty—IgA, anty—IgG, anty—-IgM, anty—C3d,

badanie obecnosci przeciwciat z zestawem krwinek wzorcowych i z krwinkami autologicznymi
w tescie NaCl w temperaturze pokojowej, w PTA i w tescie enzymatycznym w 37°C,
okreslenie amplitudy cieplnej zimnych autoprzeciwciat (autoaglutynin); dla potwierdzenia
obecnosci patologicznych autoprzeciwciat nalezy przeprowadzi¢ badania réwnolegle w
temperaturze: 18-22°C, 30°C i 37°C. Jako klinicznie istotne uznaje sie autoprzeciwciata
reagujgce w zakresie 30°C - 37°C,

krew pacjenta do badan diagnostycznych powinna by¢ po pobraniu transportowana w
temperaturze 37°C.

5. Badania wykonywane w napadowej zimnej hemoglobinurii (NZH):

a)

jesli u pacjenta stwierdza sie objawy hemolizy z towarzyszacg hemoglobinurig, BTA jest
dodatni, na krwinkach jest obecny tylko sktadnik dopetniacza C3d, natomiast w surowicy nie
wykrywa sie autoprzeciwciat zaréwno typu zimnego jak i cieptego, nalezy wykonac test w
kierunku obecnosci dwufazowych hemolizyn,
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b) badania wykonuje sie w surowicy, a nie w osoczu.
8.3.20 Badania immunohematologiczne zwigzane z przeszczepianiem KKM

1. U wszystkich biorcow przeszczepu nalezy uzyska¢ od lekarza prowadzacego doktadne dane
dotyczace leczenia krwig w przesztosci, a w przypadku kobiet takze informacje o przebytych
cigzach.

2. U wszystkich biorcow przeszczepu i dawcédw KKM przed tym zabiegiem wykonaé nastepujace
badania:

a) okresli¢ grupe krwi ABO i RhD oraz fenotyp krwinek czerwonych w zakresie antygendéw z
uktadu Rh, Kell (antygen K oraz antygen k, jesli wykryto antygen K) , Kidd, Duffy, MNS,

b) wykonac¢ badanie przeglagdowe przeciwciat przeciw krwinkom czerwonym, a w przypadku ich
wykrycia, okresli¢ ich swoistos¢,

c) w przypadku duzej niezgodnosci (patrz: Tabela 8.2) w ABO oznaczy¢ u biorcy miano przeciwciat
anty—A i/lub anty—B zaréwno klasy IgM jak i IgG technikg mikrokolumnowg,

d) w przypadku matej niezgodnosci (patrz: Tabela 8.2) w ABO oznaczy¢ u dawcy KKM miano
przeciwciat anty—A i/lub anty—B zaréwno klasy IgM jak i IgG technikg mikrokolumnowsg,

e) w przypadku wystgpienia jednoczesnie duzej i matej niezgodnosci (patrz: Tabela 8.2) w ABO
oznaczy¢ miano przeciwciat anty—A i anty—B zaréwno u biorcy jak i u dawcy.

8.3.21 Reakcje hemolityczne u pacjentéw po przeszczepieniu KKM

W przypadku wystgpienia reakcji hemolitycznej, nalezy wykonaé nastepujace badania:

1. BTA.

2. Poszukiwanie przeciwciat odpornosciowych, w tym anty—A lub/i anty—B w surowicy i w eluacie z
krwinek pacjenta.

8.4 Badania u kobiet ciezarnych, ptodéw i noworodkéw

8.4.1 Badania przegladowe podczas cigzy

Wszystkie kobiety w cigzy muszag mie¢ wykonane immunohematologiczne badania przeglagdowe

zgodnie z Rozporzadzeniem o standardach opieki nad kobietg w cigzy

8.4.2 Badania diagnostyczne w kierunku konfliktu serologicznego

Badania u kobiet, u ktérych wykryto nieregularne przeciwciata obejmuja:

1. Identyfikacje przeciwciat.

2. Okreslenie miana przeciwciat.

Ponadto wykonuje sie oznaczenie fenotypu krwinek ojca dziecka.

Mozliwe jest nieinwazyjne badanie molekularne DNA izolowanego z osocza ciezarnej, dla wykazania

czy ptdd posiada antygen, do ktérego matka ma przeciwciata. Do skierowania na badanie musi by¢

dotgczona $wiadoma zgoda pacjentki na wykonanie badania na poziomie DNA.

8.4.3 Identyfikacja alloprzeciwciat

1. Identyfikacja alloprzeciwciat u matki jest wykonywana zgodnie z zasadami opisanymi w pkt 8.3. i
ma na celu:

a) ocene klinicznego znaczenia przeciwciat w patogenezie ChHPN,
b) wczesdniejsze przygotowanie odpowiedniej krwi do przetoczenia, zaréwno dla matki jak i dla
dziecka, gdy bedzie ono konieczne w czasie cigzy lub po porodzie.

2. Wykryte przeciwciata odpornosciowe klasy I1gG nalezy kontrolowaé w przerwach miesiecznych do
20 tygodnia cigzy, a po tym okresie, co 3 tygodnie w celu okreslenia ich poziomu (miana) oraz
poszukiwania dodatkowej swoistosci.

3. Czestotliwosé badan przeciwciat moze by¢ zmieniona na zlecenie lekarza potoznika.

4. W kazdym przypadku, gdy w poprzedniej cigzy wystepowaty objawy ChHPN lub zgon ptodu z
niewyjasnionych przyczyn, a u matki nie wykrywano przeciwciat odpornosciowych nalezy wykonac
badanie z krwinkami ojca. Badanie to ma na celu diagnostyke konfliktu serologicznego w zakresie
antygenu wystepujgcego z niskg czestoscig (<1%), ktory ptdéd odziedziczyt po ojcu.
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5. Jesli u kobiety ciezarnej zidentyfikowano alloprzeciwciata skierowane do antygenu wystepujgcego
z wysoka czestoscig, poszukiwanie zgodnego dawcy przeprowadza sie zgodnie z zasadami
opisanym w 8.3.

6. U kobiet z przeciwciatami do antygenéw D, ¢, E, K poczawszy od 16 tygodnia cigzy mozna
wykonywac nieinwazyjne badania antygenu ptodu z prébki krwi matki wg pkt 8.4.6. W przypadku
innej swoistosci przeciwciat ustalenie genotypu grupy krwi ptodu jest mozliwe z materiatu
pobranego w amniopunkcji. Do skierowania na badanie musi by¢ dotgczona $wiadoma zgoda
pacjentki na wykonanie badania na poziomie DNA.

7. Kobiety ciezarne, u ktérych wykryto klinicznie istotne przeciwciata muszg by¢ skierowane do
osrodka ginekologiczno-potozniczego na badanie dopplerowskie z oceng przeptywu w tetnicy
Srodkowej mézgu ptodu (predkosé maksymalna).

8. W czasie cigzy nie bada sie miana przeciwciat IgG z uktadu ABO, poniewaz diagnostyczna wartos$¢
wynikéw tych badan jest bardzo niska. Badania diagnostyczne nalezy wykona¢, gdy u noworodka
pojawig sie kliniczne objawy choroby hemolitycznej.

8.4.4 Badania miana przeciwciat

W przypadku wykrycia alloprzeciwciat 1gG, ktére mogg by¢ odpowiedzialne za ChHPN, nalezy okreslié

ich miano w PTA:

1. W prébce, w ktdrej zostaty wykryte.

2. W kolejno pobieranych prébkach krwi; do badania nalezy wtgczy¢ prébke z poprzedniego pobrania.
Badania nalezy wykonywac za pomocg krwinek heterozygotycznych tego samego dawcy co w
poprzednim badaniu, lub innego o takim samym fenotypie.

3. Badania nalezy wykonywa¢ w testach mikrokolumnowych ze wzgledu na lepszg powtarzalnosé
wynikéw niz w testach probowkowych.

4. Miano przeciwciat anty-D powyzej 16 jest jednym ze wskazan do $cislejszego monitorowania
ciezarnej w kierunku niedokrwistosci u ptodu, wykonania genotypowania RHD ptodu metodami
nieinwazyjnymi (patrz pkt 8.4.6.) i oraz ewentualnej koniecznosci leczenia ptodu przetoczeniami
KKCz RhD ujemnym; dla przeciwciat o innej swoistosci, graniczna wartos¢ miana nie jest ustalona.

8.4.5 Badania fenotypu krwinek ojca dziecka

Badania u ojca dziecka sg wykonywane jak w 8.3 i obejmuja:

1. Okreslenie grupy krwi ABO i RhD.

2. Okreslenie fenotypu/genotypu w antygenie, do ktérego u matki wykryto alloprzeciwciata.

8.4.6 Oznaczanie gendw kodujacych antygeny ptodu metodg nieinwazyjng

Oznaczanie gendw kodujacych antygeny ptodu metoda nieinwazyjng z DNA (cffDNA — cell free fetal

DNA) izolowanego z osocza matki zaleca sie, woéwczas gdy u matki wykryje sie przeciwciata anty-D,

anty—c, anty—E lub anty—K w osoczu (patrz: od pkt 8.4.1 do pkt 8.4.4). Do skierowania na badanie musi

by¢ dofagczona swiadoma zgoda pacjenta na wykonanie badania na poziomie DNA.

Oznaczanie genu RHD metoda nieinwazyjng z DNA (cffDNA — cell free fetal DNA) izolowanego z osocza

matki moze by¢ wykorzystane do kwalifikacji kobiet RhD ujemnych do $rédcigzowego podania

immunoglobuliny anty-D (pkt 8.4.10.1). Do skierowania na badanie musi by¢ dotaczona swiadoma
zgoda pacjenta na wykonanie badania na poziomie DNA.

8.4.7 Serologiczne badania krwinek ptodu

Serologiczne badania krwinek ptodu wykonuje sie, gdy u kobiety przeprowadzana jest kordocenteza;

obejmujg one:
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1. Oznaczenie grupy krwi ABO i RhD.

2. BTA.

3. Oznaczenie antygendw innych niz A, B i RhD w zaleznosci od swoistosci przeciwciat wykrytych w
surowicy matki.

8.4.8 Badania diagnostyczne wykonywane u kobiet po porodzie (zwigzane zimmunizacja)

1. Badania u kobiety po porodzie zwigzane z immunizacjg sg niezbedne gdy istnieje koniecznosé:

a) przetoczenia sktadnikéw krwi noworodkowi lub kobiecie,

b) diagnostyki choroby hemolitycznej noworodka spowodowanej alloimmunizacja matczyno-
ptodowg,

c¢) kwalifikowania kobiet RhD ujemnych do profilaktycznego podania immunoglobuliny anty-
RhD.

We wszystkich tych przypadkach konieczne jest wykonanie badan u matki oraz u dziecka (patrz pkt

8.4.9).

2. Kobiety przyjete do oddziatu potozniczego powinny posiadaé¢ wyniki badan grup krwi ABO i RhD
oraz przeciwciat odpornosciowych. Jezeli badania te nie byty wykonywane podczas cigzy, nalezy je
przeprowadzié jak najszybcie;j.

3. Wykrycie alloprzeciwciat odpornosciowych u matki sygnalizuje mozliwosé choroby hemolitycznej u
dziecka. Nalezy wéwczas wykonaé badania diagnostyczne jak w pkt od 8.4.2 do 8.4.5.

8.4.9 Badania diagnostyczne wykonywane u noworodka

Badania diagnostyczne u noworodka wykonuje sie gdy zaistniata koniecznosé:

1. Przetoczenia sktadnikédw krwi noworodkowi.

2. Diagnostyki choroby hemolitycznej spowodowanej alloimmunizacjg matczyno-ptodowa.

3. Kwalifikacji matki RhD ujemnej do profilaktycznego podania immunoglobuliny anty-RhD.

8.4.9.1 Oznaczanie grupy krwi u noworodkéw i niemowlat do 4 miesigca zycia

1. Optymalnie oznaczenia nalezy wykonywa¢ w prébce krwi zylnej pobranej od noworodka do
probdowki z EDTA, a jesli to niemozliwe ze wzgledu na bardzo mata masg urodzeniowg noworodka,
z krwi pepowinowej.

2. Prébki do badan muszg by¢ opisane danymi matki, ,syn”, ,,cérka”, data i godzina urodzenia dziecka
z zaznaczeniem ,krew pepowinowa”, ,krew zylna”.

3. Wynikdéw badan grup krwi ABO u noworodkdéw i niemowlat do 4 miesigca zycia i nie wykorzystuje
sie ich dla potrzeb trwatej ewidencji poniewaz:

a) prawidtowq ekspresje antygenéw A i B na krwinkach czerwonych obserwuje sie przewaznie
od drugiego roku zycia dziecka,

b) ptéd/noworodek nie wytwarza przeciwciat anty-A i anty-B, a te ktére mozna wykryé w jego
surowicy pochodzg od matki.

4. Oznaczenie antygenu D u noworodka przed przetoczeniem KKCz i KKP wykonuje sie analogicznie
jak w innych grupach wiekowych biorcow (patrz 8.3). Obowigzuje taka sama interpretacja wyniku.

5. Oznaczenie antygenu D wykonuje sie u wszystkich noworodkéw urodzonych przez matki RhD
ujemne (bez wzgledu na wykonanie badan genetycznych w cigzy stwierdzajgce status RhD ptodu)
w celu badan kwalifikacyjnych do podania matce RhD ujemnej immunoglobuliny anty-D. Badanie
wykonuje sie z odczynnikami anty-D IgM, ktdre wykrywajg wiekszo$¢ stabych odmian antygenu D.
Wykrycie stabej ekspresji antygenu D kwalifikuje noworodka do grupy RhD dodatnie;.

6. U dziecileczonych wewnatrzmacicznie przetoczeniami KKCz wyniki oznaczenia grup krwi ABO, RhD
i innych antygenow moga by¢ niewiarygodne ze wzgledu na obecnos¢ w krazeniu noworodka
przetoczonych krwinek dawcy. W dokumentacji badan nalezy umiescié¢ adnotacje np. ,Grupa krwi
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ABO i RhD niemozliwa do okreslenia. Ptdd leczony krwig O RhD ujemng”. Informacja ta musi znalez¢
sie w karcie informacyjnej noworodka.

8.4.9.2 Diagnostyka choroby hemolitycznej ptodu noworodka

1. Badania noworodka w celu diagnostyki choroby hemolitycznej nalezy przeprowadzi¢ w kazdym
przypadku wykrycia przeciwciat odpornosciowych u matki podczas cigzy lub w okresie
okotoporodowym oraz w przypadku podejrzenia, ze niedokrwistos¢ u dziecka jest spowodowana
przez przeciwciata. Diagnostyka obejmuje wykonanie nastepujacych badan w krwi zylnej lub
pepowinowej:

a) okreslenie grupy krwi ABO i RhD,

b) okresdlenie antygenéw z innych uktadéw grupowych, odpowiednio do swoistosci
alloprzeciwciat u matki,

c) BTA.

d) w przypadkach, gdy u dziecka stwierdza sie niedokrwisto$¢, w badaniach serologicznych BTA
jest dodatni, a u matki nie wykrywa sie przeciwciat w badaniu przeglagdowym nalezy:
— wykonad elucje przeciwciat zaadsorbowanych na krwinkach dziecka,
— bada¢ aktywnosé przeciwciat w eluacie z krwinkami wzorcowymi i z krwinkami ojca

dziecka,

— wykonaé badanie surowicy matki z krwinkami ojca dziecka.

e) W przypadkach, gdy u matki wykrywa sie przeciwciata wieloswoiste, wskazane jest wykonanie
elucji przeciwciat z krwinek z krwi pepowinowej.

2. Przy okresleniu antygendw u noworodka, odpowiedzialnych za uodpornienie matki nalezy
stosowac¢ odczynniki monoklonalne IgM; jesli nie sg dostepne nalezy przed wykonaniem badania
usungc przeciwciata z krwinek czerwonych, np. za pomocga kwasnej glicyny i EDTA. Antygeny mozna
rowniez okresli¢ na poziomie DNA oznaczajgc kodujgce je allele.

8.4.9.3 Diagnostyka choroby hemolitycznej noworodka w konflikcie ABO

Diagnostyka choroby hemolitycznej noworodka w konflikcie ABO obejmuje:

1. Okreslenie grupy krwi ABO u matki.

2. Okreslenie grupy krwi ABO u noworodka.

3. BTA u noworodka.

4. Poszukiwanie przeciwciat odpornosciowych anty—A lub anty—B w PTA w surowicy noworodka.

8.4.10 Kwalifikacja do podania immunoglobuliny anty—RhD

Zgodnie z Rozporzadzaniem o standardach opieki nad kobietg w cigzy i Rozporzadzeniem o opiece

ambulatoryjnej, immunoprofilaktyka konfliktu anty-D objete sg kobiety RhD ujemne, ktérych dziecko

jest RhD dodatnie.
8.4.10.1. Badania kwalifikacyjne do podania immunoglobuliny anty-RhD podczas cigzy i
PO poronieniu

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

u matki:

1. Oznaczenie ABO i RhD (jesli brak wiarygodnego wyniku, ktérego definicja podana jest w
Rozporzadzeniu o leczeniu krwig).

2. Badanie w kierunku obecnosci przeciwciat anty-D (termin waznosci wyniku badania przeciwciat
wynosi 2 tygodnie), jesli matka nie otrzymata wczesniej podczas aktualnej cigzy immunoglobuliny
anty-RhD.

3. Mozna wykonaé badania nieinwazyjne RHD ptodu w DNA izolowanym z osocza matki (patrz: pkt
8.4.6). Do skierowania na badanie musi by¢ dotgczona Swiadoma zgoda pacjenta na wykonanie
badania na poziomie DNA.
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Do podania immunoglobuliny anty-RhD kwalifikuje sie kobiete RhD ujemng, u ktérej nie wykryto

przeciwciat anty-D.

Jezeli w badaniu nieinwazyjnym genu RHD ptodu z osocza matki RhD ujemnej stwierdzono, ze ptéd

jest RhD ujemny nalezy odstgpi¢ od immunoprofilaktyki.

Kobiety, u ktérych wykrywa sie stabg ekspresje antygenu D okreslang jako D stabe typ 1, 2 lub 3

determinowane przez allele RHD* 01W.1, 01W.2 01W.3 oznacza sie jako RhD dodatnie. Osoby te nie

sg podatne na wytwarzanie przeciwciat anty-D i nie sg kwalifikowane do podania immunoglobuliny.

Kobiety z pozostatymi odmianami D stabe oznacza sie jako RhD ujemne.
8.4.10.2. Badania kwalifikacyjne do podania immunoglobuliny anty-RhD po urodzeniu

dziecka.

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

a) u matki: (patrz: pkt 8.4.10.1 podpkt 1.i2.)

b) unoworodka (patrz: pkt 8.4.9)

2. Wykrycie stabej ekspresji antygenu D kwalifikuje noworodka do grupy RhD dodatniej.

3. Do podania immunoglobuliny anty-RhD kwalifikuje sie kobiete RhD ujemng, u ktdrej nie wykryto
przeciwciat anty—D (termin waznosci wyniku badania przeciwciat wynosi 2 tygodnie), i ktérej
dziecko jest RhD dodatnie.

4. Kobieta, ktéra w czasie cigzy otrzymata immunoglobuline anty-D powinna otrzymac powtdrnie
odpowiedng dawke preparatu po urodzeniu dziecka RhD dodatniego.

5. Informacja o podaniu immunoglobuliny anty-RhD w czasie cigzy powinna zosta¢ odnotowana w
dokumentacji medycznej pacjentki.

6. W przypadku nie podania immunoglobuliny nalezy poda¢ przyczyne dyskwalifikacji.

8.4.11. Wykrywanie krwinek ptodu w krazeniu matki

1. Badanie wielkosci przecieku krwinek ptodu do krgzenia matki jest stosowane w celu:

a) ustalenia dawki immunoglobuliny anty—RhD, ktdrg trzeba podaé¢ matce RhD ujemnej, ktorej
dziecko (ptdéd lub noworodek) jest RhD dodatni w celu profilaktyki konfliktu w zakresie
antygenu D; badanie jest szczegdlnie istotne w przypadku podejrzenia masywnego przecieku
ptodowo matczynego gdy dawke immunoglobuliny anty-RhD ustala sie indywidualnie,

b) diagnostyki podtoza znacznej niedokrwistosci u ptodu lub noworodka.

2. Do badan stosuje sie:

a) przegladowe testy komercyjne metoda kwasnej elucji (metoda Kleihauera—Betke) dla oceny
wystgpienia przecieku. Muszg by¢ one wykonane w ciggu 2 godzin od porodu z uwagi na
mozliwos¢ wystepowania w surowicy matki przeciwciat niszczacych krwinki ptodu. Z tego
wzgledu optymalne jest wykonywanie badan przez laboratoria ogdlne w szpitalach
ginekologicznych.

b) testy oparte na metodzie cytometrii przeptywowej (FACS) dla ustalenie wielkosci przecieku.

8.4.12. Zasady dobierania krwi do przetoczen noworodkom, niemowletom do 4 miesigca

2ycia oraz krwi do transfuzji doptodowej i do transfuzji wymiennej

Zasady dobierania krwi do przetoczen noworodkom, niemowletom do 4 miesigca zycia oraz krwi do

transfuzji doptodowe;j i do transfuzji wymiennej okresla Rozporzadzenie o leczeniu krwig odpowiednio

§33, §34i §35.
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9. Badania z zakresu immunologii leukocytéw i ptytek krwi

Badania z zakresu immunologii leukocytow i ptytek krwi wykonywaneu biorcéw i dawcéw sktadnikdw

krwi na potrzeby transfuzjologii obejmuja:

a) okreslenie fenotypu/genotypu antygendw leukocytarnych (HLA, ang. Human Leukocyte
Antigens),

b) okreslenie antygendw granulocytéw (HNA, ang. Human Neutrophil Antigens),

c) okreslenie antygendw ptytek krwi (HPA, ang. Human Platelet Antigens) oraz

d) wykrywanie i okreslanie swoistosci przeciwciat przeciwleukocytarnych i przeciwptytkowych w
materiale pobranym od biorcow i dawcéw sktadnikéw krwi.

1. Laboratorium wykonujgce badania z zakresu immunologii leukocytéw i ptytek krwi powinno
uczestniczy¢ w kontroli zewnatrzlaboratoryjnej co najmniej raz w roku (patrz: Rozdziat 1).

2. Stosowane metody badawcze muszg spetnia¢ warunki opisane w Rozporzgdzeniu o standardach
jakosci.

9.1. Badania antygenéw HLA

Badanie antygendw HLA nalezy wykonywac przy pomocy technik biologii molekularnej, ktére musza

posiada¢ oznakowanie CE IVC (ang. In Vitro Diagnostics). Do skierowania na badanie musi by¢

dotgczona $wiadoma zgoda pacjenta na wykonanie badania na poziomie DNA.

Do celoéw transfuzjologicznych wykonuje sie typowanie antygenéw HLA kl. | locus A i B na niskim

poziomie rozdzielczosci.

9.2. Badanie przeciwciat anty—HLA

Badanie przeciwciat anty—HLA oraz okreslenie ich swoistosci przeprowadza sie przy pomocy:

a) testu limfocytotoksycznosci zaleznej od dopetniacza (ang. CDC, Complement Dependent
Lymphocytotoxicity test),

b) technik z wykorzystaniem fazy statej z zastosowaniem oczyszczonych/rekombinowanych
antygenow HLA kl. i kl. II.

Testy komercyjne do okreslenia swoistosci przeciwciat anty—HLA muszg posiada¢ oznakowanie CE IVD.

9.3. Badania antygenéw HNA
Badania antygendéw HNA s3 wykonywane technikami biologii molekularnej. Do skierowania na
badanie musi by¢ dotagczona swiadoma zgoda pacjenta na wykonanie badania na poziomie DNA

9.4. Wykrywanie przeciwciat anty—HNA oraz okreslenie ich swoistosci

Badanie przeciwciat anty—HNA oraz okreslenie ich swoistosci przeprowadza sie przy pomocy technik:

a) z zastosowaniem catych komadrek granulocytow,

b) z zastosowaniem oczyszczonych/rekombinowanych antygendw HNA.

1. Po wykryciu przeciwciat anty—HNA nalezy ustali¢ ich swoistos¢. Do wykrywania i ustalania
swoistosci przeciwciat anty—HNA z zastosowaniem catych komadrek granulocytéw niezbedny jest
panel dawcow, ktéry powinien skfadac sie z oséb grupy O, homozygotycznych pod wzgledem
antygendow HNA-1a, —1b, —1c, —3a, —3b, —4a, —4b, —5a, —5b.

2. Antygeny HNA dawcéw panelowych nalezy oznaczy¢ dwukrotnie, z dwdch niezaleznych pobran,
przy uzyciu dwoch metod (w tym genetycznej), z uwagi na istnienie genetycznych wariantow
antygenow.

3. Testy komercyjne stosowane do wykrywania przeciwciat anty-HNA powinny posiadac
oznakowanie CE IVD.

9.5. Badanie antygendéw HPA

Badanie antygendéw HPA wykonuje sie przy pomocy:

a) technik biologii molekularnej (konieczne jest uzyskanie zgody na badania na poziomie DNA),

b) metod serologicznych.
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9.6. Badanie przeciwciat anty—HPA

Badanie przeciwciat anty—HPA oraz okreslenie ich swoistosci przeprowadza sie przy pomocy technik:
a) z zastosowaniem ptytek krwi wyizolowanych z krwi obwodowej,

b) z zastosowaniem oczyszczonych/rekombinowanych antygenéw HPA.

1. Po wykryciu przeciwciat anty—HPA nalezy ustali¢ ich swoistos¢. Do wykrywania i ustalania
swoistosci przeciwciat anty—HPA z zastosowaniem ptytek krwi wyizolowanych z krwi obwodowej
niezbedny jest panel dawcow ptytek krwi.

2. Panel dawcéw ptytek krwi powinien sktadaé sie z oséb grupy O, homozygotycznych pod wzgledem
antygenow HPA-1a, —1b, —2a, —2b, —3a, —3b, —5a, —5b, —15a, —15b.

3. Antygeny HPA dawcéw panelowych nalezy oznaczy¢ dwukrotnie, z dwéch niezaleznych pobran,
przy uzyciu dwéch metod (w tym genetycznej), z uwagi na istnienie genetycznych wariantéow
antygenow.

4. Testy komercyjne stosowane do wykrywania przeciwciat anty—HPA powinny posiadaé oznakowanie
CE IVD.

9.7. Badania immunohematologiczne leukocytow i ptytek krwi
Badania immunohematologiczne leukocytéw i ptytek krwi wykonywane u biorcow i dawcow
wykorzystywane sg do:
a) diagnostyki allo—/autoimmunizacji antygenami HLA/HPA,
b) doboru dawcéw KKP dla biorcow z obecnymi przeciwciatami anty—HLA/HPA,
c) ustalania przyczyn niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych (w tym ostrego
poprzetoczeniowego uszkodzenia ptuc, zwanego dalej , TRALI”, ang. Transfusion Related Acute
Lung Injury),
d) tworzenia rejestréw dawcow o okreslonym genotypie/fenotypie antygendéw HLA/HPA.
9.8. Zasady przetaczania koncentratéow krwinek ptytkowych

Koncentraty krwinek ptytkowych nalezy przetacza¢ na podstawie zgodnosci w antygenach uktadu

ABO.

1. W przypadkach bezposredniego zagrozenia zycia oraz w przypadku koniecznosci pilnego
przetoczenia i trudnosci w oznaczeniu grupy krwi ABO nalezy postepowac zgodnie z §9 pkt. 10
Rozporzadzenia o leczeniu krwia.

2. Pacjentom RhD ujemnym zaleca sie przetaczanie KKP od dawcédw RhD ujemnych.

3. W razie koniecznosci transfuzji KKP od dawcy RhD dodatniego dziewczetom i kobietom RhD
ujemnym w wieku rozrodczym zaleca sie podanie immunoglobuliny anty—RhD lub podanie KKP
zawieszonego w roztworze wzbogacajgcym (patrz: Rozdziat 7).

4. U chorych bez przeciwciat anty—HLA i anty—HPA nie przestrzega sie zgodnosci w uktadzie
antygenow HLA i HPA.

Na Rycinie 9.1. przedstawiono algorytm postepowania u chorych wymagajacych przetoczen KKP.
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Przetaczanie KKP od dawcow
zgodnych w ABO, RhD

KKP skuteczne KKP nieskuteczne
I
| 1
o . . ] Przyczyny
Przetaczanie jak wyzej Przyczyny immunologiczne nigimmunologiczne
|

| | l
Obecne przeciwciala Obecne przeciwciala Obecne przeciwciala W miare mozliwosci
anty-HLA klasy | anty-HPA anty-HLA klasy | i anty-HPA usuwanie przyczyn

- Préba zgodnosci w tescie LCT

- Dobor KKP zgodnych z
genotypem HLA biorcy

Dobdr dawcow zgodnych Dobdr dawcow zgodnych
z genotypem HPA biorcy z genotypem HLA i HPA biorcy

Ryc. 9.1. Algorytm postepowania u chorych wymagajacych przetoczen KKP.

9.9. Ocena efektywnosci przetaczanych koncentratow krwinek ptytkowych

Ocena efektywnosci przetaczanych KKP opiera sie na:

a)

b)

ocenie klinicznej, tj. ustgpieniu krwawien i zaprzestaniu pojawiania sie wybroczyn lub wylewéw
podskdrnych,

ocenie wzrostu liczby ptytek krwi u chorego (najczesciej przyjmuje sie za zadawalajgcy wzrost o
10><109/I po 1 godzinie albo o 5x109/l po 20-24 godzinach),

obliczeniu skorygowanego wskaznika wzrostu ptytek po przetoczeniu KKP (CCl , ang. Corrected
Count Increment) na podstawie wzoru:

liczba ptytek po przetoczeniu (1011) - liczba ptytek przed przetoczeniem (1011)

=CcCl

liczba ptytek krwi w KKP (1011} x powierzchnia ciata (m?)

2
CCl oznacza potransfuzyjny wzrost liczby ptytek, przypadajacy na 1m powierzchni ciata,

11
po przetoczeniu 1x10 ptytek krwi. Jako efektywny uznawany jest CCl wyzszy od 10000 po 1
godzinie od przetoczenia, natomiast jako nieefektywny CCI<7500 po 1 godzinie
i CCl <5000 po 24 godzinach.

Opierajac sie na ocenie wzrostu liczby ptytek krwi po przetoczeniu KKP, jako opornos¢ uznaje sie brak
odpowiedniego wzrostu ptytek (patrz: punkt b) i c) powyzej) po kolejnych 2 lub 3 przetoczeniach.

9.10. Opornos¢ na przetaczanie koncentratow krwinek ptytkowych

U chorych z opornoscig na przetoczenia KKP nalezy wykonaé badanie obecnosci przeciwciat anty—HLA
kl. I i anty—HPA.

1.

W przypadku wykrycia u biorcy przeciwciat anty—HLA w tescie limfocytotoksycznosci zaleznej od
dopetniacza nalezy wykonywac préby zgodnosci limfocytow dawcy z surowica biorcy.

2. W przypadku wykrycia u biorcy przeciwciat niewigzgcych dopetniacza lub obecnosci wieloswoistych

przeciwciat anty—HLA o PRA (ang. Panel Reactive Antibodies) > 90% wykrywanych w tescie
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limfocytotoksycznosci, skuteczny jest jedynie dobdr dawcédw z rejestru dawcodw o oznaczonym
genotypie antygenéw HLA klasy I.

3. W doborze dawcéw z rejestru dla chorych zimmunizowanych mozliwy jest dobér na podstawie
czesciowej zgodnosci antygendw HLA. W takich przypadkach preferowana jest zgodnos$é w zakresie
podgrup antygendw oraz antygendw krzyzowo reagujacych. Dotyczy to réwniez chorych —
homozygot w zakresie jednego z antygendw locus A lub B, lub A i B.

4. W przypadku wykrycia u biorcy przeciwciat anty—HPA przetaczane KKP powinny by¢ dobrane na
podstawie zgodnosci antygenowej w uktadzie HPA miedzy dawca a biorca.

5. W przypadku wykrycia u biorcy przeciwciat anty—HLA klasy | i anty—HPA przetaczane KKP powinny
by¢ dobrane na podstawie zgodnoS$ci z genotypem HLA i HPA biorcy.

6. W przypadku wielokrotnych biorcow krwi zaleca sie stosowanie ubogoleukocytarnych sktadnikow
krwi.

7. U wielokrotnych biorcéw krwi zaleca sie kontrolne badania przeciwciat anty—HLA i/lub anty—HPA.

8. Algorytm postepowania u chorych wymagajgcych przetoczen KKP przedstawia Ryc. 9.1.

9.11. Diagnostyka alloimmunologicznej matoptytkowosci ptodowo/noworodkowej

Zakres badan w przypadku diagnostyki alloimmunologicznej matoptytkowosci

ptodowo/noworodkowej (AIMP/N) powinien obejmowac wykrywanie przeciwciat przeciwptytkowych

w surowicy matki z uzyciem ptytek krwi ojca dziecka i/lub dawcéw panelowych i/lub oznaczenie

genotypu/fenotypu HPA u matki, ojca dziecka i/lub u ptodu/noworodka. Do skierowania na badanie

musi by¢ dotgczona $wiadoma zgoda pacjenta na wykonanie badania na poziomie DNA.
9.12. Diagnostyka poprzetoczeniowej plamicy matoptytkowe;j

Zakres badan immunohematologicznych w diagnostyce poprzetoczeniowej plamicy matoptytkowej

(PTP, ang. Post—Transfusion Purpura) powinien obejmowac: badanie przeciwciat przeciwptytkowych i

okreslenie ich swoistosci, badanie genotypu/fenotypu HPA chorego, badanie genotypu/fenotypu HPA

dawcy przetoczonego sktadnika krwi.

1. Transfuzje KKP w przypadku zdiagnozowania PTP wskazane sg tylko u chorych, u ktérych skaza
krwotoczna stanowi zagrozenie zycia. KKP powinien byé dobrany na podstawie zgodnosci z
fenotypem/genotypem antygendw HPA.

2. W przypadkach koniecznosci przetaczania choremu z PTP koncentratu krwinek czerwonych,
sktadnik krwi powinien by¢ pozbawiony ptytek krwi, leukocytéw i osocza. Jesli to mozliwe nalezy
przetacza¢ KKCz od dawcy zgodnego w antygenach HPA z chorym.

9.13. Diagnostyka pierwotnej immunologicznej matoptytkowosci

Zakres badan immunohematologicznych w diagnostyce pierwotnej immunologicznej matoptytkowosci

(ITP, ang. Immune Thrombocytopoenic Purpura) powinien obejmowaé: badanie przeciwciat

przeciwptytkowych i okreslenie ich swoistosci oraz badanie genotypu/fenotypu HPA chorego.

1. U chorych ze zdiagnozowanym ITP nie zaleca sie przetaczania KKP.

2. Transfuzje KKP u chorych z ITP wskazane s3 tylko u biorcéw, u ktérych skaza krwotoczna stanowi
zagrozenie zycia. W tym przypadku KKP powinien by¢ dobrany na podstawie zgodnosci z
fenotypem/genotypem antygendw HPA.

9.14. Diagnostyka niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych

W diagnostyce niepozgdanych reakcji poprzetoczeniowych zaleca sie badanie obecnosci przeciwciat

anty—HLA w prébkach krwi biorcy przed i po transfuzji oraz donacjach dawcéw.

1. Komoérkowe sktadniki krwi od dawcow z przeciwciatami anty—HLA powinny by¢ pozbawione osocza.

2. FFP od dawcow zimmunizowanych antygenami HLA nie nadaje sie do celéw klinicznych ani do
frakcjonowania.
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9.15. Diagnostyka TRALI

Diagnostyka TRALI powinna obejmowaé: badanie obecnosci i swoistosci przeciwciat

przeciwleukocytarnych (anty—HLA, anty—HNA) w prébkach krwi biorcy (sprzed i po transfuzji) oraz

donacjach dawcéw.

1. W przypadku wykrycia przeciwciat przeciwleukocytarnych u dawcy i/lub biorcy wskazane jest
okreslenie genotypu antygenéw HLA/HNA dawcy/éw oraz biorcy. Do skierowania na badanie musi
by¢ dotgczona swiadoma zgoda pacjenta na wykonanie badania na poziomie DNA.

2. W celu potwierdzenia immunologicznego podtoza TRALI zalecane jest wykonanie préby zgodnosci
w testach, w ktérych wykryto przeciwciata.

Algorytm badan immunohematologicznych w diagnostyce TRALI przedstawia Ryc. 9.2.

Wymagane badaniaw
przypadkach podejrzenia
odezynu TRALI

Surowica chorego przedipo transfuzji
oraz drenylpozostalosci przetoczonych
sktadnikéw krwi

Badanie przegladowe
przeciwciat anty-HLA

Badanie przegladowe
przeciwciat anty-HNA *

klasy li Il *
Wykryte Niewykryte Wykryte Niewykryte
flani i - Raportz Okreslenie swoistosci przeciwciat anty-HNA Raportz wykonanych
Okreslenie swoistosci przeciweial anty-HLA . h A badar
\Wrazie koniecznosci okreslenie genotypu wyl;)(;rz{a;l;lych Wrazie konlecz;ﬁ;ckl)iooliléeslenle genotypu acan
HLA biorey Y
‘ ey Wykonanie proby
Wykonanie pl:oby zgodnosci
zgodnosci
|_ Raportz
Raportz wykonanych
wykonanych badan
badan

* badania wykonywane w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt. 1 Ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2017 r. poz. 1371)

Ryc. 9.2. Algorytm badan immunohematologicznych w diagnostyce TRALI.

3. Tok postepowania z dawcami sktadnikow krwi, po ktdrych u chorego wystgpita ostra niepozadana
reakcja typu TRALI opisany jest w § 38 pkt. 7 Rozporzadzenia o leczeniu krwia.

4. Zapobieganie TRALI polega gtdwnie na stosowaniu zubozonych w leukocyty sktadnikéw krwi, a u
wielokrotnych biorcédw krwi przetaczanie FFP i sktadnikéw krwi bogatych w osocze, pochodzacych
od mezczyzn.

9.16. Rejestry dawcow o oznaczonych antygenach HLA klasy | i HPA

1. Centrum powinno zapewnié dostepno$é KKP od dawcédw o oznaczonych antygenach HLA klasy | dla
chorych zimmunizowanych tymi antygenami.

2. Centrum powinno zapewni¢ dostepnos¢ KKP od dawcéw o oznaczonych antygenach HPA.

3. Zalecane jest wytypowanie jak najwiekszej liczby dawcéw o genotypie HPA-1b/1b (HPA-1a
ujemnych), ze wzgledu na najwyzszg czestos¢ alloimmunizacji antygenem HPA-1a. Dodatkowo
rejestr dawcow powinien obejmowac osoby o genotypach HPA—1a/1a; HPA-5 a/5a, HPA-5b/5b, a
takze HPA—2a/2a, HPA- 2b/2b, HPA-3a/3a, HPA-3b/3b.
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. Rejestry dawcow o oznaczonych antygenach HLA klasy | i HPA powinny by¢ dostepne w Centrum.
Liczba dawcow w rejestrach powinna byé sukcesywnie zwiekszana.

. Wskazane jest by wyniki oznaczen HLA klasy | i HPA u dawcéw byty dostepne w KRDK.

. Wiaczenie dawcy do KRDK wymaga wykonania u niego dwukrotnego oznaczenia antygendéw HPA z
dwéch niezaleznych pobran. Zaleca sie wykonanie badania weryfikacyjnego inng metoda niz
badanie wstepne. Nalezy dazy¢ do tego, by u dawcodw homozygotycznych w danym uktadzie HPA
oznaczac antygeny z pozostatych uktadéw HPA.

. Przy podejrzeniu AIMP/N ptodom i noworodkom nalezy przetacza¢ KKP od dawcow z rejestru z
dwukrotnie oznaczonymi antygenami HPA.
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10. Badanie czynnikéw zakaznych przenoszonych przez krew

10.1. Zakres badan czynnikéw zakaznych obowigzkowych u wszystkich dawcow krwi
Badania dawcow krwi podczas kazdego pobrania krwi i jej sktadnikéw obejmujg markery zakazenia:

— wirusem zapalenia watroby typu B (HBV): antygen HBs (HBsAg) oraz DNA HBY,

— wirusem zapalenia watroby typu C (HCV): przeciwciata anty— HCV oraz RNA HCV,

—  ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci (HIV): przeciwciata anty—HIV—-1/2 oraz RNA HIV,

— Treponema pallidum (TP): przeciwciata anty—TP.
Dodatkowo zaleca sie wykonywanie badan antygenu rdzeniowego HCV oraz p24 HIV. Badania te
jednak nie sg obowigzkowe.
Za wykrycie markera czynnika zakaznego (wynik dodatni) uwaza sie otrzymanie wyniku reaktywnego
w badaniu przeglgdowym, ktdrego swoisto$¢ zostanie potwierdzona w badaniach weryfikacyjnych
i/lub uzupetniajgcych. Na podstawie wynikow badan przeglagdowych, weryfikowanych badaniami
potwierdzajgco—uzupetniajgcymi, odsuwa sie od oddawania krwi kandydatéw na dawcéw i dawcéw,
ktérych krew moze by¢ zrédtem zakazenia biorcow krwi i jej sktadnikéw.
W przypadku kandydatéw na dawcdw badania obejmujg wytgcznie markery serologiczne zakazen
HBV, HCV, HIV oraz Treponema pallidum, nalezy jednak pamietaé, ze postepowanie w przypadku
uzyskania wyniku reaktywnego jest takie samo jak w odniesieniu do dawcow krwi i jej sktadnikéw, od
ktérych pobierana jest donacja.
Dawcy donacji autologicznych podlegajg badaniom serologicznym HBV, HCV, HIV i TP. Wirusologiczne
badania kwasow nukleinowych s3 zalecane, ale nieobowigzkowe.

