Rozporz adzenie Ministra Zdrowia w sprawie okre  $lenia sposobu i organizaciji
leczenia krwi g w zaktadach opieki zdrowotnej, w ktérych przebywaj a pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwi g i jej sktadnikami

z dnia 19 wrze $nia 2005 r. (Dz.U. Nr 191, poz. 1607)

Zmiany aktu:
2010-09-15 Dz.U. 2010 Nr 159 poz. 1072 §1
2005-11-03

Na podstawie art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz.U. Nr 106, poz.
681, z 1998 r. Nr 117, poz. 756, z 2001 r. Nr 126, poz. 1382 oraz z 2003 r. Nr 223, poz. 2215) zarzadza
sie, co nastepuje:

Rozdziat 1. Przepisy ogolne

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob i organizacje leczenia krwig w zaktadach opieki zdrowotnej, w ktérych
przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami, w tym:
1) obowigzki i zadania kierownika zaktadu opieki zdrowotnej, ordynatora oddziatu, lekarzy i
pielegniarek (potoznych);
2) sposob powotywania banku krwi zaktadu opieki zdrowotnej oraz jego lokalizacje i organizacje
pracy;
3) sposo6b sprawowania nadzoru nad dziataniem banku krwi zaktadu opieki zdrowotnej oraz nad
stosowaniem leczenia krwig i jej sktadnikami w zaktadzie opieki zdrowotnej.

§ 2. Organizacja leczenia krwig w zakfadzie opieki zdrowotnej powinna zapewniac:
1) niezwloczne, calodobowe zaopatrzenie jego jednostek organizacyjnych w krew i jej skiadniki;
2) badania z zakresu serologii transfuzjologicznej warunkujgce bezpieczne przetaczanie krwi i jej
skfadnikéw, zwane dalej "przetoczeniem";
3) identyfikacje, rejestrowanie i sporzadzanie raportéw o wszelkich nieprzewidzianych zdarzeniach,
a w szczegolnosci o btedach i wypadkach, zwigzanych z przetoczeniem.

8§ 3. 1. Lekarz jest odpowiedzialny za:

1) ustalenie wskazan do przetoczenia;

2) identyfikacje biorcy i kontrole dokumentacji przed przetoczeniem;

3) zabieg przetoczenia;

4) prawidiowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia;

5) sporzadzanie raportdw o zdarzeniach, o ktérych mowa w § 2 pkt 3.
2. Pielegniarka (potozna) jest odpowiedzialna za:

1) czynnosci zwigzane z pobieraniem prébek krwi od pacjentow;

2) identyfikacje biorcy i kontrole dokumentacji przed przetoczeniem - na zlecenie lekarza;

3) informowanie lekarza o objawach wystepujgcych w trakcie i po przetoczeniu, mogacych

Swiadczy¢ o powiklaniu poprzetoczeniowym oraz o zdarzeniach, o ktérych mowa w § 2 pkt 3;

4) wydawanie wypetnionego i podpisanego przez lekarza zamowienia na krew.
3. Naczelna pielegniarka lub przetozona pielegniarek w porozumieniu z ordynatorem oddziatu ustala liste
pielegniarek (potoznych) uprawnionych do dokonywania przetoczen i czynno$ci zwigzanych z tym
zabiegiem, posiadajgcych zaswiadczenie o odbyciu szkolenia, wydane na podstawie przepisow w sprawie
szkolenia pielegniarek i potoznych dokonujgcych przetaczania.

§ 4. 1. Do zadan lekarzy, pielegniarek (potoznych) wykonujacych czynno$ci zwigzane z przetaczaniem
nalezy:
1) wypehienie i ztozenie zamowienia na krew i jej sktadniki - dotyczy wytgcznie lekarza;
2) pobranie od pacjenta probek krwi w celu wykonania badania grupy krwi i préby zgodnosci krwi
dawcy i biorcy;
3) poinformowanie pacjenta o ryzyku i korzysciach wynikajgcych z przetoczenia - dotyczy wytacznie
lekarza;
4) identyfikacja biorcy i kontrola dokumentacji przed przetoczeniem;
5) przetoczenie;
6) obserwacja pacjenta w trakcie i po przetoczeniu oraz podjecie odpowiednich czynnosci, jezel
wystgpi powikianie.
2. Informacje o zabiegu przetoczenia i powiktaniach odnotowuje sie w formularzu historii choroby, ksigzce
transfuzyjnej, zgodnej z wzorem nr 1 okreslonym w zalgczniku do rozporzadzenia, karcie informacyjnej
pacjenta oraz w ksiedze raportow pielegniarskich.

§ 5. 1. Kierownik zakfadu opieki zdrowotnej wyznacza lekarza specjaliste w dziedzinie transfuzjologii
klinicznej jako lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig, zwanego dalej "lekarzem odpowiedzialnym
za gospodarke krwig".

2. W przypadku gdy w zakladzie opieki zdrowotnej nie zatrudnia sie lekarza specjalisty z dziedziny
transfuzjologii klinicznej, obowigzki lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig powierza sie lekarzowi
specjaliscie, w szczegodlnosci w jednej z nastepujacych dziedzin medycyny: chirurgii ogélnej, potoznictwa i



ginekologii, anestezjologii i intensywnej terapii, choréb wewnetrznych, hematologii, pediatrii lub onkologii
klinicznej.
3. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig;

1) odbywa przeszkolenie w centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa, zwanym dalej "centrum"”, nie
rzadziej niz co 4 lata;

2) bierze udziat w seminariach i kursach organizowanych przez centrum.

4. Do zadan lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig nalezy w szczegdélnosci:

1) nadzor nad leczeniem krwig w oddziatach szpitalnych;

2) planowanie zaopatrzenia szpitala w krew i jej sktadniki;

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

4) zapewnienie przestrzegania standardowych procedur operacyjnych (ang. Standard Operating
Procedure), zwanych dalej "SOP", sporzadzonych przez jednostke organizacyjng zaktadu opieki
zdrowotnej (bank krwi, pracownie serologii transfuzjologicznej oraz oddzialy szpitalne), w
porozumieniu z centrum;

5) organizacja wewnetrznych szkolen lekarzy, pielegniarek (potoznych) w dziedzinie leczenia krwig
w zaktadzie opieki zdrowotnej;

6) niezwtoczne przekazywanie do centrum raportéw o zdarzeniach, o ktérych mowa w 8 2 pkt 3;

7) sporzadzanie i przekazywanie do centrum sprawozdan z dziatalno$ci w zakresie
krwiolecznictwa.