10.2. Badania czynnikdw zakaznych wykonywane u niektérych dawcow
Badania przeglagdowe DNA parvowirusa B19 (B19V) wykonuje sie u dawcéw, ktérych krwinki stuzg do
immunizacji (badanie w pojedynczej donacji) oraz w osoczu dawcow immunizowanych przeznaczonym
do produkcji immunoglobulin anty—RhD i anty—HBs (badania wykonuje sie w pulach) zgodnie z
zaleceniami frakcjonatora. Farmakopea Europejska okresla, ze badanie DNA B19V w osoczu
przeznaczonym do frakcjonowania powinno prowadzi¢ do identyfikacji wysokowiremicznych donacji,
tak, aby pula produkcyjna osocza nie zawierata wiecej niz 10* IU DNA parvowirusa B19 /ml.
Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na jakos¢ testdw do wykonywania tych badan. Muszg one wykrywac
wszystkie genotypy B19V i posiadad takg kontrole wewnetrzng, by wykluczone byto uzyskanie wyniku
fatszywie ujemnego wynikajgcego z hamujgcego wptywu wysokich koncentracji DNA B19V.
Badania przegladowe innych wiruséw np. HAV nalezy wykonywa¢, jesli wymaga tego frakcjonator
osocza.
Dopuszcza sie badanie dawcéw na obecnos¢ przeciwciat do wirusa cytomegalii (CMV). Dzieki tym
badaniom mozliwe jest wyselekcjonowanie sktadnikéw krwi dla pacjentéw, u ktdrych istnieje ryzyko
powiktan w przebiegu zakazenia CMV.
10.3. Testy i aparatura

Zaréwno testy, jak i aparatura uzywane do prowadzenia badan przeglgdowych powinny posiadac
oznakowanie CE (wymagany certyfikat zgodnosci CE IVD dla HBV, HCV i HIV). Producent testow
powinien dysponowa¢ autoryzowanym certyfikatem jakosci i przedstawi¢ dokumenty zawierajgce
wyniki badan kontrolnych dla danego testu. Wszystkie metody z zastosowaniem testow, przed ich
wprowadzeniem do rutynowego uzytku, powinny zosta¢ poddane walidacji w centrum zgodnie z ich
przeznaczeniem.
Testy musza charakteryzowad sie wysokg czutoscig analityczng, kliniczng (zblizong do 100%), swoistos¢
nie moze by¢ mniejsza niz 99,5%.
Badania technikami serologicznymi i biologii molekularnej (NAT) nalezy wykonywa¢ wytgcznie w
sposob catkowicie zautomatyzowany.
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Dopuszcza sie stosowanie technik typu ELISA, jak i innych np. immunochemicznych (np. CMIA), pod
warunkiem, ze uzywane testy charakteryzujg sie odpowiednig czutoscia i swoistoscig. Dopuszcza sie
stosowanie testéw ilosciowych lub jakosciowych do wykrywania HBsAg, ktérych czutos¢ analityczna
jest nie mniejsza niz 0,13 IU/ml.
W przypadku wirusa HIV stosowane testy serologiczne powinny wykrywaé HIV-1 (razem z grupg O)
oraz HIV-2.
Do wykrywania zakazenia Treponema pallidum nie wolno uzywac testow klasycznych (tzw. testow
nieswoistych), takich jak USR (ang. Unheated Serum Reagin test) i podobnych np. RPR (ang. Rapide
Plasma Reagin Test), opartych na subiektywnej ocenie natezenia reakcji przeciwciat kitowych z
antygenem kardiolipinowym. Nie nalezy stosowaé TPHA jako testu przegladowego ze wzgledu na niska
czutosc kliniczng wykrywania wczesnych zakazen.
Badania NAT mogg by¢ wykonywane testami typu multiplex, ktére wykrywaja jednoczesnie materiat
genetyczny kilku wirusow. Jesli to konieczne, w nastepnym etapie badan ustala sie, ktdry wirus jest
obecny w prébce.
Dopuszcza sie prowadzenie badan NAT w indywidualnych donacjach oraz w pulach osocza zlanego z
wiekszej liczby donacji. Przy wyborze strategii badania kwaséw nukleinowych czynnikéw zakaznych u
dawcéw nalezy jednak pamietac, aby zastosowany system badan molekularnych wykrywat w osoczu
dawcy przynajmniej 5 000 IlU RNA HCV/ml oraz 10 000 IU RNA HIV/ml. Czuto$é testéw do wykonywania
badart DNA HBV powinna by¢ nie nizsza niz czuto$¢ testow stosowanych dotychczas (11 — 24 1U/ml dla
95% wykrywalnosci w odniesieniu do pojedynczej donacji).
Przy doborze strategii prowadzenia badan przeglagdowych (czuto$¢ badania, wielkosé puli i inn.)
wskazane jest branie pod uwage rozpowszechnienia, zapadalnosci oraz ryzyka zakazen dla obszaru
objetego badaniami. Aktualnymi danymi poréwnawczymi dysponuje Instytut.
Sposbb przeprowadzenia testu i jego interpretacja powinny by¢ zgodne z informacjami zawartymi w
ulotce producenta.
Wszystkie prébki, w ktorych warto$é S/CO 2 1 nalezy uznac za reaktywne, natomiast probki z wartosciag
S/CO < 1 nalezy uznaé za ujemne. W badaniach serologicznych nie obowigzuje ,szara strefa”, chyba,
ze producent zaleca inaczej. W takim przypadku wartosci S/CO dla szarej strefy okre$la producent
testéw. Probki z wynikami znajdujgcymi sie w ,szarej strefie” podlegajg obowigzkowi badan
weryfikacyjnych.
Obowigzkowe jest dotaczanie do kazdego badania/serii badan, wszystkich kontroli znajdujgcych sie w
kazdym zestawie odczynnikdw. Po przeprowadzeniu badan nalezy sprawdzié czy wartosci otrzymane
dla kontroli mieszczg sie w wyznaczonym przez producenta zakresie i czy spetnione sg kryteria
akceptacji testu. Dla badan wykonywanych w aparatach, firmowe kontrole powinny by¢ nastawiane z
czestotliwoscig podang w ulotce producenta, ale nie rzadziej niz raz na 24 godziny. Temperatura
przechowywania testéw powinny by¢ pod nadzorem systemu centralnego monitorowania
temperatury.

10.4. Personel
Badania markeréw czynnikéw zakaznych musza by¢ przeprowadzane przez wysoko wykwalifikowany
personel. Niedopuszczalne jest, aby badania wykonywaty osoby ,, dochodzgce” z innych pracowni. W
trakcie prowadzenia badania osoby je wykonujgce nie mogg by¢ odrywane do wykonania innych
czynnosci.
Kazdy pracownik przed rozpoczeciem wykonywania badan przeglagdowych metodami biologii
molekularnej oraz metodami serologicznymi musi przejs¢ szkolenie w zakresie wykonywanych badan
oraz obstugi aparatury badawczej. Nalezy dbaé¢ o podnoszenie kwalifikacji personelu, poprzez
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organizowanie szkolen i ocene ich kompetencji. Spetnianie wyzej wymienionych warunkéw powinno
by¢ potwierdzone odpowiednimi dokumentami (patrz: Rozdziat 1).
Kierownik pracowni/jednostki organizacyjnej wykonujgcej badania przeglgdowe metodami biologii
molekularnej przed przystgpieniem do pracy, na podstawie sprawdzianu wiedzy przeprowadzonego
w Zaktadzie Wirusologii Instytutu, uzyskuje zaswiadczenie potwierdzajace jego kompetencje.

10.5. Prébki krwi do badan - pobieranie, warunki transportu, przechowywania oraz

archiwizacja
Prébki krwi do badan czynnikéw zakaznych muszg by¢ pobierane z tego samego wktucia, z ktérego
pobierana jest donacja, w trakcie lub po zakoriczeniu donacji, do probéwek jednorazowego uzytku
(system prdozniowy). Probki do badan od kandydatéw na dawcéw sg pobierane podczas badan
kwalifikacyjnych (patrz: Rozdziat 3). Objetos¢ materiatu musi by¢ wystarczajagca do wykonania
wszystkich badan przeglagdowych czynnikéw zakaznych, ich powtdrzen, badan weryfikacyjnych i do
przygotowania prébek archiwizacyjnych.
Nalezy przechowywac po dwie probki archiwizacyjne z kazdej donacji tak, aby koricowa objetosc
wynosita przynajmniej 1 ml z mozliwoscig ich petnej identyfikacji i szybkiego odszukania w
zamrazarkach/mrozni. Prébki powinny byé przechowywane w taki sposéb, aby w przypadku wyjecia
jednej z nich pozostate nie ulegly rozmrozeniu. Zamrozone prébki powinny by¢ przechowywane
przynajmniej przez 10 lat w temperaturze <-20°C, w zamrazarkach/mrozniach podlegajgcych
systematycznej kontroli (automatyczny system monitorowania temperatury) i systematycznemu
procesowi walidacji warunkdéw przechowywania. Archiwizowac nalezy prébki wszystkich donacji,
takze tych z reaktywnymi wynikami testéw przeglagdowych.
Materiatem do badan NAT i do badan weryfikacyjnych wykonywanych w Instytucie jest osocze. Jesli
probka przeznaczona na badania weryfikacyjne musi by¢ oznaczona zaréwno metodami biologii
molekularnej, jak i metodami serologicznymi, dopuszcza sie przysytanie pojedynczej probki w celu
wykonania obu rodzajéw badan, ale wtedy materiat musi by¢ przystany w probdéwce przeznaczonej do
badan technikami biologii molekularnej. Prébki, nie otwierane wczesniej, powinny by¢ pobierane i
dostarczane w probdéwkach prézniowych z EDTA i Zelem separujgcym, przeznaczonych do badan
wirusologicznych technikami biologii molekularne;j.
Probéwki muszg zapewniac stabilnos¢ materiatu genetycznego przez okres od momentu pobrania do
zakonczenia badan. Producent probéwek musi udokumentowaé zachowanie stabilno$ci materiatu
genetycznego wiruséw w pobranej probce przez okres nie krétszy niz 5 dni. Prébki do badan nie moga
by¢ wielokrotnie zamrazane i rozmrazane; kazde kolejne ich rozmrozenie powoduje spadek stezenia
czastek wirusa w osoczu. Producent powinien okresli¢ w ulotce ile razy mozna stosowac procedure
zamrazania i rozmrazania probki, aby wynik badania byt wiarygodny. Fakt ten trzeba uwzglednic¢ przy
planowaniu pracy, biorgc pod uwage, ze po uzyskaniu w puli osocza wyniku reaktywnego konieczne
jest wykonywanie czasochtonnych badan nad zidentyfikowaniem reaktywnej donacji. Badania nalezy
zakonczy¢ nie pdzniej niz w 5 dni po pobraniu prébki lub, jesli byta ona po pobraniu zamrozona, w
ciggu 5 dni od rozmrozenia. Dtugos¢ czasu przechowywania materiatu do badan w okreslonej
temperaturze musi zawsze uwzgledniac zalecenia producenta probdéwek oraz testow przegladowych.
Laboratorium wykonujgce badania wirusologiczne jest zobowigzane do okreslenia warunkéw (czas i
temperatura), w jakich prébki majg by¢ przechowywane i transportowane. Warunki te muszg by¢
zgodne z zaleceniami producenta stosowanych testdw do wykrywania materiatu genetycznego
wirusow i markeréw serologicznych oraz uzywanych probdwek. Spetnianie tych warunkéw musi byé
potwierdzone odpowiednimi dokumentami. Nalezy podkresli¢, ze zalecenia w sprawie transportu i
przechowywania, opracowane przez pracownie wykonujgcg badania, moga by¢ inne dla
poszczegdlnych dostawcdw prdobek. Uzaleznione one bedg od odlegtosci miedzy miejscem pobrania
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probek, a miejscem wykonywania badan oraz od sposobu transportu i czestotliwosci dostarczania
probek. Obowigzuje protokét warunkéw transportu prébek, w ktérym nalezy wpisa¢ przynajmniej
temperature poczatkowa, koficowa oraz czas transportu. Zaleca sie ciggte rejestrowanie temperatury
transportu (Przyktadowy protokdt transportu na badania weryfikacyjne znajduje sie na stronie
http://www.ihit.waw.pl/). Analiza odnotowanych danych moze by¢é pomocna przy ocenie wynikéw
badan.

Jezeli z réznych wzgleddéw, od dawcy nie pobrano materiatu do wtasciwej probdéwki lub objetos¢

materiatu jest zbyt mata do wykonania wszystkich koniecznych badan, dopuszcza sie wykorzystanie
do badan czynnikéw zakaznych osocza lub surowicy z prébek pobranych na inne badania lub
pojemnikéw z osoczem, jednak powinna to by¢ prdbka, z ktérej wczesniej nie wykonywano zadnych
innych badan (np. nie okreslano grupy krwi). Mozna tez ponownie wezwa¢ dawce, pobrac¢ 2 prébki
krwi (w tym jedng do probdwki z zelem separujacym) i jeszcze raz wykonad testy przegladowe.

10.6. Przyjmowanie prébek na badania przegladowe oraz czynnosci przygotowawcze
Przyjecie prébek do badan powinno by¢ potwierdzone protokotem (w formie papierowej lub
elektronicznej), zawierajgcym numer donacji, daty pobrania, przekazania prébek, ich liczbe,
ewentualne uwagi, podpis osoby odpowiedzialnej za sporzgdzenie dokumentéw i podpis osoby
przyjmujacej. Jesli badanie lub pulowanie i badanie NAT nie bedzie przeprowadzane od razu, w
zaleznosci od stanu osocza i planowanego terminu rozpoczecia badan, nalezy umiesci¢ probki w
lodéwce (temperatura 2-8°C) lub zamrazarce (temperatura <-20°C) lub przechowywaé je w
temperaturze podanej przez producenta probowek.
Przed rozpoczeciem pipetowania materiat do badan musi osiggngé temperature pokojows i spetniac
wymagania testéw oraz kontroli jakosci.

10.7. Organizacja badan dawcéw
Dopuszcza sie wykonywanie badan przeglgdowych czynnikéw zakaznych metodami serologicznymi
oraz NAT wytacznie w nadzorowanym przez Instytut laboratorium centrum, legitymujacym sie
zaswiadczeniem zezwalajgcym na wykonywanie badan. Badania nalezy wykonywaé w
zautomatyzowanych aparatach, podtgczonych do systemu informatycznego centrum, co umozliwia
bezposrednia transmisje danych. Dopuszcza sie wykonywanie badan metodami biologii molekularnej
i metodami serologicznymi w ramach jednej pracowni lub w jednym dziale, nalezy jednak zadba¢ o
spetnienie wymogdw dotyczgcych organizacji przestrzennej badan kazda z metod. Nalezy dazyé do
centralizacji wykonywania wirusologicznych badan przeglagdowych, w tym szczegdlnie badan
technikami NAT. W tym celu mozna zleca¢ wykonanie badan innemu centrum niz to, w ktdrym probka
zostata pobrana. Centralne wykonywanie badan w znacznym stopniu moze wptyna¢ na zmniejszenie
ich kosztow.
Wstep do pracowni powinien by¢ ograniczony tylko do upowaznionego personelu. Ze wzgledu na
mozliwos¢ zanieczyszczenia fragmentami DNA lub RNA powstatymi we wczesniej wykonywanych
reakcjach PCR lub TMA, konieczne jest zapewnienie specjalnej organizacji przestrzennej pracowni i
odpowiedniej organizacji pracy wymaganej przez producenta testéw i sprzetu oraz automatycznego
wykonywania badani. Wazna jest dbatos¢ o jakos¢ otrzymywanego do badan materiatu, poniewaz juz
na etapie pobierania prébek istnieje zagrozenie zanieczyszczenia materiatem od innej osoby.
Wszystkie czynnosci nalezy wykonywac w jednorazowych rekawiczkach beztalkowych, gdyz talk jest
doskonatym nosnikiem materiatu genetycznego i enzymdw degradujgcych kwasy nukleinowe. Do
czyszczenia powierzchni stotéw i sprzetu nalezy uzywac codziennie (przed i po zakonczeniu pracy)
preparatu przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni (np. 0,5% podchlorynu sodu) lub postepowaé
wedtug zalecen producentéw stosowanych testéw. Dodatkowo zaleca sie uzywaé do czyszczenia z
kwaséw nukleinowych powierzchni, sprzetu i aparatury odpowiednie ptyny.

174


http://www.ihit.waw.pl/

Pracownie prowadzgce badania czynnikdéw zakaznych wchodzace w sktad dziatu muszg posiadac
kierownika. Badania metodami NAT i technikami serologicznymi mogg by¢ wykonywane przez
wszystkich przeszkolonych pracownikéw pracowni/dziatu, jednak nalezy pamietaé, ze w okreslonym
czasie jeden pracownik moze by¢ delegowany do wykonania wytgcznie jednego petnego cyklu badania
okreslong metoda.

Wykonywanie badan przeglagdowych krwiodawcéw musi by¢ oddzielone od innych badan

(wykonywanie badan komercyjnych, w tym badania np. pacjentéw). Badania inne niz przeglagdowe

wymagajg oddzielnego sprzetu zlokalizowanego w oddzielnym pomieszczeniu.

Badania weryfikacyjne sg prowadzone w Instytucie(patrz: pkt 10.11).

Dokumentacja centrum powinna zawieraé wyniki wszystkich oznaczen oraz informacje o kryteriach

formutowania wynikéw ostatecznych.

Badania przeglagdowe RNA HCV, RNA HIV i DNA HBV wykonuje sie przy kazdym oddaniu krwi u

wszystkich dawcéw, u ktérych nie wykryto markeréw serologicznych zakazenia HCV, HIV, HBV i

kretkiem kity (badania wykonuje sie w pulach osocza lub w pojedynczych donacjach). Badania

przegladowe NAT mozna tez wykonywac zanim znany bedzie wynik testu serologicznego. Nalezy
jednak rozwazy¢, czy w przypadku, gdy badania NAT wykonuje sie w pulach, postepowanie takie nie
powoduje znaczgcego wzrostu liczby koniecznych do wykonania oznaczen i czy jest uzasadnione
ekonomicznie. Prowadzenie badan NAT wszystkich kolejnych prébek, bez wzgledu na wyniki badan
serologicznych, moze tez zwiekszy¢ ryzyko kontaminacji, a tym samym zwiekszy¢ czestosé wynikow

fatszywie reaktywnych, a co za tym idzie koszty badan. Dotyczy¢ to moze szczegdlnie regiondw o

wysokiej czestosci zakazen. Wszystkie wyzej wymienione aspekty nalezy rozwazy¢ przy podejmowaniu

decyzji o sposobie wykonywania badan.
10.8. Postepowanie w przypadku uzyskania wyniku reaktywnego
10.8. 1. Badania serologiczne
Po uzyskaniu reaktywnego wyniku testu przeglagdowego wykrywajgcego markery wiruséw i anty—TP
zaleca sie nastepnego dnia (jezeli probki badane byty w dniu pobrania) lub tego samego dnia (w drugim
nastawieniu, jezeli probki pobrane byty poprzedniego dnia) ponownie wykonaé ten sam test, z tej
samej probki krwi dawcy, w dwdch powtdrzeniach. Uzyskanie w obu powtdrzeniach ujemnego wyniku
kwalifikuje dawce do grupy osdb bez markera serologicznego (zbadaé technikg NAT). Jesli wynik,
przynajmniej jednego z powtdrzen testu przegladowego, jest rowny/wyzszy od wartosci cut off,
okresla sie go jako powtarzalnie reaktywny. Dawcy z takimi wynikami testu przeglagdowego podlegajg

badaniom weryfikacyjnym zgodnie z zasadami opisanymi w 10.11.

Jesli reaktywne wyniki zostang potwierdzone, a donacja pochodzi od dawcy wielokrotnego, nalezy

wdrozy¢ procedure look back (patrz: pkt 10.12.7, Rozdziaty 1 i 14) i przysta¢ do Instytutu wszystkie

posiadane, wczesniejsze prébki osocza z pdtrocznego okresu poprzedzajgcego ostatnig, ujemna

donacje tego dawcy (patrz: Rozdziat 1).

10.8.2 Badania NAT

10.8.2.1. W pojedynczych donacjach

U dawcéw, u ktdrych nie wykryto markerdw serologicznych, po uzyskaniu reaktywnego wyniku testu

multipleks w kierunku RNA HCV, DNA HBV i RNA HIV, nalezy powtdrzy¢ dwa razy badanie tym samym

testem oraz niezaleznie od wyniku powtdrnych oznaczen wykonac testy réznicujace.

1. Jesli wynik obu powtdrzen testu przeglagdowego oraz wyniki testow rdéznicujacych sg ujemne,
wtedy niepowtarzalnie reaktywny wynik testu przeglagdowego nalezy uznaé za fatszywy, a wynik
badania prébki za ujemny (nie wykryto ani RNA HCV, ani RNA HIV ani DNA HBV). Dawca w takim
przypadku nie jest objety dyskwalifikacjg, jednak skfadnikéow krwi z takiej donacji nie nalezy
uzywac do celdw leczniczych.
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2. Jesli wynik/wyniki:

a) przynajmniej jednego z dwdch powtdrzen testu przeglgdowego lub wynik testu réznicujgcego
jest reaktywny, wynik testu nalezy uznaé za powtarzalnie reaktywny i postepowac zgodnie z
zaleceniami opisanymi w dalszej czesci rozdziatu 10,

b) obu powtdrzen testu przeglgdowego sg ujemne (mimo, ze wynik wstepny byt reaktywny!), ale
ktorys z wynikéw (lub wyniki) testdw rdznicujgcych jest reaktywny (sg reaktywne), nalezy
rozpoczgé postepowanie weryfikacyjne (zalecenia z pkt 10.10 i kolejnych punktéw 10).

10.8.2.2. W pulach osocza od wielu dawcéw

Po otrzymaniu reaktywnego wyniku testu multipleks NAT w puli osocza nalezy wstrzymac¢ do
wyjasnienia wszystkie donacje wchodzgce w sktad puli, az do zidentyfikowania reaktywnej donacji i
potwierdzenia, ze pozostate donacje wchodzgce w sktad puli nie zawierajg markeréow zakazenia. Po
uzyskaniu tych informacji, donacje ujemne nalezy zwolni¢ do uzycia oraz ustali¢, ktéry z wiruséw jest
obecny w osoczu donacji reaktywnej.

W celu zidentyfikowania reaktywnej donacji nalezy wykonad testem multipleks badanie pojedynczych
probek.

— Jesli wynik badania pojedynczych prébek jest ujemny i wyniki testow serologicznych sg ujemne,
nalezy pierwotny wynik uznac za fatszywie reaktywny.

— Jesli wynik testu multipleks w pojedynczej probce jest reaktywny, a wyniki testow
serologicznych sg ujemne, posiadane probki z tej donacji nalezy przesta¢ do Instytutu, pojemniki
z osoczem zachowad do dalszych badan, a pozostate sktadniki zniszczyé. Do prébek nalezy
dotaczyc¢ szczegdétowa dokumentacje wszystkich powtdrzen, wszystkich badan tej donacji. Jesli
z konstrukcji testu wynika koniecznos$¢ wykonania badania réznicujgcego, nalezy przeprowadzic¢
taka procedure. Jesli badania te zostaty wykonane przez laboratorium przeprowadzajgce
badania przegladowe NAT, wyniki i dokumentacje tych badan nalezy wystaé do Instytutu wraz z
probka do weryfikacji.

10.9. Formutowanie wynikow badan przeglagdowych
Wynik badania przegladowego wskazujacy na obecno$¢ markera zakazenia nalezy okresli¢ jako
reaktywny (nie nalezy uzywaé okreslenia dodatni). Donacje, ktérych wyniki badan testem
przegladowym byty wstepnie reaktywne, nalezy zbada¢ powtdrnie tym samym testem (patrz: 10.8),
chyba, ze producent w ulotce zaleca inne postepowanie.
Jesli ktorys z wynikéw powtdrnego badania zostat oceniony jako reaktywny, donacje takg nalezy uznac
za powtarzalnie reaktywng i probke pochodzaca z tej donacji przestaé do laboratorium wykonujgcego
badania weryfikacyjne (patrz: 10.10), w celu potwierdzenia swoistosci wykrytego markera. Donacja
taka nie moze by¢ uzyta do celdw leczniczych.
Okreslenie ,dodatni” stosuje sie wytgcznie do wynikéw, w ktérych obecnosé¢ markera zostata
potwierdzona testem potwierdzenia/uzupetniajgcym. Takie rozrdznienie musi by¢ uwzglednione w
oznaczeniach stosowanych w systemie teleinformatycznym.
Sprawozdania z badan wydawane dawcy muszg by¢ zgodne z Rozporzadzeniem o standardach jakosci.
Nalezy podac tez wyniki testu np. wartos¢ S/CO (CO Ratio) lub stezenie antygenu wraz z podaniem
wartosci, przy ktorej wynik uznaje sie za reaktywny. Na wynikach badan przeglagdowych,
potwierdzajgcych lub uzupetniajacych nalezy podac nazwe uzytego testu.

10.10. Przysytanie prébek na badania weryfikacyjne
Prébki osocza pobrane przy donacji (wraz z donacjg), ktéra okazata sie powtarzalnie reaktywna
(dotyczy dawcoéw pierwszorazowych i wielokrotnych oraz kandydatéw, u ktérych po raz pierwszy
wykryto serologiczne markery czynnikéw zakaznych) w badaniu przeglagdowym wraz z uzyskanymi
dotychczas wynikami badan, umieszczonymi na skierowaniu, nalezy przesta¢ do Instytutu. Prébki
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nalezy wysyta¢ do weryfikacji mozliwie szybko — nie pdzniej niz 1 tydzien po uzyskaniu wyniku
powtarzalnie reaktywnego.

Jesli prébka osocza jest niedostepna, zamiast niej nalezy przysta¢ pojemnik z osoczem. Ponadto do
Instytutu trzeba tez przystac¢ skierowanie zawierajgce: dane osobowe dawcy: imie, nazwisko, date
urodzenia/PESEL lub odpowiednik PESEL (obcokrajowcy), numer donacji, date wykonania badania,
nazwe testu, ktérym przeprowadzono oznaczenia i numer poprzedniej weryfikacji (jesli taka
wykonywano), kto i kiedy (data i czas) pobierat krew na badanie (przyktadowy wzér skierowania
znajduje sie na stronie http://www.ihit.waw.pl/). W przypadku weryfikacji w kierunku zakazenia
wirusem HIV, nalezy podaé dodatkowo imie ojca (jesli brak jest numeru PESEL) oraz adres krwiodawcy.
Skierowania mozna przesyta¢ do Instytutu drogg elektroniczng, jesli nie jest dostepna droga pocztowa
lub przesytka kurierem z zachowaniem wymogdéw ustawy o ochronie danych osobowych. Pojemniki
osocza i pozostate probki z donacji wysytanych na badania weryfikacyjne, nalezy zachowaé do czasu
otrzymania wyniku weryfikacji. Osoba odbierajgca materiat do badan w Instytucie poswiadcza odbiér
na formularzu, na ktérym powinna znajdowad sie data przekazania, liczba prébek, temperatura
poczatkowa i przy odbiorze, czas transportu oraz podpis osoby odbierajace;j.

Centrum powinno przysyta¢ prébki na badania weryfikacyjne w odpowiednich kontrolowanych
warunkach razem z wypetnionym protokotem transportu (przyktadowy protokét znajduje sie na
stronie http://www.ihit.waw.pl/). Odbierajgcy wpisuje czas odbioru, sprawdza czy liczba prébek na

protokole odpowiada temu, co znajduje sie w przesylfce i sktada swdj podpis. Najlepiej, aby prébki
docieraty do miejsca przeznaczenia zamrozone. W razie niezgodnosci (brak prébki, skierowania, i inn.)
osoba odbierajgca przesytke powinna jak najpredzej skontaktowac sie z nadawcy i wyjasnié wszystkie
watpliwosci.

10.11. Badania weryfikacyjne
Badania weryfikacyjne (potwierdzajgce) w prébkach /donacjach z powtarzalnie reaktywnymi
wynikami badan przeglagdowych prowadzonych metodami serologicznymi oraz biologii molekularne;j
(NAT) wykonuje laboratorium Instytutu.
Algorytm badania potwierdzajacego jest konstruowany tak, by prowadzit do witasciwego
potwierdzenia lub wykluczenia zakazenia u jak najwiekszej liczby krwiodawcow z wynikami
powtarzalnie reaktywnymi.
Badania weryfikacyjne nalezy wykonywa¢ zaréwno u kandydatéw na dawcoéw, krwiodawcow
pierwszorazowych, jak i wielokrotnych.
Badania weryfikacyjne zaréwno metodami serologicznymi jak i molekularnymi zawsze prowadzone sg
w pojedynczej donacji.
Do otrzymanych powtarzalnie reaktywnych wynikéw anty—HIV i anty-TP badania weryfikacyjne
wykonuje Instytut. W przypadku badan serologicznych w kierunku wirusa HCV i HBV dopuszcza sie
uznanie wynikdw badan przegladowych RNA HCV, DNA HBV, réwnolegle prowadzonych w centrum,
wykonanych w pojedynczych donacjach oraz testu neutralizacji HBsAg, jako elementéw
postepowania weryfikacyjnego.
Prébki, w ktdrych wyniki tego postepowania nie potwierdzity zakazenia lub/nie wykryto materiatu
genetycznego wirusa (ewentualnie nie nastgpita neutralizacja HBsAg) nalezy zawsze przesta¢ do
Instytutu, w celu wykonania dalszych badan. Zakres badan weryfikacyjnych u dawcéw bez markeréw
serologicznych, z reaktywnymi lub wzbudzajgcymi watpliwosci wynikami testéw NAT ustala Instytut.
Celem badan weryfikacyjnych u dawcéw z wynikiem powtarzalnie reaktywnym badania RNA HCV lub
RNA HIV, a bez wykrytych przeciwciat, jest potwierdzenie w obecnej i kolejnej prébce obecnosci RNA
wirusa oraz stwierdzenie pojawienia sie przeciwciat.
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Procedura wykonania badania weryfikacyjnego nie moze trwac dtuzej niz 21 dni, liczac od dnia
uzyskania wyniku reaktywnego.
Jesli na wyniku badan weryfikacyjnych znajdujg sie jakiekolwiek zalecenia, nalezy sie do nich stosowag,
poniewaz sg one nadrzedne w stosunku do ogdlnych zalecen podanych w niniejszych przepisach.
Przysytanie prébek czesciej niz zaleca Instytut, zwieksza koszty badan weryfikacyjnych, a nie jest
uzasadnione. Przyktadowo: zalecenie , ponowna kontrola za 6 miesiecy” oznacza, ze dawce nalezy
skontrolowaé w Instytucie nie wczesniej niz po 6 miesigcach.
Gdy na wyniku brak zalecen oznacza to, ze nie ma przeciwwskazan, aby krwiodawca mégt oddawac
krew, jesli wynik badania przeglagdowego jest ujemny i jesli ostatnie wyniki badan weryfikacyjnych
(testy potwierdzenia metodami biologii molekularnej i metodami serologicznymi) byly ujemne.
Postepowanie takie dotyczy wszystkich czynnikéw zakaznych badanych u dawcow.
Zakres badan weryfikacyjnych jest rézny dla poszczegélnych markeréw. Moze on ulega¢ zmianie w
zaleznosci od stanu wiedzy na temat zakazenia danym wirusem, danych epidemiologicznych czy
dostepnosci nowych metod diagnostycznych. O zakresie badan weryfikacyjnych wykonywanych u
dawcy decyduje laboratorium wykonujgce te badania i prowadzi je tak, by pozwolity na podjecie
decyzji, co do dalszych loséw dawcy.
Sposdb interpretacji wynikow badan potwierdzajgcych:
a) wynik ,dodatni” lub ,,wykryto” oznacza aktualnie zakazony lub po przebytym zakazeniu,
b) ujemny czyli nie zakazony,
c) nieokreslony oznacza, ze obecnie nie mozna postawic¢ jednoznacznej diagnozy; zwykle dawca taki

wymaga ponownego badania w pdzniejszym okresie.
Badanie przeciwciat w kolejno pobranej prébce po identyfikacji zakazonej donacji seronegatywnej
powinno by¢ wykonane w centrum, nastepnie jego wynik nalezy przekazaé ze skierowaniem na
badania weryfikacyjne.
Celem badan weryfikacyjnych u dawcéw z wynikiem powtarzalnie reaktywnym badania DNA HBV, a
bez wykrytego antygenu HBs jest potwierdzenie obecnosci DNA HBV oraz ustalenie statusu dawcy co
do okresu zakazenia HBV. Badania wykonuje oraz ich zakres ustala Instytut, ktéry przekazuje wyniki
badan weryfikacyjnych wraz z interpretacjg do centrum.
Badanie kolejnej probki stuzy wykluczeniu pomytki co do dawcy i jest pomocne w ustaleniu etapu
wykrytego zakazenia.

10.12. Postepowanie po otrzymaniu wynikow badania weryfikacyjnego

10.12.1 Zawiadamianie dawcy o wyniku badan oraz wywiad epidemiologiczny
Dawca wypetniajac przed oddaniem krwi kwestionariusz dla krwiodawcéw (patrz: Rozdziat 2 i 3)
powinien zobowigza¢ sie w nim do terminowego odbioru wynikéw badan i stawiania sie na wezwania
do centrum. W kwestionariuszu, powinna znalez¢ sie adnotacja, ze po 4—krotnym powiadomieniu
dawcy, centrum uznaje, ze zostat on poinformowany o koniecznosci odebrania wynikéw i centrum nie
ponosi odpowiedzialnosci za dalsze konsekwencje spowodowane nieodebraniem wynikéw badan.
W pypadku potwierdzonego zakazenia lekarz lub inna upowazniona osoba musi niezwtocznie przesta¢
krwiodawcy listem poleconym za potwierdzeniem odbioru wezwanie do stawienia sie w centrum. W
zawiadomieniu nie wolno podawac przyczyny wezwania (Wzér 10.1).
Jesli dawca nie stawia sie po odbiér wynikow po pierwszym zawiadomieniu, nalezy trzykrotnie w
odstepach czasu nie dtuzszych niz 1 miesigc wysytac kolejne (tgcznie 4 zawiadomienia). Jesli dawca
oddat krew w miejscu czasowego pobytu (np. jednostce wojskowej) i po odbiér wynikéw nie zgtasza
sie z powodu zmiany miejsca zamieszkania, nalezy wysta¢ wyniki listem poleconym za pokwitowaniem
odbioru do miejsca pobytu czasowego (np. lekarza z jednostki wojskowej).
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W przypadku koniecznosci wykonania badania kontrolnego jezeli nie ma kontaktu z dawcg, centrum
zobowigzane jest wystac listem poleconym za pokwitowaniem odbioru zawiadomienie o koniecznosci
pobrania od niego prébki krwi (Wzér nr 10.2). Gdy dawca zgtasza sie na badania kontrolne do innego
centrum niz to, w ktéorym wykonywane byto badanie poprzednie (np. z powodu zmiany miejsca
pobytu), centrum do ktdrego sie zgtosit musi wzigé na siebie obowigzek wykonania w pobranej prébce
wszystkich badan nieodpfatnie.

Jesdli u dawcy stwierdzono zakazenie, nalezy pobra¢ od niego nowg probke i w celu wykluczenia
pomytki co do dawcy postepowac jak opisano w pkt 10.12.2.

Lekarz lub osoba upowazniona musi przeprowadzi¢ rozmowe z krwiodawcg, informujgc go o wykrytym
u niego zakazeniu i udzieli¢ wskazowek dotyczgcych ochrony innych oséb przed zakazeniem, powinna
przeprowadzi¢ wywiad epidemiologiczny, majgcy na celu ustalenie prawdopodobnego Zrédta
zakazenia sie dawcy: zawsze wypetnic nalezy informacje dotyczaca donacji dodatniej (Ankieta 10.1 lub
10.2 lub 10.3), a w przypadku dawcéw wielokrotnych oraz u wszystkich dawcéw, u ktérych
zidentyfikowano zakazenie na wczesnym etapie zakazenia rozszerzong ankietg epidemiologiczng
(Ankieta 10.4). Przeprowadzajac wywiad epidemiologiczny u dawcéw, u ktérych zidentyfikowano
zakazenie serongatywne (poza ukrytym HBV), nalezy pamieta¢, ze dawca taki jest w okienku
serologicznym i najprawdopodobniej ulegt zakazeniu w ciggu ostatnich 6 miesiecy. W przypadku
wypetniania ankiety rozszerzonej, dodatkowo nalezy wypetni¢ ankiete dla dwdch dawcéw bez
markeréw zakazenia HCV, HBV i HIV, w takim samym wieku oraz tej samej ptci (grupa kontrolna).
Ankiete wypetnia dawca, natomiast poprawnos¢ wypetnienia i ewentualne watpliwosci wyjasnia
lekarz kwalifikujgcy dawcow. Ankiete przechowuje centrum. Do Instytutu (do Pracowni Badan
Weryfikacyjnych, Zaktadu Wirusologii) nalezy przestac jej kserokopie.

Po otrzymaniu od lekarza wyniku badania, krwiodawca powinien pokwitowac¢ jego odbidr na kopii.
Lekarz powinien wyttumaczy¢ krwiodawcy, co oznacza wydany wynik. Dawca z potwierdzonym
wynikiem powinien zostaé zdyskwalifikowany na state. Wyjatek stanowi wykryty HBsAg, gdyz jego
obecnosé¢ we krwi (potwierdzona testem neutralizacji) moze wynika¢ z niedawnego szczepienia.
Dlatego w trakcie wywiadu lekarz powinien takze wyjasnié, czy wykrycie HBsAg nie wynika z
niedawnego szczepienia dawcy przeciwko zakazeniu wirusem HBV. Krwiodawca, ktéry zostat
zdyskwalifikowany na state z powodu potwierdzonego zakazenia HCV, HBV i TP, odbierajgc wyniki
powinien otrzymac skierowanie do lekarza podstawowej opieki zdrowotne;j.

W przypadku zakazenia HIV wszystkie powyzsze czynnosci wykonuje dyrektor centrum lub
upowazniony przez niego lekarz, ktéry sporzadza protokoét, na ktéorym podpisy sktadaja:
dyrektor/lekarz i dawca. Nastepnie nalezy skierowac krwiodawce do placéwki swiadczacej opieke
ambulatoryjng dla 0séb zakazonych HIV i chorych na AIDS lub odpowiedniego oddziatu szpitalnego.
Aktualne adresy placéwek stuzby zdrowia swiadczacych opieke dla oséb zakazonych HIV i chorych na
AIDS  znajduja sie na  stronie  internetowej Krajowego  Centrum ds.  AIDS
http://www.aids.gov.pl/hiv_aids/468/

Centrum, w ktérym byt zarejestrowany krwiodawca, u ktérego potwierdzono zakazenie wirusem HIV

powinno przekaza¢ do Pracowni Badan Weryfikacyjnych w Instytucie informacje, czy byt dawca
honorowym czy ptatnym, pierwszorazowym, wielokrotnym czy kandydatem, oraz informacje o losach
krwi i jej sktadnikéw z poprzednich donacji.

Pracownikdw centrum obowigzuje rygorystyczne przestrzeganie tajemnicy. Nie wolno udzielaé
zadnych informacji o stwierdzonym zakazeniu HIV ani dawcy, ani innym osobom (robi to wytgcznie
dyrektor lub upowazniony przez niego lekarz, informujac o zakazeniu jedynie dawce).

Jesli wykonane badania weryfikacyjne w kierunku zakazenia wirusami: HCV i HBV oraz kretkiem kity
nie potwierdzajg zakazenia dawcy lub badan weryfikacyjnych z réinych powoddéw nie
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przeprowadzono, nalezy wydaé¢ wyniki testu przeglagdowego i szczegétowo je objasni¢ dawcy. Nie
wolno wydawac dawcy niepotwierdzonego wyniku badania przegladowego przeciwciat anty—HIV.
O potwierdzonym zakazeniu u dawcy nalezy zawiadomic inne podmioty zgodnie z pkt. 10.12.4
10.12.2. Wykluczenie pomytki w przypadku potwierdzonego zakazenia
Gdy wynik badania donacji powtarzalnie reaktywnej w badaniu metodami serologicznymi lub/i biologii
molekularnej zostat potwierdzony w badaniu weryfikacyjnym, dawca powinien zosta¢ wezwany w celu
pobrania kolejnej prébki. Takie postepowanie ma na celu wykluczenia pomytki, co do dawcy. Kolejna
probke nalezy pobrac najszybciej jak tylko mozliwe; najczesciej bedzie to moment zgtoszenia sie dawcy
po odbiér wynikéw badan.
Przy wykluczaniu pomytki, co do dawcy w nastepnej prébce, nalezy wykonaé nastepujgce badania:
a) dawcy zakazeni HCV i HIV
—z przeciwciatami — tylko immunoenzymatyczny test przeglagdowy (badanie w centrum),
—bez przeciwciat (okienko serologiczne) — wykona¢ badanie przeglgdowe anty—HCV/anty—HIV,
wyniki wraz z probka przestac do Instytutu (zakres badan ustala laboratorium Instytutu).
b) dawcy zakazeni HBV
—obecne HBsAg (potwierdzone testem neutralizacji lub obecnoscig DNA HBV) — centrum
wykonuje test przeglagdowy HBsAg. Jesli wynik jest ujemny, nalezy sprawdzi¢ w dostepnej
dokumentacji medycznej dawcy date ostatniego szczepienia, a nastepnie przesta¢ préobke do
Instytutu,
— okienko serologiczne — wykonac badanie przeglagdowe HBsAg, wynik wraz z probka przekazaé
na badanie DNA HBV i ewentualnie inne badania uzupetniajgce do Instytutu,
— ukryte zakazenie (obecne DNA HBV i anty—HBc oraz brak HBsAg) — wykonac¢ badanie
przeglagdowe HBsAg, a nastepnie wyniki wraz z prébka przestaé do Instytutu na badanie DNA
HBV oraz inne badania uzupetniajgce.
c) dawcy anty-TP dodatni — wykona¢ badanie przeglagdowe w kierunku TP, w przypadku wyniku
ujemnego prébke przestac do Instytutu.
10.12.3. Interpretacja wynikow oraz naktadanie dyskwalifikacji
Dawce z potwierdzonym zakazeniem nalezy zdyskwalifikowa¢ na state. Kazdy powtarzalnie reaktywny,
niepotwierdzony wynik testu przeglagdowego powoduje tymczasowg dyskwalifikacje krwiodawcy, az
do chwili wyjasnienia wszystkich watpliwosci. Jezeli reakcje nieswoiste utrzymuja sie dtuzej wskazana
jest nie stata, ale tymczasowa, dtugoterminowa dyskwalifikacja (np. na 5 lat). Takie postepowanie
pozwoli na unikniecie utraty dawcy (zatrzymanie dawcy) i ponowne przywrécenie go do oddawania
krwi, jesli wyniki badan po uptywie diuzszego czasu, beda ujemne. Dtugoterminowa dyskwalifikacja
naktadana jest przez centrum. Do oddawania krwi mozna przywréci¢ dawce po uzyskaniu ujemnych
wynikdw testu przegladowego i wszystkich testow potwierdzajgcych/uzupetniajgcych wykonanych w
Instytucie.
W wybranych przypadkach Instytut moze prosi¢ o pobranie kolejnej probki od dawcy (nalezy stosowac
sie do informacji umieszczonej na wyniku).
10.12.3.1. Badanie HBsAg
1. Dodatni wynik testu potwierdzenia HBsAg (testu neutralizacji lub/i wykrycie DNA HBV w pojedyncze;j
donacji w trakcie rutynowego badania przegladowego w centrum wykonanego jednoczesnie z
badaniem przeglgdowym HBsAg, w ktorym uzyskano wynik powtarzalnie reaktywny) wskazuje na
zakazenie wirusem HBV i dawce takiego nalezy zdyskwalifikowac na state, chyba, ze jest to
spowodowane niedawnym szczepieniem dawcy przeciwko wzw B (patrz: nizej).
2. Dodatni wynik HBsAg (potwierdzony testem neutralizacji), przy ujemnym wyniku DNA HBV uzyskaé
mozna u 0séb nie replikujgcych wirusa, gdy ulegt on integracji z genomem gospodarza. W takim
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przypadku dawce nalezy zdyskwalifikowa¢ na state. Wynik taki moze tez by¢ spowodowany
niedawnym szczepieniem dawcy (szczepionka zawierajgca antygen HBs). Nalezy wtedy powtdrzyé
badanie w kierunku obecnosci HBsAg po dtuzszym okresie czasu np.: po 2 miesigcach. Diugosé
okresu utrzymywania sie w krazeniu antygenu HBs pochodzacego ze szczepionki nie zostata do
konca ustalona. Moze ona zaleze¢ od cech osobniczych osoby szczepionej, od rodzaju szczepionki
itp. Dlatego potwierdzone w tescie neutralizacji dodatnie wyniki testu HBsAg, przy ujemnych
wynikach DNA HBV u dawcy, ktory niedawno byt szczepiony, trzeba rozpatrywaé indywidualnie w
porozumieniu z Instytutem. Jesli w tescie neutralizacji uzyskano wynik dodatni i z dokumentacji
medycznej dawcy wynika, ze byt niedawno szczepiony (w ciggu 2 m—cy) to prdbke z takiej donacji
(donacje) nalezy skierowa¢ na dodatkowe badania w Instytucie.

3. Jesli w tescie potwierdzenia antygen nie poddaje sie neutralizacji albo wynik jest watpliwy lub/i jesli
wynik badania przeglagdowego DNA HBV jest ujemny, to najprawdopodobniej reakcje otrzymane w
tescie przegladowym byty nieswoiste. Nalezy wéwczas odsungé dawce od oddawania krwi
przynajmniej na 6 miesiecy, w oczekiwaniu na ustgpienie nieswoistych reakcji.

4. W przypadku wyniku ujemnego/watpliwego testu neutralizacji, jesli badanie przeglagdowe NAT nie
jest wykonywane w pojedynczej donacji jednoczesnie z serologicznym badaniem przeglagdowym,
probke nalezy przesta¢ do Instytutu na badanie weryfikacyjne.

10.12.3.2 Badanie anty-HCV

1. Wykrycie RNA HCV w donacji anty—HCV powtarzalnie reaktywnej wskazuje, ze dawca jest zakazony
wirusem i nalezy go na state zdyskwalifikowac .

2. U dawcdw z powtarzalnie reaktywnymi wynikami testédw przeglgdowych, u ktérych nie wykryto RNA
HCV wykonuje sie w Instytucie badanie potwierdzajgce obecnos¢ przeciwciat anty—HCV testem
uzupetniajgcym typu WB. Potwierdzenie obecnosci przeciwciat w tescie uzupetniajgcym (wynik
dodatni), a nie wykrycie RNA HCV wskazuje, ze dawca prawdopodobnie przebyt zakazenie, lecz
aktualnie nie ma markeréw czynnej replikacji wirusa. Z dawcg takim nalezy postepowad
analogicznie jak z dawcg, u ktérego wykryto RNA HCV (patrz: wyzej). W przypadku watpliwego
wyniku testu uzupetniajgcego HCV, dawca wymaga dalszej obserwacji. Dawcy z watpliwymi
wynikami testu uzupetniajgcego powinni zostaé poinformowani o potrzebie wykonania dalszych
badan, przeprowadzanych nie czesciej niz co 6 miesiecy oraz o tymczasowej dyskwalifikacji. W
przypadku utrzymywania sie powtarzalnie reaktywnych wynikdéw testéw przegladowych lub/i
watpliwych wynikéw testu uzupetniajgcego, przy braku RNA HCV przez okres co najmniej 1 roku
wskazane jest natozenie dyskwalifikacji tymczasowej na okres dtuzszy niz 1 rok. Dyskwalifikacja
taka moze zosta¢ natozona przez centrum.

3. Ujemny wynik testu uzupetniajgcego HCV pozwala sgdzié, ze dawca jest zdrowy, ale ze wzgledu na
obecnosé nieswoistych przeciwciat jego krew nie moze zostac przeznaczona do celéw leczniczych.
Dawca powinien zostac¢ zdyskwalifikowany na okres 6 miesiecy. O takiej sytuacji nalezy zawiadomi¢
dawce pisemnie. Jesli nieswoiste reakcje utrzymujg sie dtuzej, nalezy kontrolowa¢ dawce nie
czesciej niz co 6 miesiecy. W przypadku utrzymywania sie wynikéw anty—HCV reaktywnych w
kolejnych badaniach kontrolnych zaleca sie natozenie dyskwalifikacji czasowej na dtuzszy okres
czasu (np. od 3 do 5 lat).

10.12.3.3 Badanie anty-HIV

1. Jesli dawca nie zgtasza sie po odbidr wynikédw lub odmawia pobrania kolejnej prébki podstawa do
statej  dyskwalifikacji jest wynik powtarzalnie reaktywny, potwierdzony testami
potwierdzenia/uzupetniajgcymi otrzymany w prébkach jego donacji.

2. Jesli w trakcie badania weryfikacyjnego nie wykryto RNA HIV, a wyniki badan testem WB sg watpliwe
lub/i wyniki testu przeglagdowego sg powtarzalnie reaktywne, dawca powinien podlegaé kolejnym
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badaniom nie czesciej niz co 6 miesiecy (liczac od pierwszego pobrania lub ostatniej weryfikacji)
lub nalezy zastosowaé sie do zalecen Instytutu. W takim przypadku obowigzuje czasowa
dyskwalifikacja dawcy.
3. Uzyskanie watpliwego wyniku WB, ewentualnie niepotwierdzonego wyniku powtarzalnie
reaktywnego w tescie przeglagdowym w dwdch kolejnych badaniach przeprowadzonych minimum
w ciggu roku, przy ujemnych wynikach RNA HIV, upowaznia centrum do dfugotrwatej czasowej
dyskwalifikacji dawcy (np. na od 3 — do 5 lat). W takiej sytuacji nie zaleca sie statej dyskwalifikacji —
centrum moze kontynuowad badania do uzyskania ujemnych wynikéw wszystkich testow.
10.12.3.4 Badanie anty-TP
Po otrzymaniu ujemnych wynikéw badan weryfikacyjnych anty—TP i wykluczeniu tta chorobowego
nieswoiscie reaktywnych wynikow testow przeglagdowych, dawca z powtarzalnie reaktywnymi
wynikami anty—TP powinien podlegaé kolejnym badaniom nie czesciej niz co 6 miesiecy (liczac od
pierwszego pobrania lub ostatniej weryfikacji) lub zastosowac sie do zalecen Instytutu. W takim
przypadku obowigzuje czasowa dyskwalifikacja dawcy. Dawca moze oddawac krew po uzyskaniu
ujemnych wynikéw testow przegladowych, jesli wczesniej nie przeszedt zakazenia kita.
10.12.3.5. Badania kwasow nukleinowych czynnikéw zakaznych
Wykrycie kwaséw nukleinowych przy negatywnym wyniku badania przeglagdowego metodami
serologicznymi swiadczy o wczesnym etapie zakazenia lub w przypadku HBV o tzw. zakazeniu ukrytym.
10.12.4. Zawiadamianie innych podmiotéw o wykrytym zakazeniu
O wykrytym zakazeniu nalezy poinformowad wszystkie centra oraz inne podmioty za posrednictwem
systemu informatycznego.
Dane personalne dawcy, u ktérego wykryto HIV, HBV, HCV lub/i Treponema pallidum oraz informacja
o przyczynie dyskwalifikacji, w formie zakodowanej, powinny by¢ dostepne wszystkim jednostkom
organizacyjnym stuzby krwi. Muszg by¢ one wysytane do wszystkich oddziatéw terenowych podlegtych
danemu centrum, dziatdw zapewnienia jakosci wszystkich innych centréw oraz do Instytutu za
posrednictwem systemu teleinformatycznego.
Jezeli ten sposdb przekazywania informacji o zakazonych dawcach nie jest mozliwy, to centrum jest
zobowigzane do przekazywania informacji o zakazeniach wirusami HBV, HCV, HIV i TP pisemnie (za
posrednictwem poczty) do:
- dziatéw zapewnienia jakosci wszystkich pozostatych centrow (w tym Wojskowego i MSWiA),
- Zaktadu Wirusologii Instytutu,
- PPIS (o ile tak nakazujg przepisy prawa).
Obowigzek poinformowania wszystkich centréw o wykryciu zakazenia HIV spoczywa na laboratorium
wykonujgcy badania weryfikacyjne (Zaktad Wirusologii Instytutu). Dodatnie wyniki testéw
weryfikacyjnych wykonanych w Instytucie zostang umieszczone w systemie informatycznym KRDK i
beda dostepne dla wszystkich jednostek organizacyjnych stuzby krwi. Jesli nie jest to mozliwe, Instytut
jest zobowigzany do przestania wszystkim centrom zakodowanej informacji o statej dyskwalifikacji
krwiodawcy, za$ centra maja obowigzek przekazywania tej informacji (rowniez zakodowanej) do
wszystkich swoich oddziatéw terenowych.
Na potrzeby oddziatéw terenowych oraz ekip wyjazdowych, centrum jest zobowigzane prowadzic¢
systematycznie uzupetniany, alfabetyczny rejestr dawcow zdyskwalifikowanych z przyczyn zakaznych
W macierzystym centrum, w pozostatych centrach (w tym Wojskowym i MSWiA) oraz zgtoszonych do
PPIS. Nie nalezy umieszcza¢ w nim przyczyn dyskwalifikacji, a jedynie kod dyskwalifikacji. Pracownik
zajmujacy sie rejestracjg ma obowigzek sprawdzania, czy nazwisko kazdej osoby, zgtaszajgcej sie do
oddania krwi /jej sktadnikédw nie znajduje sie w tym rejestrze. Wszystkie listy osdb zakazonych,
zawierajgce dane osobowe powinny by¢ przesytane w podwadjnej kopercie. Na kopercie wewnetrzne;j,
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w ktdrej znajdujg sie dane personalne zakazonych oséb, nalezy umiesci¢ adnotacje: przesytka zawiera
dane osobowe, prawnie chronione.
Lekarz lub upowazniona do tego osoba jest zobowigzana zawiadomi¢ PPIS, zgodnie w przepisami
prawnymi (Rozporzadzenie w sprawie biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych podlegajgcych
zgtoszeniu, wzorédw formularzy zgtoszen dodatnich wynikdw badarn w kierunku biologicznych
czynnikéw chorobotwérczych), wysytajagc wypetniony formularz o zgtoszeniu dodatniego wyniku
badania laboratoryjnego potwierdzajgcego chorobe zakazng. Informacje o wykrytym zakazeniu,
przeznaczone dla PPIS, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, powinny byé réwniez wysytane w
podwdjnej kopercie, jak to opisano powyzej. Zawiadomienia te nalezy wysyta¢ na odpowiednich
formularzach dla PPIS, po otrzymaniu dodatniego wyniku, potwierdzajgcego zakazenie.
Jesli badania weryfikacyjne nie bedg z réznych powoddw wykonywane, nalezy przesta¢ wypetniony
formularz, zaznaczajagc w nim reaktywny wynik testu przeglagdowego, okreslajagc: Czynnik
chorobotwdrczy "reaktywny w tescie przegladowym np. HBsAg”. Jesli wynik testu potwierdzenia jest
ujemny lub watpliwy, nie nalezy zgtaszac takich oséb do PPIS, podobnie jak krwiodawcédw z wykrytym
anty—HBc. Nalezy skierowac¢ taka osobe do lekarza pierwszego kontaktu, ktory w razie
potwierdzenia zakazenia zglosi jag do pionu epidemiologicznego. Przyktadowy sposdb wypetnienia
zgtoszenia do PPIS w przypadku wykrycia zakazenia wirusami HBV, HCV i HIV oraz Treponema pallidum
przedstawiono na stronie http://www.ihit.waw.pl/. Zgtoszenia nalezy dokonywaé w postaci
drukowanej lub za posrednictwem Systemu Monitorowania Zagrozen
(https://smz.ezdrowie.gov.pl/view—smz/faces/login.xhtml).

10.12.5. Postepowanie ze sktadnikami krwi
Krew i sktadniki komérkowe pochodzace z donacji z powtarzalnie reaktywnymi wynikami testu

przeglagdowego powinny zosta¢ zniszczone, a pojemniki z osoczem nalezy oznakowaé ,nie do
transfuzji: anty—HCV+ (lub anty—HIV+, lub HBsAg+, lub anty—TP+)” lub w przypadku zakazonych donacji
seronegatywnych ,nie do transfuzji: RNA HCV+ (lub DNA HBV+, lub RNA HIV+)” i zabezpieczy¢ tak, aby
nie mogty by¢ pomytkowo wykorzystane do przetoczenia. W przypadku donacji z powtarzalnie
reaktywnym wynikiem testu przeglagdowego w kierunku zakazenia Treponema pallidum, nalezy
zniszczy¢ rowniez osocze (po zakonczeniu postepowania weryfikacyjnego). Z pozostatymi donacjami
tych dawcow nalezy postepowacd zgodnie z zapisami procedury look back (patrz: Rozdziat 1). Jezeli w
badaniu weryfikacyjnym wykryto materiat genetyczny wirusa albo uzyskano dodatni wynik testéw
typu Western blot, do Instytutu nalezy przysta¢ pojemnik z osoczem z poprzedniej donacji.
W przypadku potwierdzonego zakazenia u dawcy wielokrotnego z powtarzalnie reaktywnymi
wynikami badan przeglagdowych metodami serologicznymi zawsze pojemnik z osoczem nalezy
przekazac do Instytutu (nie dotyczy pojemnikéw od dawcow z potwierdzonym zakazeniem Trepanoma
pallidum). Instytut moze poprosi¢ o przystanie pojemnika np. z donacji niepotwierdzonej lub pobranej
od dawcy pierwszorazowego, ale informacja taka powinna znalez¢ sie na wyniku. W przypadku
zakazen seronegatywnych do Instytutu nalezy przystaé wszystkie dostepne prébki z donacji
indeksowej oraz pojemniki z osoczem wraz z wypetniony formularz dotyczacy tego dawcy (Ankieta
10.1, 10.2 lub 10.3 oraz rozszerzong ankiete epidemiologiczng 10.4).

10.12.6. Identyfikacja biorcow krwi i jej sktadnikéw (procedura look back) po otrzymaniu

dodatnich wynikow testow potwierdzenia obecnosci markeréw czynnikéw zakaznych
Po otrzymaniu dodatnich wynikéw testéw potwierdzajgcych obecnosé antygenu HBs, DNA HBVY,
przeciwciat anty—HCV (powtarzalnie reaktywny wynik testu przeglgdowego oraz dodatni wynik testu
uzupetniajgcego przy ujemnym wyniku RNA HCV), RNA HCV, przeciwciat anty—HIV1/2 (Western blot),
RNA HIV, centrum ma obowigzek identyfikowania biorcéw krwi i jej sktadnikdw w sposdb opisany w
Rozdziale 1 i Rozdziale 11.
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10.13. Postepowanie w przypadku identyfikacji zakazenia parvowirusem B19 (B19V) oraz

innych czynnikéw zakaznych u dawcy krwi
Majac na wzgledzie potencjalne ryzyko przeniesienia wraz z krwig i jej sktadnikami na chorych z
ostabionym uktadem odpornosciowym, badz z pobudzonym uktadem czerwonokrwinkowym wirusa
B19V, dawce, u ktérego wykryto wiremie, nalezy zdyskwalifikowac czasowo na okres 12 miesiecy. Po
tym czasie nalezy skierowac prébke dawcy na badanie kontrolne DNA B19V (wykonuje Instytut).
Dawca przywracany jest do oddawania osocza w celu frakcjonowania zgodnie z wymogami
frakcjonatora, natomiast moze by¢ ponownie dawcg sktadnikéw krwi uzywanych do celéw klinicznych
po stwierdzeniu spadku DNA—emii ponizej 1000 IU/ml. Jesli DNA—emia powyzej 1000 IU/ml nadal jest
wykrywana, to okres dyskwalifikacji jest przedtuzany. Termin kolejnego badania kontrolnego zalezy od
stezenia DNA B19V w osoczu krwi.
W przypadku uzyskania wyniku reaktywnego badania HAV, prébke nalezy skierowac¢ na badanie
weryfikacyjne do Instytutu. Dawca, u ktérego potwierdzono zakazenie podlega ponownemu badaniu
nie wczesniej niz po 4 miesigcach — badanie wykonuje Instytut. Identyfikacje zakazenia HAV
kazdorazowo nalezy zgtasza¢ do lokalnego PPIS. Zakazony dawca powinien zosta¢ skierowany do
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. W przypadku dawcy wielokrotnego nalezy przeprowadzic¢
procedure look back. Przetoczenie sktadnika krwi zakazonego HAV nalezy niezwtocznie po
stwierdzeniu takiego zdarzenia zgtosi¢ do Zaktadu Wirusologii Instytutu i postepowac zgodnie z
otrzymanymi zaleceniami. W przypadku pobrania po donacji w ktdrej stwierdzono zakazenie kolejnych
donacji, nalezy ten fakt rowniez zgtosi¢ do Zaktadu Wirusologii Instytutu i niezwtocznie przestaé prébki
z tych donacji.

10.14. Kontrola jakosci

10.14.1. Kwalifikacja nowo wprowadzanej aparatury i walidacja procesu
Przed rozpoczeciem badan nowo zakupiong/wymieniang aparature nalezy poddaé kwalifikacji
instalacyjnej i operacyjnej, a proces wykonywany przy jej zastosowaniu — walidacji (patrz: Rozdziat 1).
W miejscu uzytkowania nalezy przeprowadzi¢ walidacje metody oznaczania czynnikow zakaznych przy
uzyciu tej aparatury.
Zarowno kwalifikacje (instalacyjna i operacyjna), jak i walidacje procesu nalezy dokumentowaé w
odpowiednio wczesniej opracowanych protokotach/raportach, a wzory dokumentéw umiesci¢ w
odpowiednich zatgcznikach do SOP (patrz: Rozdziat 1). Centrum wykonujgce badania przeglagdowe
(technikami NAT i metodami serologicznymi) powinno posiadaé zaswiadczenie potwierdzajace, ze
stosowana procedura spetnia parametry walidacji. Zaswiadczenie wydawane jest przez Instytut dla
danego urzadzenia (zestawu urzadzen). Jest ono wazne przez rok, potem trzeba je uaktualnié. Traci
ono wazno$¢ w przypadku zmiany lokalizacji laboratorium, w ktérym wykonywane sg badania.
Plan walidacji badan metodami biologii molekularnej oraz technikami serologicznymi wraz z panelem
prébek kontrolnych do procesu walidacji (z wyjatkiem prébek krwiodawcow z badan biezacych i
ewentualnie prébek archiwalnych) przygotowuje odptatnie Instytut. Panele stanowig prébki surowic
(lub osocza), w ktérych obecnosé markera zostata potwierdzona testem/—ami potwierdzenia oraz ich
rozcienczenia. O zakresie walidacji decyduje Instytut i zalezy on od tego czy metoda byta wczesniej
poddana walidacji w Instytucie.
W przypadku metod serologicznych wyzej opisang walidacje nalezy uzupetni¢ przeprowadzajac
réwnolegte oznaczenia metodg, ktora ma by¢ zastgpiona i tg, ktora ma jg zastgpi¢ (nowg), uzywajac
paneli (patrz: wyzej), prébek dawcow z badan biezgcych oraz archiwalnych prébek z dodatnimi
wynikami testéw potwierdzenia.
Liczba prébek dawcéw z badan biezgcych uzytych do walidacji nie powinna by¢ mniejsza niz 100, a
dodatnich prébek archiwalnych powinno by¢ nie mniej niz po 5 dla kazdego markera.
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Ponadto walidowang metodg serologiczng nalezy oznaczy¢ powtarzalnos$¢ i odtwarzalnos¢ uzywajac
w tym celu prébek silnie, a takze stabo reaktywnych oraz ujemnych. Nastepnie nalezy obliczy¢ Srednig
arytmetyczng dla wartosci S/CO lub wartosci stezenia danego markera, odchylenie standardowe i
wspotczynnik zmiennosci dla mierzonych parametréw. Powtarzalno$é¢ obliczy¢ na podstawie
pomiaréw reaktywnosci (S/CO lub wartosci stezenia badanego markera) prébek stabo i mocno
reaktywnych oraz ujemnej, po 3 lub 4—krotnym oznaczeniu kazdej z nich w ciggu jednego dnia,
natomiast odtwarzalnos¢ wyliczy¢ po wykonaniu tych samych oznaczen w ciggu 3 — 4 dni,
przeprowadzajgc pomiar raz dziennie.
Dla prébek dodatnich obliczony wspétczynnik zmiennosci nie powinien przekracza¢ 20%. Proébki
ujemne w badaniu walidacyjnym powinny uzyska¢ wynik niereaktywny.
Proces walidacji moze zosta¢ zaakceptowany, gdy wszystkie probki reaktywne (potwierdzone w
testach weryfikacji) i ujemne w dotychczas stosowanej metodzie daty wyniki o tym samym statusie w
nowej metodzie. Niedopuszczalne jest, aby nowa metoda byta mniej czuta niz obecnie uzywana i nie
wykrywata prébek dodatnich. Jesli zdarzy sie, ze prébki ujemne w poprzednio uzywanej metodzie,
nowg metodg uzyskajg wynik reaktywny, nalezy je podda¢ procedurze weryfikacji.
Wyniki wykonanych badan i analiz nalezy przestaé¢ do Instytutu, w celu uzyskania odpowiedniego
zaswiadczenia potwierdzajgcego wiasciwe przeprowadzenie walidacji i dopuszczajace do
wykonywania badan.

10.14.2 Kwalifikacja nowej serii odczynnikow
W przypadku badan serologicznych wymagane jest przeprowadzanie kwalifikacji kazdej nowej serii
odczynnikéw. Przy kwalifikacji nowej serii odczynnikdw przeznaczonych do jakosciowego oznaczania
znacznikéw wirusowych, nalezy postepowaé w nastepujacy sposdb: gdy odczynniki dotychczas
stosowanej serii koriczg sie, wybrac po 2 rézne préobki reaktywne — o niskiej i wysokiej wartosci sygnatu
(S/CO) oraz ujemne, ktére oznaczone zostaty przy uzyciu starej serii odczynnikow i zbada¢ ich
aktywnos¢ po wprowadzeniu nowej serii. Jezeli dla obu serii prébki ujemne sg ujemne, a reaktywne,
sg reaktywne, to nalezy uzna¢, ze nowa seria odczynnikdw zostata zakwalifikowana z wynikiem
pozytywnym.
Do kwalifikacji mozna wykorzystac réwniez firmowe kontrole lub archiwizowane surowice reaktywne,
potwierdzone testami potwierdzenia. Jesli metoda oznaczen na to pozwala, mozna réwnolegle
wykonywac badania stosujgc odczynniki starej i nowej serii. Gdy badania wykonuje sie testami
iloSciowymi (np. HBsAg), nalezy postepowac podobnie jak opisano powyzej, ale otrzymane wartosci
dla obu serii odczynnikdéw nie powinny réznic sie wiecej niz o 10%. Jesli otrzymane wartosci réznig sie
wiecej, taka serie nalezy odrzucié.
W niektérych sytuacjach, np. po wprowadzeniu przez producenta niewielkich zmian w sktadzie
odczynnika, czy po modyfikacji sposobu jego uzycia (np. zmiana ilosci dodawanego odczynnika),
mozliwe jest, po konsultacji z Instytutem, przeprowadzenie walidacji procesu z uwzglednionymi
zmianami. Jest ona dokonywana przez poréwnanie wynikdw oznaczen przynajmniej 4 réznych prébek
(2 stabo i 1 mocno reaktywna, ktdre zostaty potwierdzone testem potwierdzenia/uzupetniajgcym oraz
1 ujemna), oznaczonych przed i po zmianie. Zmiana zostata zwalidowana pomysinie, jesli nie miata ona
wptywu na wyniki oznaczen.

10.14.3. Inne elementy kontroli jakosci
Pracownie/laboratoria wykonujgce badania przeglagdowe u krwiodawcéw muszg stale monitorowac
wyniki i jakos$¢ swojej pracy poprzez:
a) dotaczanie do kazdej serii badan serologicznych i NAT kontroli dodatniej i codzienne wpisywanie

wynikéw jej badan do systemu teleinformatycznego ,Ciggta kontrola jakosci”,

b) analize wynikow fatszywie reaktywnych i niewaznych,
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c) prowadzenie wykazu prébek powtarzalnie reaktywnych w badaniu przeglagdowym wraz z
wszystkimi wynikami badan laboratoryjnych,

d) udziat w programach zewnetrznej kontroli jakosci.

Wyniki tych analiz muszg by¢ odnotowywane regularnie w odpowiednich protokotfach, dostepnych na

prosbe Instytutu. Zakres danych wymaganych w sprawozdaniach dotyczacych epidemiologii

czynnikéw zakaznych badanych u dawcéw zostat okreslony w Rozdziale 16.

Wykazem dostepnych programéw ,ciggtej kontroli jakosci” dysponuje Instytut. Wszystkie tego typu

programy musza:

1. Posiadaé oznakowanie CE IVD.

2. By¢ obstugiwane przez program komputerowy ,,on—line”.

3. Umozliwiaé:

a) analize przynajmniej sredniej +/—2SD (odchylenia standardowe) i +/-3SD,

b) generowanie raportéw dla poszczegdlnych partii odczynnikdw, serii kontroli, uczestnikow
kontroli (aparatéw, laboratoriéw, krajow),

c) przedstawienie wpisywanych do systemu danych w postaci tabel i wykresow Levey—Jenningsa i
regut Westgarda,

d) stosowanie kontroli tej samej serii produkcyjnej waznej przez minimum 12 miesiecy,

e) porédwnanie wynikéw otrzymanych w aparatach w obrebie laboratorium centrum, z innymi
laboratoriami prowadzacymi badania dawcéw w Polsce i na sSwiecie. W tym celu wszystkie
centra wykorzystujgce dany test do prowadzenia badan przeglagdowych muszg stosowad ten
sam typ prébek kontrolnych. tacznie wyniki powinny by¢ poréwnywane z przynajmniej 10
laboratoriami w kraju i na Swiecie. W przypadku, kiedy jest to niemozliwe nalezy skontaktowac
sie z Zaktadem Wirusologii Instytutu.

Kontrole powinny by¢ dostarczane w postaci gotowej do uzycia, z informacjg o stabilnosci
(udokumentowanej przez producenta) oraz o objetosci wystarczajgcej do wykonanie badania.
Pracownia prowadzaca badania powinna analizowa¢ wyniki badan ,Ciggta kontrola jakosci” przy
kazdym wprowadzeniu danych oraz nie rzadziej niz co 30 oznaczen lub co dwa miesigce (analiza
okresowa realizowana pod nadzorem DZJ) i wprowadza¢ dziatania naprawcze w przypadkach
zaobserwowania nieprawidtowosci. Postepowanie musi by¢ przeprowadzane zgodnie z instrukcjg
producenta i administratora programu oraz producenta materiatu kontrolnego. Jesli wyniki dla prébek
kontrolnych znajduja sie poza okreslonymi zakresami, nalezy przeanalizowaé mozliwe przyczyny
(zrodta) zmiennosci. Zmiennos$¢ zwigzana jest najczeSciej z: serig odczynnika, uszkodzeniem
analizatora, btedem uzytkownika, ze zmiang procedur czy zmiang warunkéw badania.

Program ,Ciggta kontrola jakosci” pozwala miedzy innymi wychwycié tzw. ,gorgce serie odczynnikow”.
W przypadkach takich serii nalezy liczy¢ sie ze zwiekszeniem liczby wynikow, ktore trzeba poddawac
badaniom weryfikacyjnym, a ktére faktycznie okazg sie wynikami fatszywie reaktywnymi. Procedury
korygujace w tym przypadku powinny prowadzi¢ do reklamacji serii odczynnikdw. Konieczne jest takze
zgtoszenie takiej sytuacji do Instytutu w celu umieszczenia informacji na platformie RAB (System
Szybkiego Ostrzegania w Zakresie Krwi i Jej Sktadnikéw). W innych przypadkach obserwacje wynikéw
,programu ciggtej kontroli jakosci” mogg pozwoli¢ na wychwycenie nieprawidtowosci w pracy
personelu. Dziataniem korygujagcym musi by¢ wéwczas jego szkolenie.

Laboratorium prowadzgce  badania  czynnikéw  zakaiznych  musi  uczestniczy¢ w
zewnatrzlaboratoryjnych programach oceny jakosci z wtasciwg czestoscig okreslong aktualnymi
wymogami prawa (Rozporzgdzenie o standardach jakosci).
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10.15. Zasady dokumentacji wynikow badan przegladowych

W przypadku koniecznosci wprowadzenia manualnie indywidualnych wynikéw badan do systemu
teleinformatycznego muszg by¢ one po wpisaniu zweryfikowane przez drugg osobe.

Podpisane protokoty badan (na nosnikach elektronicznych lub w postaci wydrukéw) powinny by¢
przechowywane przez 30 lat. Zaleca sie odnotowywanie wynikdw wszystkich badanych markeréw
wirusow i kity w postaci protokotu badan — wydruku komputerowego z danego dnia. Wskazane jest
takze prowadzenie wykazu prébek reaktywnych ze szczegdlnym uwzglednieniem donacji powtarzalnie
reaktywnych, dla ktérych podjeto postepowanie weryfikacyjne. Wykaz taki powinien obejmowac dane
dotyczace wynikédw badan laboratoryjnych wszystkich donacji dawcy powtarzalnie reaktywnego w
badaniu przeglagdowym.

W centrum, w ktédrym wykonuje sie réwniez badania dla oddziatéw terenowych, obowigzuje
przekazywanie wynikéw na pismie lub w wersji elektronicznej. Wynik musi by¢ przypisany do numeru
donacji kazdego dawcy.

Wzdr 10.1. Wezwanie do odbioru wyniku

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
AATES: ittt st

Adres..........
Zwracamy sie z prosba o niezwtoczne zgtoszenie sie do centrum Wu......cocecveeeeieiveiceceeve e e, lub
Terenowego Oddziatu centrum W .....ccoceveeeceeeisscece e po odbidr wynikéw badan.

Wzdr 10.2. Wezwanie na ponowne badanie

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

Zawiadamiamy, ze wyniki przeprowadzonych badan wskazujg na konieczno$é¢ ich powtdrzenia. W
zwigzku z tym prosimy nie oddawaé krwi do czasu przeprowadzenia dodatkowych badan
specjalistycznych i zgtosic¢ sie do centrum w ........... lub do Oddziatu Terenowego centrum w ............ w

terminie......cocceveeeciervenens w celu pobrania prébki do badan kontrolnych.

Ankieta 10.1. Informacje dotyczgce donacji dodatniej RNA HCV lub/ i anty—HCV

Informacje dotyczace donacji dodatniej RNA HCV lub/ i anty—HCV

W donacji 0 NUMErZe: ......ccccuvveeevveeeeerieeeens stwierdzono obecnosé: ........cocceeeeeiiiieecciee e,
Informacje dotyczace dawcy:

FAYe =TS OO PP UPOTPPRR

Pierwszorazowy O Wielokrotny O

Daty i numery donacji dodatniej i wczesniejszych, poziom AIAT (o ile wykonano) i informacja, ktére preparaty
zostaty przetoczone:

Donacja RNA HCV dodatnia: data...................
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Donacje poprzednie:
data........... Przetoczone sktadniki preparat.........cccoveeeeeiiiiiiinnninee.
data............ Przetoczony preparat......cccccevceeeeeiieeennieeeesiieeeenne

Podpis lekarza: .......ccccoeeveevereecienerceereee e

Data wypetnienia ankiety.........cccooveevrnncincnnnnee

Ankieta 10.2. Informacje dotyczgce donacji dodatniej DNA HBV lub/i HBsAg

Informacje dotyczace donacji dodatniej DNA HBV lub/i HBsAg

W donacji 0 nUMerze: ......ccccceeeveeeveernieenneen. stwierdzono obecnost: .........occeeviiiiiieniienieenne
Informacje dotyczace dawcy:

AUUTES: ettt ettt et ettt te st st s ettt st e es st e et et et ea sttt eRe e Eenenentee et ese see seenensenaeseneetenn
IVHIEJSCOWOSE: onneeieeeiiiiee ettt e e ettt e e sttt e e e ettt e e e ette e e sbaeeeetbbeeessaaaeesasbebaaeeanstaeesssaaaeantseeeansssesennsnes
WiekK: oo, S PEEC e e
Pierwszorazowy O Wielokrotny o

Daty i numery donacji dodatniej i wczesniejszych, poziom AIAT (o ile wykonano)
i informacja, ktore preparaty zostaty przetoczone:

Donacja DNA HBV dodatnia: data......cccceeeeiiieeniie e

Donacje poprzednie:

data....ceceenee Przetoczony preparat........ccccccevvveiiiiiciiiiiiiiinnnns

data......cccee..e. Przetoczony preparat........cccceecerieeneenveneenennee.

Czy dawca miat podang immunoglobulinge anty—HBs? Tak/nie; kiedy ........ccccecvrvevennnne
Podpis leKarza: ......coceveeveeceeneinenrieiseeereereeeas

Data wypetnienia ankiety.......c.cceoovveenrneceennne.
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Ankieta 10.3 Informacje dotyczgce donacji dodatniej RNA HIV lub/i anty—HIV lub TP dodatniej

Informacje dotyczace donacji dodatniej RNA HIV lub/i anty—-TP dodatniej

AUAIES: out ettt st ettt et st et be sea et e seses et b ses e b s et eae sea b e b sea et e henen et be sen st e s s et et senbeten nens
IVHIEJSCOWOSE: ..ttt ettt ettt ettt st sat e st e st e sat e s s bt e sabe e s be e e bt e s beeebeesbaeeenneas
WiEK: wovveivieieerieeriee e, PEEC. ettt s
Pierwszorazowy 0O Wielokrotny O

Daty i numery donacji dodatniej i wczesniejszych i informacja, ktore preparaty zostaty przetoczone:
Donacja RNA HIV dodatnia: data ........eeoecuieeeiiie ettt e et

Donacje poprzednie:

(o ) - (SRR Przetoczone sktadniki .......c.cceevieeniiinieinien e

Podpis 1eKarza: .......ccoeeeeeiveereiee e
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Ankieta 10.4. Ankieta stuzqca do analizy potencjalnych zrédet zakazenia u dawcow niedawno zakazonych HCV, HBV i HIV (dawcy wielokrotni oraz zakazeni w tzw.
,0kienku serologicznym’) opracowana przez Zaktad Wirusologii Instytutu i Zaktad Epidemiologii PZH-NIZP na podstawie Orton SL. i wsp. Transfusion 2004.

Rozszerzona ankieta epidemiologiczna (10.1)

Informacja o ankiecie:

e jest skierowana wytgcznie do dawcow krwi, u ktérych wykryto wczesne zakazenie wirusem zapalenia wqtroby typu C, B lub HIV oraz dawcdw niezakazonych nalezgcych
do grupy kontrolnej a jej celem jest poprawa bezpieczeristwa pobieranej krwi

e jest catkowicie anonimowa, a jej wypetnienie nie zajmuje dtuzej niz 10 minut
e w pytaniach mozna wybrac tylko jedng odpowiedz (np. przez zakreslenie kwadratu ‘tak’ lub ‘nie’); w kilku pytaniach proszeni sq Paristwo réwniez o udzielenie krétkich
informacji.

Bardzo dziekujemy za udzielanie szczerych i prawdziwych odpowiedzi. Wiarygodnos¢ udzielanych informacji jest bardzo wazna w ustaleniu wtasciwego sposobu
kwalifikowania do oddawania krwi/kandydatéw na dawcdéw krwi.

Data wypetnienia ankiety: _ / [/

dzien / miesigc / rok
CHARAKTERYSTYKA DAWCY KRWI

Dataurodzenia: _ _/ /

dzien / miesigc / rok
Pte¢: 0 meiczyzna o kobieta

Kod pocztowy miejsca zamieszkania: _ _/
Wyksztatcenie: o0 podstawowe 0O zawodowe 0O $rednie O wyzsze Oinne

jESII INNE, jakie: ...coceeeeeeeeeeeeree e



Dane epidemiologiczne

Czy w okresie 12 miesiecy poprzedzajgcych donacje (oddanie krwi) Pan / Pani: TAK NIE
1. miat/a transfuzje krwi lub otrzymywat/a preparaty krwiopochodne? O O
2 miat/a transplantacje narzaddw, tkanek lub szpiku? m] ]
3 miat/a zabieg chirurgiczny lub operacyjny? O |
4. miat/a zabieg stomatologiczny lub leczyt sie u stomatologa? O |
5 miat/a inny zabieg medyczny np. gastrologiczny (gastroskopia, kolonoskopia), ginekologiczny, dializy itp. | |

J€SHE TAK, jaKi: oocveeeeceeeeeeeereetietieee et et e

6. jestlub byt/a zatrudniony/a na stanowisku przy ktorym mozliwy jest kontakt z krwig np. diagnosta laboratoryjny, pielegniarka, lekarz, o |
stuzby mundurowe itp.?
jesli TAK, na jakim: .......cccoeveeeeceee et
7.  przypadkowo zaktut/a sie uzywang igtg do iniekcji? | |
8. miat/a inny, przypadkowy kontakt z cudza krwig? (udziat w bdjce, udzielenie pomocy rannemu) O O
jesli TAK, jaki: oo
9.  przyjmowat/a sterydy anaboliczne drogg iniekcji (zastrzykow)? ] ]
jesli TAK, czy korzystat/a Pan/i ze strzykawki lub igty poprzednio uzywanej przez inng osobe? ] |
10. przyjmowat/a narkotyki drogg dozylng (zastrzykow)? ] ]
jesli TAK, czy korzystat/a Pan/i ze strzykawki lub igty poprzednio uzywanej przez inng osobe? O |
11. miat/a wykonywany tatuaz? ] |
12. miat/a wykonywane przektucie ciata? ] ]
13. miat/a wykonywany inwazyjny (np. z uzyciem igly) zabieg kosmetyczny? ] ]

14. miat/a wykonywany manicure lub pedicure? O |




TAK NIE
15. golit/a gtowe u fryzjera? m] ]
16. uzywat/a z drugg osobg tych samych nozykéw do golenia lub tej samej elektrycznej maszynki do golenia / depilac;ji? m] ]
17. miat/a wiecej niz jednego partnera seksualnego/partnerke seksualng? m] ]
jesli TAK, prosze podacd ich liczbe.......
18. $wiadczyt/a ptatne ustugi seksualne o o
19. miat/a parneréw seksualnych tej samej ptci? | |
20. miat/a kontakt seksualny z osobg $wiadczaca ptatne ustugi seksualne? O |
jesli TAK, czy zawsze uzywat/a Pan/i prezerwatyw? m| |
21. miat/a kontakt seksualny z osobg przyjmujaca narkotyki drogg dozylng (zastrzykdw)? | |
jesli TAK, czy zawsze uzywat/a Pan/i prezerwatyw? | |
22. miat/a kontakt seksualny z mezczyzng majgcym kontakty seksualne z mezczyznami? O O
jesli TAK, czy zawsze uzywat/a Pan/i prezerwatyw? m| |
23. miat/a kontakt seksualny z osobg zakazong HIV? ] |
24. miat/a kontakt seksualny z osobg zakazong wirusowym zapaleniem watroby? ] ]
25. miat/a rozpoznang lub leczyt/a sie na chorobe przenoszong drogg ptciowa np. kite, rzezaczke, chlamydioze itp.? O |
26. mieszkat/a z osobg zakazong wirusowym zapaleniem watroby? ] ]
27. przebywat/a w kraju innym niz Polska (przez dtuzej niz 24 godziny?) ] |
jesli TAK, w jakim kraju: .......ccoeeeveenennnae jak dtugo.....................
28. byt/a w zaktadzie zamknietym? o o




TAK NIE

29. Czy Pana/Pani partner seksualny (z okresu 12 miesiecy poprzedzajgcych donacje) na ktéres$ z wyzej wymienionych pytan (pytania O ]
od nr 1 do nr 26) odpowiedziatby twierdzaco?
jesli TAK, prosze wymienié numery tych pytan: ........ccceue.
Czy kiedykolwiek Pan/Pani:
30. miat/a rozpoznane zapalenie watroby m] ]
31. przyjmowat/a narkotyki drogg dozylng m] ]
32. korzystat/a z, lub $wiadczyt ptatne ustugi seksualne O |
33. byt/a w zaktadzie zamknietym? | |
Kwestionariusz wypetniatem/am sam/a O
Kwestionariusz wypetniat ankieter O
Ankieter pomagat w wypetnieniu kwestionariusza |

Uwagi osoby wypetniajacej ankiete, ewentualne przypuszczenia dawcy co do Zrédfa zakazenia:



WYPELNIA PLACOWKA StUZBY KRWI

Data wypetnienia ankiety:
] ___
dzien / miesigc / rok
Placowka StUZDY KIWi: .ottt v st s en e
IMig i NAZWISKO @NKIELEra: ...eceieieeieeiet et e st s
Tel. kontaktowy: ....cvveeeeeeeeceie e
Datadonacji: _ / /
dzien / miesigc / rok

Rodzaj donacji: cceceeeeeeneeceee e
N\ T [o] o - o] | OO
Miejsce poboru krwi: o0 ambulans (autobus) do poboru krwi & centrum
ALT dONACji: ovveeeeeeeceee e e
Wykryty marker: Tak Nie
anty—HCV O O
RNA HCV O O
HCVcAg O O
HBsAg O O
DNA HBV O O
anty—HIV1/2 o o
RNA HIV O O
bez markeréw ] |
Typ dawcy:
pierwszorazowy O
wielokrotny ]

jesli DAWCA WIELOKROTNY, prosze podac
informacje o ostatniej prawidtowej donacji

Datadonacji: _ / /
dzien / miesigc / rok

Nr donacji: coeeeeeeveinrereeeceee e
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11. Zwalnianie i oznakowanie krwi i jej sktadnikéw
11.1. Zwalnianie krwi i jej sktadnikow

Kazdy sktadnik krwi otrzymywany w centrum, zanim zostanie zastosowany do uzytku klinicznego lub
wykorzystany do frakcjonowania, musi zosta¢ poddany procesowi zwalniania.
Nadzdér nad procesem zwalniania sktadnikow krwi do uzytku klinicznego sprawuje przedstawiciel DZJ.
Sposob zwalniania sktadnikéw krwi powinien by¢ szczegdétowo opisany w SOP, poddany walidacji,
udokumentowany i zatwierdzony przez DZJ.
Stosowany system musi zagwarantowaé, ze skfadniki krwi, ktére nie posiadajg wszystkich
obowigzujgcych badan nie zostang zwolnione.
Zwolnienie krwi i jej sktadnikdéw musi zosta¢ poprzedzone wykonaniem kontroli serologicznej grupy
krwi ABO i antygenu D. Do dalszego uzytku mogg by¢ przeznaczone wytgcznie sktadniki krwi, otrzymane
z krwi dawcow, ktérzy nie sg zakazeni wirusami HIV-1/2, HBV i HCV oraz nie s3 nosicielami kretka
bladego. Oznaczenia wykrywajgce antygen HBs (HBsAg), przeciwciata anty—HCV, przeciwciata anty—
HIV1/2 oraz testy w kierunku wykrycia kretka bladego i testy stwierdzajgce obecno$é materiatu
genetycznego HBV, HCV i HIV (DNA HBV, RNA HCV i RNA HIV), ktére majg na celu wyeliminowanie oséb
zakazonych z grona dawcow, sg jednoczesnie badaniami zwalniajgcymi krew i jej sktadniki do dalszego
uzytku lub niszczenia. Aby unikngé mozliwosci zwolnienia skfadnikéw krwi pochodzacych od
zakazonego dawcy, oraz od dawcy, u ktdrego wykryto przeciwciata odpornosciowe do krwinek
czerwonych (patrz: pkt 8.2), nalezy wprowadzi¢ przedstawiony ponizej system zabezpieczen.

1. Wyniki badan HBsAg, DNA HBV, anty—HCV, RNA HCV, anty-HIV1/2, RNA HIV, testu w kierunku
wykrycia kretka bladego i przeciwciat odpornosciowych, powinny by¢ przekazywane do dziatu
preparatyki w formie wspdlnego wydruku komputerowego. Jesli nie ma takiej mozliwosci,
dopuszcza sie zastgpienie wydruku protokotem. Gdy podstawg zwalniania jest wydruk z systemu
teleinformatycznego, fakt dokonania zwalniania nalezy potwierdzi¢ osobnym protokotem lub na
wydruku umiesci¢ adnotacje o tresci np. ,Dokonano zwolnienia” oraz date i podpisy (pieczatka i
podpis lub podpis elektroniczny) oséb biorgcych udziat w zwalnianiu.

2. Zwalnianie krwi i jej sktadnikdéw powinno odbywac¢ sie komisyjnie. W sktad komisji powinny
wchodzi¢ osoby z: DZJ i dziatu preparatyki krwi:

— jedna osoba odczytuje numer donacji umieszczony na pojemniku,
— druga osoba sprawdza wyniki badan dawcy w kierunku nosicielstwa choréb wirusowych i kity
oraz wyniki oznaczen przeciwciat odpornosciowych w protokole zbiorczym.

3. Powyzsza procedura powinna odbywad sie w ten sam sposdb dla kazdego rodzaju sktadnikow z
osobna. Postepowanie to obowigzuje réwniez podczas zwalniania sktadnikéw krwi z jednoczesnym
wykorzystaniem systemu teleinformatycznego. Wykluczone jest wyszukiwanie zakazonych
sktadnikow krwi sposréd wszystkich otrzymanych w danym dniu.

4. Na etykiecie ostatecznej nie nalezy umieszcza¢ informacji o wynikach badan obowigzujgcych w
krwiodawstwie. W przypadku uzyskania innych niz ujemne wynikéw badan kwalifikacyjnych dawcy
nie dopuszcza sie mozliwosci wydrukowania etykiety ostatecznej dla takiego sktadnika.

Etykieta ostateczna powinna zawiera¢ adnotacje dotyczaca jedynie wynikow dodatkowych badan
wykonanych u dawcy (np. czynnikéw zakaznych, fenotyp krwinek czerwonych dawcy, antygeny
uktadu HLA, antygeny uktadu HPA i inne).

Jezeli dla danej donacji dodatkowo wykonano badanie np. w kierunku nosicielstwa wirusa
cytomegalii, to na etykiecie ostatecznej o wyniku tego badania, oprécz informacji zawartej w kodzie
paskowym, nalezy umiescic¢ informacje takze w formie opisowej, np.: anty—CMV: (=) ujemny.