5. SOP jest to szczego6towy opis ("krok po kroku") typowego sposobu postepowania albo wykonywania
dziatan lub powtarzanych okresowo czynnosci, w szczegdélnosci w zwigzku z pobieraniem prébek krwi i
pobieraniem krwi podczas zabiegow leczniczych, badaniem, dystrybucjg oraz przetaczaniem.

6. Wprowadzenie zmiany w wykonywaniu danej procedury wigze sie ze sporzgdzeniem nowych SOP.

7. Czynnosci okreslone w rozdziatach 2-4 opisuje sie w SOP.

8. Kierownik szpitala przechowuje oryginaty SOP.

9. Kierownik jednostki organizacyjnej szpitala przechowuje kopie SOP dla tej jednostki. Kopie SOP
sporzadza sie ponadto dla kazdego stanowiska pracy zwigzanego z leczeniem krwig.

10. SOP sporzgdza sie wedlug wzoru nr 2 okreslonego w zataczniku do rozporzgdzenia.

11. SOP zatwierdza kierownik szpitala i dyrektor centrum lub osoba upowazniona przez dyrektora
centrum.

§ 6. 1. Dokumentacje dotyczaca leczenia krwig i jej skladnikami umozliwiajacg przesledzenie loséw
przetoczenia i zwigzanych z tym badan przechowuje sie co najmniej przez 30 lat od dnia jej sporzadzenia.
2. Poprawki w dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, nalezy dokonywa¢ w sposéb czytelny, tak aby
mozliwe byto jednoznaczne odréznienie danych zmienionych od wpisanych po raz pierwszy, oraz
opatrywac je podpisem osoby wraz z datg dokonania poprawki.

§ 7. 1. W szpitalu, w ktérym krew i jej skladniki sg przetaczane w wiecej niz czterech oddziatach, kierownik
zakfadu opieki zdrowotnej powotuje komitet transfuzjologiczny, zwany dalej "komitetem", w celu:
1) rozwigzywania problemoéw dotyczacych leczenia krwig i jej sktadnikami;
2) rozwigzywania probleméw zwigzanych z gospodarkg krwig;
3) sprawowania hadzoru nad leczeniem krwig i jej skladnikami.
2. W skfad komitetu wchodza;
1) ordynatorzy oddziatow, w ktérych czesto przetacza sie krew, lub ich zastepcy;
2) lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig;
3) anestezjolog;
4) kierownik pracowni serologii transfuzjologicznej;
5) pielegniarka (potozna) dokonujgca przetoczen.
3. Do oddziatdéw, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, zalicza sie w szczegdlnosci oddziaty: chirurgiczny,
potozniczy i ginekologiczny, ortopedyczny, kardiochirurgiczny, hematologiczny, pediatryczny,
neonatologiczny, chor6b wewnetrznych oraz intensywnej opieki medycznej.
4. Komitet wspotpracuje z jednostkami organizacyjnymi publicznej stuzby krwi, w szczegdlnosci z
najblizszym centrum.
5. Do zadan komitetu nalezy w szczegdlnosci:
1) dokonywanie okresowej oceny wskazan do przetoczenia, nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy;
2) analiza zuzycia krwi i jej sktadnikow oraz produktéw krwiopochodnych w celu ograniczenia
niepotrzebnych przetoczen i nadmiernych zniszczen;
3) nadzér nad monitorowaniem leczenia krwig i dokumentacji z tym zwigzanej;
4) ocena stosowanej metodyki przetoczen, okreslonej w rozporzadzeniu;
5) analiza kazdego powiktania poprzetoczeniowego wraz z oceng postepowania,;
6) analiza raportéw o zdarzeniach, o ktérych mowa w § 2 pkt 3;
7) opracowanie programu ksztatcenia lekarzy, pielegniarek (potoznych) w dziedzinie leczenia krwig
i nadzér nad jego realizacja;
8) udziat w planowaniu zaopatrzenia w krew i jej skiadniki i rocznej sprawozdawczo$ci dotyczacej
ich zuzycia.
6. Raporty i okresowe sprawozdania z dziatalnosci komitetu sg przekazywane kierownikowi szpitala i
dyrektorowi najblizszego centrum.



Rozdziat 2. Organizacja leczenia krwi g w oddziatach szpitala

§ 8. 1. O przetoczeniu decyduje lekarz prowadzacy leczenie pacjenta po uprzednim poinformowaniu tego
pacjenta 0 koniecznosci przetoczenia oraz po uzyskaniu jego ustnej zgody na przetoczenie. Brak zgody
wymaga pisemnego o$wiadczenia pacjenta.

2. Przed przetoczeniem nalezy sprawdzi¢, czy w dokumentacji medycznej pacjenta znajduje sie wynik
badania grupy krwi. Za niewiarygodng uznaje si¢ informacje o grupie krwi zawartg w karcie informacyjnej z
pobytu w innym szpitalu. Za wiarygodny mozna uzna¢ wylgcznie wynik wpisany w dowodzie osobistym,
karcie identyfikacyjnej grupy krwi zgodnej z wzorem nr 3 okreslonym w zalgczniku do rozporzadzenia,
legitymacji honorowego dawcy krwi lub wynik z pracowni serologii transfuzjologicznej. Wynik badania
grupy krwi umieszcza sie w formularzu historii choroby w obecnosci dwoch osoéb, ktére skitadajg
whasnoreczne podpisy po sprawdzeniu zgodnos$ci wyniku z wpisem.