5. Krew i jej sktadniki pochodzace od dawcy, u ktérego wykryto przeciwciata odpornosciowe mozna
zakwalifikowaé do przetoczenia, jesli spetniajg warunki podane w Rozdziale 8.2. Wobec tego, ze
krwi i jej sktadnikéw, w ktdérych wykryto przeciwciata odpornosciowe nie wolno przetaczac
noworodkom i ptodom, a mozna je przetoczy¢ pacjentom w innych grupach wiekowych, nalezy
umiesci¢ na etykiecie informacje: , Nie wolno przetacza¢ noworodkom i ptodom”. Jesli warunki
wymienione w Rozdziale 8.2 nie sg spetnione, krew lub jej sktadniki nalezy przekazaé do dziatu
immunologii transfuzjologicznej lub zniszczy¢.
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6. Sktadniki uzyskane z krwi dawcéw, u ktérych stwierdzono wyniki powtarzalnie reaktywne
ktoregokolwiek z testéw przeglagdowych HBsAg, DNA HBV, anty—HCV, RNA HCV, anty—HIV1/2, RNA
HIV lub dodatni wynik w kierunku wykrycia kretka bladego, muszg by¢ wyeliminowane i zniszczone,
gdyz moga spowodowac przeniesienie choréb zakaznych. Nie dotyczy to osocza, z ktérym nalezy
postepowac zgodnie ze wskazaniami w Rozdziale 10.

7. Jesli wynik ktéregokolwiek z badan dawcy nie jest jeszcze znany, wszystkie sktadniki krwi otrzymane
z takiej donacji nalezy oznaczy¢ jako ,zastrzezone” i do czasu otrzymania kompletu wynikéw,
przechowywac w wydzielonym miejscu, w warunkach przewidzianych dla danego sktadnika.

8. Sktadniki krwi dopuszczone do uzytku nie mogg by¢ przechowywane razem (w tym samym
urzadzeniu do przechowywania) ze sktadnikami pochodzgcymi od zakazonych dawcéw lub tymi,
ktérych wyniki badan nie sg jeszcze znane.

9. Protokoty zbiorcze z wynikami badan dawcdw i/lub protokoty potwierdzajgce dokonanie zwolnienia
nalezy przechowywaé przez 30 lat.

Ponadto, zwalnianie krwi i jej sktadnikdw do uzytku klinicznego musi by¢ potaczone z wydrukiem

etykiet na poszczegdlne skfadniki krwi. Takie postepowanie stanowi dodatkowe zabezpieczenie przed

zwolnieniem sktadnika pochodzacego od zakazonego dawcy, jesli system komputerowy uniemozliwia
wydrukowanie etykiety w przypadku dodatnich wynikédw badan kwalifikacyjnych oraz wéwczas, gdy
badania te nie zostaty wykonane lub zakonczone.

Etykiety muszg by¢ drukowane pojedynczo i natychmiast naklejane na pojemniki i segmenty drendw.

Niedopuszczalne jest drukowanie wielu etykiet jednoczesnie.

Podczas etykietowania nalezy sprawdza¢ zgodnos$é naklejonych etykiet poprzez wykonanie
konkatenacji.

Gdy zwalnianie odbywa sie w oparciu o system teleinformatyczny, w trakcie walidacji systemu nalezy

sprawdzi¢ czy:

1. Sktadniki krwi pochodzace z donacji, ktérym towarzyszyty dodatnie lub watpliwe wyniki badan
moga by¢ zwolnione, czy system blokuje zwalnianie.

2. Wyniki badan wprowadzane manualnie do systemu teleinformatycznego sg zawsze weryfikowane
przez drugg osobe.

3. Kazdy pracownik miat dostep tylko do informacji, dotyczacych zakresu jego obowigzkéw.

W przypadku btednego oznakowania pobranych prébek do badan, uniemozliwiajgcego ich petng

identyfikacje nalezy:

— oddzieli¢ i wyeliminowac podejrzang grupe donacji i ich prébek z kwalifikacji dziennej,

— wykonad kontrole serologiczng bezposrednio ze wszystkich pojemnikéw z krytycznej grupy,

— w przypadku niemozliwosci zidentyfikowania prébek z donacjami, nie mozna zwolnié tych donacji
do uzycia.

11.2. Oznakowanie krwi i jej sktadnikow
Sposdb oznakowania krwi i jej sktadnikdw okresla Rozporzadzenie o oznakowaniu krwi i jej
sktadnikéw.

11.2.1. Wzory etykiet
Wozory etykiet w przypadku pobrania autologicznego i allogenicznego przedstawiono odpowiednio na
Ryc.11.1iRyc. 11.2.
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Ryc. 11.1. Wzdr etykiety w przypadku pobrania autologicznego
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12. Przechowywanie krwi i jej sktadnikéw
12.1. Wymagania ogélne

. Pobrana krew i jej sktadniki mogg by¢ przechowywane przez rézny okres. Czas przechowywania

zalezy od rodzaju sktadnika krwi, ptynu konserwujgcego na jaki zostat pobrany, zastosowanego
roztworu wzbogacajgcego rodzaju pojemnika w jakim jest przechowywany, dodatkowej preparatyki
jakiej zostat poddany. Przechowujac sktadniki krwi nalezy bezwzglednie przestrzega¢ warunkéw
podanych ponizej.

. Komodrkowe sktadniki mogg by¢ przechowywane w stanie zamrozenia w temperaturze —80°C

(zamrazarki), lub w temperaturze —140°C i nizszej (zamrazarki, pary azotu) zgodnie z wytycznymi
podanymi nizej.

. Temperatura urzadzen do przechowywania krwi i jej sktadnikdw musi byé systematycznie

kontrolowana i dokumentowana. Przed dopuszczeniem urzadzen do uzytku nalezy przeprowadzi¢
ich kwalifikacje i walidacje, a co 12 miesiecy nalezy przeprowadza¢ ponowng walidacje procesu
przechowywania za pomocg atestowanych miernikéw

. Wdrozenie nowej procedury przechowywania lub innych zmian zwigzanych z przechowywaniem

powinno by¢ poprzedzone powiadomieniem Instytutu przez osobe odpowiedzialng za
przestrzeganie niniejszych praktyk, zgodnie z wymaganiami art. 14a ust. 1 pkt 5 Ustawy.
12.1.1. Kontrola warunkéw przechowywania krwi i jej sktadnikéw oraz produktow
krwiopochodnych

Do przechowywania krwi i jej sktadnikéw nalezy stosowac specjalistyczny sprzet przeznaczony do tego

celu, zapewniajgcy odpowiednie warunki przechowywania. Wszystkie urzgdzenia do przechowywania

krwi i jej sktadnikéw powinny podlegaé szczegdlnej kontroli:

1.

Zaleca sie uzywanie sprzetu chfodniczego i inkubatoréw do przechowywania KKP, wyposazonych w
alarm dzwiekowy i wizualny. Kontrola temperatury tego sprzetu powinna odbywa¢d sie w sposdb
ciagty (zapis graficzny, automatyczny wydruk okresowy), a gdy jest to niemozliwe, nalezy prowadzic¢
j3 na podstawie wskazan miernikow temperatury umieszczonych wewnatrz (3 razy w ciggu doby,
co 8 godzin) i systematycznie dokumentowacd.

Kazde urzadzenie do przechowywania musi by¢ wyposazone w co najmniej dwa niezalezne mierniki
temperatury, rozmieszczone réwnomiernie w urzgdzeniu, w taki sposdb aby zapewni¢ kontrole
temperatury we wszystkich punktach urzadzenia. Mierniki te muszg by¢ poddawane okresowej
kalibracji zgodnie z zaleceniami producenta.

. Jesli urzadzenie do przechowywania wyposazone jest w alarm, instrukcja jego obstugi powinna

informowac o:

a) dopuszczalnym zakresie temperatury,

b) wartosci temperatury przy ktérej uruchamia sie alarm (temperatury progowe),

c) czasie po ktorym wtgcza sie alarm.

Kazde urzgdzenie do przechowywania krwi i jej sktadnikdw powinno posiada¢ wtasng dokumentacje
temperatury. Dokumentacja ta powinna zawierac:

a) numer identyfikacyjny urzadzenia,

b) zakres dopuszczalnej temperatury, wynikajagcy z przeprowadzonej walidacji procesu i

kwalifikacji urzadzenia,

c¢) numer identyfikacyjny urzadzenia pomiarowego (sondy itp.),

d) dateigodzine odczytu,

e) wartosc¢ temperatury wskazywanej przez 2 mierniki,

f) podpis/sygnature osoby dokonujgcej kontroli temperatury.
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. W przypadku stwierdzenia odchylen od prawidtowej temperatury nalezy sporzadzi¢ protokét,
wyjasniajacy przyczyne zaistniatej sytuacji oraz opisa¢ podjete dziatania naprawcze zgodnie z
procedurami awaryjnymi. Protokét ten powinien zawieraé w szczegdlnosci nastepujgce informacje:
data, godzina, awaria urzadzenia do termostatowania, zawarto$¢ przeniesiono o godzinie ... do
urzadzenia nr ..., podpis.

. Produkty krwiopochodne nie mogg by¢ przechowywane w tych samych urzadzeniach chtodniczych,
w ktdérych przechowywane sg sktadniki krwi. W przypadku centralnych chtodni, w ktérych
przechowywane sg koncentraty krwinek czerwonych, dopuszczalne jest przechowywanie
produktéw krwiopochodnych w wydzielonych wytgcznie do tego celu stelazach i potkach.

. Mroznie i chtodnie nalezy wyposazy¢ w odpowiedni sprzet (stelaze, szafy, poétki, palety itp.),
umozliwiajgcy odizolowanie przechowywanych sktadnikdéw od Scian i podtoza.

12.1.2. Przechowywanie krwi petnej i koncentratu krwinek czerwonych

. Krew petng oraz koncentraty krwinek czerwonych nalezy przechowywaé¢ w temperaturze od 2°C do
6°C, w przeznaczonych wytacznie do tego celu chtodniach lub lodéwkach (szczegétowe wytyczne
podano nizej, w pkt. 12.2.1,12.2.2,12.2.3, 12.2.7, 12.2.8). Dzieni pobrania krwi petnej liczy sie jako
dzien 0.

. Krew i jej sktadniki nalezy przechowywaé posegregowane wedtug grup uktadu ABO i RhD.
Najlepszym rozwigzaniem jest przechowywanie kazdej grupy w osobnym urzgdzeniu chtodniczym.
Kazda jednostka powinna byé umieszczona w pozycji pionowej, w taki sposdb, aby zapewnic
swobodng cyrkulacje powietrza pomiedzy pojemnikami.

. Nalezy doktadnie oddzieli¢ i opisaé¢ w sposdb trwaty miejsca przechowywania krwi i jej sktadnikéw:
a) przeznaczone do wydania (,krew do wydania”),

b) przeznaczone do transfuzji autologicznych,

c) niewykorzystane i zwrdcone (,,zwroty”),

d) bez wynikow badan (,krew nieopracowana”),

e) nienadajace sie do przetoczenia, np. przeterminowane, zdyskwalifikowane z powodéw
zakaznych lub z innych powoddw (, krew do zniszczenia”).

. Skfadniki krwi wymienione w punkcie a i b muszg by¢ przechowywane wytgcznie w dziale
ekspedycji.

. Dostep do sktadnikéw krwi wymienionych w punktach d— e powinien by¢ ograniczony i nie mogg
sie one znajdowa¢ w tych samych pomieszczeniach, w ktérych znajdujg sie sktadniki krwi
przeznaczone do wydania. W przypadku sktadnikéw wymienionych w pkt d—e nie stosuje sie zasad
podanych w ust. 2.

12.1.3. Przechowywanie osocza i krioprecypitatu

. Wszystkie rodzaje osocza i krioprecypitat nalezy przechowywaé w zamrazarkach lub mrozniach, w
temperaturze —18°C lub nizszej. W zaleznosci od temperatury przechowywania sktadniki te maja
rozny okres waznosci (patrz: pkt 12.2.6).

. Sktadniki przeznaczone do wydania muszg by¢ posegregowane wedtug grup uktadu ABO i
przechowywane oddzielnie. Miejsca ich przechowywania nalezy wyraznie oznaczy¢ grupg ABO i
rodzajem sktadnika.

. Osobno, w wyraznie oznakowanym miejscu nalezy przechowywaé skfadniki przeznaczone do
transfuzji autologicznych.

. Osobno, w wyraznie oznakowanych miejscach, posegregowane wedtug grup uktadu ABO, nalezy
przechowywac sktadniki po i bez karencji.

. Osobno, w wyraznie oznakowanych miejscach, nalezy przechowywac sktadniki bez wynikéw badan
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w kierunku choréb zakaznych.
. Skfadniki przeznaczone do zniszczenia muszg by¢ przechowywane w oddzielnych urzgdzeniach, ale
nie muszg byé przechowywane w stanie zamrozenia.
. Dostep do sktadnikow przeznaczonych do zniszczenia oraz sktadnikow bez karencji powinien by¢
ograniczony i nie powinny sie one znajdowac¢ w tych samych pomieszczeniach, w ktérych znajduja
sie sktadniki krwi przeznaczone do wydania.

12.1.4. Przechowywanie koncentratu krwinek ptytkowych
. Koncentrat krwinek ptytkowych nalezy przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, przy statym
mieszaniu (w mieszadle obrotowym lub horyzontalnym) (patrz: pkt 12.2.4.,12.2.7, 12.2.8 ).
. Dopuszcza sie przechowywanie koncentratéw krwinek ptytkowych w dziale preparatyki i
przekazywanie do dziatu ekspedycji w chwili zgtoszenia sie odbiorcy. Mieszadta i inkubatory musza
podlega¢ kwalifikacji, a proces warunkéw przechowywania okresowej walidacji, zgodnie z
wymaganiami przedstawionymi w Rozdziale 1 System jakosci w stuzbie krwi.

12.1.5. Przechowywanie produktéw krwiopochodnych
. Szczegdtowe warunki przechowywania produktéw krwiopochodnych okreslajg akty wykonawcze
wydane na podstawie ustawy prawo farmaceutyczne.
. Koncentraty czynnikow krzepniecia nalezy przechowywac zgodnie z zaleceniami producenta (na
o0g6t w temperaturze od 2°C do 8°C).
. Albumine i immunoglobuliny do stosowania dozylnego przechowuje sie zgodnie z zaleceniami
producenta (na ogdt w temperaturze pokojowej).
. Immunoglobuliny do stosowania domiesniowego przechowuje sie zgodnie z zaleceniami
producenta (na ogdt w temperaturze od 2°C do 8°C).
. Produkty krwiopochodne muszg byé przechowywane wyfacznie w dziale farmacji szpitalnej i
wydawane przez ten dziat.
12.2. Wymagania szczegotowe

12.2.1. Przechowywanie i termin waznosci — krew petna (KP)
. Krew petng po pobraniu nalezy przechowywac przez 2 godziny w temperaturze pokojowej, aby
nastgpita fagocytoza bakterii, ktére ewentualnie mogty dostac sie do pojemnika.
. Potym czasie krew petng, przeznaczong do transfuzji nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C
do 6°C.
. Jezeli krew przeznaczona jest do dalszej preparatyki w celu uzyskania KKP to nalezy jg schtodzi¢ do
temperatury od 20°C do 24°C i przechowywac w tej temperaturze nie dtuzej niz 18 godzin do chwili
rozpoczecia preparatyki. Jesli nie mozna rozpoczgé preparatyki w tym terminie, krew petng
schtodzi¢ do temperatury od 2°C do 6°C i przechowywaé w tej temperaturze do dalszej preparatyki,
w trakcie ktérej nie otrzymuje sie KKP.

12.2.1.1. Krew petna pobrana na CPD

. Krew petna pobrana na CPD moze by¢ przechowywana w temperaturze od 2°C do 6°C do 21 dni.
12.2.1.2. Krew petna pobrana na roztwér CPDA-1
. Krew petna pobrana na CPDA —1 moze by¢ przechowywana w temperaturze od 2°C do 6°C przez 35
dni.

12.2.2. Przechowywanie i termin waznosci — ubogoleukocytarna krew petna (UKP)
. Krew petng, przeznaczong do usuniecia leukocytdw i nastepnie przeznaczong do transfuzji nalezy
przechowywac przez 2 godziny po pobraniu w temperaturze pokojowej, aby nastgpita fagocytoza
bakterii, ktore ewentualnie mogty dostac sie do pojemnika.
. Po tym czasie nalezy jak najpredzej umiescic¢ ja w temperaturze od 2°C do 6°C i przechowywac jg
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w tej temperaturze do chwili filtracji.
. Ubogoleukocytarng krew petng przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 6°C. Termin waznosci
ubogoleukocytarnej krwi petnej pobranej do pojemnika z ptynem CPD: 21 dni, za$ krwi pobranej do
pojemnika z ptynem CPDA-1: 35 dni.
12.2.3. Przechowywanie koncentratu krwinek czerwonych (KKCz)
12.2.3.1. KKCZ uzyskany z krwi petnej pobranej na CPD
. KKCz uzyskany z krwi pobranej do pojemnika z ptynem CPD nalezy przechowywaé w temperaturze
od 2°Cdo 6°C.
. Termin waznosci : 21 dni.
12.2.3.2. KKCz uzyskany z krwi petnej pobranej na CPDA-1
. KKCz uzyskany z krwi pobranej do pojemnika z CPDA —1 nalezy przechowywa¢ w temperaturze od
2°Cdo 6°C.
. Termin waznosci: 35 dni.
12.2.3.3. Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek czerwonych
pozbawiony kozuszka leukocytarno—ptytkowego (KKCz bez koz. |.—pt.)

1. KKCz bez koz. |.—pt. nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 6°C.

2. Termin waznosci:

a) sktadnik otrzymany w systemie zamknietym z krwi pobranej do ptynu CPD — 21 dni,
b) sktadnik otrzymany w systemie zamknietym z krwi pobranej do ptynu CPDA-1 — 35 dni,
c) sktadnik otrzymany w systemie otwartym — 8 godzin od chwili zakoriczenia preparatyki.
12.2.3.4. Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek czerwonych
z roztworem wzbogacajagcym (KKCz/RW)

1. KKCz/RW nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 6°C
2. Termin waznosci wynosi 42 dni.

12.2.3.5. Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek czerwonych
w roztworze wzbogacajagcym, pozbawiony kozuszka leukocytarno—
ptytkowego (KKCz/RW-bez koz. |.—pt.)

. KKCz/RW-bez koz. |.—pt. nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 6°C.

2. Termin waznosci:

a) sktadniki przygotowane w systemie otwartym — 8 godzin od chwili zakonczenia preparatyki,
b) sktadniki przygotowane w systemie zamknietym — zgodnie z terminem waznosci macierzystej
jednostki KKCz/RW.
12.2.3.6. Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek czerwonych
z afrezy (KKCzAf)
. KKCzAf nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 6°C.

2. Termin waznosci:

a)  KKCzAf-21 dni,
b) KKCzAf z roztworem wzbogacajagcym — 42 dni.
12.2.3.7. Przechowywanie i termin waznosci — przemywany koncentrat
krwinek czerwonych (PKKCz)
. PKKCz nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 6°C.

2. Termin waznosci:

a) przemywany KKCz otrzymany w systemie otwartym (metodg manualng lub metoda
automatyczng) — 8 godzin od chwili zakonczenia preparatyki,
b) przemywany KKCz otrzymany w systemie zamknietym (metodg manualng lub metoda
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automatyczng) — 24 godzin od chwili zakonczenia preparatyki,

c) jezeli cata procedura zostata wykonana w systemie zamknietym, a w ostatnim etapie
przemywania zastosowano roztwdr wzbogacajgcy i zawieszono w nim KKCz dopuszcza sie
dtuzszy czas przechowywania (do 48 godzin). Zastosowanie dtuiszego czasu musi by¢
poprzedzone wykonaniem walidacji procesu przemywania z uwzglednieniem czasu
przechowywania.

12.2.3.8. Przechowywanie i termin waznosci — ubogoleukocytarny koncentrat
krwinek czerwonych (UKKCz)
1. UKKCz nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 6°C.
2. Termin waznosci:

a) sktadniki przygotowane w systemie otwartym — 8 godzin od chwili zakonczenia preparatyki,

b) sktadniki przygotowane w systemie zamknietym — zgodnie z terminem waznosci macierzystej
jednostki KKCz.

12.2.3.9. Przechowywanie i termin waznosci — napromieniowane koncentraty
krwinek czerwonych (NKKCz)
1. Napromieniowane KKCz nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 6°C.
2. Napromieniowanie skraca termin przydatnosci KKCz do 28 dni, liczac od chwili pobrania (bez
wzgledu na rodzaj ptynu konserwujgcego, w przypadku KKCz z CPD termin waznosci wynosi 21 dni).
3. Napromieniowane KKCz przeznaczone do transfuzji wymiennych u noworodkéw lub do transfuzji
wewnatrzmacicznych nalezy uzyé w ciggu 24 godzin po napromieniowaniu.
4. Napromieniowany KKCz do transfuzji uzupetniajgcych nalezy uzy¢é w ciggu 48 godzin od
napromieniowania.

12.2.3.10. Przechowywanie i termin wainosci ubogoleukocytarnego
koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajacym
(UKKCz/RW)

1. UKKCz/RW nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 6°C.

2. Termin waznosci:
a) sktadniki przygotowane w systemie otwartym — 8 godzin od chwili zakoriczenia preparatyki.
b) sktadniki przygotowane w systemie zamknietym — zgodnie z terminem waznosci macierzystej

jednostki KKCz.
12.2.3.11. Przechowywanie i termin waznosci — mrozony koncentrat krwinek
czerwonych (MKKCz)

MKKCz nalezy przechowywac:

1. W temperaturze ponizej —140°C (w parach azotu lub w zamrazarce) w przypadku stosowania
niskiego stezenia glicerolu.
Termin waznosci wynosi 30 lat. Temperatura przechowywania musi by¢ regularnie kontrolowana i
dokumentowana.

2. W temperaturze od — 65° do — 85°C (w zamrazarce) w przypadku stosowania wysokiego stezenia
glicerolu.
Termin waznosci wynosi 3 lata. Temperatura przechowywania musi by¢ regularnie kontrolowana i
dokumentowana.

3. W temperaturze od — 75° do — 85°C (w zamrazarce) w przypadku stosowania wysokiego stezenia
glicerolu.
Termin waznosci wynosi 30 lat. Temperatura przechowywania musi by¢ regularnie kontrolowana i
dokumentowana.
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12.2.3.12. Rozmrozony koncentrat krwinek czerwonych

1. Po rozmrozeniu KKCz nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 6°C.

2. Termin waznosci:

a) 8 godzin od chwili zakorczenia preparatyki w systemie otwartym,

b) 24 godziny od zakoriczenia preparatyki w systemie zamknietym,

c) Jezeli podczas preparatyki stosowano system zamkniety, a krwinki zawieszono w roztworze
wzbogacajacym, po zakonczeniu rozmrozenia dopuszczalne jest wydtuzenie czasu waznosci do
48 godzin. Niezbedne jest jednak wczesniejsze przeprowadzenie walidacji takiego procesu.
12.2.4. Przechowywanie koncentratéw krwinek ptytkowych

. Pojemniki ze zmodyfikowanego PCV, zawierajgcego plastyfikatory lub pojemniki z poliolefiny,

zwane pojemnikami ,oddychajgcymi”, przeznaczone sg do przechowywania KKP w temperaturze

od 20°C do 24°C przez 5 -7 dni.

. Podczas przechowywania KKP w pojemnikach oddychajgcych nalezy stosowa¢ odpowiednig liczbe

krwinek ptytkowych zawieszonych w osoczu/roztworze wzbogacajgcym w celu zachowania ich

funkcjonalnosci. Dostawca pojemnikéw powinien podac optymalne stezenie krwinek ptytkowych w

KKP i objetos¢ KKP, ktédra moze by¢ przechowywana w danym pojemniku.

. Jesli w zestawie do separatora komodrkowego znajdujg sie dwa pojemniki do przechowywania,

nalezy pamietaé, aby w kazdym znalaztfa sie jednakowa ilo$¢ koncentratu.

12.2.4.1. Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek ptytkowych
(KKP) pojedyncza jednostka z krwi petnej

. KKP nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajgc (mieszadto obrotowe

lub horyzontalne). Temperatura przechowywania KKP powinna by¢ systematycznie kontrolowana i

dokumentowana.

. Termin waznosci KKP w pojemnikach ,,oddychajgcych” — do 5 dni, przy czym dzieri pobrania krwi

petnej liczy sie jako dzien 0.

. Kozuszki leukocytarno—ptytkowe przechowywac w spoczynku w temperaturze od 20°C do 24°C do

24 godzin od pobrania.

12.2.4.2. Przechowywanie i termin waznosci — zlewany koncentrat krwinek
ptytkowych (ZLKKP)

. ZLKKP nalezy przechowywa¢ w mieszadle, w temperaturze od 20°C do 24°C.

2. Termin waznosci:

a) zlewany KKP otrzymany w systemie otwartym zachowuje waznos¢ w ciggu 6 godzin od chwili
zakonczenia preparatyki (na etykiecie nalezy podac godzine, w ktdrej konczy sie waznosé
sktadnika),

b) zlewany KKP otrzymany w systemie zamknietym (przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia
drendw) zachowuje waznos$¢ przez 5 dni (przy czym dzien pobrania najstarszej jednostki liczy sie
jako dzien 0), jesli jest przechowywany ze statym mieszaniem, w pojemniku/pojemnikach
,oddychajacych” o pojemnosci co najmniej 1000 ml,

c) jezeli zwalidowana metoda otrzymywania zapewnia nieobecnos¢ zanieczyszczen bakteryjnych i
kazde opakowanie KKP jest badane mikrobiologicznie, to zlewany KKP zachowuje waznos¢ do 7
dni.

12.2.4.3. Przechowywanie i termin waznosci — zlewany koncentrat krwinek
ptytkowych z roztworem wzbogacajagcym (ZIKKP/RW)

. ZLKKP/RW nalezy przechowywaé¢ w mieszadle, w temperaturze od 20°C do 24°C.

2. Termin waznosci:
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a) ZLKKP/RW zachowuje waznos$¢ w ciggu 6 godzin od chwili zakoriczenia preparatyki (na etykiecie
nalezy podac godzine, w ktérej konczy sie waznos¢ sktadnika).

b) ZLKKP/RW otrzymany w systemie zamknietym (przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia
drendw) zachowuje waznos¢ przez 5 dni (przy czym dzien pobrania najstarszej jednostki liczy sie
jako dzienn 0), jesli jest przechowywany ze statym mieszaniem, w pojemniku/pojemnikach
,oddychajacych” o pojemnosci co najmniej 1000 ml.

c) jezeli zwalidowana metoda otrzymywania zapewnia nieobecnosc¢ zanieczyszczen bakteryjnych i
kazde opakowanie KKP jest badane mikrobiologicznie, a zastosowany roztwdr wzbogacajacy
zapewnia zachowanie parametréw jakosciowych KKP, to zlewany KKP zachowuje waznos$¢ do 7
dni.

12.2.4.4. Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek ptytkowych
z aferezy (KKPAf)
1. KKPAf nalezy przechowywa¢ w mieszadle, w temperaturze od 20°C do 24°C.
2. Termin waznosci:

a) sktadnik otrzymany w uktadzie ,otwartym” zachowuje wazno$é¢ przez 6 godzin od chwili
zakoniczenia zabiegu trombaferezy,

b) sktadnik otrzymany w uktfadzie ,,zamknietym”, przechowywany w pojemnikach ,,oddychajgcych”
ma termin przydatnosci do 5 dni (dzien pobrania liczy sie, jako dzien 0),

c) jezeli zwalidowana metoda otrzymywania zapewnia nieobecnos$¢ zanieczyszczen bakteryjnych i
kazde opakowanie KKPAf jest badane mikrobiologicznie, to KKPAf zachowuje waznos¢ do 7 dni.

12.2.4.5. Przechowywanie i termin waznosci — ubogoleukocytarny koncentrat
krwinek ptytkowych (UKKP)
1. UKKP z krwi petnej oraz z aferezy nalezy przechowywaé w mieszadle, w temperaturze od 20°C do
24°C.
2. Termin waznosci:

a) UKKP przygotowany w systemie otwartym nadaje sie do uzycia w ciggu 6 godzin od chwili
zakonczenia preparatyki (na etykiecie nalezy podac godzine, w ktorej sktadnik traci waznosé),

b) UKKP wyprodukowany w systemie zamknietym (przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tgczenia
drendw) zachowuje waznos¢ przez 5 dni (liczac od dnia otrzymania macierzystego sktadnika lub
najstarszej jednostki KKP, przy czym dzien pobrania najstarszej jednostki liczy sie jako dzien 0),
jesli jest przechowywany w pojemniku/ pojemnikach ,,oddychajgcych” o pojemnosci co najmniej
1000 ml,

c) jezeli zwalidowana metoda otrzymywania zapewnia nieobecnosé zanieczyszczen bakteryjnych i
kazde opakowanie UKKP jest badane mikrobiologicznie, to UKKP zachowuje waznos¢ do 7 dni.

12.2.4.6. Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek ptytkowych
inaktywowany (KKP inakt.)
1. KKP inakt. z krwi petnej oraz z aferezy nalezy przechowywaé w mieszadle, w temperaturze od 20°C
do 24°C.
2. Termin waznosci:

a) KKP po inaktywacji czynnikdw chorobotwdrczych otrzymany w uktadzie , otwartym” zachowuje
waznos¢ przez 6 godzin od chwili zakonczenia zabiegu tromboaferezy.

b) sktadnik otrzymany w uktadzie ,,zamknietym”, przechowywany w pojemnikach , oddychajgcych”
ma termin przydatnosci do 7 dni (dzien pobrania liczy sie jako dzien 0).
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12.2.4.7. Przechowywanie i termin waznosci mrozony koncentrat krwinek
ptytkowych (MKKP)
1. MKKP nalezy przechowywac w temperaturze ponizej —80°C.
2. Termin waznosci:

a) sktadniki przechowywane w temperaturze —80°C majg termin waznosci do 12 miesiecy.
Przechowywanie w temperaturze ponizej —140°C (w parach azotu lub w specjalnych
zamrazarkach) przedtuza ten termin do 2 lat,

b) po rozmrozeniu i rekonstytucji KKP powinien byé przetoczony najszybciej, jak to mozliwe. Termin
waznosci takiego sktadnika wynosi 2 godziny od chwili zakoriczenia preparatyki. Na etykiecie
nalezy podac godzine, w ktdrej sktadnik traci wazno$é. W razie potrzeby przechowywaé preparat
w temperaturze od 20°C do 24°C, przy statym mieszaniu.

12.2.4.8. Przechowywanie i termin waznosci — rekonstytuowany koncentrat
krwinek ptytkowych (RKKP)
1. Sktadnik nalezy przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C, przy statym mieszaniu.
2. Termin waznosci:

a) rekonstytuowany KKP otrzymany w systemie otwartym powinien zosta¢ przetoczony w ciggu 6
godzin od chwili zakoriczenia preparatyki,

b) rekonstytuowany KKP wyprodukowany w systemie zamknietym zachowuje waznos¢ przez 5 dni
(liczagc od dnia otrzymania sktadnika macierzystego lub najstarszej jednostki KKP), jesli do
statym mieszaniu, w pojemniku/pojemnikach ,oddychajgcych” o pojemnosci co najmniej 1000
ml.,

c) jezeli zwalidowana metoda otrzymywania zapewnia nieobecnosé zanieczyszczen bakteryjnych i
kazde opakowanie RKKP jest badane mikrobiologicznie, to RKKP zachowuje waznosé do 7 dni,

d) w przypadku RKKP uzyskanego z MKKP termin waznosci wynosi 2 godziny od zakorczenia
preparatyki.

12.2.4.9. Przechowywanie i termin waznosci — przemywany koncentrat
krwinek ptytkowych (PKKP)
1. Jedli zachodzi taka koniecznos¢, nalezy przechowywac jak KKP w temperaturze od 20°C do 24°C.
2. Termin waznosci:
Skfadnik powinien zostaé przetoczony jak najszybciej, nie pdzniej jednak niz w ciggu 2 godzin od
chwili zakoniczenia preparatyki.
12.2.4.10. Przechowywanie i termin waznosci — napromieniowany koncentrat
krwinek ptytkowych (NKKP)
1. Sktadnik nalezy przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C, przy statym mieszaniu.
2. Termin waznosci NKKP jest taki sam jak dla sktadnika wyjsciowego.
12.2.5. Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat granulocytarny (KG)
1. Jesli jest to niezbedne, nalezy przechowywac KG w temperaturze od 20°C do 24°C, bez mieszania
2. Termin waznosci:
Skfadnik powinien by¢ przetoczony natychmiast po otrzymaniu. Dopuszcza sie przechowywanie
KG do 24 godzin od chwili zakonczenia zabiegu leukaferezy.

205



5.

12.2.6. Przechowywanie osocza oraz krioprecypitatu
12.2.6.1. Przechowywanie i termin waznosci — osocze swiezo mrozone (FFP),
osocze mrozone, osocze o obnizonej zawartosci krio, krioprecypitat.

. Osocze oraz krioprecypitat nalezy przechowywaé¢ w zamrazarkach lub centralnych mrozniach

wyposazonych w alarm dzwiekowy i wizualny. Temperatura tych urzadzen powinna by¢
kontrolowana co najmniej za pomoca dwdch niezaleznych miernikéw.

FFP przeznaczone do fabrycznego frakcjonowania nalezy przechowywaé w temperaturze wskazanej
przez odbiorce.

. Jesli dang jednostke FFP, osocza o obnizonej zawartosci krio przeznaczong do uzytku klinicznego

przechowuje sie w zamrazarkach/mrozniach o réznych temperaturach, termin waznosci sktadnika
nalezy ustali¢ w oparciu o najwyiszg z zastosowanych temperatur. W tym celu, nalezy
dokumentowac lokalizacje preparatu w czasie przechowywania (z podaniem zakresu temperatur
uzywanych urzadzen chtodniczych).

. Jesli sktadnik nie zostanie wykorzystany natychmiast po rozmrozeniu, mozna go zamrozic i

przekwalifikowaé na ,Osocze nieklasyfikowane (nie do transfuzji)”.

Termin waznosci podano w Tabeli 12.1.
Tabela 12.1 Termin waznosci FFP oraz krioprecypitatu wynosi:
Nr. Termin waznosci Temperatura przechowywania
1. 3 miesigce od -18°C do -25°C
2. 36 miesiecy ponizej —25°C

12.2.6.2. Przechowywanie i termin waznosci — osocze nieklasyfikowane (nie do
transfuzji)

. Sktadnik nalezy przechowywaé w temperaturze —18°C lub nizszej.
. Termin waznosci: wedtug ustalen odbiorcy.

12.2.7. Przechowywanie sktadnikow krwi do transfuzji doptodowych i u noworodkéw
12.2.7.1. Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek czerwonych
do transfuzji doptodowe;j
Koncentrat krwinek czerwonych do transfuzji doptodowej nalezy przechowywaé w temperaturze
od 2°Cdo 6°C.

. Termin waznosci:

a) 8 godzin od chwili zakoriczenia preparatyki i napromieniowania, nie dtuzej niz 120 godzin od
pobrania,

b) jesli wszystkie potaczenia podczas preparatyki zostang wykonane przy uzyciu zgrzewarki do
sterylnego faczenia drendw, sktadnik nadaje sie do uzycia w ciggu 24 godzin od zakorczenia
preparatyki i napromieniowania, ale nie dtuzej niz 120 godzin od pobrania.

12.2.7.2. Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek ptytkowych
do transfuzji doptodowe;j

. Koncentrat krwinek ptytkowych do transfuzji doptodowej nalezy przechowywac w temperaturze od

20°C do 24°C z ciggtym mieszaniem.

. Termin waznosci:

Sktadnik powinien by¢ przygotowany po pobraniu tak szybko jak to mozliwe i uzyty w ciggu 6 godzin
od rozpoczecia procedury zageszczania.
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12.2.7.3. Przechowywanie i termin wainosci — krew petna do transfuzji
wymiennej
1. Krew petng do transfuzji wymiennej nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 6°C.
2. Termin waznosci:
24 godziny od chwili napromieniowania, nie dtuzej niz 120 godzin od pobrania.

12.2.7.4. Przechowywanie i termin waznosci — krew petna rekonstytuowana
1. Krew petna rekonstytuowang nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 6°C.
2. Termin waznosci wynosi:
a) sktadniki przygotowane w systemie otwartym: 8 godzin,
b) sktadniki przygotowane w systemie zamknietym: 24 godziny od chwili rozpoczecia preparatyki i
napromieniowania, nie dtuzej niz 120 godzin od pobrania.
12.2.7.5. Przechowywanie i termin waznosci koncentrat krwinek czerwonych
do transfuzji uzupetniajacych
1. KKCz do transfuzji uzupetniajgcych nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 6°C.
2. Termin waznosci:
a) w przypadku stosowania KKCz/RW oraz KKCz z CPDA-1: do 35 dni,
b)w przypadku stosowania CPD jako ptynu konserwujgcego: do 21 dni,
c) w przypadku sktadnika napromieniowanego: 48 godzin po napromieniowaniu.
12.2.7.6. Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek ptytkowych
do transfuzji u noworodkéw
1. KKP do transfuzji u noworodkdw nalezy przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C z ciggtym
mieszaniem.
2. Termin waznosci:
a) sktadniki przygotowane w systemie zamknietym i przechowywane w pojemnikach
,oddychajgcych”: do 5 dni,
b) sktadniki przygotowane w systemie otwartym: do 6 godzin,
c) dla matych dzieci wymagane jest niejednokrotnie zmniejszenie objetosci jednostki do ok. 25 ml.
W takim przypadku termin waznosci wynosi 6 godzin od chwili rozpoczecia preparatyki, bez
wzgledu na to, w jakim systemie byta prowadzona preparatyka.
12.2.8. Przechowywanie sktadnikéw krwi do uzytku pediatrycznego
Porcje krwi petnej lub KKCz do uzytku pediatrycznego mogg by¢ przechowywane przez okres
odpowiadajgcy terminowi waznosci jednostki macierzystej. W przypadku porcji pediatrycznych krwi
petnej lub KKCz okres przechowywania nie moze przekroczy¢ 35 dni. W przypadku porcji
pediatrycznych KKP okres przydatnosci zalezy réwniez od rodzaju pojemnika uzytego do
przechowywania i ilosci zawartych w nim krwinek ptytkowych.
12.2.8.1. Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek czerwonych
do uzytku pediatrycznego
1. KKCz do uzytku pediatrycznego nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 6°C.
2. Termin waznosci:
a) porcje wydzielone w uktadzie zamknietym do 35 dni,
b) porcje wydzielone w uktadzie otwartym: 8 godzin.
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12.2.8.2. Przechowywanie i termin waznosci — koncentrat krwinek ptytkowych
do uzytku pediatrycznego
1. KKP do uzytku pediatrycznego nalezy przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, przy statym
mieszaniu.
2. Termin waznosci: jak dla sktadnika macierzystego.
12.2.8.3. Przechowywanie i termin waznosci — osocze $wiezo mrozone (FFP) do
uzytku pediatrycznego
FFP do uzytku pediatrycznego nalezy przechowywaé w warunkach i terminach okreslonych w pkt
12.2.6.1.

208



13. Transport krwi i jej sktadnikéw
13.1. Wymagania ogdlne

1. Krew ijej sktadniki powinny by¢ transportowane w warunkach odpowiednich dla danego sktadnika,
opisanych ponizej, przy czym nalezy systematycznie kontrolowac¢ i dokumentowaé temperature
podczas transportu oraz przeprowadzi¢ walidacje warunkéw transportu i okresowo dokonywac
ponownej walidacji (patrz: Rozdziat 1). Walidacja powinna wykazaé, ze podczas transportu o
najdtuzszym czasie przewozu sktadnikow krwi, nie zostata przekroczona maksymalna temperatura
obowigzujgca dla danego sktadnika krwi. Wskazane jest wykonanie walidacji podczas 24-
godzinnego transportu. Natomiast w przypadku, gdy nie stosuje sie transportu 24—godzinnego,
proces walidacji warunkéw transportu nalezy wykonaé podczas najdtuzszego czasu transportu w
danym centrum. Zalecane jest aby walidacja warunkéw transportu obejmowata takze kontrole
parametréw jakosciowych przewozonych sktadnikdw krwi. Dotyczy to przede wszystkim
koncentratéow krwinek ptytkowych, w przypadku ktérych warunki transportu moga mie¢ bardzo
istotny wptyw na zachowanie ich wtasciwosci funkcjonalnych.

2. Zalecane jest stosowanie rozwigzan, umozliwiajgcych utrzymanie pozgdanej temperatury podczas
transportu, polegajgcej na korzystaniu ze specjalnie do tego celu przystosowanych samochodéw
chtodni (temp. od 2°C do 10°C) lub mrozni (temp. —18°C lub nizsza), wyposazonych we wtasne
agregaty chtodnicze oraz system kontroli i zapisu temperatury.

3. Do przewozu matej liczby sktadnikdw krwi mozna stosowaé przenosne chtodziarki lub zamrazarki
zasilane z akumulatora samochodowego. W razie ich braku nalezy uzywa¢ pojemnika
transportowego z izolacjg, wypetnionego wktadami chtodzgcymi lub statym dwutlenkiem wegla
tzw. ,suchym lodem” (do transportu osocza i krioprecypitatu).

4. Jesli przenosne urzadzenie chtodnicze nie jest wyposazone we wiasny czujnik temperatury, to w
bezposredniej stycznosci z przewozonym sktadnikiem krwi trzeba umiesci¢ termometr, a odczytu
temperatury dokonywaé¢ po 5 minutach od chwili umieszczenia sktadnika krwi w pojemniku
izotermicznym i po zakonczeniu transportu. Czujnik termometru powinien byé umieszczony
pomiedzy dwoma pojemnikami ze sktadnikiem krwi i zabezpieczony przed wypadnieciem (np.
poprzez potaczenie pojemnikéw gumka).

5. Pojemniki transportowe powinny by¢ odpowiednio oznakowane, utrzymywane w czystosSci i
poddawane regularnym procedurom mycia i dezynfekcji.

13.1.1. Dokumentacja transportu

1. Kazdorazowo nalezy sporzadzi¢ protokdt kontroli temperatury transportu. W tym celu nalezy
postuzy¢ sie formularzem, ktdéry wypetniany jest przez jednostke wydajaca krew i jej sktadniki oraz
ich odbiorce. Protokot ten powinien zawieraé w szczegdlnosci nastepujace informacje:

a) nazwa i adres placéwki wydajacej krew i jej sktadniki,

b) nazwa, numer(y) sktadnika(ow) krwi,

c) dzienigodzina wydania,

d) temperatura odczytana po 5 minutach od chwili umieszczenia sktadnika krwi w pojemniku
transportowym,

e) opis chtodniczego urzadzenia transportowego (z podaniem ilosci i rodzaju dodatkowego
materiatu chtodzgcego oraz numeru czujnika temperatury, jesli trzeba),

f) data, podpis, pieczatka osoby wydajgcej sktadnik(i) krwi,

g) imieinazwisko kierowcy/osoby odbierajgcej oraz rodzaj Srodka transportu,

h) nazwa i adres odbiorcy,
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i) dzien i godzina dostarczenia sktadnika(éw) krwi,
j) temperatura odczytana w chwili dostarczenia sktadnika(éw) krwi,
k) data, podpis, pieczatka osoby dokonujacej odbioru sktadnika(ow) krwi.

2. W przypadku stosowania czujnikdw automatycznych temperatury zamiast danych, o ktérych mowa
powyzejw pkt dij, do protokotu nalezy dotgczy¢ wydruki otrzymane z rejestratoréw tych czujnikéw.

3. Protokdt kontroli transportu powinien by¢ sporzadzony w dwdch egzemplarzach. Jego oryginat
zatrzymuje odbiorca, kopia musi by¢ zwrdécona do dostawcy. Nie dotyczy to transportu krwi
pobieranej przez OT oraz ekip wyjazdowych i przewozonej w celu wykonania preparatyki. W takim
przypadku obowigzuje wypetnienie jednego egzemplarza protokotu, ktdry jest przechowywany w
dokumentacji centrum.

4. Jezeli krew lub jej sktadniki s3 przewozone srodkami transportu, za ktére odpowiedzialny jest
podmiot leczniczy, to bank krwi jest odpowiedzialny za prowadzenie protokotu kontroli
temperatury, ktérego wzor powinno dostarczyé wiasciwe miejscowo centrum.