3. Przed wykonaniem przetoczenia nalezy pobra¢ probke krwi od pacjenta i jednocze$nie wypehic
skierowanie na badanie grupy krwi zgodnie z wzorem nr 4 okreslonym w zatgczniku do rozporzadzenia,
jezeli badanie grupy krwi nie zostalo przeprowadzone lub jezeli istniejg watpliwosci co do wiarygodnoSci
wyniku.

4. Na podstawie wyniku badania grupy krwi lekarz wypetnia formularz zaméwienia indywidualnego na
sktadnik krwi, ktory przekazuje sie do banku krwi.

5. Jezeli w szpitalu nie ma banku krwi, to zamowienie indywidualne przekazuje sie bezposrednio do
centrum.

6. W przypadku planowanego przetaczania koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) lub krwi peinej
konserwowanej (KPK) do banku krwi przekazuje sie skierowanie na wykonanie préby zgodnosci, zgodnie z
wzorem nr 5 okreslonym w zatgczniku do rozporzadzenia, wraz z odrebnie w tym celu pobrang probkg krwi
od pacjenta. Pracownik banku krwi przekazuje fragmenty drenéw wraz z tym skierowaniem i prébkg krwi
do pracowni serologii transfuzjologicznej.

7. W przypadkach bezposredniego zagrozenia zycia lekarz moze podjg¢ decyzje o przetoczeniu zgodnych
grupowo KKCz lub KPK przed wykonaniem proby zgodnosci. Na skierowaniu na krew do pilnej transfuzji
do pracowni serologii transfuzjologicznej, zgodnym z wzorem nr 6 okreslonym w zalgczniku do
rozporzadzenia, nalezy umiesci¢ adnotacje: "Wydac przed wykonaniem préby zgodnosci" wraz z pieczatkg
i podpisem lekarza. Dalsze dokladne postepowanie opisane jest w 8 31 ust. 81 9.

§ 9. 1. Od dorostego pacjenta pobiera sie co najmniej 8 mililitrow (ml) krwi zylnej, a w przypadku niemowlat
i matych dzieci od 2 do 5 ml, do suchej probéwki jednorazowego uzytku. Bezposrednio po pobraniu krwi, w
obecnosci pacjenta wpisuje sie, na podstawie danych uzyskanych od pacjenta, a jezeli jest to niemozliwe,
danych z karty goraczkowej, formularza historii choroby lub identyfikatora, jezeli jest stosowany, na
etykiecie probéwek:

1) nazwisko (drukowanymi literami) i imie;

2) date urodzenia pacjenta lub numer PESEL, jezeli posiada;

3) date i godzine pobrania krwi.
2. W przypadku braku mozliwosci uzyskania danych pacjenta, o ktérych mowa w ust. 1, na etykiecie i na
skierowaniu do badania nalezy wpisa¢ symbol NN oraz numer ksiegi gtéwnej i numer ksiegi oddziatowe;.
3. Po pobraniu krwi osoba pobierajgca sprawdza, czy dane pacjenta sg zgodne z danymi na etykiecie
probowki i sktada na skierowaniu czytelny podpis.
4. Pobrana prébka krwi jest niezwtocznie dostarczana do pracowni serologii transfuzjologicznej wraz ze
skierowaniem na badanie, zgodnie z wzorami nr 4-6 okreslonymi w zatgczniku do rozporzadzenia.
5. Dopuszcza sie pobieranie krwi na wersenian (EDTA) od:

1) noworodkow;

2) niemowlat;

3) matych dzieci;

4) pacjentow z niedokrwistoscig autoimmunohemolityczng (NAIH);

5) pacjentéw, u ktorych badania grupy krwi wykonuje sie metodami automatycznymi.

§ 10. 1. Kontrola zgodnosci biorcy z kazdg jednostka krwi lub jej sktadnika przeznaczong do przetoczenia
przeprowadzana jest w obecnosci pacjenta i polega na:

1) identyfikacji pacjenta polegajgcej na poréwnaniu jego imienia i nazwiska, daty urodzenia lub
numeru PESEL i grupy krwi z danymi okreslonymi na formularzu zawierajgcym wynik proby
zgodnosci, zgodnie z wzorem nr 7 okre$lonym w zatgczniku do rozporzadzenia;

2) poréwnaniu wynikoéw grupy krwi na formularzu, o ktérym mowa w pkt 1, z grupg krwi na etykiecie
pojemnika;

3) poréwnaniu numeru krwi lub jej sktadnika z numerem na formularzu, o ktérym mowa w pkt 1;

4) sprawdzeniu, czy jednostka krwi lub jej sktadnika zostata przygotowana zgodnie ze specjalnymi
zaleceniami zawartymi w zamowieniu;

5) sprawdzeniu daty waznosci sktadnika.

2. Lekarz lub uprawniona do tego pielegniarka (potozna), ktérzy dokonali oceny zgodnosci krwi lub jej
sktadnika z biorca, skladajg swdj podpis na formularzu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1.

3. Godzine rozpoczecia przetoczenia zawartosci kazdego pojemnika nalezy wpisaé w ksigzce
transfuzyjnej, na formularzu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, w protokole znieczulenia ogélnego, a na
oddziale intensywnej opieki medycznej w karcie obserwaciji.



4. W razie rozbiezno$ci wykrytych podczas kontroli zgodnosci krwi lub jej sktadnika z danymi biorcy nie
przetacza sie tej jednostki krwi lub skladnika. Nalezy jg zwrdci¢ bankowi krwi wraz z informacjg o
przyczynie zwrotu oraz z protokétem i formularzem, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1. Krew ta nie moze by¢
ponownie dopuszczona do uzytku.

5. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 4, nalezy sporzadzi¢ raport o zdarzeniu, o ktérym mowa w § 2 pkt

6. Formularz, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, musi byé dostepny podczas przetoczenia.

§ 11. 1. Przetoczenie krwi lub jej skladnika, z wyjatkiem KKP i osocza, pobranych z banku krwi lub centrum
nalezy rozpoczaé nie pézniej niz w ciggu 30 minut od ich dostarczenia. Z banku krwi nalezy sukcesywnie
pobiera¢ pojedyncze jednostki krwi. W wyjatkowych przypadkach, jezeli przewiduje sie dluzszy czas do
rozpoczecia transfuzji, krew nalezy przechowywaé w zwalidowanej przeznaczonej wytgcznie do tego celu
lodéwce, w temperaturze od 2 °C do 6 °C. Temperature w lodéwce nalezy sprawdzac i zapisywac co 8
godzin. Przetoczenie KKP i rozmrozonego osocza nalezy rozpoczg¢ niezwtocznie po ich otrzymaniu.
2. Planowane przetoczenia powinny odbywa¢ sie w okresie petnej obsady lekarzy i pielegniarek
(potoznych) oddzialu szpitala.
3. Skiadniki krwi przetacza sie za pomocg jednorazowych sterylnych zestawdw. Nie mozna przetaczac
KKP i ptynéw infuzyjnych przez zestaw uprzednio uzyty do przetaczania krwi petnej lub KKCz. Do
przetoczen niemowletom stuzg specjalne zestawy. Jezeli sktadnik krwi jest podawany strzykawka, nalezy
zastosowac specjalny filtr. Uzywane pompy muszg mie¢ atest i wskazOowki producenta, jak nalezy je
stosowac.
4. Ogrzewanie krwi mozna przeprowadza¢ wytgcznie w specjalistycznym urzgdzeniu zaopatrzonym w
termometr i system alarmowy. Zaleca sie ogrzewanie krwi w przypadku:

1) dorostych - jezeli szybkos$¢ przetoczenia przekracza 50 ml/min;

2) dzieci - jezeli szybkos¢ przetoczenia przekracza 15 ml/min;

3) noworodkdw - w przypadku przetoczenia wymiennego;

4) biorcy z klinicznie znaczacymi przeciwciatami typu zimnego.
5. Nie mozna dodawa¢ produktoéw leczniczych do przetaczanej krwi.
6. Nie mozna przetaczac jednej jednostki krwi petnej lub KKCz dtuzej niz 4 godziny, a jednej jednostki KKP
lub osocza - dluzej niz 30 minut.
7. Nie mozna po odigczeniu ponownie podigczaé pacjentowi tego samego zestawu lub skladnika krwi.
8. Przez jeden zestaw mozna przetacza¢ podczas jednego zabiegu do 4 jednostek krwi petnej lub KKCz.
Jezeli przetaczanie jednej jednostki krwi petnej lub KKCz trwato 4 godziny, to zestaw do przetaczania nie
moze by¢ powtdrnie uzyty. Nalezy go zmieni¢ réwniez w przypadku, gdy po zakohczonym przetoczeniu
podaje sie ptyny infuzyjne.
9. Niezuzytego w catosci sktadnika krwi nie mozna przetoczy¢ innemu pacjentowi.
10. Po przetoczeniu pojemniki z pozostatoscig po przetoczeniu wraz z zestawami do przetoczenia nalezy
przechowywa¢ w temperaturze od 2 °C do 6 °C przez 5 dni w specjalnie do tego celu przeznaczonej
lodowce.
11. Kazde przetoczenie nalezy odnotowa¢ w historii choroby, a ponadto zarejestrowa¢ w ksigzce
transfuzyjnej, o ktérej mowa w § 4 ust. 2.

§ 12. 1. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie powinien by¢ obecny podczas rozpoczecia przetoczenia
zawartosci kazdego pojemnika z krwig lub jej sktadnikiem.

2. Lekarz lub wyznaczona przez niego pielegniarka (potozna) sg obowigzani do obserwacji pacjenta
podczas przetoczenia i przez 12 godzin po jego zakonczeniu. Pacjent, ktéremu przetoczono krew w
warunkach ambulatoryjnych, moze by¢ zwolniony do domu po okresie krotszym niz 12 godzin na
podstawie wpisu lekarza w ksigzce transfuzyjnej.

3. Przed przetoczeniem i po jego zakonczeniu nalezy dokona¢ pomiaru i rejestracji cieptoty ciata, tetna i
cisnienia tetniczego krwi.

4. Po 15 minutach od rozpoczecia przetaczania kolejnej jednostki krwi lub jej sktadnika nalezy dokonac
pomiaru i rejestracji cieptoty ciata i tetna.

5. Pacjenta nalezy pouczyé¢ o koniecznosci niezwlocznego zgltoszenia kazdego niepokojgcego objawu, a w
szczegoblnosci dreszczy, wysypki, zaczerwienienia skéry, dusznosci, bélu konczyn lub okolicy ledzwiowe;.
6. W przypadku wystgpienia objawow lub zmian mogacych sSwiadczyé o powiklaniu zwigzanym z
przetoczeniem nalezy wdrozy¢ odpowiednie postepowanie.

7. W przypadku pacjentow, ktdrzy sg nieprzytomni, pogorszenie stanu ogolnego pacjenta, w szczegdlnosci
w ciggu 15-20 minut od rozpoczecia przetaczania kazdej jednostki sktadnika krwi, moze by¢ objawem
odczynu poprzetoczeniowego. U tych pacjentéw spadek ci$nienia tetniczego, nieuzasadnione krwawienie,
bedace nastepstwem rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego, hemoglobinuria lub oliguria mogg
by¢ pierwszym objawem ostrej hemolitycznej reakcji poprzetoczeniowe;.

§ 13. 1. Do wczesnych powiktan poprzetoczeniowych zalicza sie:
1) reakcje hemolityczne;
2) zakazenia bakteryjne;
3) odczyn anafilaktyczny;
4) ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie pluc (ang. Transfusion Related Acute Lung Injury - TRALI);
5) dusznos$c¢ poprzetoczeniows;
6) niehemolityczne reakcje gorgczkowe;



7) wysypke.

2. Do op6znionych powiktan poprzetoczeniowych zalicza sie:

1) reakcje hemolityczne;

2) poprzetoczeniowg skaze maloptytkows;

3) poprzetoczeniowg chorobe przeszczep przeciw biorcy (ang. Transfusion Associated Graft versus
Host Disease - TA-GVHD);

4) przeniesienie zakazen wirusowych.