13.2. Wymagania szczegétowe

13.2.1. Transport krwi petnej

1. Krew petna powinna byc¢ transportowana w warunkach poddanych walidacji, w temperaturze
powyzej 2°C, ale nie przekraczajgcej 10°C, najlepiej w specjalnych samochodach — chtodniach lub w
zwyktych samochodach, wyposazonych w transportowg lodéwke zasilang elektrycznie albo w
kontener z izolacjg wypetniony wktadami chtodzgcymi.

2. Krew przeznaczona do dalszej preparatyki w celu uzyskania KKP powinna by¢ transportowana w
warunkach poddanych walidacji w temperaturze od 20°C do 24°C.

13.2.2. Transport ubogoleukocytarnej krwi petnej, krwi petnej rekonstytuowane;j,
koncentratu krwinek czerwonych, koncentratu krwinek czerwonych do transfuzji
doptodowych, dla noworodkdéw i porcji pediatrycznych

1. Transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji, w temperaturze powyzej 2°C, ale nie
przekraczajacej 10°C, najlepiej w specjalnych samochodach — chtodniach lub w zwyktych
samochodach, wyposazonych w transportowg lodowke zasilang elektrycznie albo w kontener z
izolacjg wypetniony wkfadami chtodzacymi.

2. Sktadnik nie powinien by¢ transportowany w temperaturze powyzej 6°C, ale nie przekraczajacej
10°C dtuzej niz 24 godziny.

13.2.3. Transport koncentratow krwinek ptytkowych, koncentratu krwinek ptytkowych
do transfuzji doptodowych, dla noworodkéw i porcji pediatrycznych

1. Transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w pojemniku z izolacjg, w temperaturze od 20°C
do 24°C. Na 30 min przed uzyciem pojemnik transportowy nalezy otworzy¢ i pozostawi¢ w
temperaturze pokojowe;j.

2. Zalecane jest stosowanie specjalistycznych pojemnikdw transportowych zapewniajgcych
utrzymanie statej temperatury oraz posiadajgcych mozliwosé wytrzgsania preparatéw.

3. Nie nalezy przekracza¢ 24—godzinnego transportu bez wytrzgsania.

13.2.4. Transport koncentratu granulocytarnego

1. Transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w pojemniku z izolacjg, w temperaturze od 20°C
do 24°C. Na 30 min przed uzyciem pojemnik transportowy nalezy otworzy¢ i pozostawi¢ w
temperaturze pokojowej.

2. Zalecane jest stosowanie specjalistycznych pojemnikéw transportowych zapewniajgcych
utrzymanie statej temperatury.
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13.2.5. Transport zamrozonego koncentratu krwinek czerwonych
. Transportowac¢ w warunkach poddanych walidacji. KKCz zamrozony z ptynem o niskim stezeniu
glicerolu transportowac¢ w stanie zamrozenia w pojemniku do transportu z ciektym azotem. W
czasie transportu temperatura nie moze by¢ wyzsza niz — 120°C.
. Do transportu KKCz zamrozonego z ptynem o wysokim stezeniu glicerolu nalezy stosowacé specjalne
urzadzenia transportowe, w ktérych temperatura w czasie transportu nie moze wzrosng¢ powyzej
—-60°C.
. Rozmrozony KKCz transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w temperaturze powyzej 2°C,
ale nie przekraczajacej 10°C, najlepiej w specjalnych samochodach — chtodniach lub w zwyktych
samochodach, wyposazonych w transportowg lodéwke zasilang elektrycznie albo w kontener z
izolacjg wypetniony wkfadami chtodzacymi.

13.2.6. Transport osocza swiezo mrozonego (FFP) oraz osocza o obnizonej zawartosci

krioprecypitatu

. Transportowaé w stanie zamrozenia w temperaturze co najmniej —18°C, najlepiej w specjalnych
samochodach — mrozniach lub w zwyktych samochodach, wyposazonych w transportowg
zamrazarke zasilang elektrycznie albo w pojemniku izotermicznym wypetnionym suchym lodem lub
odpowiednig liczbg wktadéw chtodzgcych.
. Podczas transportu powinna byc¢ zapewniona temperatura zgodna z temperatura przechowywania.

3. Osocze przeznaczone do frakcjonowania transportowac w warunkach okreslonych przez odbiorce.

. Osocze rozmrozone transportowac¢ w warunkach poddanych walidacji, w temperaturze powyzej
2°C, ale nie przekraczajacej 10°C.

13.2.7. Transport krioprecypitatu
. Transportowaé w stanie zamrozenia w temperaturze co najmniej —18°C, najlepiej w specjalnych
samochodach — mrozniach lub w zwyktych samochodach, wyposazonych w transportowg
zamrazarke zasilang elektrycznie albo w pojemniku izotermicznym wypetnionym suchym lodem lub
odpowiednig liczbg wktadéw chtodzgcych.
. Podczas transportu powinna byc¢ zapewniona temperatura zgodna z temperaturg przechowywania.
13.2.8. Transport osocza o obnizonej zawartosci krioprecypitatu
. Transportowa¢ w stanie zamrozenia w temperaturze co najmniej —18°C, najlepiej w specjalnych
samochodach — mrozniach lub w zwyktych samochodach, wyposazonych w transportowg
zamrazarke zasilang elektrycznie albo w pojemniku izotermicznym wypetnionym suchym lodem lub
odpowiednig liczbg wktadéw chtodzacych.
. Podczas transportu powinna byc¢ zapewniona temperatura zgodna z temperaturg przechowywania.
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14 Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi

14.1 Czuwanie nad bezpieczeristwem krwi (ang. hemovigilance)

1. Czuwanie nad bezpieczeristwem krwi jest integralng czescig krajowego nadzoru nad systemem
ochrony zdrowia i stanowi zestaw ustalonych procedur nadzoru dotyczgcych:

a) niepozadanych zdarzen, ze szczegdlnym uwzglednieniem powaznych niepozadanych zdarzen,

b) niepozadanych reakcji, ze szczegdlnym uwzglednieniem powaznych niepozgdanych reakcji u

dawcow lub biorcéw,

c) kontroli epidemiologicznej dawcéw.

2. Stosowane procedury:

a) rejestrowanie niepozgdanych reakcji zwigzanych z pobieraniem i przetaczaniem krwi,

b) wskazywanie metod naprawczych, majacych zapobiec ponownym zdarzeniom lub

nieprawidtowos$ciom w procesie transfuzji,

c) informowanie podmiotéw leczniczych i jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi o
niepozgdanych zdarzeniach, ktére mogg dotyczy¢ wiecej niz jednego biorcy lub dawcy (np.
przeniesienie choréb zakaznych, wadliwe pojemniki lub roztwory do pobierania oraz preparatyki
krwi i jej sktadnikow, nieprawidtowosci metod preparatyki krwi).

14.2 Identyfikowalnos¢ krwi i jej sktadnikow

1. Dla potrzeb systemu czuwania nad bezpieczenstwem krwi jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi prowadzg system jednoznacznej identyfikacji kazdego dawcy krwi, okredlony przez zapisy
Ustawy.

14.3 Wspotpraca centrum z podmiotem leczniczym

1. Obowigzkiem podmiotdw leczniczych jest zgtaszanie do centrum wszystkich niepozgdanych reakgji
poprzetoczeniowych i zdarzen niepozadanych stwarzajgcych zagrozenie dla bezpieczenstwa
transfuzji.

2. Do zadan lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig w podmiocie leczniczym nalezy w
szczegoblnosci zapewnienie, w porozumieniu z wtasciwym centrum, przestrzegania odpowiednich
SOP przez jednostki lub komadrki organizacyjne przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego.

14.4 Niepozadane zdarzenia

1. Definicje niepozadanego zdarzenia i powaznego niepozgdanego zdarzenia, jak rowniez zasady
postepowania w przypadku jego wystgpienia, okresla Ustawa oraz Rozporzadzenie o leczeniu krwia.

2. Przyktady powaznych zdarzen niepozadanych:

a) wydanie do uzytku klinicznego niewtasciwej krwi/sktadnikdw krwi, nawet jesli nie doszto do ich

przetoczenia,

b) strata trudnych do zastgpienia jednostek krwi lub jej sktadnikow,

c) strata znacznej ilosci pobranej krwi np. w wyniku ztych warunkéw przechowywania.

3. W przypadku wykrycia w podmiocie leczniczym zdarzenia niepozgdanego, potencjalnie
zwiekszajgcego ryzyko wystgpienia niepozadanej reakcji poprzetoczeniowej, jednak niezwigzanego
bezposredniego z zabiegiem przetoczenia krwi lub jej sktadnikdw (np. nieprawidtowe oznakowanie
pojemnika ze sktadnikiem krwi stwierdzone w szpitalnym banku krwi), podmiot leczniczy powinien
powiadomi¢ o nim centrum stosujac formularz 14.11.

14.4.1 Rejestracja i raportowanie powaznych niepozadanych zdarzen

1. O wykryciu powaznego niepozgdanego zdarzenia centrum powiadamia niezwtocznie Instytut
stosujgc formularz wg Wzoru 14.1.

2. Po ostatecznym ustaleniu charakteru i przyczyn powaznego zdarzenia i podjeciu srodkow
zaradczych centrum informuje o tym Instytut na formularzu wg Wzoru 14.2.
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14.5 Niepozadane reakcje
14.5.1 Niepozadane reakcje u biorcow
1. Definicje niepozgdanej reakcji oraz powaznej niepozgdanej reakcji poprzetoczeniowej, jak rowniez

zasady postepowania w przypadku ich wystgpienia, zawarto w Ustawie oraz w Rozporzqdzeniu o

leczeniu krwig.

2. Do niepozgdanych reakcji poprzetoczeniowych zwigzanych z przetoczeniem sktadnikdéw krwi zalicza
sie w szczegolnosci:

a) wczesne reakcje poprzetoczeniowe wystepujagce w czasie transfuzji lub do 24 godz. po
przetoczeniu, takie jak ostra reakcja hemolityczna, reakcja uczuleniowa/anafilaktyczna,
posocznica poprzetoczeniowa, ostra poprzetoczeniowa niewydolnos¢ oddechowa (ang.
Transfusion Related Acute Lung Injury, TRALI), przecigzenie krgzenia zwigzane z transfuzjg (ang.
Transfusion Associated Circulatory Overload, TACO), niehemolityczna reakcja gorgczkowa,

b) opdzinione reakcje poprzetoczeniowe, takie jak opdzniona reakcja hemolityczna, matoptytkowa
plamica poprzetoczeniowa, poprzetoczeniowa choroba przeszczep przeciw biorcy (ang.
Transfusion-Associated Graft Versus Host Disease, TA—GvHD), przeniesienie zakazenia,
przecigzenie zelazem, wytworzenie przeciwciat przeciwko sktadnikom komérkowym krwi lub
biatkom osocza.

3. Rozrdznia sie 4 poziomy nasilenia reakcji poprzetoczeniowej (Wzér 14.3).
4. Do powaznych reakcji poprzetoczeniowych u biorcy zalicza sie w szczegdlnosci:

a) reakcje hemolityczng,

b) niehemolityczng reakcje gorgczkowq ktérej towarzyszg dreszcze, a wzrost cieptoty ciata jest
>2°C,

c) posocznice poprzetoczeniowa,

d) powazne zaburzenia uktadu oddechowego, w tym TRALI,

e) powazne zaburzenia uktadu krazenia,

f) powaing reakcje alergiczng, w tym reakcje anafilaktyczng,

g) poprzetoczeniowg plamice matoptytkows,

h) poprzetoczeniowg chorobe przeszczep przeciw biorcy (TA-GvHD),

i) przeniesienie zakazenia.

5. Do lekkich reakcji poprzetoczeniowych u biorcy zalicza sie w szczegdlnosci:
a) niehemolityczne reakcje gorgczkowe (jezeli wzrost cieptoty ciata nie przekracza 2°C),
b) inne krétkotrwate i samoistnie ustepujace zaburzenia, np. tagodne reakcje alergiczne (wysypka).
6. Poziom przyczynowosci okresla, w jakim stopniu objawy obecne u pacjenta sg zwigzane
z transfuzjg (Wzor 14.4).
14.5.2 Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi u dawcow
1. W zakres czuwania nad bezpieczenstwem krwi u dawcéw wchodza:

a) rejestracja reakcji niepozadanych wystepujgcych podczas lub po donacji,

b) ocena danych dotyczacych kwalifikacji dawcéw do oddania krwi,

c¢) gromadzenie danych epidemiologicznych dawcéw, u ktérych w badaniach przeglagdowych

wykryto markery czynnikéw zakaznych przenoszonych przez krew,

d) gromadzenie danych o dawcach z wykrytymi alloprzeciwciatami do sktadnikow krwi, w tym o
dawcach z przeciwciatami anty—leukocytarnymi zidentyfikowanymi podczas procedury
dochodzenia do ustalenia prawdopodobnych przyczyn TRALI.
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14.5.2.1 Dane dawcéw w systemie komputerowym centrum

1. System komputerowy stosowany w centrum musi umozliwia¢ uzyskanie dla okreslonego okresu
informacji o liczbie dawcow oraz donacji przebadanych, powtarzalnie reaktywnych oraz dodatnich
w zakresie wszystkich markeréw badanych obowigzkowo u dawcéw krwi w Polsce z podziatem na
kategorie donacji (pierwszorazowa, powtdrna, wielokrotna) oraz nastepujgce kategorie dawcow:

a) kandydaci,

b) dawcy pierwszorazowi; dla celéw epidemiologicznych wydzielono dodatkowo dwie kategorie
dawcow:

— jednokrotni — dawcy, ktérzy w danym roku oddali krew po raz pierwszy i nie zgtosili sie
ponownie,
— powtdrni — dawcy, ktérzy w roku, w ktérym oddali krew po raz pierwszy w zyciu, zgtosili sie
jeszcze przynajmniej raz w celu oddania krwi,

c) dawcy wielokrotni

— regularni,
— powtérni.

2. Powinna istnie¢ mozliwos$¢ uzyskania danych o:

a) liczbie mezczyzn i kobiet z podziatem na grupy wiekowe w kazdej z wymienionych kategorii,

b) liczbie dawcow i donacji poszczegdlnych kategorii przebadanych stosowanymi metodami/testami
przeglagdowymi i testami potwierdzenia (HBsAg) z uwzglednieniem zmian metodycznych, jesli
takie majg miejsce w ciggu roku kalendarzowego,

c) przerwach (liczbie dni) miedzy kolejnymi donacjami dawcéw wielokrotnych, u ktdrych
zidentyfikowano zakazenie,

d) liczbie dni pomiedzy kolejnymi donacjami dla wszystkich dawcow wielokrotnych oddajgcych krew.

14.5.2.2 Powaine niepozadane reakcje u dawcow

1. Definicje niepozadanej reakcji oraz powaznej niepozgdanej reakcji u dawcy krwi zawarto w Ustawie.

2. Do powaznych niepozadanych reakcji zwigzanych z oddawaniem krwi zalicza sie w szczegdlnosci:

a) omdlenie z urazem,

b) incydent sercowo—naczyniowy,

c) uszkodzenie nerwu, tetnicy lub zakazenie w miejscu wktucia.

3. W przypadku podejrzenia powaznej niepozgdane] reakcji zwigzanej z donacjg centrum przesyta do
Instytutu szybkie powiadomienie na formularzu wg Wzoru 14.12. Po ostatecznym ustaleniu
charakteru i przyczyn powaznej niepozgdanej reakcji i podjeciu srodkdw zaradczych centrum
informuje o tym Instytut na formularzu wg Wzoru 14.13.

4. Wszystkie reakcje muszg zostaé wpisane do dokumentacji dawcy. Wszystkie wyzej wymienione

dane nalezy raz w roku przysyta¢ do Instytutu do dnia 31 marca (Wzory 14.5i14.6).

14.5.2.3 Otrzymanie informacji o chorobie dawcy po donacji

1. Po otrzymaniu zgtoszenia o zachorowaniu dawcy, centrum powinno przeanalizowa¢ mozliwos¢
przeniesienia tej choroby na biorce jego krwi.

2. W przypadku zachorowania na wirusowe zapalenie watroby typu B lub C, AIDS albo stwierdzenia
nosicielstwa HIV, HBV lub HCV, nalezy doktadnie przeanalizowa¢ wyniki testow wirusologicznych,
wykonanych przy donacji najblizszej zgtoszeniu zachorowania, oraz wykona¢ dodatkowe lub
potwierdzajgce badania z archiwizowanej prébki krwi, pobranej podczas donacji, oraz Swiezo
pobranej prébki krwi.
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3. Jezeli testy potwierdzenia dadzg wyniki dodatnie, centrum powinno niezwtocznie zdyskwalifikowa¢
dawce na state i rozpoczac procedure spojrzenia wstecz (look back) w stosunku do sktadnikéw
otrzymanych z jego krwi (patrz nizej).

4. W przypadku zgtoszenia zakazenia, ktdre nie jest rutynowo badane u dawcédw (m.in. wirusem
zapalenia watroby typu A, typu E, ostrego zakazenia wirusem cytomegalii, pasozytem Babesia
microti lub wirusem odkleszczowego zapalenia mézgu) konieczne jest przestanie probki wraz z
dostepnymi informacjami klinicznymi do Zaktadu Wirusologii Instytutu.

14.5.2.4 Identyfikacja biorcow potencjalnie zakazonej krwi i dalsza procedura postepowania

1. Procedura spojrzenia wstecz (look back) oznacza przesledzenie loséw krwi oraz identyfikacje
biorcéw krwi i jej sktadnikdow, ktére mogty by¢ zakazone.

2. Przeprowadzana jest w sytuacji, gdy u wielokrotnego dawcy wykryto markery zakaznych czynnikéw
chorobotwadrczych, np. HBV, HCV, HIV (otrzymano wynik dodatni tj. wynik reaktywny badania
przegladowego, potwierdzony w badaniach weryfikacyjnych, (patrz: Rozdziat 10), a poprzednia
donacja mogta odby¢ sie w okienku diagnostycznym (w przypadku patogenodw, ktérych markery
badane sg rutynowo we wszystkich donacjach) lub ktére zostaty przetoczone przed wykryciem
innego czynnika potencjalnie przenoszonego przez krew.

3. Centrum informuje na pismie podmiot leczniczy o wszczeciu procedury i o wydaniu krwi i/lub jej
sktadnikdw, ktére mogty przeniesé do biorcy zakazenie.

4. Lekarz opiekujacy sie pacjentem, lub lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig ma obowigzek
przekazac te informacje pacjentowi. Postepowanie w takich przypadkach okresla Rozporzgdzenie
o leczeniu krwig.

5. Po zakonczeniu catej procedury centrum powinno przekazaé¢ sprawozdanie do Instytutu (patrz:
Rozdziat 1).

14.6 Postepowanie w przypadku wystapienia niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakgji

poprzetoczeniowych

14.6.1 Lekkie niepozadane reakcje poprzetoczeniowe i zdarzenia niepoigdane, ktére nie

zostaty zakwalifikowane jako powaine

1. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie krwi zgtasza do banku krwi na formularzu zgtoszenia
niepozgdanej reakcji poprzetoczeniowej lub zdarzenia (Rozporzgdzenie o leczeniu krwiq, Zatqgcznik
nr 10) kazda lekka reakcje, ktéra wystgpita podczas przetoczenia krwi lub po jego zakonczeniu, i
kazde niepozgdane zdarzenie zwigzane z zabiegiem przetoczenia, ktére nie zostato zakwalifikowane
jako powazne.

2. Bank krwi przekazuje okresowo (co 3 miesigce) do centrum:

a) formularze zawierajgce zgtoszenia lekkich niepozgdanej reakcji i zdarzen niepozgdanych, ktére
nie zostaty zakwalifikowane jako powazne,

b) dane zbiorcze dotyczace liczby poszczegdlnych reakcji, rodzaju przetoczonego sktadnika krwi,
liczby i ptci chorych, u ktdrych reakcje wystapity,

c) informacje o ogdlnej liczbie przetoczen poszczegdlnych sktadnikéw krwi i liczbie pacjentow,
ktorzy je otrzymali w danym okresie sprawozdawczym.

14.6.2 Powaine niepozadane reakcje poprzetoczeniowe i powazne niepozadane zdarzenia

1. W przypadku podejrzenia powaznej reakcji poprzetoczeniowej, lekarz odpowiedzialny za transfuzje
lub lekarz leczacy zobowigzany jest zabezpieczyé materiat do koniecznych badan, wypetnic
odpowiednig dokumentacje, jak réwniez zleci¢ badania dodatkowe niezbedne w przypadku
podejrzewanej reakgji.
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. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia krwi lub jej sktadnikdw jest obowigzany niezwtocznie,

jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin, zgtosi¢ kazde powazne niepozgdane zdarzenie oraz

kazdg powazing niepozgdang reakcje do Instytutu za posrednictwem witasciwej jednostki

organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

. Powazne niepozgdane reakcje oraz powazne niepozgdane zdarzenia zgtasza sie do centrum na

formularzu zgtoszenia niepozgdanej reakcji lub zdarzenia, o ktérym mowa w zatgczniku nr 10

Rozporzqgdzenia.

. Nalezy w trybie pilnym dokona¢ kontroli w centrum, sprawdzajgc czy wszystkie procedury

wykonano prawidtowo.

. Jezeli przyczyng powaznego niepozgdanego zdarzenia/reakcji byt btagd w centrum, nalezy

niezwtocznie podjaé dziatania naprawcze i zgtosic¢ je na piSmie dyrektorowi centrum.

. W przypadkach wystgpienia powaznych niepozadanych zdarzen i powaznych niepozadanych

reakcji, dyrektor wtasciwego centrum lub upowazniony przez niego lekarz przeprowadza

niezwtocznie kontrole w podmiocie leczniczym.

. Kontrole nalezy przeprowadzi¢ w oddziale, w ktdrym wystgpito powazne niepozgdane zdarzenie

i/lub powazna niepozadana reakcja, w banku krwi i w pracowni immunologii transfuzjologiczne;j.

. Osoba przeprowadzajaca kontrole udziela konsultacji w zakresie postepowania z pacjentem, a takze

sprawdza, czy prawidtowo zabezpieczono, pobrano i przekazano materiat do badan laboratoryjnych

oraz czy formularz zgtoszenia zostat prawidtowo wypetniony.

. W przypadku podejrzenia powaznej reakcji poprzetoczeniowej centrum przesyta do Instytutu

szybkie powiadomienie na formularzu wg Wzoru 14.7.

10. Sprawozdanie z kontroli w szpitalu, poza opisem czynnosci wyjasniajgcych, powinno zawierac

w szczegdblnosci nastepujgce informacje dotyczace:

a) posiadania przez pielegniarke lub potoing dokonujgcg przetoczenia krwi lub jej sktadnikéw
stosownych uprawnien,

b) obecnosci lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie podczas rozpoczecia przetoczenia kazdej
jednostki sktadnika krwi,

c) wypetniania przez lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig obowigzkéw okreslonych w
Rozporzqgdzeniu o leczeniu krwig,

d) funkcjonowania komitetu transfuzjologicznego w podmiocie leczniczym, a w szczegdlnosci
dziatan dotyczacych analizy niepozadanych zdarzen i reakcji poprzetoczeniowych,

e) informowania pacjenta o przebyciu niepozadane] reakcji poprzetoczeniowe;j.

11.0statecznego ustalenia przyczyn powaznego niepozgdanego zdarzenia i/lub powaznej reakcji

poprzetoczeniowej dokonuje centrum po otrzymaniu petnego raportu z podmiotu leczniczego i po
zebraniu wszystkich wynikéw badan laboratoryjnych.

12.Po stwierdzeniu, ze przyczyng byt btad popetniony w podmiocie leczniczym, centrum w ramach

nadzoru nad krwiolecznictwem zobowigzane jest do okreslenia dziatan, zmierzajgcych do
zapobiegania w przysztosci jego powtarzaniu, i przekazania na pisSmie odpowiednich zalecen
dyrektorowi podmiotu leczniczego.

13.Niezwtocznie po terminie wymienionym w piSmie, centrum powinno przeprowadzi¢ kontrole

wprowadzenia zalecen.

14.Cato$é dokumentacji dotyczacej powaznego niepozgdanego zdarzenia i/lub powaznej niepozgdane;j

reakcji nalezy przechowywaé w centrum przez 30 lat, zas odpis tej dokumentacji trzeba
niezwtocznie po jej zgromadzeniu przekazaé do Instytutu. Dokumentacja ta powinna w
szczegblnosci zawierac:
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a) prawidtowo wypetniony formularz zgtoszenia niepozadanej reakcji lub zdarzenia,

b) protokot postepowania centrum po otrzymaniu zgtoszenia,

¢) notatki stuzbowe pracownikéw podmiotu leczniczego opatrzone ich podpisami,

d) kopie wynikow wszystkich badan zwigzanych z niepozgdanym zdarzeniem/reakcjg wykonanych
w podmiocie leczniczym i w centrum,

e) kopie fragmentéw historii choroby, karty gorgczkowej, danych z ksigzki transfuzyjnej oraz karty
informacyjnej pacjenta, dotyczacych niepozgdanego zdarzenia/reakcji,

f) kopie pisma dyrektora podmiotu leczniczego o wprowadzeniu zalecen,

g) protokédt centrum z przeprowadzonej kontroli sprawdzajgcej wykonanie zalecen,

h) formularz potwierdzenia powaznej niepozgdanej reakcji (Wzér 14.8) lub powaznego
niepozadanego zdarzenia (Wzér 14.2).

15.Do dnia 31 marca kazdego roku centrum zobowigzane jest do przekazania Instytutu zbiorczego
powiadomienia o powaznych niepozadanych reakcjach i powaznych niepozadanych zdarzeniach
(Wzér 14.9. i 14.10).

16.Centrum zobowigzane jest do gromadzenia formularzy zgtoszen niepozgdanych reakgji
poprzetoczeniowych dotyczacych lekkich reakcji poprzetoczeniowych i zdarzen niepozadanych,
ktére nie zostaty zakwalifikowane jako powazne; zbiorcze dane na ten temat centrum winno
przekazywac raz w roku do Instytutu.

17.Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w podmiocie leczniczym we wspédtpracy z lekarzem
odpowiedzialnym za przetoczenie, kierownikiem banku krwi i kierownikiem pracowni immunologii
transfuzjologicznej przeprowadza analize kazdego powaznego niepozgdanego zdarzenia/reakgcji
poprzetoczeniowej.

18.0 powaznych zdarzeniach/reakcjach poprzetoczeniowych powinien byé informowany dyrektor
podmiotu leczniczego.

19.W podmiotach leczniczych, w ktérych dziata komitet transfuzjologiczny, przeprowadza on analize
kazdego powaznego niepozgdanego zdarzenia/reakcji poprzetoczeniowej.

20.Komitet transfuzjologiczny sktada roczne sprawozdanie z dziatalnosci do centrum najpdzniej do dnia
30 stycznia kazdego roku.

14.6.2.1 Zgtoszenie do centrum zakazenia poprzetoczeniowego

1. Podmioty lecznicze powinny niezwtocznie informowac centrum o dodatnich wynikach badan
laboratoryjnych lub objawach, ktére wystgpity u biorcy po przetoczeniu; dotyczy to zakazenia:

a) HBV, HCV, HIV,

b) innymi czynnikami zakaznymi przenoszonymi/potencjalnie przenoszonymi przez krew, a
niebadanymi rutynowo u dawcow, jak np. parvowirus B19 (B19V), wirus zapalenia watroby typu
A (HAV), typu E (HEV), Babesia microti, wirus odkleszczowego zapalenia mdzgu, zarodziec malarii
iin.

2. Po otrzymaniu zgtoszenia centrum zobowigzane jest do czasowej dyskwalifikacji wszystkich
dawcoéw, z ktérych krwi otrzymano sktadniki przetoczone zakazonemu biorcy i wdrozenia procedury
look back.

3. Nalezy odnalez¢ i czasowo wycofaé wszystkie pozostate sktadniki krwi, pochodzgce od tych dawcéw.

4. Przywrdcenie zdyskwalifikowanych dawcow do oddawania krwi oraz przywrécenie do uzytku
klinicznego zatrzymanych sktadnikow mozliwe jest dopiero po otrzymaniu ujemnych wynikow
testéw potwierdzenia, wykonanych z prébek archiwalnych lub swiezo pobranej prébki krwi.

5. Jesli testy potwierdzenia zakazenia HBV, HCV lub HIV dadzg u dawcy wyniki dodatnie, centrum
powinno niezwtocznie zdyskwalifikowac go na state i rozpoczg¢ drugi etap procedury look back w
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stosunku do pozostatych sktadnikéw otrzymanych z jego krwi i przetoczonych innym biorcom
(patrz: Rozdziat 1).

6. W przypadku podejrzenia przeniesienia zakazenia czynnikiem chorobotwdrczym niebadanym
rutynowo u dawcéw, nalezy wykonac badania markeréw tego czynnika w prébce archiwalnej, a w
miare moznosci takze w prébce swiezo pobranej od dawcy (ustali¢ z Instytutem zakres i sposéb
wykonania odpowiednich badan).

14.6.2.2 Postepowanie w przypadku podejrzenia TRALI

1. W przypadku podejrzenia TRALI centrum musi uzyskaé od szpitala w szczegdlnosci:

a) wyniki badan biorcy krwi: radiologicznego klatki piersiowej, stezenia BNP (mdzgowy peptyd
natriuretyczny) lub NT—proBNP (N — koricowy propeptyd natriuretyczny typu B),

b) prébki krwi chorego przed i po transfuzji,

c) dreny i resztki sktadnikéw w pojemnikach do transfuzji,

d) atakze, jesli sg dostepne, wyniki badania CRP (biatko C—reaktywne) oraz réwnowagi kwasowo—
zasadowej w surowicy.

2. Badania z zakresu immunologii leukocytow diagnozujgce podtoze TRALI muszg obejmowad
wykrywanie przeciwciat anty—leukocytarnych: anty—HLA klasy | i Il oraz przeciwciat anty—HNA u
dawcow i u biorcy.

3. W celu potwierdzenia, ze wykryte przeciwcialo spowodowato niepozgdang reakcje
poprzetoczeniowg nalezy, o ile to mozliwe, wykonaé badania z uzyciem leukocytéw oraz surowicy
biorcy lub/i dawcy.

4. Jezeli u biorcy rozpoznano TRALI o podtozu immunologicznym, spowodowane obecnoscig
przeciwciat u dawcy, centrum rozpoczyna procedure ,Sledzenia wstecz” (trace back) w celu
stwierdzenia, czy krew i jej sktadniki od tego samego dawcy spowodowaty niepozgdane reakcje u
innych biorcow krwi.

5. Kazdy przypadek TRALI centrum ma obowigzek zgtosi¢ do Instytutu; do Pracowni Immunologii
Leukocytéw i Ptytek Krwi w Instytucie nalezy przesta¢ archiwalne prébki osocza z donacji, ktére nie
zostaty jeszcze wykorzystane do uzytku klinicznego; w przypadku wykrycia w nich przeciwciat,
osocze nalezy zniszczy¢.

6. Osocze dawcy, u ktérego wykryto przeciwciata anty—leukocytarne, nie moze by¢ przeznaczone do
uzytku klinicznego, a komérkowe sktadniki krwi mogg by¢ stosowane wytacznie jako koncentraty
przemywane (patrz: Rozdziat 7).

218


danka
Podświetlony

danka
Podświetlony

danka
Podświetlony


Wzdr 14.1. Formularz szybkiego powiadomienia o powaznych niepozgdanych zdarzeniach

Jednostka powiadamiajaca

Numer identyfikacyjny raportu

Data powiadomienia (rok/miesigc/dzien)

Data powaznego, niepozadanego zdarzenia (rok/miesigc/dzien)

Powaine, niepozadane zdarzenie
majace wptyw na jakos¢ i
bezpieczenstwo sktadnika krwi z
powodu problemoéw przy:

Szczegoty

Uszkodzenie
produktu

Uszkodzenie
urzadzen

Btad ludzki

Inne (podac)

Pobieraniu petnej krwi

Pobieraniu metoda aferezy

Badaniu kwalifikacyjnym donacji

Preparatyce

Przechowywaniu

Wydawaniu

Materiatach

Inne (podac)

Osoba zgtaszajgca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)

Wzor 14.2. Formularz potwierdzenia powaznych niepozqdanych zdarzen

Jednostka powiadamiajaca

Numer identyfikacyjny raportu

Data potwierdzenia (rok/miesigc/dzien)

Data powaznego, niepozadanego zdarzenia (rok/miesigc/dzien)

Analiza podstawowych przyczyn (szczegdty)

Podjete srodki naprawcze (szczegoty)

Osoba zgtaszajaca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e—mail)
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Wzdr 14.3. Skala oceny nasilenia reakcji poprzetoczeniowej

Poziom | Nasilenie reakcji

0 Brak objawow

1 Objawy pojawity sie natychmiast, ale nie zagrazaty zyciu i catkowicie ustgpity
2 Objawy pojawity sie natychmiast i zagrazaty zyciu

3 Dtugotrwata choroba

4 Zgon chorego

Wzor 14.4. Poziomy przyczynowosci stosowane w ocenie powaznych niepozqdanych reakcji

Poziom przyczynowosci

Wyjasnienie

W przypadku niewystarczajgcych danych do oceny

TO Trudno oceni¢ L.
przyczynowosci
W przypadku jednoznacznych dowodéw na to, ze
Wykluczona ) ) ] ) )
niepozadana reakcja wystgpita z innych przyczyn
0 W przypadku wyraznych dowododw na to, ze niepozgdang

Mato prawdopodobna

reakcje mozna przypisac¢ innym przyczynom, niz krew lub jej
sktadniki

Jezeli na podstawie dowoddw nie da sie ustali¢, czy

1 Mozliwa niepozadana reakcja mozna przypisac krwi lub jej sktadnikom,
Czy innym przyczynom
W przypadku jasnych dowoddw na to, ze niepozgdang
2 Prawdopodobna . ] ., . . .
reakcje mozna przypisaé krwi lub jej sktadnikom
W przypadku przekonywujgcych dowoddéw na to, ze
3 Pewna

niepozadang reakcje mozna przypisac krwi lub jej sktadnikom
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Wzdr 14.5. Formularz rocznego powiadomienia o niepozgdanych reakcjach zwigzanych z oddawaniem
krwi i jej sktadnikdw metodq manualng

Jednostka powiadamiajgca

Okres sprawozdawczy

Reakcje zwigzane z uszkodzeniem naczynia

Siniak lub krwiak

W tym stopnia 1 (kazda wielko$¢, bez objawdéw)

W tym stopnia 2 (kazda wielko$¢, z objawami)

W tym stopnia 3 (kazda wielko$¢, z objawami + leczenie)

Naktucie tetnicy

W tym stopnia 1 (bez objawéw + zasinienie)

W tym stopnia 2 (z objawami + zasinienie)

W tym stopnia 3 (z objawami + zasinienie + leczenie)

W tym leczenie z powodu tetniaka rzekomego

W tym leczenie z powodu zespotu przedziatu

W tym leczenie z powodu przetoki tetniczo—zylnej

Zakrzepica zyty pachowej

Zakrzepowe zapalenie zyt

Reakcje zwigzane z uszkodzeniem nerwu

Bezposrednim, przez igte

W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesiecy lub koniecznos¢ leczenia)

Posrednim, przez krwiak

W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesiecy lub koniecznos¢ leczenia)

Reakcje zwigzane z uszkodzeniem $ciegna

Miejscowa reakcja alergiczna

Miejscowe zakazenie skodry

Reakcja naczynioruchowa

Natychmiastowa

W tym bez omdlenia

W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiktan)

W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)

W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + koniecznos¢ leczenia)

Opdzniona

W tym bez omdlenia

W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiktan)

W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)

W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + koniecznos¢ leczenia)

Objawy hiperwentylacji

Incydent sercowo—naczyniowy
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W tym dusznica bolesna

W tym zawat miesnia sercowego

W tym udar lub TIA (przemijajacy atak niedokrwienny)

Zgon

Inne — podac jakie:

Osoba zgtaszajgca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)
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Wzér 14.6. Formularz rocznego powiadomienia o niepozgdanych reakcjach
z oddawaniem krwi i jej sktadnikow metodq automatyczng

zwigzanych

Jednostka powiadamiajgca

Okres sprawozdawczy

Reakcje zwigzane z uszkodzeniem naczynia

Siniak lub krwiak

W tym stopnia 1 (kazda wielko$¢, bez objawdéw)

W tym stopnia 2 (kazda wielko$¢, z objawami)

W tym stopnia 3 (kazda wielko$¢, z objawami + leczenie)

Naktucie tetnicy

W tym stopnia 1 (bez objawéw + zasinienie)

W tym stopnia 2 (z objawami + zasinienie)

W tym stopnia 3 (z objawami + zasinienie + leczenie)

W tym leczenie z powodu tetniaka rzekomego

W tym leczenie z powodu zespotu przedziatu

W tym leczenie z powodu przetoki tetniczo—zylnej

Zakrzepica zyty pachowej

Zakrzepowe zapalenie zyt

Reakcje zwigzane z uszkodzeniem nerwu

Bezposrednim, przez igte

W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesiecy lub koniecznos¢ leczenia)

Posrednim, przez krwiak

W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesiecy lub koniecznos¢ leczenia)

Reakcje zwigzane z uszkodzeniem $ciegna

Miejscowa reakcja alergiczna

Miejscowe zakazenie skodry

Reakcja naczynioruchowa

Natychmiastowa

W tym bez omdlenia

W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiktan)

W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)

W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + koniecznos¢ leczenia)

Opdzniona

W tym bez omdlenia

W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiktan)

W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)

W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + koniecznos¢ leczenia)

Objawy hiperwentylacji

Incydenty sercowo—naczyniowe
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W tym dusznica bolesna

W tym zawat miesnia sercowego

W tym udar lub TIA (przemijajacy atak niedokrwienny)

Reakcje zwigzane z technika zabiegu automatycznego pobierania krwi

Uogdlniona reakcja alergiczna

Wstrzas anafilaktyczny

Hemoliza

Zator powietrzny

Spadek cisnienia w nastepstwie hipowolemii

Wykrzepianie krwi

Niepozgdane dziatanie cytrynianu

Zgon

Inne — podac jakie:

Osoba zgtaszajgca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)
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Wzdr 14.7. Formularz szybkiego powiadomienia o podejrzeniu powaznych, niepozgdanych reakcji

Jednostka powiadamiajgca

Numer identyfikacyjny raportu

Data powiadomienia (rok/miesigc/dzien)

Data przetoczenia (rok/miesigc/dzien)

Wiek i pteé biorcy

Data wystgpienia powaznej, niepozgdanej reakcji (rok/miesigc/dzien)

Powazna, niepozgdana reakcja zwigzana jest z przetoczeniem:
— Krwi petnej konserwowanej

— Koncentratu krwinek czerwonych

— Koncentratu krwinek ptytkowych

— Osocza

— Innych sktadnikéw krwi (podac jakich)

Rodzaj powaznej(-ych), niepozgdanej(—ych) reakcji:

— Niedokrwistos¢ immunohemolityczna spowodowana niezgodnoscig w uktadzie ABO
— Niedokrwistos¢ immunohemolityczna spowodowana innymi alloprzeciwciatami
— Niedokrwistos¢ nieimmunohemolityczna

— Poprzetoczeniowe zakazenie bakteryjne

— Anafilaksja/nadwrazliwosé

— Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$é oddechowa

— Poprzetoczeniowe zakazenie wirusowe (HBV)

— Poprzetoczeniowe zakazenie wirusowe (HCV)

— Poprzetoczeniowe zakazenie wirusowe (HIV-1/2)

— Inne poprzetoczeniowe zakazenie wirusowe (podac jakie)

— Poprzetoczeniowe zakazenie pasozytnicze (malaria)

— Inne poprzetoczeniowe zakazenie pasozytnicze (podac jakie)

— Poprzetoczeniowa plamica matoptytkowa

— Choroba przeszczep przeciw gospodarzowi

— Inna(e) powazna(e) reakcja(e) (podac jaka/ie)

Poziom przyczynowosci (TO, 0-3)

Osoba zgtaszajgca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)

Wzor 14.8. Formularz potwierdzenia powaznych, niepozgdanych reakcji

Jednostka powiadamiajgca

Numer identyfikacyjny raportu

Data potwierdzenia (rok/miesigc/dzien)

Data wystgpienia powaznej, niepozgdanej reakcji (rok/miesigc/dzien)

Potwierdzenie powaznej, niepozgdanej reakcji (Tak/Nie)
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Poziom przyczynowosci (TO, 0-3)

Zmiana rodzaju powaznej, niepozgdanej reakcji (Tak/Nie)

Jesli tak, podad

Wynik kliniczny (jesli znany)

— Catkowite odzyskanie zdrowia
— Niewielkie nastepstwa

— Powazne nastepstwa

— Zgon

Osoba zgtaszajgca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)

Wzdr 14.9. Roczny formularz powiadomienia o powaznych niepozqgdanych reakcjach

Jednostka powiadamiajaca

Okres sprawozdawczy

Tabela dotyczy:

Krwi pelnej konserwowanej
Koncentratu krwinek czerwonych
Koncentratu krwinek plytkowych
Osocza

Innych skladnikéw krwi

(dla kazdego sktadnika uzy¢ oddzielnej tabeli)

Liczba wydanych jednostek {catkowita liczba jednostek

wydanych z podaniem liczby skladnikéw krwi)

Liczba biorcow, u ktorych wykonano przetoczenie (cal-
kowita liczba biorcéw, u ktérych wykonano przetocze-

nie z podaniem liczby sktadnikow krwi) (jesli dostepna)

Liczba przetoczonych jednostek (catkowita liczba sktad-
nikéw krwi (jednostek) przetoczonych w okresie spra-

wozdawczym) (jest dostepna)

Catkowita
liczba
przypad-

kdow

Liczba

ZEONOW

Liczba powaznych, niepozadanych reakcji
o poziomie przyczynowoici 0 do 3 po po-
twierdzeniu (patrz Wzor 14.4 |

Trudno

ocenic |0 1 2 3

Poziom | Poziom | Poziom | Poziom

Z powodu

Niedokrwistosé niezgodnosci ABO

Ogdlem

Zgonow

immunohemolityczna | Z powodu innych

alloprzeciwcial

Ogdlem

Zgonow

Niedokrwistoéé nieimmunohemolityczna

Ogolem

Zgonow

Poprzetoczeniowe zakazenie bakteryjne

Ogolem

Zgonow

Anafilaksja/nadwrazliwosé

Ogdlem

Zgonow

Poprzetoczeniowa ostra niewydolnoéé

oddechowa

Ogdlem

Zgonow
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Ogotem
HBV -
Zgonow
. Ogotem
_ HCV -
Poprzetoczeniowe Zgonow
zakazenie wirusowe o Ogotem
HIV-1/2 -
Zgonow
. Ogolem
Inne (podac) -
Zgonow
_ Ogodlem
Poprzetoczeniowe malaria -
o Zgonow
zakazenie -
L Ogdlem
pasozytnicze Inne (podac) -
Zgonow
Ogdtem
Poprzetoczeniowa skaza matoplytkowa -
Zgonow
Poprzetoczeniowa choroba przeszczep Ogolem
przeciw biorcy Zgonow
_ _ _ _ [ Ogdlem
Inne powazne niepozadane reakcje (podac jakie) -
Zgonow

Osoba zglaszajaca (imig i nazwisko, funkcja, relefon, e-mail)

Wzor 14.10. Formularz rocznego powiadomienia o powaznych niepoZzqgdanych zdarzeniach

wptywajgcych na jakosc i bezpieczeristwo sktadnikdow krwi

Jednostka powiadamiajgca

Okres sprawozdawczy

1 stycznia — 31 grudnia rok .......

Catkowita liczba jednostek krwi i jej

sktadnikow:

Niepozadane zdarzenie
majace wplyw na jakos¢ i
bezpieczenstwo skiadnika
krwi zaistniate na etapie:

Catkowita
liczba

Szczegoty

Uszkodzenie
sktadnika

Uszkodzenie
aparatu

Btad
ludzki

Inne
(podac
jakie)

Pobierania petnej krwi

Pobierania metodg aferezy

Badania kwalifikacyjnego
donacji

Preparatyki

Przechowywania

Wydawania

Materiatow

Inne (podac jakie)

Osoba zgtaszajaca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e—mail)
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Wzor 14.11. Formularz zgtoszenia wykrytego w podmiocie leczniczym zdarzenia niepozgdanego
potencjalnie zwiekszajgcego ryzyko wystgpienia niepozgdanej reakcji poprzetoczeniowej, jednak
niezwigzanego bezposredniego z zabiegiem przetoczenia krwi lub jej sktadnikdw

Jednostka powiadamiajaca

Numer identyfikacyjny zgtoszenia

Data zgtoszenia (rok/miesigc/dzien)

Godzina zgtoszenia

Miejsce, w ktdrym stwierdzono nieprawidtowosé

Opis zdarzenia

Podjete dziatania naprawcze

Osoba zgtaszajaca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)

Wzor 14.12. Formularz szybkiego powiadomienia o podejrzeniu powaznych, niepozgdanych reakcji
zwigzanych z donacjqg krwi lub jej sktadnikow

Jednostka powiadamiajgca

Numer identyfikacyjny raportu

Data powiadomienia (rok/miesigc/dzien)

Data donacji (rok/miesigc/dzien)

Wiek i pte¢ dawcy

Data wystgpienia powaznej, niepozgdanej reakcji (rok/miesigc/dzien)

Powazna, niepozgdana reakcja zwigzana jest z pobraniem:
— Krwi petnej

— Koncentratu krwinek ptytkowych metodg aferezy

— Osocza metodg aferezy

— Innych sktadnikéw krwi (podac jakich)

Rodzaj powaznej(—ych), niepozadanej(—ych) reakcji:
. omdlenie z urazem,

. incydent sercowo—naczyniowy,

. uszkodzenie nerwu,

. uszkodzenie tetnicy,

. zakazenie w miejscu wktucia

. inna(e) powazna(e) reakcja(e) (podac jaka/ie)

Krotki opis okolicznosci wystgpienia reakcji, obserwowanych objawoéw i podjetych dziatan

Osoba zgtaszajgca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e—mail)
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Wzor 14.13. Formularz potwierdzenia powaznych, niepoZzqgdanych reakcji zwigzanych
z donacjq krwi lub jej sktadnikow

Jednostka powiadamiajgca

Numer identyfikacyjny raportu

Data potwierdzenia (rok/miesigc/dzien)

Data wystgpienia powaznej, niepozgdanej reakcji (rok/miesigc/dzien)

Potwierdzenie powaznej, niepozgdanej reakcji (Tak/Nie)

Zmiana rodzaju powaznej, niepozgdanej reakcji (Tak/Nie)

Jedli tak, podac

Wynik kliniczny (jesli znany)

— Catkowite odzyskanie zdrowia
— Niewielkie nastepstwa

— Powazne nastepstwa

— Zgon

Osoba zgtaszajaca (imie i nazwisko, funkcja, telefon, e-mail)
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15 Wydawanie krwi i jej sktadnikow

15.1 Zasady wydawania krwi i jej sktadnikéw

Krew i jej sktadniki wydawane sg podmiotom leczniczym na zasadzie odptatnosci. Zgodnie z
rozporzadzeniem ministra wiasciwego do spraw zdrowia, kazde centrum musi posiada¢ cennik
sktadnikéw krwi zgodny z aktualnym Rozporzadzeniem o optatach za krew i jej sktadniki. Powinno takze
posiada¢ cennik badan laboratoryjnych, wykonywanych w ramach konsultacji. Optata za
przygotowanie i wydanie krwi i jej sktadnikdw nie moze by¢ uzalezniona od godzin ich wydania.

Krew i jej sktadniki wydawane sg na zasadach i na podstawie stosownych zamdwien, ktére opisano w
Rozporzadzeniu o leczeniu krwig. Krew i jej sktadniki mogg by¢ wydawane podmiotom leczniczym do
banku krwi (na zaméwienie indywidualne lub zbiorcze) lub w przypadku braku banku krwi do komorki
organizacyjnej podmiotu leczniczego (na zamdwienie indywidualne).

Zamoéwienie indywidualne, tak jak w przypadku zamdwienia zbiorczego, musi by¢ dostarczone do
dziatu ekspedycji przed wydaniem odbiorcy krwi i jej sktadnikéw.

Na zamdwienie indywidualne z banku krwi lub z komérki organizacyjnej podmiotu leczniczego wydaje
sie skfadniki krwi przygotowywane na specjalne zapotrzebowanie lub o krétkim terminie waznosci,
m.in. komorkowe sktadniki krwi (krew petng konserwowang, ubogoleukocytarng krew petna,
przemywany, rozmrazany, ubogoleukocytarny i napromieniowany koncentrat krwinek czerwonych,
wszystkie rodzaje koncentratow krwinek ptytkowych, koncentrat granulocytarny, komérkowe
sktadniki krwi do transfuzji doptodowych oraz do uzytku neonatologicznego i pediatrycznego) a takze
wszystkie rodzaje osocza i krioprecypitat.

Zamoéwienia indywidualne oraz zaméwienia zbiorcze na krew i jej sktadniki sporzagdzane sg w dwdch
egzemplarzach. Oryginat zaméwienia przechowuje sie w dziale ekspedycji (patrz: Rozdziat 1),
natomiast kopie w banku krwi. Powyzsze zamdwienia mogg byé prowadzone w formie elektronicznej
na zasadach okreslonych w Rozporzgdzeniu o dokumentacji medyczne;j.

W przypadkach nagtych krew i jej sktadniki mozna wyda¢ stosujac zasady opisane w §19 ust. 5
Rozporzadzenia o leczeniu krwig.

Osoba upowazniona do wydawania krwi i jej sktadnikow obowigzana jest kazdorazowo do dokonania
oceny makroskopowej wydawanych sktadnikdéw, a w szczegdlnosci:

1. Szczelnosci pojemnika.

2. Zmiany zabarwienia zawartosci pojemnika.

Dokonujgc oceny makroskopowej KKCz, KPK, RKP nalezy zwrdcié szczegdlng uwage na:

1. Oznaki hemolizy.

2. Obecnos¢ skrzepow.

3. Barwe zawartosci pojemnika.

Dokonujgc oceny makroskopowej osocza i krioprecypitatu nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na:

1. Zmetnienie.

2. Obecnosé skrzepow.

Dokonujgc oceny makroskopowej KKP nalezy zwrdcié szczegdlng uwage na agregaty krwinek
ptytkowych i jakiekolwiek zmiany dotyczgce zawartosci.

Skfadniki krwi, ktérych wyglad zewnetrzny budzi watpliwosci powinien ocenia¢ réwniez kierownik
dziatu ekspedycji (lekarz sprawujacy nadzér nad dziatem ekspedycji). Nie wolno wydawac pojemnikéw
zawierajgcych krew i jej sktadniki, ktérych etykiety sg niekompletnie wypetnione lub nieczytelne.
Nalezy przestrzegac termindw waznosci poszczegdlnych sktadnikdw krwi.
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15.2 Dokumentacja przychodu i rozchodu krwi i jej sktadnikow
1. Dokumentacja przychodu/rozchodu krwi i jej sktadnikow powinna by¢ prowadzona w systemie

teleinformatycznym lub w postaci ksigg. Musi ona zawiera¢ w szczegélnosci nastepujgce
informacje:

— data przychodu,

— nazwa, numer donacji, grupa krwi, liczba przyjetego sktadnika krwi,

— podpis/sygnatura osoby przyjmujacej sktadnik krwi,

— datarozchodu,

— nazwa odbiorcy,

— w przypadku zamoéwien indywidualnych nazwisko i imie pacjenta (jesli jest znane),
— podpis/sygnatura osoby wydajgcej krew lub jej sktadniki.

2. Dokumentacja dotyczaca rozchodu krwi i jej sktadnikdw powinna takze zawiera¢ czytelny podpis lub
pieczatke i podpis osoby odbierajgcej. Ponadto obowigzuje sporzadzanie kwitdw magazynowych
(przychodu/rozchodu), ktérych oryginaty nalezy przekazywaé odbiorcy wraz ze sktadnikiem krwi,
zas$ kopie archiwizowaé w centrum.

3. W przypadku prowadzenia autoryzowanych kopii zapasowych informacji zawartych w systemie
teleinformatycznym dopuszczalne jest archiwizowanie dokumentacji w postaci elektronicznej, pod
warunkiem, ze w kazdej chwili mozna uzyska¢ zgdang dokumentacje w formie papierowego
wydruku z podpisem elektronicznym.

4. Dziat ekspedycji powinien réwniez prowadzi¢ ksiege zamowien telefonicznych, w ktérej
odnotowywane sg wszystkie zgtaszane telefonicznie indywidualne i zbiorcze zamdéwienia na krew i
jej sktadniki. Podstawowe informacje, jakie muszg sie w niej znalez¢ to:

a) dataigodzina ztozenia zaméwienia,

b) nazwa podmiotu leczniczego, sktadajgcego zamodwienie,

c) nazwa sktadnika krwi, liczba jednostek lub opakowan zamawianego sktadnika krwi i grupa krwi
(uktad ABO i RhD oraz ewentualnie inne uktady grupowe zamawianych sktadnikow krwi),

d) uzgodniona godzina odbioru.

5. W przypadkach nagtych mozna wydac krew i jej sktadniki na podstawie zamdwienia telefonicznego.
W ksiedze zamowien telefonicznych nalezy wéwczas zanotowac nazwe podmiotu leczniczego,
nazwisko pacjenta, grupe krwi, wskazanie do przetoczenia, nazwe i liczbe jednostek lub opakowan
zamawianego sktadnika krwi oraz nazwisko lekarza zamawiajgcego. Zamdwienie to musi by¢
uzupetnione formalnym zamowieniem w terminie pdzniejszym (patrz: pkt 15).

6. W przypadku niezrealizowania zamdwienia na krew i jej sktadniki lub jego czesSciowej realizacji nalezy
udokumentowac przyczyne takiego postepowania.

7. Ksiegi zamoéwien telefonicznych powinny byé przechowywane przez co najmniej 5 lat wraz z inng
dokumentacjg centrum. Pozostata dokumentacja powinna by¢ archiwizowana zgodnie z zasadami
opisanymi w Rozdziale 1.

8. Dokumentacja dziatu ekspedycji podlega kontroli wewnetrznej. Poprawnos$¢ zapiséw w ksiegach
i/lub dokumentacja w systemie komputerowym powinna by¢é weryfikowana przez dziat
zapewnienia jakosci.

9. Dziat ekspedycji zobowigzany jest do sporzadzania miesiecznych i kwartalnych sprawozdan z
przychodu i rozchodu krwi i jej sktadnikow.

15.2.1 Gospodarka krwig i jej sktadnikami na terenie centrum

1. Podstawg przekazywania prébek, krwi i jej sktadnikow itp. pomiedzy poszczegdlnymi
dziatami/oddziatami terenowymi centrum sg protokoty przekazania. Poszczegdlne dziaty/oddziaty
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terenowe powinny przekazywac krew i jej sktadniki do dziatu ekspedycji na podstawie protokotéw
sporzadzonych i podpisanych przez upowaznionych pracownikdw  poszczegdlnych
dziatéw/oddziatéw terenowych.

2. Dokumentacja ta moze by¢é prowadzona w postaci elektronicznej pod warunkiem, ze w kazdej chwili
mozna uzyskac zgdang dokumentacje w formie papierowego wydruku z podpisem elektronicznym.

15.2.2 Dokumentacja rozchodu krwi i jej sktadnikéw do podmiotéw leczniczych

Dziat ekspedycji wydaje krew i jej sktadniki podmiotom leczniczym wraz z kwitem rozchodowym. Na

ich podstawie nalezy prowadzi¢ kartoteke zbiorczg i kartoteki poszczegélnych odbiorcow.

15.3 Dokumentacja warunkéw transportu

1. Szczegétowe informacje dotyczace transportu krwi i jej sktadnikéw oraz dokumentacji warunkéw
transportu opisano w Rozdziale 13.

2. Produkty krwiopochodne, odczynniki, materiaty i ptyny do pobierania krwi itp. powinny by¢
transportowane w warunkach okreslonych przez producentéw i dokumentowane na takich samych
zasadach jak krew i jej skfadniki.

15.4 Przyjmowanie krwi i jej sktadnikéw z oddziatéw terenowych

Krew i jej sktadniki pochodzace z oddziatéw terenowych lub innych centréw muszg by¢ przyjmowane i

przekazywane na podstawie protokotéw przekazania, wedtug zasad opisanych w punkcie 15.2.

15.5 Zwroty krwi i jej sktadnikéw

1. Szczegétowe informacje dotyczgce zwrotow krwi i jej sktadnikdw opisano w Rozporzadzeniu o
leczeniu krwia.

2. Zwrot krwi lub jej sktadnikdw mozliwy jest wytgcznie w wyjgtkowych przypadkach.

3. Nie nalezy przyjmowac zwrotéw sktadnikéw krwi przeterminowanych ani takich, ktére nie beda
mogty by¢ powtérnie dopuszczone do uzytku klinicznego. Za ich utylizacje odpowiedzialny jest
podmiot leczniczy, ktéry je pobrat z centrum. Nie nalezy w szczegdlnosci przyjmowac zwrotow krwi
i jej sktadnikéw znajdujgcych sie w uszkodzonych pojemnikach albo w pojemnikach z etykietami,
ktérych tresc jest nieczytelna lub budzi watpliwosci.

4. Zwrot moze by¢ przyjety na podstawie prawidtowo wypetnionego protokotu niewykorzystania krwi
i jej sktadnikow i kompletnych protokotow kontroli temperatury przechowywania i transportu (w
przypadku, gdy krew i jej sktadniki nie byty przewozone $rodkami transportu kontrolowanymi przez
centrum) oraz po pozytywnym wyniku wizualnej kontroli krwi lub jej sktadnika, dokonanej przez
pracownika dziatu ekspedycji. W takim przypadku upowazniony pracownik dziatu ekspedycji moze
podjgé¢ decyzje o ponownym wprowadzeniu do uzytku klinicznego danego sktadnika krwi.
Dopuszczenie to nalezy potwierdzi¢ stosownym protokotem, zawierajgcym date, dane personalne
i podpis osoby przywracajgcej sktadnik krwi do uzytku klinicznego.

5. Przy zwrocie krwi i jej sktadnikow podmiot leczniczy zwracajgcy krew lub jej sktadniki zobowigzany
jest przedstawic nastepujgce protokoty:

1) Protokotu niewykorzystania krwi lub jej sktadnikéw, ktéry powinien zawierad:
a) nazwe i adres banku krwi podmiotu leczniczego dokonujgcego zwrotu,
b) nazwe, numer donacji, ilos¢ i grupe krwi zwracanego sktadnika,
c) przyczyne niewykorzystania sktadnika,
d) date i godzine pobrania sktadnika krwi z centrum,
e) date i godzine dokonania zwrotu do centrum,
f) imie, nazwisko, pieczatke i podpis kierownika banku krwi lub osoby przez niego
upowaznionej oraz osoby dokonujacej zwrotu,
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2) Protokotu kontroli temperatury przechowywania krwi i jej skfadnikéw, ktéry powinien

zawierac co najmniej nastepujgce dane:

a) nazwe, numer i grupe krwi sktadnika,
b) nazwe banku krwi, w ktérym przechowywano sktadnik krwi,

c) warunki przechowywania:

temperature przechowywania,

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

czas przechowywania w chtodziarce, zamrazarce lub inkubatorze,

kopie protokotéw kontroli temperatury przeprowadzonej w okresie przechowywania
sktadnika,

date i numer protokotu z ostatniej kwalifikacji urzadzenia oraz walidacji procesu w
urzadzeniu, ktdére wykorzystano do przechowywania sktadnika, lub specjalistyczny
wskaznik na pojemniku, potwierdzajacy prawidtowe warunki przechowywania i
transportu,

d) date, podpis i pieczatke osoby sporzadzajgcej protokét,
3) Protokotu kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikow, ktéry sporzadza sie w
przypadku, gdy krew i jej sktadniki nie byty przewozone srodkami transportu kontrolowanymi
przez centrum; protokét ten zawiera co najmniej nastepujace dane, dotyczgce w razie potrzeby,

warunkéw transportu w obie strony:
a) nazwe i adres banku krwi zamawiajgcego albo zwracajgcego sktadnik,

b) nazwe, numer i grupe krwi sktadnika,

c) czas trwania transportu,

d) warunki transportu:

temperature,

doktadny opis urzgdzenia zapewniajgcego witasciwg temperature transportu,

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

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

e) date, podpis i pieczatke osoby sporzadzajgcej protokét.
15.6 Reklamacje krwi i jej sktadnikow
1. Reklamacji krwi i jej sktadnikdw dokonuje sie na zasadach opisanych w Rozporzadzeniu o leczeniu
krwig. W przypadku reklamacji krwi i jej sktadnikéw podmiot leczniczy zobowigzany jest przedstawic

protokdt reklamacyjny zawierajgcy w szczegdlnosci:

a) protokdt niewykorzystania krwi i jej sktadnikéw,

b) protokot kontroli temperatury przechowywania krwi lub jej sktadnikéw,

c) protokét kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikow (ktdry sporzadza sie w
przypadku, gdy krew i jej sktadniki nie byty przewozone $rodkami transportu

kontrolowanymi przez centrum).

2. Protokoty te muszg zawiera¢ co najmniej dane opisane w punkcie 15.5.

15.7 Przyjmowanie prébek z oddziatéw terenowych
Zgodnie z zatozeniami organizacyjnymi, ustalonymi przez kierownikow poszczegélnych dziatéw i

zaakceptowanymi przez dyrektora centrum, dziat ekspedycji moze przyjmowaé z oddziatéw

terenowych

probki do badan (np. wirusologicznych, serologicznych, konsultacyjnych itp.).
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Przyjmowanie prébek powinno odbywaé sie wedtug standardowych procedur operacyjnych

okreslonych w danym centrum zgodnie z zasadami opisanymi w Rozdziale 1.

15.8 Dziat ekspedyc;ji

1. Dziat ekspedycji wchodzi integralnie w struktury organizacyjne centrum.

2. Do zadan dziatu ekspedycji nalezy miedzy innymi:

a) przechowywanie krwi i jej sktadnikdw.

b) przyjmowanie zamdwien na krew i jej sktadniki.

c) wydawanie krwi i jej sktadnikow podmiotom leczniczym.

d) prowadzenie dokumentacji przychodu i rozchodu krwi oraz jej sktadnikéw.

e) przyjmowanie krwi i jej sktadnikéw z oddziatéw terenowych.

f) przyjmowanie zwrotow i reklamacji krwi i jej sktadnikéw z oddziatéw terenowych i podmiotéow
leczniczych.

g) nadzér nad zabezpieczeniem prawidtowych warunkéw transportu krwi i jej sktadnikow.

h) przyjmowanie i prawidtowe zabezpieczanie wszelkich materiatéw przysytanych do centrum i
przekazywanie ich odpowiednim dziatom.

i) udzielanie informacji na temat posiadanej krwi i jej sktadnikow.

j) biezaca kontrola wielkosci zapaséw magazynowych krwi i jej sktadnikéw.

k) w przypadku braku odpowiedniej krwi lub jej sktadnika we wtasnych zapasach magazynowych
poszukiwanie ich w innych centrach.

3. Dziat ekspedycji moze ponadto wydawaé podlegtym oddziatom terenowym materiaty i ptyny do
pobierania krwi oraz odczynniki.

4. Dziat ekspedycji czynny jest cata dobe i zapewnia catodobowe zaopatrzenie podmiotdéw leczniczych
w krew i jej sktadniki. Szczegdétowy regulamin pracy personelu ustala dyrektor centrum. Nalezy
sporzadzac raporty z przebiegu kazdej zmiany personelu, zawierajgce informacje o stanach
magazynowych, nie zakoriczonych procedurach wydania itp. Raporty te moga by¢ prowadzone w
formie elektronicznej na zasadach okreslonych w Rozporzgdzeniu o dokumentacji medyczne;j.

15.9 Biezaca kontrola wielkosci zapaséw magazynowych krwi i jej sktadnikow

1. Kontrole te nalezy wykonywac codziennie, na podstawie opracowan dotyczacych przewidywanego
zapotrzebowania na krew i jej sktadniki w danym okresie roku oraz faktycznego stanu zapaséw
magazynowych poszczegdlnych sktadnikéw krwi. Dziat ekspedycji zobowigzany jest ocenié, czy
posiadane zapasy sg w stanie zaspokoi¢ przewidywane zapotrzebowanie.

2. W przypadku stwierdzenia niewystarczajgcych zapaséw magazynowych, dziat ekspedycji musi
podjg¢ odpowiednie dziatania, majace na celu zwiekszenie ilosci brakujgcych sktadnikow.

15.10 Wydawanie produktow krwiopochodnych

Zasady wydawania produktdw krwiopochodnych sg prowadzone przez apteki szpitalne lub dziaty

farmacji szpitalnej centrum. Szczegdtowy tryb wydawania reguluje Rozporzadzenie o zamdwieniu na

produkty krwiopochodne.
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16 Sprawozdawczos$¢

16. 1. Zasady ogdlne

Zgodnie z art. 27, ust. 1, pkt. 13 Ustawy, jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi zobowigzane
sg do przekazania, do dnia 31 marca kazdego roku, ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia,
sprawozdania z dziatalnosci za poprzedni rok.

W tym celu kazda jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi zobowigzana jest wypetni¢ 12 tabel
sprawozdawczych, dotyczacych danych, o ktérych mowa w art. 27, ust. 1, pkt. 13,
lit. od a do h Ustawy. Tabele beda przekazywane w formie elektronicznej i w takiej postaci nalezy je
wypetniaé. Szczegdtowe wytyczne dotyczace wypetniania tabel sg zamieszczone w wers;ji
elektroniczne;j.

Dane, przekazywane w tabelach sprawozdawczych, dotyczace w szczegdlnosci liczby dawcow
zdyskwalifikowanych na state w podziale na przyczyny dyskwalifikacji, powinny by¢ spéjne w zakresie
danych udostepnianych przez poszczegdlne jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi do
Krajowego Rejestru Dawcow Krwi.

16.2. Wzory tabel sprawozdawczych

Tabela 16.1: Organizacja jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi w danym roku

sprawozdawczym:
L.p.
1.1. CKiK i ODDZIALY TERENOWE
1.1.1. Liczba Oddziatow Terenowych 31.12.....r.
1.1.1.1. W tym liczba OT dziatajacych na zasadzie punktéw pobran
1.1.1.2. W tym liczba OT wykonujacych preparatyke krwi
1.1.1.3. W tym liczba OT pobierajgcych sktadniki krwi metodg aferezy
1.1.1.4. W tym liczba OT wykonujacych badania serologiczne dawcéw
1.1.1.5. W tym liczba OT wykonujacych badania serologiczne biorcow
1.1.1.6. W tym liczba OT bedacych jednoczesnie szpitalnymi bankami krwi
1.1.2. Liczba donacji KPK pobranych przez CKiK/OT*
1.1.3. Liczba donacji osocza pobranych przez CKiK/OT*
1.1.4. Liczba donacji KKP pobranych przez CKik/OT*
1.1.5. Liczba donacji KKP i osocza pobranych przez CKiK/OT*
1.1.6. Liczba donacji KKP i KKCz pobranych przez CKiK/OT*
1.2. EKIPY
1.2.1. Liczba zespotéw ekipowych, ktérymi dysponuje CKiK
1.2.2. Liczba ekip zorganizowanych w .... r.
1.2.3. Liczba donacji KPK pobranych przez ekipy
1.2.3.1. W tym liczba donacji KPK/osocza/KKP** pobranych w mobilnych punktach poboru krwi
12311, W tym liczba donacji pobranych w mobilnych punktach poboru krwi zakupionych w ramach
programu pn. "Zapewnienie samowystarczalnosci RP w zakresie krwi i jej sktadnikow"
1.3. PERSONEL
1) Liczba personelu zatrudnionego na petnych etatach*
13.1 2) Liczba etatdw, ktére zajmuje personel niepetnoetatowy*
3) Liczba personelu zatrudnionego na czesci etatu*
4) Liczba personelu zatrudnionego na umowy zlecenia/kontrakty*
1.3.1.1. W tym pracujacego w siedzibie CKiK/OT*
1.3.1.1.1. W tym lekarzy med.
1.3.1.1.1.1. w tym ze specjalizacjg z transfuzjologii klinicznej
1.3.1.1.1.2. w tym ze specjalizacjg z laboratoryjnej transfuzjologii medyczne;j
1.3.1.1.2. W tym magistréw/lekarzy wet.
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1.3.1.1.2.1. w tym ze specjalizacja z laboratoryjnej transfuzjologii medycznej
1.3.1.1.2.2. w tym posiadajgcych inng specjalizacje
1.3.1.1.3. W tym pielegniarek
1.3.1.1.3.1. w tym magistrow pielegniarstwa
1.3.1.1.4. W tym technikow medycznych
1.3.1.1.5. W tym rejestratorek med.
1.3.1.1.6. W tym personelu administracyjnego
1.3.1.1.7. W tym personelu technicznego
1.3.1.1.8. W tym personelu sprzatajgcego
1.3.1.1.9. W tym innego personelu
1.4. SZPITALE
1.4.1. Liczba szpitali na podlegtym terenie
1.4.2. Liczba szpitali przetaczajgcych krew/jej sktadniki na podlegtym terenie
1.4.2.1. W tym szpitali o zasiegu wojewddzkim/regionalnym
1.4.2.2. W tym szpitali posiadajgcych komitet transfuzjologiczny
1.4.2.3. W tym szpitali posiadajacych lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig
1.4.3. Liczba szpitali pobierajgcych krew do autotransfuzji
1.4.3.1. Liczba pacjentéw oddajgcych krew do autotransfuzji w szpitalach na podlegtym terenie
1.4.3.2. Liczba jednostek KP, pobranej przez szpitale na podlegtym terenie, do autotransfuzji
1.4.4. Liczba szpitali wykonujgcych zabiegi lecznicze (z wyjatkiem komadrek macierzystych)
1.4.4.1. W tym krwioupusty
1.4.4.2. W tym zabiegi plazmaferezy
1.4.4.3. W tym zabiegi leukaferezy
1.4.4.4. W tym zabiegi trombaferezy
1.4.5. Liczba szpitalnych bankéw krwi na podlegtym terenie
1.4.5.1. W tym poddanych audytowi ze strony CKiK
1.4.5.1.1. ile oceniono pozytywnie
1.4.5.1.2. ile oceniono negatywnie
1.4.5.1.3. ile szpitali odpowiedziato na zalecenia pokontrolne
1.4.5.1.4. w ilu sprawdzono wykonanie zalecen pokontrolnych
Liczba szpitalnych bankéw krwi na podlegtym terenie, bedacych w strukturze podmiotu leczniczego
1.4.6. wykonujgcego dziatalnos$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne, w
ktérym przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig (szpital)
1.4.6.1. w tym dziatajgcych na rzecz jednego podmiotu leczniczego
1.4.6.2. w tym dziatajgcych na rzecz kilku podmiotéw leczniczych
1.4.7. Liczba szpitalnych bankéw krwi, bedacych w strukturze zewnetrznego laboratorium medycznego
1.4.7.1. w tym dziatajgcych na rzecz tylko jednego podmiotu leczniczego
1.4.7.2. w tym dziatajgcych na rzecz kilku podmiotéw leczniczych
148, Liczba szpitalnych bankéw krwi, bedgcych w strukturze RCKiK/CKiK MSW/WCKIK (nie dotyczy
pracowni konsultacyjnych)
1.4.8.1. w tym dziatajacych na rzecz tylko jednego podmiotu leczniczego
1.4.8.2. w tym dziatajgcych na rzecz kilku podmiotéw leczniczych
15. 1) PRACOWNIE SEROLOGICZNE *
2) PRACOWNIE SEROLOGICZNE ORAZ BANKI KRWI *
15.1. Liczba pracowni immunologii transfuzjologicznej na podlegtym terenie/ Liczba pracowni immunologii

transfuzjologicznej potaczonych z bankiem krwi na podlegtym terenie *
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1)

transfuzjologicznej potgczonych z bankiem krwi na podlegtym terenie na podlegtym terenie
bedacych w strukturze podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$é lecznicza w rodzaju
stacjonarne i catodobowe s$wiadczenia zdrowotne, w ktorym przebywajg pacjenci ze

Liczba pracowni immunologii transfuzjologicznej/ Liczba pracowni immunologii

1.5.1.1. o ] , ,
wskazaniami do leczenia krwig (szpital)*
2) Liczba pracowni immunologii transfuzjologicznej, bedacych w strukturze zewnetrznego
laboratorium medycznego/ Liczba pracowni immunologii transfuzjologicznej potgczonych z
bankiem krwi na podlegtym terenie *
15111, w tym publicznych pracowni immunologii transfuzjologicznej/ pracowni immunologii
transfuzjologicznej potgczonych z bankiem krwi na podlegtym terenie
1.5.1.1.1.a. w tym dziatajgcych na rzecz jednego podmiotu leczniczego
1.5.1.1.1.b. w tym dziatajgcych na rzecz kilku podmiotéw leczniczych
1.5.1.1.1.2. w tym poddanych audytowi ze strony CKiK
1.5.1.1.1.2.a ile oceniono pozytywnie
1.5.1.1.1.2.b ile oceniono negatywnie
1.5.1.1.1.2.¢c ile szpitali odpowiedziato na zalecenia pokontrolne
1.5.1.1.1.2d w ilu sprawdzono wykonanie zalecen pokontrolnych
1.5.1.1.1.3 w tym poddanych zewnetrznej kontroli jakosci przez CKiK
1.5.1.1.2. w tym niepublicznych pracowni immunologii transfuzjologicznej
1.5.1.1.2.a w tym dziatajgcych na rzecz jednego podmiotu leczniczego
1.5.1.1.2b w tym dziatajgcych na rzecz kilku podmiotdéw leczniczych
1.5.1.1.2.2. W tym poddanych audytowi ze strony CKiK
1.5.1.1.2.2.a ile oceniono pozytywnie
1.5.1.1.2.2b ile oceniono negatywnie
1.5.1.1.2.2.c ile szpitali odpowiedziato na zalecenia pokontrolne
1.5.1.1.2.2.d w ilu sprawdzono wykonanie zalecen pokontrolnych
1.5.1.1.2.3. W tym poddanych zewnetrznej kontroli jakosci przez CKiK
1) Liczba pracowni immunologii transfuzjologicznej, bedacych w strukturze RCKiK/CKiK
15.13. MSW/WCKiK (nie dotyczy pracowni konsultacyjnych) *
2) Liczba pracowni immunologii transfuzjologicznej potaczonych z bankiem krwi, bedacych w
strukturze RCKiK/CKiK MSW/WCKIiK (nie dotyczy pracowni konsultacyjnych) *
15.1.3.a w tym dziatajgcych na rzecz jednego podmiotu leczniczego
1.5.1.3.b w tym dziatajgcych na rzecz kilku podmiotéw leczniczych
1.5.1.3.1. W tym poddanych audytowi ze strony CKiK
1.5.1.3.1.a ile oceniono pozytywnie
1.5.1.3.1.b ile oceniono negatywnie
1.5.1.3.1.c ile szpitali odpowiedziato na zalecenia pokontrolne
1.5.1.3.1.d w ilu sprawdzono wykonanie zalecen pokontrolnych
1.5.1.3.2. W tym poddanych zewnetrznej kontroli jakosci przez CKiK
1.7. Liczba kontroli gospodarki krwig w podlegtych podmiotach leczniczych

* Tabele wypetnia¢ oddzielnie dla kazdego podmiotu

** Wypetnia¢ oddzielnie dla krwi i kazdego sktadnika krwi

Tabela 16.2: Dawcy:

L.p.
21, Liczba potencjalnych dawcow, dostepnych w systemie, ktdrzy moga oddac krew lub jej sktadniki (stan
31.12.....1)
2.2. Liczba dawcow zarejestrowanych w ..... roku
1) Liczba dawcow, ktérzy zgtosili sie w ..... roku do oddania krwi/sktadnikéw *
2.2.1. 2) Liczba dawcéw, ktorzy zgtosili sie w ..... roku na badania laboratoryjne *
3) Liczba dawcow, ktorzy zgtosili siew ..... r. po porade *
2.2.1.1. W tym mezczyzn w wieku 18-24 lat
2.2.1.2. W tym mezczyzn w wieku 25-44 lat
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2.2.1.3. W tym mezczyzn w wieku 45-65 lat

2.2.1.4. W tym mezczyzn ponizej 18 lat

2.2.15 W tym mezczyzn powyzej 65 lat

2.2.1.6. W tym kobiet w wieku 18-24 lat

2.2.1.7. W tym kobiet w wieku 25-44 lat

2.2.1.8. W tym kobiet w wieku 45-65 lat

2.2.1.9. W tym kobiet ponizej 18 lat

2.2.1.10. W tym kobiet powyzej 65 lat

2.2.1.11. w tym dawcy pierwszorazowi jednorazowi

2.2.1.12. w tym pierwszorazowi wielokrotni

2.2.1.13. W tym wielokrotnych statych

2.2.1.14. W tym wielokrotnych powtérnych

2.2.1.15. W tym honorowych

2.2.1.16. W tym ptatnych

2.2.1.17. W tym ,na apel” ( patrz punkt 2.3.1.14.1)

2.2.1.18. W tym "krwi typowanej" (patrz punkt 2.3.1.14.2)

2.2.1.19. W tym autologicznych

2.2.4. Liczba dawcéw, ktérzy zrezygnowali z donacji

2.3. Liczba dawcéw, ktérzy w ..... roku oddali krew/jej sktadniki

231, 1) Liczba dawcow, ktérzy oddali krew/osocze do testow *
2) Liczba dawcéw, ktérzy oddali krew/osocze do produkcji immunoglobulin *

2.3.1.1. W tym mezczyzn w wieku 18-24 lat

2.3.1.2. W tym mezczyzn w wieku 25-44 lat

2.3.1.3. W tym mezczyzn w wieku 45-65 lat

2.3.14. W tym mezczyzn ponizej 18 lat

2.3.1.5. W tym mezczyzn powyzej 65 lat

2.3.1.6. W tym kobiet w wieku 18-24 lat

2.3.1.7. W tym kobiet w wieku 25-44 lat

2.3.1.8. W tym kobiet w wieku 45-65 lat

2.3.1.9. W tym kobiet ponizej 18 lat

2.3.1.10. W tym kobiet powyzej 65 lat

2.3.1.11. w tym dawcy pierwszorazowi jednorazowi

2.3.1.12. w tym pierwszorazowi wielokrotni

2.3.1.13. W tym wielokrotnych statych

2.3.1.14. W tym wielokrotnych powtérnych

2.3.1.15. W tym dawcy, ktérzy oddajg réwniez krew honorowo

2.3.1.15.1 W tym dawcy "na apel"

2.3.1.15.2 W tym dawcy "krwi typowanej"

2.3.1.16. W tym dawcy ptatni

2.3.1.16.1. W tym dawcy "krwi typowanej"

2.3.2.15. w tym dawcdw, ktérzy oddali krew/osocze do produkcji immunoglobuliny anty - D

2.3.2.16. w tym dawcow, ktdérzy oddali krew/osocze do produkcji immunoglobuliny anty - HBs

2.3.3. Liczba dawcéw, ktdérzy oddali krew/jej sktadniki do celédw klinicznych

2.3.3.1. W tym mezczyzn w wieku 18-24 lat

2.3.3.2. W tym mezczyzn w wieku 25-44 lat

2.3.3.3. W tym mezczyzn w wieku 45-65 lat

2.3.3.4. W tym mezczyzn ponizej 18 lat

2.3.35. W tym mezczyzn powyzej 65 lat

2.3.3.6. W tym kobiet w wieku 18-24 lat

2.3.3.7. W tym kobiet w wieku 25-44 lat
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2.3.3.8. W tym kobiet w wieku 45-65 lat

2.3.3.9. W tym kobiet ponizej 18 lat

2.3.3.10. W tym kobiet powyzej 65 lat

2.3.3.11. w tym dawcy pierwszorazowi jednorazowi

2.3.3.12. w tym pierwszorazowi wielokrotni

2.3.3.13. W tym wielokrotnych statych

2.3.3.14. W tym wielokrotnych powtérnych

2.3.3.15. W tym honorowych

2.3.3.15.1. W tym ,na apel”

2.3.3.15.2. W tym "krwi typowane;j"

2.3.3.16. W tym ptatnych

2.3.3.16.1. W tym "krwi typowane;j"

2.3.3.17. W tym autologicznych

2.3.4. Liczba dawcéw, ktérzy oddali komdrkowe sktadniki krwi metodg aferezy
2.3.5. Liczba dawcéw, ktérzy oddali osocze metodg automatycznej plazmaferezy
2.3.5.1. W tym honorowych

2.3.5.1.1. W tym ,,na apel”

2.3.5.1.2. W tym "krwi typowane;j"

2.3.5.2. W tym ptatnych

2.3.5.2.1. W tym "krwi typowane;j"

2.3.5.3. W tym autologicznych

2.3.6. Liczba dawcéw, ktérzy oddali osocze metodg plazmaferezy manualne;j
2.3.6.1. W tym honorowych

2.3.6.1.1. W tym ,na apel”

2.3.6.1.2. W tym "krwi typowanej"

2.3.6.2. W tym ptatnych

2.3.6.2.1. W tym "krwi typowanej"

2.3.6.3. W tym autologicznych

2.4, Liczba dawcow zdyskwalifikowanych w ..... r. na state

2.4.1. Liczba dawcow jednorazowych pierwszorazowych zdyskwalifikowanych na state
2.4.2. Liczba dawcéw pierwszorazowych wielokrotnych zdyskwalifikowanych na state
2.4.3. Liczba dawcow wielokrotnych zdyskwalifikowanych na state

2.4.4. Liczba dawcow wielokrotnych powtdrnych zdyskwalifikowanych na state
2.4.5. Liczba mezczyzn zdyskwalifikowanych na state

2.4.6. Liczba kobiet zdyskwalifikowanych na state

2.4.7. Liczba dawcéw zdyskwalifikowanych na state z jednego powodu

2.4.8. Liczba dawcow zdyskwalifikowanych na state z dwéch powoddéw

2.4.9. liczba dawcow zdyskwalifikowanych na state z trzech i wiecej powodow

Dyskwalifikacje

2.4.10.

Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb uktadu krazenia

2.4.10.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.11. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb uktadu nerwowego

2.4.11.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.12. Liczba dyskwalifikacji z powodu sktonnosci do patologicznych krwawien

2.4.12.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.13. Liczba dyskwalifikacji z powodu nawracajgcych omdlen lub napaddéw drgawkowych
2.4.13.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.14. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb uktadu pokarmowego

2.4.14.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.15. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb uktadu oddechowego
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2.4.15.1. | liczba dawcdw zdyskwalifikowanych

2.4.16. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb uktadu moczowo-ptciowego i nerek
24.16 1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.17. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb uktadu immunologicznego
2.4.17.1. | liczba dawcdéw zdyskwalifikowanych

2.4.18. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb metabolicznych i choréb uktadu endokrynnego
2.4.18.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.19. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb krwi i uktadu krwiotwérczego
2.4.19.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.20. Liczba dyskwalifikacji z powodu chordb skéry

2.4.20.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.21. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb uktadowych np. kolagenoz
2.4.21.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.22. Liczba dyskwalifikacji z powodu cukrzycy

2.4.22.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.23. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb nowotworowych

2.4.23.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.24, Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb zakaznych - wzw typu B
2.4.24.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.25. Liczba dyskwalifikacji z powodu dodatniego wyniku HBs-Ag

2.4.25.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.26. Liczba dyskwalifikacji z powodu dodatniego wyniku anty-HBc
2.4.26.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.27. Liczba dyskwalifikacji z powodu dodatniego wyniku DNA HBV
2.4.27.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.28. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb zakaznych - wzw typu C
2.4.28.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.29. Liczba dyskwalifikacji z powodu dodatniego wyniku anty-HCV
2.4.29.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.30. Liczba dyskwalifikacji z powodu dodatniego wyniku RNA HCV
2.4.30.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.31. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb zakaznych - wzw w wywiadzie
2.4.31.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.32. Liczba dyskwalifikacji z powodu chordb zakaznych - HIV 1/2

2.4.32.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.33. Liczba dyskwalifikacji z powodu dodatniego wyniku anty-HIV 1/2
2.4.33.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.34. Liczba dyskwalifikacji z powodu dodatniego wyniku RNA HIV
2.4.34.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.35. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb zakaznych - HTLV I/11
2.4.35.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.36. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb zakaznych - Kita

2.4.36.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.37. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb zakaznych - Babeszjoza
2.4.37.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.38. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb zakaznych - Leiszmanioza trzewna
2.4.38.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.39. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb zakaznych - Goraczka Chagasa
2.4.39.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.40. Liczba dyskwalifikacji z powodu choréb zakaznych - Promienica
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2.4.40.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.41. Liczba dyskwalifikacji z powodu chordb zakaznych - Tularemia

2.4.41.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.0.42. Liczba dyskwalifikacji z powodu TSE - osoby, ktérych wywiad rodzinny wskazuje na zagrozenie
TSE

2.4.42.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

5443, Liczba dyskwalifikacji z powodu TSE - osoby, u ktorych wykonano w przesztosci przeszczep
rogdwki lub opony twardej albo byty leczone preparatami uzyskanymi z ludzkich przysadek

2.4.43.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

5 4.44. Liczba dyskwalifikacji z powodu TSE - osoby przebywajace tacznie przez 6 miesiecy lub dtuzej w
Wielkiej Brytanii, Francji lub Irlandii w okresie od 01.01.1980 r. do 31.12.1996 r.

2.4.44.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.45. Liczba dyskwalifikacji z powodu TSE — osoby, ktére po 01.01.1980 r. otrzymaty przetoczenie krwi
lub jej sktadnikéw na terenie Wielkiej Brytanii, Francji lub Irlandii

2.4.45.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych
Liczba dyskwalifikacji z powodu malarii — osoby, ktore w dowolnym okresie zycia nieprzerwanie

2.4.46. przez co najmniej 6 miesiecy zamieszkiwaty na terenach endemicznego wystepowania malarii -
jezeli nie przeprowadzono badan w kierunku malarii lub wynik badan jest dodatni

2.4.46.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.47. Liczba dyskwalifikacji z powodu malarii — osoby, ktore w przesztosci przebyty malarie i nie ma
mozliwosci przeprowadzenia u nich badan

2.4.47.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.48 Liczba dyskwalifikacji z powodu goraczki Q - osoby cierpigce na przewlektg postac goraczki Q

2.4.48.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.49. Liczba dyskwalifikacji z powodu nieswoiscie dodatnich wynikéw badan w kierunku markeréw
choréb zakaznych

2.4.49.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.50. Liczba dyskwalifikacji z powodu stosowania lekow domiegsniowo lub dozylnie bez zalecenia
lekarza

2.4.50.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.51. Liczba dyskwalifikacji z powodu ryzykownych zachowar seksualnych

2.4.51.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

9.4.52. Liczba dyskwalifikacji z powodu zaburzen psychicznych i zaburzen zachowania spowodowanych
uzywaniem srodkdéw (substancji) psychoaktywnych

2.4.53.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.54, Liczba dyskwalifikacji z powodu ksenoprzeszczepu

2.4.54.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.55. Liczba dyskwalifikacji z powodu braku wtasciwego dostepu do zyt obwodowych

2.4.55.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.56. Liczba dyskwalifikacji z powodu jednoczesnych nieterminowych donacji w réznych OT

2.4.56.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.57. Z powodu samodyskwalifikacji

2.4.57.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.58. Liczba dyskwalifikacji z powodu obecnosci przeciwciat o istotnym znaczeniu klinicznym

2.4.58.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.59. Liczba dyskwalifikacji z powodu innych nieprawidtowych wynikéw badan laboratoryjnych

2.4.59.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.4.60. Liczba dyskwalifikacji z innych powodéw

2.4.60.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.4.61. Liczba dyskwalifikacji statych w .... r.

2.4.62. Liczba dawcow zdyskwalifikowanych na state, nie spetniajgcych kryteridw definicji
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2.5. Liczba dyskwalifikacji czasowych w ..... r.