3. W przypadku wystgpienia u pacjenta objawdéw nasuwajgcych przypuszczenie wczesnego odczynu
zwigzanego z przetoczeniem sktadnika krwi nalezy niezwlocznie przeprowadzi¢ pomiar cieptoty ciala, tetna
i ciSnienia tetniczego krwi. W przypadku dusznosci poprzetoczeniowej lub TRALI konieczne jest badanie
radiologiczne ptuc. Dalsze postepowanie zalezy od nasilenia i rodzaju objawéw. Jezeli podczas transfuzji
wyniki tych pomiaréw oraz towarzyszace im objawy wskazujg na ostry odczyn poprzetoczeniowy, nalezy
niezwtocznie:

1) przerwac przetoczenie;

2) powiadomi¢ lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie;

3) odiaczyé pojemnik ze sktadnikiem krwi wraz z zestawem do przetaczania, utrzymujgc wkiucie do
zyly i przetaczac powoli przez nowy, sterylny zestaw 0,9% roztwér chlorku sodowego (NaCl) do
czasu wdrozenia odpowiedniego leczenia;

4) sprawdzi¢ dane na wszystkich pojemnikach przetaczanych skladnikéw, wyniki proby zgodnosci i
grupy krwi pacjenta oraz dane identyfikujgce biorce;

5) powiadomi¢ pracownie serologii transfuzjologicznej, ktéra wykonywata badania przed
przetoczeniem; pracownia dokonuje kontroli dokumentacji i ponownie wykonuje badania grupy
krwi biorcy i krwi dobieranej do przetoczenia, a wyniki badanh przekazuje do lekarza
odpowiedzialnego za przetoczenie;

6) powiadomi¢ centrum, z ktérego otrzymano sktadniki krwi;

7) pobraé prébki krwi od pacjenta z innego miejsca wkiucia niz miejsce, w ktérym dokonywano
przetoczenia w celu wykonania badan:

a) serologicznych (5 ml na antykoagulant, co najmniej 5 ml na skrzep),

b) bakteriologicznych (na posiew); objetos¢ probki krwi i rodzaj pojemnika z podiozem
bakteriologicznym okres$la pracownia bakteriologiczna wskazana przez centrum;

8) przesta¢ do dziatu immunologii transfuzjologicznej centrum:

a) wszystkie probki krwi pacjenta oraz krwi dobieranej do przetoczenia, znajdujgce sie w
pracowni serologii transfuzjologicznej,

b) prébki krwi pacjenta pobrane do badan serologicznych po przetoczeniu;

9) przesta¢ do pracowni bakteriologicznej wskazanej przez centrum:

a) pobrane po przetoczeniu probki krwi pacjenta,

b) wszystkie pojemniki z resztkami przetaczanej krwi; pracownia bakteriologiczna po
pobraniu z pojemnikéw prébek krwi do badan przesyta je do dziatu immunologii
transfuzjologicznej centrum;

10) przestac¢ do centrum wypetniony przez lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie formularz
zgloszenia powiklania poprzetoczeniowego zgodnie z wzorem nr 8 okreslonym w zatgczniku do
rozporzadzenia.

4. W przypadku gdy ciezkie objawy wystapity po zakohczonym przetoczeniu, nalezy postepowaé zgodnie z
przepisami ust. 3 pkt 2, 4, 5-10.

5. Centrum rejestruje wszystkie powiklania poprzetoczeniowe na podstawie dokumentacji przekazanej
przez szpital. W przypadkach ciezkich powiktan dyrektor centrum lub wyznaczony przez niego lekarz
dokonuje kontroli postepowania przed i podczas przetoczenia oraz udziela wskazowek dotyczacych
leczenia powikiania.

Rozdziat 3. Organizacja leczenia krwi g w szpitalnym banku krwi

§ 14. 1. Kierownik zaktadu opieki zdrowotnej zapewnia funkcjonowanie na rzecz zaktadu opieki zdrowotnej
banku krwi.

2. Jezeli bank krwi jest utworzony w zakfadzie opieki zdrowotnej, nalezy go zlokalizowa¢ w odrebnym
pomieszczeniu albo na terenie pracowni serologii transfuzjologicznej lub medycznego laboratorium
diagnostycznego.

3. Kierownikiem banku krwi jest lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig lub kierownik pracowni
serologii transfuzjologicznej.

§ 15. 1. Merytoryczny nadz6r nad dziatalnoscig banku krwi sprawuje centrum.
2. Do zadan banku krwi nalezy w szczegélnosci:
1) skladanie zaméwien na krew i jej sktadniki w najblizszym centrum, zgodnie z zamowieniami
oddziatow szpitala;
2) odbior krwi i jej sktadnikéw;
3) przechowywanie krwi i jej sktadnikow do czasu ich wydania do oddziatu szpitalnego;
4) wydawanie krwi i jej sktadnikéw do oddziatéw szpitalnych;
5) prowadzenie dokumentacji:
a) przychodéw i rozchoddéw krwi i jej sktadnikéw,
b) zapewniajgcej identyfikacje dawcy i biorcy krwi lub jej sktadnikdw;



6) prowadzenie sprawozdawczosci zuzycia krwi i jej sktadnikow.
3. Kierownik banku krwi, w porozumieniu z dyrektorem centrum, przygotowuje SOP.

§ 16. 1. Czynnosci, o ktérych mowa w § 15 ust. 2, wykonujg osoby posiadajgce co najmniej Srednie
wyksztalcenie medyczne, przeszkolone w centrum.
2. Nadzér nad czynnosciami os6b, o ktérych mowa w ust. 1, sprawuje kierownik banku krwi.

§ 17. 1. Bank krwi prowadzi i archiwizuje wszystkie zbiorcze i indywidualne zamowienia na krew oraz jej
sktadniki przez 5 lat od dnia ich zlozenia oraz prowadzi ksigzke przychodéw i rozchodow, ktérg
przechowuje przez 30 lat od dnia dokonania w niej ostatniego wpisu.
2. Ksigzka przychodoéw i rozchoddw zawiera w szczegdlnosci nastepujace informacije:

1) date i godzine przychodu;

2) nazwe, numer, grupe krwi, ilosé skladnika krwi, date pobrania;

3) podpis osoby przyjmujacej;

4) date i godzine rozchodu;

5) okreslenie oddziatu, do ktérego przekazano sktadnik krwi;

6) imie, nazwisko, date urodzenia lub numer PESEL biorcy;

7) podpis osoby wydajgcej sktadnik krwi.
3. Wyniki kontroli temperatur lodéwek i zamrazarek i innego sprzetu do termostatowania przeznaczonego
do przechowywania krwi i jej sktadnikbw dokumentuje sie. Protokoty kontroli temperatur przechowywania
oraz protokoty kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikow nalezy przechowywac¢ przez okres co
najmniej 5 lat od dnia dokonania pomiarow.

§ 18. 1. Krew i jej skladniki zamawia sie w centrum.

2. Skiadajgc wstepne zamoéwienie telefoniczne, nalezy uzgodni¢ termin i spos6b dostarczenia krwi lub jej
sktadnikow do banku krwi.

3. Uzupelniajgc zapas krwi i jej sktadnikow, bank krwi jest obowigzany sporzgdzi¢ pisemne zamdwienie
zbiorcze i uzyska¢ jego akceptacje przez kierownika szpitala lub osobe przez niego upowazniong i
gtownego ksiegowego. Akceptacja taka moze mie¢ forme statej akceptacji rocznej.

4. Krew i jej skladniki sg wydawane na podstawie indywidualnych zaméwien na krew i jej skladniki,
wystawionych przez lekarzy zgodnie z wzorem nr 9 okre$lonym w zatgczniku do rozporzadzenia.

5. Zaméwienia zbiorcze oraz indywidualne powinny by¢ dostarczone do centrum przed wydaniem odbiorcy
krwi lub jej sktadnikbw. Zamdwienia te sporzgdza sie¢ w dwdch egzemplarzach. Oryginal zamowienia
przesyta sie do centrum, z ktérego otrzymuje sie krew lub jej skiadniki, a kopie przechowuje sie w banku
krwi zgodnie z przepisami § 17 ust. 1.

6. ZamoOwienia, o ktorych mowa w ust. 5, i wystawiona przez centrum na ich podstawie faktura sg
réwnoznaczne z zawarciem umowy o dostawe krwi i jej sktadnikéw.

§ 19. 1. Krew i jej skladniki sg przewozone w warunkach poddanych walidacji, kontroli i okresowej lub
ponownej walidacji, za ktére odpowiedzialna jest jednostka zajmujgca sie transportem. Kazdorazowo
sporzadza sie protokét kontroli temperatury transportu.
2. Pomiaru temperatury dokonuje sie za pomocg termometru lub czujnika automatycznego.
3. W przypadku stosowania termometru centrum, ktére wydato krew i jej sktadniki, oraz ich odbiorca
wypetniajg protokot, ktory zawiera w szczegolnosci nastepujace informacje:

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

2) nazwe, numer skfadnika;

3) dzien i godzine wydania;

4) temperature odczytang po 5 minutach od chwili umieszczenia krwi lub jej sktadnika w pojemniku

transportowym;
5) opis chlodniczego urzgdzenia transportowego, z podaniem ilosci i rodzaju dodatkowego
materiatlu chtodzgcego oraz numeru termometru - jezeli stosowano;

6) date, podpis oraz pieczatke osoby wydajacej krew lub jej skfadnik;

7) imie i nazwisko kierowcy oraz rodzaj srodka transportu;

8) nazwe i adres szpitala bedacego odbiorcg;

9) dzien i godzine dostarczenia sktadnika krwi;

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

11) date, podpis oraz pieczgtke osoby dokonujacej odbioru krwi lub jej sktadnika.
4. W przypadku stosowania automatycznych czujnikbw temperatury, dostawca i odbiorca sporzadzajg
protokot kontroli transportu zgodnie z ust. 3, z tym ze zamiast danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 4 i 10,
do protokétu dotgcza sie wydruki otrzymane z czujnikow.
5. Protokét kontroli transportu sporzadza sie w dwéch egzemplarzach. Jego oryginat zatrzymuje odbiorca,
a kopie zatrzymuje dostawca.
6. Jezeli krew lub jej sktadniki sg przewozone transportem szpitalnym, to bank krwi jest odpowiedzialny za
prowadzenie protokoétu kontroli temperatury, ktérego wzoér dostarcza whasciwe miejscowo centrum.

§ 20. 1. Odbierajac przesytke z krwig lub jej sktadnikami, opr6cz czynnosci wymienionych w § 19 ust. 3 pkt
10 11 oraz ust. 4, dokonuje sie kontroli wszystkich pojemnikéw pod wzgledem:

1) zgodnosci etykiet z zamowieniem;

2) daty waznosci;

3) szczelnosci pojemnikéw;



4) wygladu krwi lub jej skfadnikow.
2. Przyjecie przesyiki potwierdza sie przez umieszczenie na kopii kwitu rozchodowego centrum daty,
podpisu i pieczatki kierownika banku krwi lub osoby upowaznionej do odbioru.

§ 21. 1. Do przechowywania krwi i jej skltadnikdéw stosuje sie specjalistyczny sprzet przeznaczony do tego
celu, zapewniajgcy odpowiednie warunki przechowywania.
2. Urzadzenie do przechowywania krwi lub jej sktadnikow wyposazone jest w co najmniej dwa niezalezne
mierniki temperatury poddawane okresowej kalibracji zgodnie z zaleceniami producenta. Kontroli
temperatury dokonuje sie i dokumentuje 3 razy w ciggu doby (co 8 godzin).
3. W miare mozliwosci nalezy uzywaé urzgdzen do termostatowania, w tym sprzetu chlodniczego i
inkubatoréw do przechowywania KKP, wyposazonych w alarm dzwiekowy i wizualny. Kontrola temperatur
tego sprzetu odbywa sie w sposoéb ciggly (zapis graficzny, automatyczny wydruk okresowy), a gdy jest to
niemozliwe, prowadzi sie jg na podstawie wskazan umieszczonych wewnatrz czujnikdw temperatury i
systematycznie dokumentuje, potwierdzajgc podpisem osoby dokonujgcej pomiaru.
4. Jezeli urzgdzenie do przechowywania krwi lub jej sktadnikdw jest wyposazone w alarm, personel to
urzadzenie obstugujacy powinien by¢ poinformowany o:

1) dopuszczalnym zakresie temperatur;

2) temperaturach, przy ktérych uruchamia sie alarm (temperatury progowe);

3) czasie, po ktorym witacza sie alarm.
5. Dla urzadzenia do przechowywania krwi lub jej sktadnikbw prowadzi sie dokumentacje temperatur.
Dokumentacja ta zawiera:

1) numer identyfikacyjny urzadzenia;

2) zakres dopuszczalnej temperatury, wynikajacy z przeprowadzonej walidacji urzadzen do

termostatowania;

3) numer identyfikacyjny urzadzenia pomiarowego, w szczegolnosci sondy;

4) date i godzine odczytu;

5) wartos¢ temperatury wskazywanej przez dwa mierniki;

6) podpis osoby dokonujgcej kontroli temperatury.
6. W przypadku stwierdzenia odchylen od prawidtowej temperatury sporzgdza sie protokét wyjasniajacy
przyczyne zaistniatej sytuacji oraz opisuje podjete kroki zaradcze, zgodnie z procedurami awaryjnymi.
7. Urzadzenia do przechowywania krwi i jej sktadnikow podlegajg wstepnej walidacji i okresowej ponownej
walidacji. Procedury te przeprowadza bank krwi we wlasnym zakresie i przy uzyciu atestowanych
miernikbéw temperatury lub zleca przeprowadzenie tych czynnosci autoryzowanemu serwisowi producenta.
8. KPK oraz KKCz przechowuje sie w temperaturze od 2 ~“C do 6 °C, w przeznaczonych wylgcznie do tego
celu chtodniach lub lodéwkach. Skiadniki segreguje sie wedtug grup krwi uktadu ABO i Rh. W miare
mozliwosci krew i skiadniki kazdej grupy krwi nalezy przechowywac¢ w osobnym urzgdzeniu chtodniczym.
Kazda jednostke umieszcza sie w pozycji pionowej, w taki sposob, aby zapewni¢ swobodng cyrkulacje
powietrza pomiedzy pojemnikami.
9. Miejsca przeznaczone do przechowywania krwi i jej sktadnikow wedtug grup uktadu ABO i Rh nalezy
oznakowac¢ w sposob trwaly.
10. Krew przeznaczong do przetoczeh autologicznych przechowuje sie w wydzielonym, wyraznie
oznakowanym miejscu.
11. Osocze i krioprecypitat przechowuje sie w zamrazarkach lub mrozniach, w temperaturze od -18 °C do
-25 °C nie diuzej niz przez trzy miesigce od dnia pobrania, a w temperaturze -25 °C lub nizszej - nie diuzej
niz przez 36 miesiecy od dnia pobrania.
12. Sktadniki wymienione w ust. 11 segreguje sie wediug grup ukladu ABO i rodzaju skfadnika i
przechowuje oddzielnie, w miejscach wyraznie oznakowanych symbolami uktadu ABO.
13. KKP przechowuje sie w temperaturze od 20 °C do 24 °C przy statym mieszaniu w mieszadle
obrotowym lub horyzontalnym.

§ 22. 1. Do oddziatéw szpitalnych krew i jej sktadniki wydaje sie na zamoéwienia indywidualne, o ktérych
mowa w § 18 ust. 4.
2. Osoba upowazniona do wydawania krwi i jej sktadnikdw obowigzana jest kazdorazowo do dokonania
oceny makroskopowej wydawanych sktadnikéw:

1) szczelnosci pojemnika;

2) zmiany zabarwienia zawartosci.
3. Dokonujac oceny makroskopowej KKCz, nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage takze na:

1) oznaki hemolizy;

2) obecnos¢ skrzepow;

3) kolor zawartosci.
4. Dokonujac oceny makroskopowej osocza, nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage takze na:

1) zmetnienie;

2) obecnos¢ skrzepow.
5. Dokonujac oceny makroskopowej KKP, nalezy zwrécic¢ szczegdlng uwage takze na agregaty.
6. Przed wydaniem krwi lub jej sktadnikéw do oddziatu szpitalnego nalezy dokfadnie sprawdzi¢ zgodnos$c¢
danych na etykiecie z zamowieniem, a w szczegdélnosci poréwnac¢ numer sktadnika z numerem na wyniku
proby zgodnoéci, jezeli obowigzuje jej wykonanie.



7. Krew oraz jej skladniki powinny by¢ wydawane do oddziatow szpitalnych bezposrednio przed
planowanym przetoczeniem po wykonaniu préby zgodnosci, jezeli obowigzuje jej wykonanie, i innych
wymaganych niezbednych badan serologicznych.

8. Skiadniki krwi wymagajace rozmrozenia przed przetoczeniem (FFP, krioprecypitat) nalezy wydawac w
stanie ptynnym. Rozmrazanie tych skladnikbw odbywa sie w temperaturze 37 °c, przy stalej kontroli
temperatury. Odpowiednie warunki rozmrazania osocza i krioprecypitatu zapewniajg tzw. suche
podgrzewacze, ktore elektronicznie regulujg ilos¢ dostarczanego ciepta, utrzymujgc stalg temperature
rozmrazania, i automatycznie przerywajg podgrzewanie po osiggnieciu zaprogramowanej temperatury.
Osocze lub krioprecypitat mozna réwniez rozmraza¢ w specjalnej fazni wodnej z termoregulatorem, w
temperaturze 37 °C, wyposazonej w mieszadto zapewniajgce rownomierny rozktad temperatur wody.
Przed umieszczeniem w fazni nalezy szczelnie zamkna¢ pojemnik ze skladnikiem w torebce foliowej i
umiesci¢ go w uchwycie w pozycji pionowej, aby zabezpieczy¢ go przed mozliwoscig zakazenia
drobnoustrojami przenoszonymi przez wode.