951 Liczba dyskwalifikacji z powodu zaburzen psychicznych i zaburzen zachowania spowodowanych
uzywaniem srodkdéw (substancji) psychoaktywnych

2.5.1.1. | liczba dawcdéw zdyskwalifikowanych

2.5.2. Liczba dyskwalifikacji z powodu braku wtasciwego dostepu do zyt obwodowych

2.5.2.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.3. Liczba dyskwalifikacji z powodu brucelozy

2.5.3.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.4. Liczba dyskwalifikacji z powodu goraczki Q

2.5.4.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.5. Liczba dyskwalifikacji z powodu gruzlicy

2.5.5.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.6. Liczba dyskwalifikacji z powodu toksoplazmozy

2.5.6.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.7. Liczba dyskwalifikacji z powodu goraczki reumatycznej

2.5.7.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.8. Liczba dyskwalifikacji z powodu goraczki ponad 38°C

2.5.8.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.9. Liczba dyskwalifikacji z powodu grypy, infekcji grypopodobne;j

2.5.9.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.10. Liczba dyskwalifikacji z powodu zapalenia szpiku

2.5.10.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.11. Liczba dyskwalifikacji z powodu malarii - osoby, ktére w przesztosci przebyty malarie

1.5.11.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2512, Liczba dyskwalifikacji z powodu malarii - osoby powracajace z terendw endemicznego
wystepowania malarii bez objawéw choroby

2.5.12.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych
Liczba dyskwalifikacji z powodu malarii - osoby, u ktérych w czasie pobytu na obszarach

2.5.13. endemicznego wystepowania malarii lub w ciggu 6 miesiecy po powrocie wystepowata gorgczka o
niejasnym pochodzeniu

2.5.13.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

9514, Liczba dyskwalifikacji z powodu zakazenia/narazenia na zakazenie Wirusem Zachodniego Nilu
(WZN)

2.5.14.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.15. Liczba dyskwalifikacji z powodu rzezaczki

2.5.15.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.16. Liczba dyskwalifikacji z powodu mononukleozy zakaznej

2.5.16.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.17. Liczba dyskwalifikacji z powodu innych choréb zakaznych

2.5.17.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.18. Liczba dyskwalifikacji z powodu badania endoskopowego przy uzyciu fiberoendoskopu

2.5.18.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.19. Liczba dyskwalifikacji z powodu kontaktu $luzoéwki z krwig lub uktucia igtg

2.5.19.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.20. Liczba dyskwalifikacji z powodu przetoczenia sktadnikow krwi

2.5.20.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.21. Liczba dyskwalifikacji z powodu przeszczepu ludzkich komorek i tkanek

2.5.21.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.22. Liczba dyskwalifikacji z powodu duzego zabiegu chirurgicznego

2.5.22.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.23. Liczba dyskwalifikacji z powodu tatuazu lub przektucia czesci ciata
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2.5.23.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

254, Liczba dyskwalifikacji z powodu akupunktury, ktdra nie zostata wykonana przez
wykwalifikowanego lekarza przy uzyciu jatowych jednorazowych igiet

2.5.24.1. | liczba dawcdéw zdyskwalifikowanych

2,595, Liczba dyskwalifikacji z powodu narazenia na ryzyko z powodu bliskiego kontaktu w warunkach
domowych z chorymi na wirusowe zapalenie watroby

2.5.25.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.96. Liczba dyskwalifikacji z powodu narazenia na zarazenie chorobami przenoszonymi drogg
transfuzji (ze wzgledu na zachowania czy dziatalnos¢)

2.5.26.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.27. Liczba dyskwalifikacji z powodu pobytu w zaktadzie karnym

2.5.27.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2538, Liczba dyskwalifikacji z powodu pobytu w krajach o duzej czestotliwosci wystepowania nosicieli
przeciwciat anty-HIV i chorych na AIDS

2.5.28.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.99. Liczba dyskwalifikacji z powodu kontaktu z chorobg zakazng (poza wirusowym zapaleniem
watroby)

2.5.29.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.30. Liczba dyskwalifikacji z powodu powrotu z obszaru, w ktéorym endemicznie wystepujg choroby
tropikalne

2.5.30.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.31. Liczba dyskwalifikacji z powodu szczepienia wirusami lub bakteriami atenuowanymi

2.5.31.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

25.32. Liczba dyskwalifikacji z powodu szczepienia inaktywowanymi/zabitymi wirusami, bakteriami lub
riketsjami

2.5.32.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.33. Liczba dyskwalifikacji z powodu szczepienia anatoksynami

2.5.33.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.34. Liczba dyskwalifikacji z powodu szczepienia przeciwko wsciekliznie

2.5.34.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.35. Liczba dyskwalifikacji z powodu szczepienia przeciwko kleszczowemu zapaleniu mdzgu

2.5.35.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.36. Liczba dyskwalifikacji z powodu biernego uodporniania surowicami odzwierzecymi

2.5.36.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.37. Liczba dyskwalifikacji z powodu cigzy

2.5.37.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.38. Liczba dyskwalifikacji z powodu miesigczki

2.5.38.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.30, Liczba dyskwalifikacji z powodu matego zabiegu chirurgicznego, w tym zabiegu
stomatologicznego

2.5.39.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.40. Liczba dyskwalifikacji z powodu leczenia stomatologicznego

2.5.40.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.41. Z powodu przyjmowania lekow

2.5.41.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.42. Liczba dyskwalifikacji z powodu ostrych choréb uktadu oddechowego

2.5.42.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.43. Liczba dyskwalifikacji z powodu ostrych choréb uktadu pokarmowego

2.5.43.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.44, Liczba dyskwalifikacji z powodu ostrych choréb uktadu moczowego

2.5.44.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych
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2.5.45. Liczba dyskwalifikacji z powodu chordb zapalnych i uczuleniowych skéry

2.5.45.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.46. Liczba dyskwalifikacji z powodu ostrych stanéw uczuleniowych

2.5.46.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.47. Liczba dyskwalifikacji z powodu zaostrzenia przebiegu przewlektej choroby alergicznej

2.5.47.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.48. Liczba dyskwalifikacji z powodu okresu odczulania w alergii

2.5.48.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.49. Liczba dyskwalifikacji z powodu szczegdlnej sytuacji epidemiologicznej

2.5.49.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.50. Liczba dyskwalifikacji z powodu nieprawidtowego tetna

2.5.50.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.51. Liczba dyskwalifikacji z powodu zbyt wysokiego cisnienia tetniczego

2.5.51.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.52. Liczba dyskwalifikacji z powodu zbyt niskiego cisnienia tetniczego

2.5.52.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.53. Liczba dyskwalifikacji z powodu nieprawidtowej temperatury ciata

2.5.53.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.54, Liczba dyskwalifikacji z powodu powiekszenia weztow chtonnych

2.5.54.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.55 Liczba dyskwalifikacji z powodu zbyt niskiego ciezaru ciata lub nadmiernej dysproporcji pomiedzy
T ciezarem ciata a wzrostem

2.5.55.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.56. Liczba dyskwalifikacji z powodu zmian skérnych w okolicy wktucia

2.5.56.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.57. Liczba dyskwalifikacji z powodu zbyt niskiego stezenia Hb

2.5.57.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.58. Liczba dyskwalifikacji z powodu zbyt niskiej liczby leukocytow

2.5.58.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.59. Liczba dyskwalifikacji z powodu zbyt wysokiej liczby leukocytéw

2.5.59.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.60. Liczba dyskwalifikacji z powodu zbyt niskiej liczby ptytek

2.5.60.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2561 Liczba dyskwalifikacji z powodu nieprawidtowego stezenia biatka w surowicy i/lub sktadu
R procentowego biatek

2.5.61.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.62. Liczba dyskwalifikacji z powodu trwania badan weryfikacyjnych

2.5.62.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.63. Liczba dyskwalifikacji z powodu zgtoszenia zachorowania do 48 godz.

2.5.63.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.64. Liczba dyskwalifikacji z powodu samodyskwalifikacji

2.5.64.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.65. Liczba dyskwalifikacji z powodu zbyt krétkiej przerwy po ostatniej donacji

2.5.65.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych

2.5.66. Liczba dyskwalifikacji z powodu lipemicznej surowicy

2.5.66.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2567 Liczba dyskwalifikacji z powodu nieswoiscie dodatnich wynikéw badan w kierunku markeréw
o choréb zakaznych

2.5.67.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych

2.5.68. Liczba dyskwalifikacji z powodu obecnosci przeciwciat o istotnym znaczeniu klinicznym

2.5.68.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych
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2.5.69. Liczba dyskwalifikacji z powodu innych nieprawidtowych wynikéw badan laboratoryjnych
2.5.69.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych
5570, Liczba dyskwalifikacji z powodu malarii — osoby, ktére w dowolnym okresie zycia nieprzerwanie
przez co najmniej 6 miesiecy zamieszkiwaty na terenach endemicznego wystepowania malarii
2.5.70.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.71. Liczba dyskwalifikacji z powodu szczepienia przeciwko wzw typu A
2.5.71.1. | liczba dawcéw zdyskwalifikowanych
2.5.72. Liczba dyskwalifikacji z powodu szczepienia przeciwko wzw typu B
2.5.72.1. | liczba dawcow zdyskwalifikowanych
2.5.73. Liczba dyskwalifikacji z innych powoddéw
2.5.73.1. Z jakich powodow
2.5.73.2. liczba dawcéw zdyskwalifikowanych
2.5.74. Liczba dyskwalifikacji czasowych u dawcow pierwszorazowych jednorazowych
2.5.75. Liczba dyskwalifikacji u dawcdw pierwszorazowych wielokrotnych
2.5.76. Liczba dyskwalifikacji czasowych u dawcéw wielokrotnych statych
2.5.77. Liczba dyskwalifikacji czasowych u dawcow wielokrotnych powtdrnych
2.5.78. Liczba dyskwalifikacji czasowych u mezczyzn
2.5.79. Liczba dyskwalifikacji czasowych u kobiet
2.6. Liczba dawcdw zdyskwalifikowanych czasowo w ..... r.
2.7. Liczba dawcdw zdyskwalifikowanych czasowo, nie spetniajgcych kryteridw definicji
2.7.1. Liczba zarejestrowanych zgtoszen w ..... r.
2.7.2. Liczba zgtoszen w celu oddania krwi/jej sktadnikow
2.7.3. Liczba zgtoszen na badania laboratoryjne
2.7.4. Liczba zgtoszen po porade lekarska
2.7.5. Suma zarejestrowanych zgtoszen
2.8. Liczba zarejestrowanych w okresie od 1.01. ..... do 31.12. ..... kandydatow na dawcow
2.8.1. W tym mezczyzn w wieku 18-24 lat
2.8.2. W tym mezczyzn w wieku 25-44 lat
2.8.3. W tym mezczyzn w wieku 45-65 lat
2.8.4. W tym mezczyzn ponizej 18 lat
2.8.5. W tym mezczyzn powyzej 65 lat
2.8.6. W tym kobiet w wieku 18-24 lat
2.8.7. W tym kobiet w wieku 25-44 lat
2.8.8. W tym kobiet w wieku 45-65 lat
2.8.9. W tym kobiet ponizej 18 lat
2.8.10. W tym kobiet powyzej 65 lat
suma zarejestrowanych kandydatéw na dawcow

* wypetnia¢ oddzielnie dla kazdego punktu

Tabela 16.3: Donacje

L.p.

3.1. POBRANO KRWI PELNEJ

3.1.1. Liczba petnych donacji (a 450 ml)

3.1.1.1. W tym z donacji autologicznych

3.1.1.1.1. W tym od mezczyzn

3.1.1.1.2. W tym od kobiet

3.1.1.1.3. W tym od dawcow ponizej 18 roku zycia
3.1.1.1.4. W tym od dawcow w wieku 18-24 lat
3.1.1.1.5. W tym od dawcow w wieku 25-44 lat
3.1.1.1.6. W tym od dawcow w wieku 45-65 lat
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3.1.1.1.7. W tym od dawcow powyzej 65 roku zycia
3.1.1.2. W tym z donacji "na apel"
3.1.1.2.1. w tym od dawcow pierwszorazowych jednorazowych
3.1.1.2.2. w tym od dawcow pierwszorazowych wielokrotnych
3.1.1.2.3. W tym od dawcow wielokrotnych statych
3.1.1.2.4. W tym od dawcow wielokrotnych powtérnych
3.1.1.2.5. W tym od mezczyzn
3.1.1.2.6. W tym od kobiet
3.1.1.2.7. W tym od dawcow ponizej 18 roku zycia
3.1.1.2.8. W tym od dawcow w wieku 18-24 lat
3.1.1.2.9. W tym od dawcow w wieku 25-44 lat
3.1.1.2.10. W tym od dawcow w wieku 45-65 lat
3.1.1.2.11. W tym od dawcow powyzej 65 roku zycia
3.1.1.3. W tym z donacji honorowych
3.1.1.3.1. w tym od dawcow pierwszorazowych jednorazowych
3.1.1.3.2. w tym od dawcow pierwszorazowych wielokrotnych
3.1.1.3.3. W tym od dawcow wielokrotnych statych
3.1.1.3.4. W tym od dawcow wielokrotnych powtdrnych
3.1.1.3.5. W tym od mezczyzn
3.1.1.3.6. W tym od kobiet
3.1.1.3.7. W tym od dawcow ponizej 18 roku zycia
3.1.1.3.8. W tym od dawcow w wieku 18-24 lat
3.1.1.3.9. W tym od dawcow w wieku 25-44 lat
3.1.1.3.10. W tym od dawcédw w wieku 45-65 lat
3.1.1.3.11. W tym od dawcow powyzej 65 roku zycia
3.1.14. W tym z donacji ptatnych
3.1.1.4.1. w tym od dawcow pierwszorazowych jednorazowych
3.1.1.4.2. w tym od dawcow pierwszorazowych wielokrotnych
3.1.1.4.3. W tym od dawcow wielokrotnych statych
3.1.1.4.4. W tym od dawcow wielokrotnych powtdrnych
3.1.1.4.5. W tym od mezczyzn
3.1.1.4.6. W tym od kobiet
3.1.1.4.7. W tym od dawcow ponizej 18 roku zycia
3.1.1.4.8. W tym od dawcoéw w wieku 18-24 lat
3.1.1.4.9. W tym od dawcow w wieku 25-44 lat
3.1.1.4.10. W tym od dawcoéw w wieku 45-65 lat
3.1.1.4.11. W tym od dawcow powyzej 65 roku zycia
3.1.15. W tym z donacji "krwi typowane;j"
3.1.1.5.1. w tym od dawcow pierwszorazowych jednorazowych
3.1.1.5.2. w tym od dawcéw pierwszorazowych wielokrotnych
3.1.1.5.3. W tym od dawcow wielokrotnych statych
3.1.1.5.4. W tym od dawcow wielokrotnych powtdrnych
319, 1) Liczba niepetnych donacji (a 250 ml) *
2) Liczba niepetnych donacji o innej objetosci *
3.1.2.1. W tym z donacji autologicznych
3.1.2.2. W tym z donacji "na apel"
3.1.2.3. W tym z donacji "krwi typowane;j"
3.1.2.4. W tym z donacji honorowych
3.1.2.4.1. w tym od dawcow pierwszorazowych jednorazowych
3.1.2.4.2. w tym od dawcow pierwszorazowych wielokrotnych
3.1.2.4.3. W tym od dawcow wielokrotnych statych
3.1.2.4.4. W tym od dawcow wielokrotnych powtérnych
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3.1.2.5. W tym z donacji ptatnych
3.1.2.5.1. w tym od dawcow pierwszorazowych jednorazowych
3.1.2.5.2. w tym od dawcow pierwszorazowych wielokrotnych
3.1.2.5.3. W tym od dawcow wielokrotnych statych
3.1.2.5.4. W tym od dawcow wielokrotnych powtérnych
3.1.4. Liczba ,,niedolotow”
3.2. POBRANO OSOCZA (plazmafereza)
Ogélna liczba donacji pobranego osocza
3.2.1. Liczba donacji
3211 1) W tym metodg plazmaferezy automatycznej *
2) W tym metodg plazmaferezy manualnej *
3.2.1.1.1. W tym donacji po 600 ml
3.2.1.1.1.1. W tym honorowych
3.2.1.1.1.2. W tym ptatnych
3.2.1.1.1.3. W tym "na apel"
3.2.1.1.1.4. W tym z donacji "krwi typowanej"
3.2.1.1.2. W tym donacji o innej objetosci niz 600 ml
3.2.1.1.2.1. W tym honorowych
3.2.1.1.2.2. W tym ptatnych
3.2.1.1.2.3. W tym "na apel"
3.2.1.1.2.4. W tym z donacji "krwi typowanej"
3.2.2. Liczba jednostek (a 200 ml)
3.2.2.1. W tym metoda plazmaferezy manualnej
3.2.2.1.1. W tym z donacji honorowych
3.2.2.1.2. W tym z donacji ptatnych
3.2.2.2. W tym metoda plazmaferezy automatyczne;j
3.2.2.2.1. W tym z donacji honorowych
3.2.2.2.2. W tym z donacji ptatnych
3.2.3. llos¢ litrow
3.2.4. Liczba ,,niedolotow”
3.3. POBRANO KKCz (afereza)
Ogélna liczba pobranych donacji KKCz
3.3.1. Liczba donacji
3.3.1.0. W tym donacji 2 j KKCz
3.3.1.1. W tym honorowych
3.3.1.1.1. | W tym donacji 2 j KKCz
3.3.1.2. W tym ptatnych
3.3.1.3. W tym autologicznych
3.3.1.3.1. | W tym donacji 2 j KKCz
3.3.14. W tym "na apel"
3.3.1.4.1. | W tym donacji 2 j KKCz
3.3.1.5. | W tym z donacji "krwi typowanej"
3.3.1.5.1. | W tym donacji 2 j KKCz
3.3.2. Liczba jednostek
3.3.3. Liczba ,,niedolotow”
3.4. POBRANO KKP (trombafereza)
3.4.1. Liczba donacji
3.4.1.1. W tym honorowych
3.4.1.2. W tym ptatnych
3.4.1.3. W tym autologicznych
3.4.14. W tym "na apel"
3.4.15. W tym z donacji "krwi typowane;j"
3.4.2. Liczba ,,niedolotow”
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3.4.3. Srednia liczba ptytek/jedn.
3.4.4. Srednia objeto$¢ jednostki
3.4.5. Liczba donacji KKP i osocza
3.4.6. Liczba donacji KKP i KKCz
3.5. POBRANO KG (leukafereza)
Ogdlna liczba pobranych donacji KG
3.5.1. Liczba donacji
3.5.1.1. W tym od dawcéw honorowych
3.5.1.2. W tym od dawcow ptatnych
3.5.1.3. W tym od dawcow "na apel"
3.5.1.4. W tym z donacji "krwi typowane;j"
3.5.2. Liczba ,,niedolotow”
3.5.3. Srednia liczba granulocytéw/jedn.
3.6. Liczba donacji krwi pobranych do testow ("na panel")
3.7. Liczba donacji krwi/osocza do produkcji immunoglobulin
3.7.1. w tym do produkcji immunoglobuliny anty - D
3.7.2. w tym do produkcji immunoglobuliny anty - HBs

* wypetnia¢ oddzielnie dla kazdego punktu

Tabela 16.4: Preparatyka:

L.p.
a1 1) KREW PELNA KONSERWOWANA (KPK)
o 2) UBOGOLEUKOCYTARNA KREW PEENA REKONSTYTUOWANA (UKPR)
4.1.1. Liczba jedn. wytworzonych do uzytku klinicznego
4.1.1.1. W tym liczba jedn. podzielonych na porcje pediatryczne
4.1.1.2. Liczba jedn. autologicznych
4.1.2. Liczba porcji pediatrycznych
4.3. KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH (KKCz)
4.3.1. Liczba jedn. wytworzonych do uzytku klinicznego
Liczba wytworzonych jednostek KKCz
4.3.1.1. W tym liczba jedn. KKCz
4.3.1.2. W tym liczba jedn. UKKCz
4.3.1.3. W tym liczba jedn. NKKCz
4.3.1.4. W tym liczba jedn. MKKCz
4.3.1.5. W tym liczba jedn. NUKKCz
4.3.1.6. Liczba jedn. podzielonych na porcje pediatryczne
4.3.2. Liczba porcji pediatrycznych
Liczba porcji pediatrycznych KKCz
4.3.2.1. W tym liczba porcji KKCz
4.3.2.2. W tym liczba porcji UKKCz
4.3.2.3. W tym liczba porcji NKKCz
4.3.2.4. W tym liczba porcji NUKKCz
4.4, 0SOCZE SWIEZO MROZONE (FFP)
4.4.1. Liczba jedn. wytworzonych do uzytku klinicznego/frakcjonowania
Liczba wytworzonych jednostek FFP
4.4.1.1. W tym liczba jedn. z krwi petnej
4.4.1.2. W tym liczba jedn. z aferezy
4.4.2. Liczba porcji pediatrycznych
4.4.3. % wykarencjonowanych opakowan w okr. 01.07 ....... -30.06. ......
444, Liczba jednostek osocza poddanego inaktywacji
Wybierz metode inaktywacji osocza
4.5. 0SOCZE MROZONE
4.5.1. | Liczba jedn. wytworzonych do uzytku klinicznego/frakcjonowania
4.6. OSOCZE POZBAWIONE AHG
4.6.1. | Liczba jedn. wytworzonych do uzytku klinicznego/frakcjonowania
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4.7. OSOCZE ODPADOWE
4.7.1. Liczba jednostek wytworzonych do frakcjonowania
4.8. KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH (KKP)
4.8.1. Liczba jednostek wytworzonych do uzytku klinicznego
Liczba wytworzonych jednostek KKP
4.8.1.1. W tym z KKP (z kozuszka leukocytowo-ptytkowego)
4.8.1.2. W tym z KKP (z osocza bogatoptytkowego)
4.8.2. Liczba opakowan zlewanych KKP (ZI. KKP)
Liczba opakowan zlewanych KKP
4.8.2.1. W tym z KKP (z kozuszka leukocytowo-ptytkowego) metodg manualng
4.8.2.2. W tym z KKP (z kozuszka leukocytowo-ptytkowego) metoda automatyczng
4.8.2.2.1. I w tym otrzymanych jako UKKP
4.8.2.3. W tym z KKP (z osocza bogatoptytkowego)
4.8.2.4. W tym ubogoleukocytarnych (UKKP)
4.8.2.5. W tym napromieniowanych (NKKP)
4.8.2.6. W tym napromieniowanych (NUKKP)
4.8.2.7. W tym zamrozonych (MKKP)
4828 W tym otrzymanych jako KKP/UKKP po inaktywacji
I Wybierz metode inaktywacji ptytek
KKP z Af
4.8.3. Liczba jednostek KKP z aferezy (KKP-Af.)
4.8.3.1. W tym otrzymanych jako KKP
4.8.3.2. W tym otrzymanych jako UKKP
4.8.3.3. W tym otrzymanych jako KKP i poddanych usuwaniu leukocytéw
4.8.3.4. W tym otrzymanych jako KKP i poddanych napromieniowaniu
4.8.3.5. W tym otrzymanych jako KKP i poddanych napromieniowaniu i usuwaniu leukocytéw
4.8.3.6. W tym otrzymanych jako KKP i zamrozonych
4.8.3.7. W tym otrzymanych jako KKP i poddanych usuwaniu leukocytéw i zamrozeniu
4.8.3.8. W tym otrzymanych jako UKKP i poddanych napromieniowaniu
4.8.3.9. W tym otrzymanych jako UKKP i zamrozonych
4.8.3.10. W tym otrzymanych jako KKP/ UKKP po inaktywacji
metoda inaktywacji ptytek
4.8.4. Liczba jednostek KKP Af poddanych podziatowi
4.8.5. Liczba opakowan KKP Af uzyskanych w wyniku podziatu jednostek KKP Af
4.8.6. Catkowita liczba wytworzonych opakowar KKP Af
Catkowita liczba wytworzonych opakowan KKP Af
4.8.6.1. w tym liczba opakowan wytworzonych jako UKKP
4.8.6.2. w tym liczba opakowan otrzymanych jako NKKP
4.8.6.3. w tym liczba opakowan otrzymanych jako NUKKP
4.8.6.4. w tym liczba opakowan KKP Af poddanych inaktywacji
4.8.6.5. Wybierz metode inaktywacji ptytek
Catkowita liczba wytworzonych opakowan KKP Af
4.9. KONCENTRAT GRANULOCYTARNY (KG)
49.1. Liczba opakowan KG
49.1.1. W tym napromieniowanych (NKG)
4.10. KRIOPRECYPITAT
4.10.1. Liczba jednostek
Liczba wytworzonych jednostek Krioprecypitatu
4.10.1.1. W tym wyprodukowanych metodg syfonowa
4.10.1.2. W tym wyprodukowanych metodg wiréwkowa
4.10.2. Liczba jednostek po karencji
4.10.3. Liczba jednostek po inaktywacji
4.11. PRODUKCJA IMMUNOGLOBULIN
4.11.1. Liczba otrzymanych jednostek osocza do produkcji immunoglobulin
4.11.1.1. w tym jednostek do produkcji immunoglobulin anty - D
4.11.1.2. w tym do produkcji immunoglobulin anty - HBs
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Tabela 16.5: Gospodarka krwigq i jej sktadnikami.

L.p.
51 1) KREW PELNA KONSERWOWANA (KPK) *
2) Ubogoleukocytarna Krew Petna Rekonstytuowana (UKPR) *
1) Zuzyto KPK *
2) Zuzyto (UKPR) *
5.1.1. Liczba jedn. zuzytych do celéw klinicznych na wtasnym terenie
5.1.1.1. W tym do autotransfuzji (pobranej przez CKiK)
5112, W tym do autotransfuzji pobraneji przeprowadzonej w szpitalu na podlegtym terenie bez udziatu
CKiK
5.1.2. Liczba jedn. przekazanych innym CKiK / szpitalom na obcym terenie
5.1.2.1. | W tym do autotransfuzji
5.1.3. Liczba jedn. otrzymanych z innych CKiK
5.1.3.1. | W tym do autotransfuzji
5.1.4. Liczba jednostek zniszczonych
5.1.4.1. W tym do autotransfuzji
5.1.4.2. W tym ze wzgledu na wyniki testow wirusologicznych
5.1.4.3. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego
5.1.4.4. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacje dawcy
5.1.4.5. W tym z powodu przeterminowania
5.1.4.6. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych
5.1.4.7. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.1.4.8. W tym z powodu nieprawidtowe] objetosci
5.1.4.9. W tym z przyczyn serologicznych
5.1.4.10. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.1.4.11. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie donacji
5.1.4.12. W tym z innych powodoéw (podag, z jakich)
inne powody
5.3. KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH (KKCz)
Zuzyto KKCz
5.3.1. Liczba jedn. zuzytych do celéw klinicznych na wtasnym terenie
Zuzyto KKCz na wtasnym terenie
5.3.1.1. W tym jedn. KKCz
5.3.1.2. W tym do autotransfuzji
5.3.1.3. W tym jedn. rozmrozonego KKCz
5.3.1.4. W tym UKKCz
5.3.1.5. W tym NKKCz
5.3.1.6. W tym NUKKCz
5.3.2. Liczba jedn. przekazanych innym CKiK/szpitalom na obcym terenie
Jednostki KKCz przekazane innym CKiK/szpitalom na obcym terenie
5.3.2.1. W tym jedn. KKCz
5.3.2.2. W tym do autotransfuzji (pobranych wytacznie CKiK)
5.3.2.3. W tym jedn. rozmrozonego KKCz
5.3.2.4. W tym UKKCz
5.3.2.5. W tym NKKCz
5.3.2.6. W tym NUKKCz
5.3.3. Liczba jedn. otrzymanych z innych CKiK
Jednostki otrzymane z innych CKiK
5.3.3.1. W tym jedn. KKCz
5.3.3.2. W tym do autotransfuzji
5.3.3.3. W tym jedn. rozmrozonego KKCz
5.3.3.4. W tym UKKCz
5.3.3.5. W tym NKKCz
5.3.3.6. W tym NUKKCz
5.3.4. Liczba jednostek zniszczonych
5.3.4.1. W tym do autotransfuzji
5.3.4.2. W tym ze wzgledu na wyniki testéw wirusologicznych
5.3.4.3. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego

250



5.3.4.4. W tym w wyniku prowadzenia procedury look - back
5.3.4.5. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacje dawcy
5.3.4.6. W tym z powodu przeterminowania
5.3.4.7. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych
5.3.4.8. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.3.4.9. W tym z powodu nieprawidtowej objetosci
5.3.4.10. W tym z przyczyn serologicznych
5.3.4.11. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.3.4.12. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i po donacji
5.3.4.13. W tym z innych powodow
5.3.4.13.1. I inne powody
5.4. Osocze $wiezo mrozone (FFP)
Zuzyto FFP

1) Liczba jedn. zuzytych do celéw klinicznych na wtasnym terenie *
>4-1. 2) Liczba porcji pediatrycznych zuzytych do celdw klinicznych na wtasnym terenie *

1) Zuzyto jedn. FFP na wiasnym terenie W tym metoda plazmaferezy manualnej *

2) Zuzyto porcji pediatrycznych FFP na wtasnym terenie *
5.4.1.1. W tym po karencji
5.4.1.2. W tym po inaktywacji
5.4.1.2.1 I metoda inaktywacji osocza
5.4.3. Liczba jednostek przekazanych innym CKiK/szpitalom na obcym terenie

Jednostki FFP przekazane innym CKiK/szpitalom na obcym terenie
5.4.3.1. W tym po karencji
5.4.3.2. W tym po inaktywacji
5.4.3.2.1. metoda inaktywacji osocza
5.4.4. Liczba jednostek otrzymanych z innych CKiK
Jednostki FFP otrzymane od innych CKiK
5.44.1. W tym po karencji
5.4.4.2. W tym po inaktywacji
5.4.4.2.1. metoda inaktywacji osocza
5.4.5. Liczba jednostek zniszczonych
5.4.5.1. W tym do autotransfuzji (pobranych wytacznie przez CKiK)
5.4.5.2. W tym ze wzgledu na wyniki testow wirusologicznych
5.4.5.3. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego
5.4.5.4. W tym w wyniku prowadzenia procedury look back
5.4.5.5. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacje dawcy
5.4.5.6. W tym z powodu przeterminowania
5.45.7. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych
5.4.5.8. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.4.5.9. W tym z powodu nieprawidtowej objetosci
5.4.5.10. W tym z przyczyn serologicznych
5.4.5.11. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.4.5.12. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i po donacji
5.4.5.13. W tym z innych powodow
5.4.5.13.1. I inne powody
5.5. 0SOCZE MROZONE
Zuzyto osocze mrozone

5.5.1. Liczba jedn. zuzytych do celéw klinicznych na wtasnym terenie
5.5.2. Liczba jedn. przekazanych innym CKiK/szpitalom na obcym terenie
5.5.3. Liczba jedn. otrzymanych z innych CKiK
5.5.4. Liczba jednostek zniszczonych
5.5.4.1. W tym ze wzgledu na wyniki testéw wirusologicznych
5.5.4.2. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego
5.5.4.3. W tym w wyniku prowadzenia procedury look back
5.5.4.4. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacje dawcy
5.5.4.5. W tym z powodu przeterminowania
5.5.4.6. W tym z powodu uszkodzern mechanicznych
5.5.4.7. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
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5.5.4.8. W tym z powodu nieprawidtowej objetosci
5.5.4.9. W tym z przyczyn serologicznych
5.5.4.10. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.5.4.11. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i po donacji
5.5.4.12. W tym z innych powodéw
5.5.4.12.1. inne powody
5.6. OSOCZE POZBAWIONE AHG
Zuzyto osocze pozbawione AHG
5.6.1. Liczba jedn. zuzytych do celow klinicznych na wtasnym terenie
5.6.2. Liczba jednostek zniszczonych
5.6.2.1. W tym ze wzgledow zakaznych
5.6.2.2. W tym z powodu przeterminowania
5.6.2.3. W tym z innych powodow
5.6.2.3.1. inne powody
5.7. OSOCZE ODPADOWE
5.7.1. Liczba jednostek zniszczonych
5.7.1.1. W tym ze wzgledéw zakaznych
5.7.1.2. W tym z powodu przeterminowania
5.7.1.3. W tym z innych powoddéw
5.7.1.3.1. inne powody
5.8. KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH (KKP)
Zuzyto KKP
5.8.1. Liczba opakowarn zuzytych do celéw klinicznych na wiasnym terenie
Zuzyto KKP na wiasnym terenie
5.8.1.1. W tym pojedynczych jednostek
5.8.1.2. W tym preparatow zlewanych
5.8.1.2.1. w tym UKKP Z|
5.8.1.2.2. w tym NKKP Z|
5.8.1.2.3. w tym NUKKP Z|
5.8.1.3. W tym preparatow z aferezy
5.8.1.3.1. w tym UKKP Af
5.8.1.3.2. w tym NKKP Af
5.8.1.3.3. w tym NUKKP Af
5.8.1.4. W tym rozmrozonych preparatéw zlewanych
5.8.1.5. W tym rozmrozonych preparatéw z aferezy
5.8.1.6. W tym po inaktywacji
5.8.1.6.1. metoda inaktywacji ptytek
5.8.2. Liczba opakowari przekazanych innym CKiK/szpitalom na obcym terenie
Przekazano KKP innym CKiK/szpitalom na obcym terenie
5.8.2.1. W tym pojedynczych jednostek
5.8.2.2. W tym preparatéw zlewanych
5.8.2.2.1. w tym UKKP ZI
5.8.2.2.2. w tym NKKP ZI
5.8.2.2.3. w tym NUKKP ZI
5.8.2.3. W tym preparatow z aferezy
5.8.2.3.1. w tym UKKP Af
5.8.2.3.2. w tym NKKP Af
5.8.2.3.3. w tym NUKKP Af
5.8.2.4. W tym rozmrozonych preparatéw zlewanych
5.8.2.5. W tym rozmrozonych preparatéw z aferezy
5.8.2.6. W tym po inaktywacji
5.8.2.6.1. Wybierz metode inaktywacji ptytek
5.8.3. Liczba opakowan otrzymanych z innych CKiK
Liczba opakowan KKP otrzymanych z innych CKiK
5.8.3.1. W tym pojedynczych jednostek
5.8.3.2. W tym preparatow zlewanych
5.8.3.2.1. w tym UKKP ZI
5.8.3.2.2. w tym NKKP ZI
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5.8.3.2.3.

w tym NUKKP Z|

5.8.3.3. W tym preparatow z aferezy

5.8.3.3.1. w tym UKKP Af

5.8.3.3.2. w tym NKKP Af

5.8.3.3.3. w tym NUKKP Af

5.8.3.4. W tym rozmrozonych preparatéw zlewanych
5.8.3.5. W tym rozmrozonych preparatéw z aferezy
5.8.3.6. W tym po inaktywacji

5.8.3.6.1. | Wybierz metode inaktywacji ptytek

1) Liczba zniszczonych jednostek KKP *

584 2) Liczba zniszczonych jednostek KKP z aferezy *

3) Liczba zniszczonych opakowan KKP z aferezy *

4) Liczba zniszczonych opakowan zlewanego KKP *
5.8.4.1. W tym ze wzgledu na wyniki testow wirusologicznych
5.8.4.2. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego
5.8.4.3. W tym w wyniku prowadzenia procedury look back
5.8.4.4. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacje dawcy
5.8.4.5. W tym z powodu przeterminowania
5.8.4.6. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych
5.8.4.7. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.8.4.8. W tym z powodu nieprawidtowe] objetosci
5.8.4.9. W tym z przyczyn serologicznych
5.8.4.10. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.8.4.11. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej po donacji
5.8.4.12. W tym z innych powodow

I inne powody
5.9. KONCENTRAT GRANULOCYTARNY (KG)

Zuzyto KG

5.9.1. Liczba prep. zuzytych do celdw klinicznych na wtasnym terenie
5.9.2. Liczba prep. przekazanych innym CKiK/szpitalom na obcym terenie
5.9.3. Liczba prep. otrzymanych z innych CKiK
5.9.4. Liczba preparatow zniszczonych
5.9.4.1. W tym ze wzgledu na wyniki testéw wirusologicznych
5.9.4.2. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego
5.9.4.3. W tym z powodu przeterminowania
5.9.4.4. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych
5.9.4.5. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.9.4.6. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacje dawcy
5.9.4.7. W tym z przyczyn serologicznych
5.9.4.8. W tym z powodu nieprawidtowo wykonanej procedury
5.9.4.9. W tym z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i po donacji
5.9.4.10. W tym z innych powoddéw

I inne powody
5.10. KRIOPRECYPITAT

Zuzyto Krioprecypitat
5.10.1. Liczba jedn. zuzytych do celéw klinicznych na wtasnym terenie
Zuzyto Krioprecypitat na wtasnym terenie
5.10.1.1. W tym po karencji
5.10.1.2. W tym po inaktywacji
Wybierz metode inaktywacji osocza
5.10.2. Liczba jedn. przekazanych innym CKiK/szpitalom na obcym terenie
Przekazano krioprecypitat innym CKiK/szpitalom na obcym terenie

5.10.2.1. W tym po karencji
5.10.2.2. W tym po inaktywacji
5.10.2.2.1. I Wybierz metode inaktywacji osocza
5.10.3. Liczba jedn. otrzymanych z innych CKiK
5.10.3.1. | W tym po inaktywacji
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5.10.3.1.1. Wybierz metode inaktywacji osocza
5.10.3.2. W tym po karencji
5.10.4. Liczba jednostek zniszczonych
5.10.4.1. W tym ze wzgledu na wyniki testow wirusologicznych
5.10.4.2. W tym ze wzgledu na wyniki testu kitowego
5.10.4.3. W tym w wyniku prowadzenia procedury look back
5.10.4.4. W tym ze wzgledu na samodyskwalifikacje dawcy
5.10.4.5. W tym z powodu przeterminowania
5.10.4.6. W tym z powodu uszkodzen mechanicznych
5.10.4.7. W tym z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej
5.10.4.8. W tym z innych powodow

I inne powody

* wypetnia¢ oddzielnie dla kazdego punktu

Tabela 16.6.1: Frakcjonowanie Osocza Swiezo mrozonego (FFP)

Liczba jedn. wystanych do frakcjonowania

Liczba litrow wystanych do frakcjonowania

Lo . W tym W tym
Osocze $wiezo mrozone (FFP) ) 2gtoszonych ) 2gtoszonych do

w tym z krwi w tym z . w tym z krwi wtym z .

etnej lazmaferez do wycofania z etnej lazmaferez wycofania z

P ) P ¥ powodu look P ] P ¥ powodu look
back back

Nazwa frakcjonatora

] / 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

SUMA

Tabela 16.6.2: Frakcjonowanie osocza mroZzonego:

Liczba jedn. wystanych do frakcjonowania

Liczba litrow wystanych do frakcjonowania

W tym W tym
Osocze mrozone ) zgtoszonych ) zgtoszonych do

w tym z krwi wtym z X w tym z krwi w tym z .

etnej lazmaferez do wycofania z etnej lazmaferez wycofania z

peinel P ¥ powodu look peine) P ¥ powodu look
back back

Nazwa frakcjonatora

] / 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

SUMA

Tabela 16.6.3: Frakcjonowanie osocza odpadowego:

Liczba jedn. wystanych do frakcjonowania

Liczba litréw wystanych do frakcjonowania

W tym W tym
Osocze odpadowe
P w tym z krwi wtym z zgfoszonyc.h w tym z krwi wtym z zg’roszonyc.h do
etnej lazmaferez do wycofania z etnej lazmaferez wycofania z
P ! P ¥ powodu look P ! P ¥ powodu look
back back
Nazwa frakcjonatora
] / 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

SUMA
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Tabela 16.7: Zuzycie sktadnikow krwi w oddziatach szpitalnych

L.p.
7.1. Przetoczone sktadniki krwi
7.1.1. Liczba transfuzji KPK
7.1.2. Liczba przetoczonych jednostek KPK
7.1.2.1. | W tym do autotransfuzji
7.1.3. Liczba transfuzji KKCz
7.1.4. Liczba przetoczonych jednostek KKCz
7.1.4.1. | W tym do autotransfuzji
7.1.5. Liczba transfuzji FFP
7.1.6. Liczba przetoczonych jednostek FFP
7.1.6.1. | w tym po inaktywacji
7.1.6.1.1. | Stosowana metoda inaktywacji
7.1.6.2. | W tym do autotransfuzji
7.1.7. Liczba transfuzji osocza mrozonego
7.1.8. Liczba przetoczonych jednostek osocza mrozonego
7.1.9. Liczba transfuzji KKP
7.1.10. Liczba przetoczonych opakowan zlewanych KKP
7.1.10.1. | w tym po inaktywacji
stosowana metoda inaktywacji
7.1.11. Liczba przetoczonych opakowan KKP z aferezy
7.1.11.1. I w tym po inaktywacji
stosowana metoda inaktywacji
7.1.12. Liczba transfuzji krioprecypitatu
7.1.13. Liczba przetoczonych jednostek krioprecypitatu
7.2. Pacjenci
7.2.1. Liczba pacjentow, ktérym przetoczono krew/jej sktadniki w szpitalach na podlegtym terenie
7.2.1.1. W tym w wieku ponizej 5 lat
7.2.1.1.1. W tym ptci zenskiej
7.2.1.1.2. W tym ptci meskiej
7.2.1.2. W tym w wieku 5-14 lat
7.2.1.2.1. W tym ptci zenskiej
7.2.1.2.2. W tym ptci meskiej
7.2.1.3. W tym w wieku 15-44 lat
7.2.1.3.1. W tym ptci zenskiej
7.2.1.3.2. W tym ptci meskiej
7.2.14. W tym w wieku 45-59 lat
7.2.1.4.1. W tym ptci zenskiej
7.2.1.4.2. W tym ptci meskiej
7.2.1.5. W tym w wieku powyzej 60 lat
7.2.1.5.1. W tym ptci zenskiej
7.2.1.5.2. W tym ptci meskiej
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Tabela 16.8.1: Dane dotyczqce zakazenia wirusem HIV u dawcow

[17c] QOO numer metoda metoda
wiersza serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1
PIERWSZORAZOWY
CH kobiet wszystkich 2
JEDNOKROTNYCH W wieku <20 3
w wieku 21-30 4
w wieku 31-40 5
w wieku 41-50 6
w wieku 51-60 7
w wieku >60 8
mezczyzn wszystkich 9
w wieku £20 10
w wieku 21-30 11
w wieku 31-40 12
w wieku 41-50 13
w wieku 51-60 14
w wieku >60 15
powtarzalnie reaktywnych (RR) 16
RR NAT+/WB+ 17
potwierdzonych
NAT-/WB+ 18
NAT+/WB- 19
liczba dawcow z wszystkich 20
anty-HIV RR z
RNA HIV lub/i kobiet wszystkich 21
W+ w wieku <20 22
w wieku 21-30 23
w wieku 31-40 24
w wieku 41-50 25
w wieku 51-60 26
w wieku >60 27
mezczyzn wszystkich 28
w wieku <20 29
w wieku 21-30 30
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w wieku 31-40 31
w wieku 41-50 32
w wieku 51-60 33
w wieku >60 34
liczba donacji od wszystkich przebadanych 35
dawcow
pierwszorazowych powtarzalnie reaktywnych (RR) 35’
jednokrotnych (#) -
RR potwierdzonych 35"
ROK ..covvruranes numer metoda metoda
wiersza serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1a
PIERWSZORAZOWY
CH POWTo'RNYCH kobiet WSZyStkiCh 2a
w wieku <20 3a
w wieku 21-30 4a
w wieku 31-40 5a
w wieku 41-50 6a
w wieku 51-60 7a
w wieku >60 8a
mezczyzn wszystkich 9a
w wieku €20 10a
w wieku 21-30 11a
w wieku 31-40 12a
w wieku 41-50 13a
w wieku 51-60 14a
w wieku >60 15a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 16a
RR NAT+/WB+ 17a
potwierdzonych
NAT-/WB+ 18a
NAT+/WB- 19a
liczba dawcow z wszystkich 20a
anty-HIVRR z
RNA HIV lub/i kobiet wszystkich 21a
we+ w wieku <20 22a
w wieku 21-30 23a
w wieku 31-40 24a
w wieku 41-50 25a
w wieku 51-60 26a
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w wieku >60 27a
mezczyzn wszystkich 28a
w wieku €20 29a
w wieku 21-30 30a
w wieku 31-40 31a
w wieku 41-50 32a
w wieku 51-60 33a
w wieku >60 34a
liczba donacji od wszystkich przebadanych 35
dawcow
pierwszorazowych powtarzalnie reaktywnych (RR) 35a
powtdérnych (#) -
RR potwierdzonych 35a'
Rok .......... numer metoda metoda
wiersza serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 36
WIELOKROTNYCH
kobiet wszystkich 37
w wieku <20 38
w wieku 21-30 39
w wieku 31-40 40
w wieku 41-50 41
w wieku 51-60 42
w wieku >60 43
mezczyzn wszystkich a4
w wieku <20 45
w wieku 21-30 46
w wieku 31-40 a7
w wieku 41-50 48
w wieku 51-60 49
w wieku >60 50
powtarzalnie reaktywnych (RR) 51
RR NAT+/WB+ 52
potwierdzonych
NAT-/WB+ 53
NAT+/WB- 54
liczba dawcow z wszystkich 55
anty-HIVRR z
RNA HIV lub/i kobiet wszystkich 56
WB+ W wieku €20 57
w wieku 21-30 58
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w wieku 31-40 59
w wieku 41-50 60
w wieku 51-60 61
w wieku >60 62
mezczyzn wszystkich 63
w wieku <20 64
w wieku 21-30 65
w wieku 31-40 66
w wieku 41-50 67
w wieku 51-60 68
w wieku >60 69
liczba donacji od wszystkich przebadanych 70
dawcow i
wielokrotnych (#) powtarzalnie reaktywnych (RR) 71
RR potwierdzonych 72
ROK ..cccevuunes numer metoda metoda
wiersza serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 36a
WIELOI,(ROTNYCH kobiet wszystkich 37a
POWTORNYCH
w wieku €20 38a
w wieku 21-30 39a
w wieku 31-40 40a
w wieku 41-50 41a
w wieku 51-60 42a
w wieku >60 43a
mezczyzn wszystkich 44a
w wieku <20 45a
w wieku 21-30 46a
w wieku 31-40 47a
w wieku 41-50 48a
w wieku 51-60 49a
w wieku >60 50a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 51a
RR NAT+/WB+ 52a
potwierdzonych
NAT-/WB+ 53a
NAT+/WB- 54a
liczba dawcow z wszystkich 55a
anty-HIV RR z
kobiet wszystkich 56a

259



RNA HIV lub/i w wieku €20 57a
WB+
w wieku 21-30 58a
w wieku 31-40 59a
w wieku 41-50 60a
w wieku 51-60 6la
w wieku >60 62a
mezczyzn wszystkich 63a
w wieku <20 64a
w wieku 21-30 65a
w wieku 31-40 66a
w wieku 41-50 67a
w wieku 51-60 68a
w wieku >60 69a
liczba donacji od wszystkich przebadanych 70a
dawcow
wielokrotnych powtarzalnie reaktywnych (RR) 71a
powtdrnych (#) RR potwierdzonych 72a
nazwa testu przeglagdowego serologicznego: 100
nazwa testu przeglagdowego NAT: 101
KOMENTARZE: 102

* jesli zbadano taka sama liczbe dawcéw metod3 serologiczng i NAT nalezy wypetnic jedng kolumne (metoda
serologiczna), w kolumnie dotyczacej wynikow serologicznych w wierszach dotyczacych wynikéw powtarzalnie
reaktywnych wpisywa¢ wytacznie dane z badan weryfikacyjnych

# gdy w danym roku kalendarzowym nastapita zmiana testu/metody prowadzenia badania przegladowego nalezy
podaé w nawiasie dane dotyczace liczby donacji dla drugiej metody/testu {(.....)
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Tabela 16.8.2: Dane dotyczqce zakazenia wirusem HCV u dawcow

RCKiK......coeererues
ROK ....cvvennee numer | metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1
PIERWSZORAZOWYCH
JEDNOKROTNYCH kobiet wszystkich 2
w wieku €20 3
w wieku 21-30 | 4
w wieku31-40 | 5
w wieku 41-50 | 6
w wieku 51-60 | 7
w wieku >60 8
mezczyzn | wszystkich 9
w wieku €20 10
w wieku 21-30 | 11
w wieku 31-40 | 12
w wieku 41-50 | 13
w wieku 51-60 | 14
w wieku >60 15
powtarzalnie reaktywnych (RR) 16
RR NAT-/WB+ 17
potwierdzonych
NAT+/WB nb 18
inaczej potwierdzeni (jak?) 19
liczba dawcow z | wszystkich 20
anty-HCV RR z
RNA HCV lub/i kobiet wszystkich 21
we+ wwiekus20 | 22
w wieku 21-30 | 23
w wieku 31-40 | 24
w wieku 41-50 | 25
w wieku 51-60 | 26
w wieku >60 27
meiczyzn | wszystkich 28
w wieku €20 29
w wieku 21-30 | 30
w wieku 31-40 | 31
w wieku 41-50 | 32
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w wieku 51-60 | 33
w wieku >60 34
liczba donacji od wszystkich przebadanych 35
dawcow
pierwszorazowych powtarzalnie reaktywnych | 35'
jednokrotnych (#) (RR)
RR potwierdzonych 35"
[0 QO numer | metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1a
PIERWSZORAZOWYCH
POWTéRNYCH kobiet Wszystkich 2a
w wieku <20 3a
w wieku 21-30 | 4a
w wieku 31-40 | 5a
w wieku 41-50 | 6a
w wieku 51-60 | 7a
w wieku >60 8a
mezczyzn | wszystkich 9a
w wieku <20 10a
w wieku 21-30 | 11a
w wieku 31-40 | 12a
w wieku 41-50 | 13a
w wieku 51-60 | 14a
w wieku >60 15a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 16a
RR NAT-/WB+ 17a
potwierdzonych
NAT+/WB nb 18a
inaczej potwierdzeni (jak?) 19a
liczba dawcow z | wszystkich 20a
anty-HCV RR z
RNA HCV lub/i kobiet wszystkich 21a
we+ wwieku<20 | 22a
w wieku 21-30 | 23a
w wieku 31-40 | 24a
w wieku 41-50 | 25a
w wieku 51-60 | 26a
w wieku >60 27a
meiczyzn | wszystkich 28a
w wieku <20 29a
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w wieku 21-30 | 30a
w wieku 31-40 | 31a
w wieku 41-50 | 32a
w wieku 51-60 | 33a
w wieku >60 34a
liczba donacji od wszystkich przebadanych 35
dawcow
pierwszorazowych powtarzalnie reaktywnych | 35a
powtérnych (#) (RR)
RR potwierdzonych 35a’
ROK eeevcnererinnnnne numer | metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 36
WIELOKROTNYCH
kobiet wszystkich 37
w wieku €20 38
w wieku 21-30 | 39
w wieku 31-40 | 40
w wieku 41-50 | 41
w wieku 51-60 | 42
w wieku >60 43
mezczyzn | wszystkich a4
w wieku €20 45
w wieku 21-30 | 46
w wieku 31-40 | 47
w wieku 41-50 | 48
w wieku 51-60 | 49
w wieku >60 50
powtarzalnie reaktywnych (RR) 51
RR NAT-/WB+ 52
potwierdzonych
NAT+/WB nb 53
inaczej potwerdzeni (jak?) 54
liczba dawcéw z | wszystkich 55
anty-HCV RR z
RNA HCV lub/i kobiet wszystkich 56
WB+ w wieku €20 57
w wieku 21-30 | 58
w wieku 31-40 | 59
w wieku 41-50 | 60
w wieku 51-60 | 61
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w wieku >60 62
mezczyzn | wszystkich 63
w wieku €20 64
w wieku 21-30 | 65
w wieku 31-40 | 66
w wieku 41-50 | 67
w wieku 51-60 | 68
w wieku >60 69
liczba donacji od wszystkich przebadanych 70
dawcow wielokrotnych
(#) powtarzalnie reaktywnych | 71
(RR)
RR potwierdzonych 72
[1e] numer | metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 36a
WIELOKROTNYCH
POWTORNYCH kobiet wszystkich 37a
w wieku €20 38a
w wieku 21-30 | 39a
w wieku 31-40 | 40a
w wieku 41-50 | 41a
w wieku 51-60 | 42a
w wieku >60 43a
meiczyzn | wszystkich 44a
w wieku <20 45a
w wieku 21-30 | 46a
w wieku 31-40 | 47a
w wieku 41-50 | 48a
w wieku 51-60 | 49a
w wieku >60 50a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 51a
RR NAT-/WB+ 52a
potwierdzonych
NAT+/WB nb 53a
inaczej potwerdzeni (jak?) 54a
liczba dawcéw z | wszystkich 55a
anty-HCV RR z
RNA HCV lub/i kobiet wszystkich 56a
we+ w wieku <20 57a
w wieku 21-30 | 58a
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w wieku 31-40 | 59a
w wieku 41-50 | 60a
w wieku 51-60 | 61a
w wieku >60 62a
mezczyzn | wszystkich 63a
w wieku <20 64a
w wieku 21-30 | 65a
w wieku 31-40 | 66a
w wieku 41-50 | 67a
w wieku 51-60 | 68a
w wieku >60 69a
liczba donacji od wszystkich przebadanych 70a
dawcéw wielokrotnych
powtérnych (#) powtarzalnie reaktywnych | 71a
(RR)
RR potwierdzonych 72a
nazwa testu przeglagdowego serologicznego: 100
nazwa testu przeglagdowego NAT: 101
KOMENTARZE: 102

* jesli zbadano taka sama liczbe dawcéw metodg serologiczng i NAT nalezy wypetni¢ jedng kolumne (metoda
serologiczna), w kolumnie dotyczacej wynikéw serologicznych w wierszach dotyczacych wynikéw powtarzalnie

reaktywnych wpisywa¢ wytacznie dane z badan weryfikacyjnych

# gdy w danym roku kalendarzowym nastapita zmiana testu/metody prowadzenia badania przeglagdowego nalezy

podaé w nawiasie dane dotyczace liczby donacji dla drugiej metody/testu (.....)
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Tabela 16.8.3: Dane dotyczqce zakazenia wirusem HBV u dawcéw

RCKiK......coeererues
ROK ....cvvennee numer metoda metoda
wiersza serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1
PIERWSZORAZOWYC
H JEDNOKROTNYCH kobiet wszystkich 2
w wieku <20 3
w wieku 21-30 | 4
w wieku 31-40 5
w wieku 41-50 6
w wieku 51-60 7
w wieku >60 8
mezczyzn wszystkich 9
w wieku <20 10
w wieku 21-30 11
w wieku 31-40 12
w wieku 41-50 13
w wieku 51-60 14
w wieku >60 15
powtarzalnie reaktywnych (RR) 16
RR NAT+/neutr+ 17
potwierdzonych
NAT-/neutr+ 18
NAT+/neutr- 19
NAT+/neutr nb 19'
NAT nb /neutr+ 19"
liczba dawcow | wszystkich 20
zHBsAg RRz
DNA HBV lub/i kobiet wszystkich 21
neutr + w wieku <20 22
w wieku 21-30 23
w wieku 31-40 24
w wieku 41-50 25
w wieku 51-60 26
w wieku >60 27
mezczyzn wszystkich 28
w wieku <20 29
w wieku 21-30 30
w wieku 31-40 31
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w wieku 41-50 32
w wieku 51-60 33
w wieku >60 34
liczba donacji od wszystkich przebadanych 35
dawcow
pierwszorazowych powtarzalnie reaktywnych 35'
jednokrotnych (#) (RR)
RR potwierdzonych 35"
ROK ..coveruennes numer metoda metoda
wiersza serologiczna* | NAT
liczba dawcéw przebadanych wszystkich la
PIERWSZORAZOWYC
H POWTC)RNYCH kobiet Wszystkich 2a
w wieku <20 3a
w wieku 21-30 4a
w wieku 31-40 5a
w wieku 41-50 6a
w wieku 51-60 7a
w wieku >60 8a
mezczyzn wszystkich 9a
w wieku €20 10a
w wieku 21-30 11a
w wieku 31-40 12a
w wieku 41-50 13a
w wieku 51-60 14a
w wieku >60 15a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 16a
RR NAT+/neutr+ 17a
potwierdzonych
NAT-/neutr+ 18a
NAT+/neutr- 19a
NAT+/neutr nb 193’
NAT nb /neutr+ 193"
liczba dawcow | wszystkich 20a
zHBsAg RRz
DNA HBV lub/i kobiet wszystkich 21a
neutr + w wieku <20 22a
w wieku 21-30 23a
w wieku 31-40 24a
w wieku 41-50 25a
w wieku 51-60 26a
w wieku >60 27a
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mezczyzn wszystkich 28a
w wieku €20 29a
w wieku 21-30 30a
w wieku 31-40 31a
w wieku 41-50 32a
w wieku 51-60 33a
w wieku >60 34a
liczba donacji od wszystkich przebadanych 35
dawcow
pierwszorazowych powtarzalnie reaktywnych 35a
powtérnych (#) (RR)
RR potwierdzonych 35a’
ROK .cocvruranes numer metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 36
WIELOKROTNYCH
kobiet wszystkich 37
w wieku £20 38
w wieku 21-30 39
w wieku 31-40 40
w wieku 41-50 41
w wieku 51-60 42
w wieku >60 43
mezczyzn wszystkich a4
w wieku <20 45
w wieku 21-30 46
w wieku 31-40 47
w wieku 41-50 48
w wieku 51-60 49
w wieku >60 50
powtarzalnie reaktywnych (RR) 51
RR NAT+/neutr+ 52
potwierdzonyc
h NAT-/neutr+ 53
NAT+/neutr- 54
NAT+/neutr nb 54'
NAT nb /neutr+ 54"
liczba dawcéw | wszystkich 55
z HBsAg RR z
DNA HBV lub/i kobiet wszystkich 56
neutr + w wieku <20 57
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w wieku 21-30 58
w wieku 31-40 59
w wieku 41-50 60
w wieku 51-60 61
w wieku >60 62
mezczyzn wszystkich 63
w wieku <20 64
w wieku 21-30 65
w wieku 31-40 66
w wieku 41-50 67
w wieku 51-60 68
w wieku >60 69
liczba donacji od wszystkich przebadanych 70
dawcow i
wielokrotnych (#) powtarzalnie reaktywnych 71
(RR)
RR potwierdzonych 72
ROK .oocvruranes numer metoda metoda
wiersza | serologiczna* | NAT
liczba dawcow przebadanych wszystkich 36a
WIELOKROTNYCH kobiet wszystkich 37a
POWTORNYCH wwieku<20 | 38a
w wieku 21-30 39a
w wieku 31-40 40a
w wieku 41-50 41a
w wieku 51-60 42a
w wieku >60 43a
mezczyzn wszystkich 44a
w wieku €20 45a
w wieku 21-30 46a
w wieku 31-40 47a
w wieku 41-50 48a
w wieku 51-60 49a
w wieku >60 50a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 51a
RR NAT+/neutr+ 52a
potwierdzonych
NAT-/neutr+ 53a
NAT+/neutr- 54a
NAT+/neutr nb 543’
NAT nb /neutr+ 543"
wszystkich 55a
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liczba dawcow | kobiet wszystkich 56a
z HBsAg RR z
DNA HBV lub/i w wieku €20 57a
neutr + w wieku 21-30 | 58a
w wieku 31-40 59a
w wieku 41-50 60a
w wieku 51-60 6la
w wieku >60 62a
mezczyzn wszystkich 63a
w wieku <20 64a
w wieku 21-30 65a
w wieku 31-40 66a
w wieku 41-50 67a
w wieku 51-60 68a
w wieku >60 69a
liczba donacji od wszystkich przebadanych 70a
dawcow
wielokrotnych powtarzalnie reaktywnych 71a
powtodrnych (#) (RR)
RR potwierdzonych 72a
nazwa testu przeglagdowego serologicznego: 100
nazwa testu przeglagdowego NAT: 101
KOMENTARZE: 102

* jesli zbadano taka sama liczbe dawcéw metodg serologiczng i NAT nalezy wypetni¢ jedng kolumne (metoda
serologiczna), w kolumnie dotyczacej wynikow serologicznych w wierszach dotyczacych wynikéw powtarzalnie

reaktywnych wpisywa¢ wytacznie dane z badan weryfikacyjnych

# gdy w danym roku kalendarzowym nastgpita zmiana testu/metody prowadzenia badania przeglagdowego nalezy

podaé w nawiasie dane dotyczace liczby donacji dla drugiej metody/testu (.....)
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Tabela 16.8.4: Dane dotyczqce zakazenia kitq u dawcow

RCKiK..............
(110 ] | QO numer | metoda
wiersza | serologiczna
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1
PIERWSZORAZOWYCH
JEDNOKROTNYCH kobiet wszystkich 2
w wieku €20 3
w wieku 21-30 4
w wieku 31-40 5
w wieku 41-50 6
w wieku 51-60 7
w wieku >60 8
mezczyzn wszystkich 9
w wieku €20 10
w wieku 21-30 11
w wieku 31-40 12
w wieku 41-50 13
w wieku 51-60 14
w wieku >60 15
powtarzalnie reaktywnych (RR) 16
RR potwierdzonych TPHA+/WB+ 17
TPHA+/CMIA+ 18
WB+/CMIA+ 19
liczba dawcow z wszystkich 20
anty-TP RR z
TPHA+/WB+ lub kobiet wszystkich 21
CMIA+
w wieku €20 22
w wieku 21-30 23
w wieku 31-40 24
w wieku 41-50 25
w wieku 51-60 26
w wieku >60 27
meiczyzn wszystkich 28
w wieku <20 29
w wieku 21-30 30
w wieku 31-40 31
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w wieku 41-50 32
w wieku 51-60 33
w wieku >60 34
liczba donacji od dawcow wszystkich przebadanych 35
pierwszorazowych jednokrotnych
(#) powtarzalnie reaktywnych 35
(RR)
RR potwierdzonych 35"
ROK v numer | metoda
wiersza | serologiczna
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1a
PIERWSZORAZOWYCH
POWTORNYCH kobiet wszystkich 2a
w wieku €20 3a
w wieku 21-30 4a
w wieku 31-40 5a
w wieku 41-50 6a
w wieku 51-60 7a
w wieku >60 8a
meziczyzn wszystkich 9a
w wieku <20 10a
w wieku 21-30 11a
w wieku 31-40 12a
w wieku 41-50 13a
w wieku 51-60 14a
w wieku >60 15a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 16a
RR potwierdzonych TPHA+/WB+ 17a
TPHA+/CMIA+ 18a
WB+/CMIA+ 19a
liczba dawcow z wszystkich 20a
anty-TPRR z
TPHA+/WB+ lub kobiet wszystkich 21a
CMIA+ w wieku <20 22a
w wieku 21-30 23a
w wieku 31-40 24a
w wieku 41-50 25a
w wieku 51-60 26a
w wieku >60 27a
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meiczyzn wszystkich 28a
w wieku <20 29a
w wieku 21-30 30a
w wieku 31-40 31a
w wieku 41-50 32a
w wieku 51-60 33a
w wieku >60 34a
liczba donacji od dawcéw wszystkich przebadanych 35
pierwszorazowych powtérnych (#)
powtarzalnie reaktywnych 35a
(RR)
RR potwierdzonych 35a'
ROK .o numer | metoda
wiersza | serologiczna
liczba dawcéw WIELOKROTNYCH przebadanych wszystkich 36
kobiet wszystkich 37
w wieku €20 38
w wieku 21-30 39
w wieku 31-40 40
w wieku 41-50 41
w wieku 51-60 42
w wieku >60 43
meiczyzn wszystkich a4
w wieku €20 45
w wieku 21-30 46
w wieku 31-40 47
w wieku 41-50 48
w wieku 51-60 49
w wieku >60 50
powtarzalnie reaktywnych (RR) 51
RR potwierdzonych TPHA+/WB+ 52
TPHA+/CMIA+ 53
WB+/CMIA+ 54
liczba dawcow z wszystkich 55
anty-TP RR z
TPHA+/WB+ lub kobiet wszystkich 56
CMIA+ w wieku <20 57
w wieku 21-30 58
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w wieku 31-40 59
w wieku 41-50 60
w wieku 51-60 61
w wieku >60 62
mezczyzn wszystkich 63
w wieku €20 64
w wieku 21-30 65
w wieku 31-40 66
w wieku 41-50 67
w wieku 51-60 68
w wieku >60 69
liczba donacji od dawcéw wszystkich przebadanych 70
wielokrotnych (#)
powtarzalnie reaktywnych 71
(RR)
RR potwierdzonych 72
ROK .o numer | metoda
wiersza | serologiczna
liczba c!awcéw WIELOKROTNYCH przebadanych wszystkich 36a
POWTORNYCH
kobiet wszystkich 37a
w wieku 20 38a
w wieku 21-30 39a
w wieku 31-40 40a
w wieku 41-50 41a
w wieku 51-60 42a
w wieku >60 43a
mezczyzn wszystkich 44a
w wieku <20 45a
w wieku 21-30 46a
w wieku 31-40 47a
w wieku 41-50 48a
w wieku 51-60 49a
w wieku >60 50a
powtarzalnie reaktywnych (RR) 51a
RR potwierdzonych TPHA+/WB+ 52a
TPHA+/CMIA+ 53a
WB+/CMIA+ 54a
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liczba dawcow z wszystkich 55a
anty-TP RR z
TPHA+/WB+ lub kobiet wszystkich 56a
CMIA+ w wieku <20 57a
w wieku 21-30 58a
w wieku 31-40 59a
w wieku 41-50 60a
w wieku 51-60 6la
w wieku >60 62a
mezczyzn wszystkich 63a
w wieku €20 64a
w wieku 21-30 65a
w wieku 31-40 66a
w wieku 41-50 67a
w wieku 51-60 68a
w wieku >60 69a
liczba donacji od dawcéow wszystkich przebadanych 70a
wielokrotnych powtérnych (#)
powtarzalnie reaktywnych 71a
(RR)
RR potwierdzonych 72a
nazwa testu przeglagdowego serologicznego: 100
nazwa testu weryfikacyjnego: 101
KOMENTARZE: 102

# gdy w danym roku kalendarzowym nastgpita zmiana testu/metody prowadzenia badania przeglagdowego nalezy

podaé w nawiasie dane dotyczace liczby donacji dla drugiej metody/testu (.....)

Tabela 16.8.5: Dane dotyczqce zakazenia B19 HAV u dawcow

RCKiK ...ecoreereecneennnens
Rok badania numer
wiersza

Rok donacji A .
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1
PIERWSZORAZOWYCH
JEDNOKROTNYCH kobiet wszystkich 2

w wieku €20 3

w wieku 21-30 4

w wieku 31-40 5

w wieku 41-50 6

w wieku 51-60 7
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w wieku >60 8
mezczyzn | wszystkich 9
w wieku €20 10
w wieku 21-30 11
w wieku 31-40 12
w wieku 41-50 13
w wieku 51-60 14
w wieku >60 15
reaktywnych DNA B19/HAV 16
potwierdzonych DNA B19 17
RNA HAV 18
liczba dawcow z wszystkich 20
DNA B19/RNA HAV
(potwierdzonych) kobiet wszystkich 21
w wieku <20 22
w wieku 21-30 23
w wieku 31-40 24
w wieku 41-50 25
w wieku 51-60 26
w wieku >60 27
mezczyzn | wszystkich 28
w wieku <20 29
w wieku 21-30 30
w wieku 31-40 31
w wieku 41-50 32
w wieku 51-60 33
w wieku >60 34
liczba donacji od dawcéw wszystkich przebadanych 35
pierwszorazowych
jednokrotnych (#) reaktywnych 35'
potwierdzonych 35"
Rok badania numer
wiersza
Rok donacji A ol
liczba dawcow przebadanych wszystkich 1a
PIERWSZORAZOWYCH
POWTORNYCH kobiet wszystkich 2a
w wieku €20 3a
w wieku 21-30 4a
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w wieku 31-40 5a
w wieku 41-50 6a
w wieku 51-60 7a
w wieku >60 8a
mezczyzn | wszystkich 9a
w wieku €20 10a
w wieku 21-30 11a
w wieku 31-40 12a
w wieku 41-50 13a
w wieku 51-60 14a
w wieku >60 15a
reaktywnych DNA B19/HAV 16a
potwierdzonych DNA B19 17a
RNA HAV 18a
liczba dawcéw z wszystkich 20a
DNA B19/RNA HAV
(potwierdzonych) kobiet wszystkich 21a
w wieku €20 22a
w wieku 21-30 23a
w wieku 31-40 24a
w wieku 41-50 25a
w wieku 51-60 26a
w wieku >60 27a
mezczyzn | wszystkich 28a
w wieku €20 29a
w wieku 21-30 30a
w wieku 31-40 31a
w wieku 41-50 32a
w wieku 51-60 33a
w wieku >60 34a
liczba donacji od dawcéw wszystkich przebadanych 35
pierwszorazowych powtdrnych
(#) reaktywnych 35a
potwierdzonych 35a’
Rok badania numer
wiersza
Rok donacji A .
liczba dawcéw WIELOKROTNYCH | przebadanych wszystkich 36
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kobiet wszystkich 37

w wieku €20 38

w wieku 21-30 39

w wieku 31-40 40

w wieku 41-50 41

w wieku 51-60 42

w wieku >60 43

mezczyzn | wszystkich 44

w wieku €20 45

w wieku 21-30 46

w wieku 31-40 47

w wieku 41-50 48

w wieku 51-60 49

w wieku >60 50

reaktywnych DNA B19/HAV 51

potwierdzonych DNA B19 52

RNA HAV 53

liczba dawcéw z wszystkich 55
DNA B19/RNA HAV

(potwierdzonych) kobiet wszystkich 56

w wieku €20 57

w wieku 21-30 58

w wieku 31-40 59

w wieku 41-50 60

w wieku 51-60 61

w wieku >60 62

mezczyzn | wszystkich 63

w wieku <20 64

w wieku 21-30 65

w wieku 31-40 66

w wieku 41-50 67

w wieku 51-60 68

w wieku >60 69

liczba donacji od dawcéw wszystkich przebadanych 70

wielokrotnych (#)
reaktywnych 71
potwierdzonych 72

Rok badania
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Rok donacji A numer .
wiersza
liczba d’awcéw WIELOKROTNYCH | przebadanych wszystkich 36a
POWTORNYCH
kobiet wszystkich 37a
w wieku €20 38a
w wieku 21-30 39a
w wieku 31-40 40a
w wieku 41-50 41a
w wieku 51-60 42a
w wieku >60 43a
mezczyzn | wszystkich 44a
w wieku €20 45a
w wieku 21-30 46a
w wieku 31-40 47a
w wieku 41-50 48a
w wieku 51-60 49a
w wieku >60 50a
reaktywnych DNA B19/HAV 51a
potwierdzonych DNA B19 52a
RNA HAV 53a
liczba dawcow z wszystkich 55a
DNA B19/RNA HAV
(potwierdzonych) kobiet wszystkich 56a
w wieku <20 57a
w wieku 21-30 58a
w wieku 31-40 59a
w wieku 41-50 60a
w wieku 51-60 6l1a
w wieku >60 62a
mezczyzn | wszystkich 63a
w wieku €20 64a
w wieku 21-30 65a
w wieku 31-40 66a
w wieku 41-50 67a
w wieku 51-60 68a
w wieku >60 69a
liczba donacji od dawcéw wszystkich przebadanych 70a
wielokrotnych powtérnych (#)
reaktywnych 71a
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potwierdzonych 72a

nazwa testu NAT w RCKiK: 100
nazwa testu weryfikacyjnego: 101
KOMENTARZE: 102

# gdy w danym roku kalendarzowym nastapita zmiana testu/metody prowadzenia badania nalezy poda¢ w nawiasie
dane dotyczace liczby donacji dla drugiej metody/testu (.....)

A w przypadku gdy badania obejmujg donacje z dtuzszego okresu czasu niz uwzgledniony nalezy dotaczy¢ kolumny
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Tabela 16.8.6: Dane dotyczqce zakaZzonych donacji seronegatywnych

nr

RCKiK

donacji

marker wykryty w

seronegatywnej

identyfikacji

data

nr donacji

status
dawcy

data
urodzenia

badanie przegladowe

badanie weryfikacyjne

test

wielkos¢
puli

wynik

test
po

liczba

reaktywnych/

wtorzen

dodatkowo
wykryto
markery

przegladowy test
serologiczny
ktérym badana
byta donacja

liczba dni od
poprzedniej
donacji

test NAT ktérym
badano
poprzednia
donacje

Tabela 16.8.7: Dane dotyczqce zakazonych donacji serododatnich

nr

RCKiK

wynik dodatni w
badaniu
serologicznym

data
identyfikacji

nr donacji

status
dawcy

data
urodzenia

przegladowy test
serologiczny

ktédrym badana
byta donacja

badanie weryfikacyjne

badanie przegladowe NAT

dodatkowo
wykryte

serologiczny test
potwierdzenia lub
NAT w HiT

wynik (liczba

reaktywnych/powtorzen,
reaktywnosci w WB)

test

wielkos¢
puli

markery
wynik

wczesniejsza donacja
(dotyczy wytgcznie dawcow
wiekokrotnych)

data
pobrania

liczba dni od
donacji
indeksowej

test
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Tabela 16.9: Niepozgdane reakcje

L.p. RCKiK
1) Niepozadane reakcje po przetoczeniu KPK *
2) Niepozadane reakcje po przetoczeniu KKCz *
3) Niepozadane reakcje po przetoczeniu KKP *
4) Niepozadane reakcje po przetoczeniu osocza *
9.1. L . o . L
5) Niepozadane reakcje po przetoczeniu innego sktadnika krwi (jakiego:
.............................. )
w tym powaznych niepozgdanych reakcji
w tym zakonczonych $miercig *
1) Liczba wydanych jednostek KPK *
2) Liczba wydanych jednostek KKCz *
9.1.1. 3) Liczba wydanych jednostek KKP *
4) Liczba wydanych jednostek osocza *
5) Liczba wydanych jednostek ..........ccccceevveeeniiniennns *
1) Liczba przetoczonych jednostek KPK *
2) Liczba przetoczonych jednostek KKCz *
9.1.2. 3) Liczba przetoczonych jednostek KKP *
4) Liczba przetoczonych jednostek osocza *
5) Liczba przetoczonych jednostek .........cccceeeeveieiniennenn. *
1) Liczba biorcéw, u ktérych wykonano przetoczenie KPK
2) Liczba biorcow, u ktérych wykonano przetoczenie KKCz *
9.1.3. 3) Liczba biorcéw, u ktérych wykonano przetoczenie KKP *
4)  Liczba biorcéw, u ktérych wykonano przetoczenie osocza *
5) Liczba biorcéw, u ktorych wykonano przetoczenie .........cccccueeeunneee. *
Poziom
przyczynowosci
TO| 0| 12| 3
9.1.4. Liczba przypadkow niedokrwistosci immunohemolitycznej
9.1.4.1. W tym z powodu niezgodnosci ABO
9.14.1.0. w tym_powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.4.1.1. W tym zakoniczonych $miercig
9.1.4.2. W tym z powodu niezgodnosci w antygenie D
9.1.4.2.0. w tym_powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.4.2.1. W tym zakoriczonych $Smiercig
9.1.4.3. W tym z powodu niezgodnosci w innych antygenach uktadu Rh - podac jakich
9.1.4.3.0. w tym_powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.4.3.1. W tym zakoriczonych $miercig
9.1.4.4. W tym z powodu niezgodnosci w innych uktadach grupowych -podaé jakich
9.1.4.4.0. w tym_powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.4.4.1. W tym zakoriczonych $miercig
9.1.5. Liczba przypadkéw niedokrwistosci nieimmunohemolitycznej
9.1.5.0. w tym_powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.5.1. W tym zakoriczonych $Smiercig
9.1.6. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen bakteryjnych
9.1.6.0. | w tym powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.6.1. W tym zakonczonych $Smiercig
9.1.7. Liczba przypadkdéw anafilaksji/nadwrazliwosci
9.1.7.0. | w tym_powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.7.1. W tym zakoniczonych $miercig
9.1.8. Liczba przypadkéw poprzetoczeniowej ostrej niewydolnosci oddechowe;j
9.1.8.0. | w tym powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.8.1. W tym zakonczonych $Smiercig
9.1.9. Liczba przypadkow innych zaburzen w uktadzie oddechowym
9.1.9.0. | w tym powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.9.1. W tym zakoniczonych $miercig
9.1.10. Liczba przypadkéw poprzetoczeniowych zakazen HBV
9.1.10.0 | w tym powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.10.1. W tym zakonczonych $Smiercig
9.1.11. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen HCV
9.1.11.0. | w tym powaznych niepozgdanych reakcji *
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9.1.11.1. W tym zakornczonych $miercig
9.1.12. Liczba przypadkdéw poprzetoczeniowych zakazen HIV 1 /2
9.1.12.0. w tym powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.12.1. W tym zakonczonych $miercig
9.1.13. Liczba przypadkow innych poprzetoczeniowych zakazen wirusowych - podaé
jakich
9.1.13.0. | w tym powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.13.1. W tym zakonczonych $Smiercig
9.1.14. Liczba przypadkow poprzetoczeniowych zakazen pasozytniczych
9.1.14.1. W tym zakazen malarig
9.1.14.1.0 w tym powaznych niepozadanych reakcji *
9.1.14.1.1 W tym zakonczonych $miercig
9.1.14.2. W tym innych poprzetoczeniowych zakazen pasozytniczych - podac jakich
9.1.14.2.0 w tym powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.14.2.1 W tym zakonczonych $Smiercig
9.1.15. Liczba przypadkow poprzetoczeniowej plamicy matoptytkowej
9.1.15.0. w tym powaznych niepozadanych reakcji *
9.1.15.1. W tym zakoriczonych $miercig
9.1.16. Liczba przypadkéw choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi
9.1.16.0. w tym powaznych niepozadanych reakcji *
9.1.16.1. W tym zakonczonych smierciag
9.1.17. Liczba przypadkdw opdznionego odczynu hemolitycznego (DHTR)
9.1.17.0. w tym powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.17.1. W tym zakonczonych smierciag
9.1.17.2. Podac swoistos¢ wykrytych przeciwciat
9.1.17.3. Podac zarejestrowane objawy kliniczne i czas wystgpienia
W tym liczba przypadkow wykrytych tylko na podstawie badan
9.1.17.4. .
laboratoryjnych
9.1.18. Liczba przypadkéw niehemolitycznego odczynu gorgczkowego
9.1.18.0. w tym powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.18.1. W tym zakoriczonych $miercig
9.1.19. Liczba przypadkéw hemolizy niezwigzanej z przetoczeniem obcogrupowym
9.1.19.0. w tym powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.19.1. W tym zakornczonych $Smiercig
9.1.20. Liczba przypadkow przecigzenia uktadu krgzenia
9.1.20.0. w tym powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.20.1. W tym zakonczonych Smiercig
9.1.21. Liczba przypadkéw innych zaburzen w uktadzie krgzenia
9.1.21.0. w tym powaznych niepozgdanych reakc;ji *
9.1.21.1. W tym zakonczonych $Smiercig
9.1.22. Liczba zdarzen bliskich celu (near miss) - podac¢ przyczyny.
9.1.23. Liczba przypadkéw innych niepozadanych reakciji - podac jakich
9.1.23.0. w tym powaznych niepozgdanych reakcji *
9.1.23.1. W tym zakonczonych Smiercig

* wypetnia¢ oddzielnie dla kazdego punktu

283



Tabela 16.10: Niepozgdane reakcje zwigzane z oddawaniem krwi met. manualng

L.p. RCKiK

10.1. Niepozadane reakcje zwigzane z uszkodzeniem naczynia

10.1.1. Siniak lub krwiak

10.1.1.1. W tym stopnia 1 (kazda wielko$¢, bez objawow)

10.1.1.2. W tym stopnia 2 (kazda wielko$¢, z objawami)

10.1.1.3. W tym stopnia 3 (kazda wielko$¢, z objawami + leczenie)
10.1.2. Naktucie tetnicy

10.1.2.1. W tym stopnia 1 (bez objawow + zasinienie)

10.1.2.2. W tym stopnia 2 (z objawami + zasinienie)

10.1.2.3. W tym stopnia 3 (z objawami + zasinienie + leczenie)
10.1.2.3.1. W tym leczenie z powodu tetniaka rzekomego
10.1.2.3.2. W tym leczenie z powodu zespotu przedziatu
10.1.2.3.3. W tym leczenie z powodu przetoki tetniczo-zylnej
10.1.3. Zakrzepica zyty pachowej

10.1.4. Zakrzepowe zapalenie zyt

10.2. Niepozgdane reakcje zwigzane z uszkodzeniem nerwu

10.2.1. Bezposrednim, przez igte

10.2.1.1. W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

10.2.1.2. W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

10.2.1.3. W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesiecy lub koniecznos¢ leczenia
10.2.2. Posrednim, przez krwiak

10.2.2.1. W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

10.2.2.2. W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

10.2.2.3. W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesiecy lub konieczno$¢ leczenia
10.3. Powiktfania zwigzane z uszkodzeniem $ciegna

10.4. Miejscowa reakcja alergiczna

10.5. Miejscowe zakazenie skéry

10.6. Reakcja naczynioruchowa

10.6.1. Natychmiastowa

10.6.1.1. W tym bez omdlenia

10.6.1.2. W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiktan)

10.6.1.3. W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)

10.6.1.4. W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + koniecznos¢ leczenia)
10.6.2. Opdzniona

10.6.2.1. W tym bez omdlenia

10.6.2.2. W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiktfan)

10.6.2.3. W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)

10.6.2.4. W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + koniecznos¢ leczenia)
10.7. Objawy hiperwentylacji

10.8. Incydent sercowo-naczyniowy

10.8.1. W tym dusznica bolesna

10.8.2. W tym zawat miesnia sercowego

10.8.3. W tym udar lub TIA (przemijajacy atak niedokrwienny)

10.9. Smier¢

10.10. Inne — podac jakie:

284



Tabela 16.11: Niepozgdane reakcje zwigzane z oddawaniem krwi met. automatyczng

L.p. RCKiK

11.1. Niepozgdane reakcje zwigzane z uszkodzeniem naczynia

11.1.1. Siniak lub krwiak

11.1.1.1. W tym stopnia 1 (kazda wielkos¢, bez objawdw)

11.1.1.2. W tym stopnia 2 (kazda wielkos¢, z objawami)

11.1.1.3. W tym stopnia 3 (kazda wielko$¢, z objawami + leczenie)
11.1.2. Naktucie tetnicy

11.1.2.1. W tym stopnia 1 (bez objawdw + zasinienie)

11.1.2.2. W tym stopnia 2 (z objawami + zasinienie)

11.1.2.3. W tym stopnia 3 (z objawami + zasinienie + leczenie)
11.1.2.3.1. W tym leczenie z powodu tetniaka rzekomego
11.1.2.3.2. W tym leczenie z powodu zespotu przedziatu
11.1.2.3.3. W tym leczenie z powodu przetoki tetniczo-zylnej
11.1.3. Zakrzepica zyty pachowej

11.1.4. Zakrzepowe zapalenie 2yt

11.2. Niepozadane reakcje zwigzane z uszkodzeniem nerwu

11.2.1. Bezposrednim, przez igte

11.2.1.1. W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

11.2.1.2. W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

11.2.1.3. W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesiecy lub koniecznos¢ leczenia
11.2.2. Posrednim, przez krwiak

11.2.2.1. W tym stopnia 1 (objawy < 7 dni)

11.2.2.2. W tym stopnia 2 (objawy > 7 dni < 12 miesiecy)

11.2.2.3. W tym stopnia 3 (objawy > 12 miesiecy lub koniecznos¢ leczenia
11.3. Niepozadane reakcje zwigzane z uszkodzeniem sciegna

11.4. Miejscowa reakcja alergiczna

11.5. Miejscowe zakazenie skory

11.6. Reakcja naczynioruchowa

11.6.1. Natychmiastowa

11.6.1.1. W tym bez omdlenia

11.6.1.2. W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiktan)

11.6.1.3. W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)

11.6.1.4. W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + koniecznos¢ leczenia)
11.6.2. Opdzniona

11.6.2.1. W tym bez omdlenia

11.6.2.2. W tym z omdleniem 1 stopnia (bez powiktan)

11.6.2.3. W tym z omdleniem 2 stopnia (z powiktaniami)

11.6.2.4. W tym z omdleniem 3 stopnia (z powiktaniami + koniecznos¢ leczenia)
11.7. Objawy hiperwentylacji

11.8. Incydenty sercowo-naczyniowe

11.8.1. W tym dusznica bolesna

11.8.2. W tym zawat miesnia sercowego

11.8.3. W tym udar lub TIA (przemijajacy atak niedokrwienny)

11.9. Niepozgdana reakcja zwigzane z zabiegiem automatycznego pobierania krwi
11.9.1. Uogodlniona reakcja alergiczna

11.9.2. Wstrzgs anafilaktyczny

11.9.3. Hemoliza

11.9.4. Zator powietrzny

11.9.5. Spadek cisnienia w nastepstwie hipowolemii

11.9.6. Krzepniecie krwi

11.9.7. Niepozgdane dziatanie cytrynianu

11.10. Smier¢

11.11. Inne — podac jakie:
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Tabela 16.12: Zdarzenia wptywajgce na jakosc i bezpieczeristwo krwi

L.p. RCKiK
12.1. Z powodu problemoéw podczas pobierania krwi petnej
12.1.1. w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.1.1. W tym zwigzanych z uszkodzeniem produktu
| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.1.2. W tym spowodowanych awarig sprzetu
| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.1.3. W tym spowodowanych btedem ludzkim
| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.1.4. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ......)
| w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.2. Z powodu problemoéw podczas aferezy
w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.2.1. W tym zwigzanych z uszkodzeniem produktu
| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.2.2. W tym spowodowanych awarig sprzetu
| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.2.3. W tym spowodowanych btedem ludzkim
w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.2.4. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ...... )
w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.3. Z powodu problemoéw podczas badan kwalifikacyjnych donacji
| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.3.1. W tym zwigzanych z uszkodzeniem produktu
| w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.3.2. W tym spowodowanych awarig sprzetu
| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.3.3. W tym spowodowanych btedem ludzkim
| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.3.4. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ......)
| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.4. Z powodu problemoéw podczas preparatyki
w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.4.1. W tym zwigzanych z uszkodzeniem produktu
| w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.4.2. W tym spowodowanych awaria sprzetu
| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.4.3. W tym spowodowanych btedem ludzkim
| w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.4.4. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ......)
| w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.5. Z powodu problemoéw podczas przechowywania
| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.5.1. W tym zwigzanych z uszkodzeniem produktu
| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.5.2. W tym spowodowanych awarig sprzetu
| w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.5.3. W tym spowodowanych btedem ludzkim
| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.5.4. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ......)
| w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.6. Z powodu probleméw podczas wydawania
w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.6.1. W tym zwigzanych z uszkodzeniem produktu
| w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.6.2. W tym spowodowanych awaria sprzetu
I w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.6.3. W tym spowodowanych btedem ludzkim
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w tym powaznych zdarzen niepozadanych *

12.6.4. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ...... )
w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.7. Z powodu problemoéw podczas transportu
w tym powaznych zdarzen niepozadanych *

12.7.1. W tym zwigzanych z uszkodzeniem produktu

I w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.7.2. W tym spowodowanych awarig sprzetu

| w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.7.3. W tym spowodowanych btedem ludzkim

| w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.7.4. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ......)

‘ w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.8. Z powodu problemoéw ze stosowanymi materiatami

w tym powaznych zdarzen niepozadanych *

12.8.1. W tym zwigzanych z uszkodzeniem produktu

‘ w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.8..2.| | W tym spowodowanych awarig sprzetu

‘ w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.8.3. W tym spowodowanych btedem ludzkim

| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.8.4. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ......)

| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.9. Z powodu innych problemow (jakich? .........cccocevvvivecnnnne )

| w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.9.1. W tym zwigzanych z uszkodzeniem produktu

| w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
12.9.2. W tym spowodowanych awarig sprzetu

| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.9.3. W tym spowodowanych btedem ludzkim

| w tym powaznych zdarzen niepozgdanych *
12.9.4. W tym spowodowanych innymi przyczynami (jakimi? ......)

| w tym powaznych zdarzen niepozadanych *
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