9. Do wykonania proby zgodnosci pobiera sie z banku krwi wylacznie fragmenty drendw (pilotki). W takim
przypadku nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ grupy krwi i numeru sktadnika na pojemniku i pilotkach.

§ 23. 1. Krew i jej sktadniki wydane wczesniej do oddzialu szpitala nie podlegajg zwrotom, poza
wyjatkowym przypadkiem takim jak zgon pacjenta, dla ktérego zamawiano krew lub jej sktadniki, oraz w
innym uzasadnionym przypadku - po wyrazeniu zgody przez dyrektora centrum.

2. Zwrot krwi lub jej sktadnika z banku krwi do centrum jest mozliwy wytgcznie w przypadku okreslonym w

ust. 1 oraz w przypadku rzadko wystepujgcego fenotypu krwinek czerwonych.

3. Zwrotu krwi lub jej skltadnika mozna dokona¢ tylko w przypadku, gdy dana jednostka krwi lub jej

sktadniki byly przechowywane i transportowane we wiasciwy spos6b przy zachowaniu odpowiedniej i

prawidiowo kontrolowanej temperatury oraz przy uzyciu zwalidowanego sprzetu chiodniczego. Zwroty

moga by¢ przyjmowane tylko z zakladéw opieki zdrowotnej, w ktérych centrum przeprowadzito kontrole
potwierdzong protokotem, w ktérym stwierdzono brak uchybien w stosunku do obowigzujgcych przepisow
dotyczacych przechowywania krwi i jej sktadnikow.

4. Zwrot krwi lub jej sktadnika moze byc¢ przyjety na podstawie prawidtowo wypetionego:

1) protokotu niewykorzystania krwi lub jej sktadnikow, ktory powinien zawierac:
a) nazwe i adres szpitalnego banku krwi dokonujacego zwrotu,
b) nazwe, numer, ilo$¢, 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, podpis kierownika banku krwi lub osoby przez niego
upowaznionej i dokonujgcej zwrotu;
2) protokotu kontroli temperatur przechowywania krwi i jej sktadnikéw, ktéry powinien zawieraé co
najmniej nastepujgce dane:
a) nazwe, numer, grupe krwi skfadnika,
b) nazwe banku krwi, w ktérym przechowywano skfadnik krwi,
¢) warunki przechowywania:
- temperature przechowywania,

nazwe i numer lodéwki, zamrazarki (jezeli dotyczy),

czas przechowywania w lodéwce lub zamrazarce,

kopie protokotow kontroli temperatury w okresie przechowywania sktadnika,

date i numer protokotu z ostatniej walidacji urzadzenia, ktére wykorzystano do

przechowywania skiadnika, lub specjalistyczny wskaznik na pojemniku,

potwierdzajgcy prawidtowe warunki przechowywania i transportu,
d) date, podpis, pieczatke osoby sporzadzajgcej protokét;

3) protokotu kontroli temperatury transportu krwi i jej sktadnikéw, ktéry sporzadza sie w przypadku,
gdy krew i jej skfadniki nie byty przewozone srodkami transportu kontrolowanymi przez centrum;
protokot ten zawiera co najmniej nastepujace dane (dotyczace w razie potrzeby warunkéw
transportu w obie strony):

a) nazwe i adres banku krwi zamawiajgcego albo zwracajacego skiadnik,
b) nazwe, numer, grupe krwi sktadnika,
€) czas trwania transportu,
d) warunki transportu:
- temperature,
- dokladny opis urzgdzenia zapewniajgcego wtasciwg temperature transportu,
- kopie protokotu kontroli temperatury transportu,
- date i numer protokotu z ostatniej walidacji urzagdzenia, ktérego uzyto do
transportu skfadnika krwi,
e) date, podpis, pieczatke osoby sporzadzajgcej protokot.

8§ 24. W przypadku reklamacji krwi lub jej sktadnikéw stosuje sie odpowiednio przepisy § 23 ust. 4.

§ 25. Szczegotowe wymagania dotyczace dziatalnosci bankéw krwi sg okreslone w medycznych zasadach
pobierania krwi, oddzielania jej skladnikéw i wydawania obowigzujgcych w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi.



Rozdziat 4. Organizacja leczenia krwi g w pracowni serologii transfuzjologicznej szpitala

§ 26. Przepisy niniejszego rozdziatu dotyczace pracowni serologii transfuzjologicznej stosuje sie réwniez
do laboratoriéw i pracowni wykonujacych badania immunohematologiczne na potrzeby leczenia krwig.

§ 27. 1. Do przeprowadzania badan zwigzanych z przetaczaniem krwi i badan immunohematologicznych
na potrzeby leczenia krwig, poza centrum, sg upowaznione wylgcznie pracownie serologii
transfuzjologicznej.
2. W strukturze szpitala pracownia serologii transfuzjologicznej dziata jako:
1) samodzielna jednostka;
2) wydzielona pracownia, wchodzaca w skfad medycznego laboratorium diagnostycznego;
3) samodzielna jednostka potaczona z bankiem krwi;
4) wydzielona pracownia w ramach medycznego laboratorium diagnostycznego, potaczona z
bankiem krwi.
3. Szpital zaopatruje pracownie serologii transfuzjologicznej w odpowiedni sprzet, aparature, odczynniki
diagnostyczne, krwinki wzorcowe oraz aktualne dokumenty i druki serologiczne zgodnie z zaleceniami
whasciwego miejscowo centrum. Szpital zapewnia odpowiednie warunki lokalowe niezbedne do
wykonywania badan.
4. Kierownikiem pracowni serologii transfuzjologicznej moze by¢ diagnosta laboratoryjny z co najmniej
trzyletnig praktykg wykonywania badan serologicznych, posiadajacy tytut specjalisty z laboratoryjnej
transfuzjologii medycznej.
5. Kierownik pracowni serologii transfuzjologicznej odpowiada za organizacje pracy, ktéra musi zapewnic
gotowos¢ do wykonywania niezbednych badan z zakresu serologii transfuzjologicznej przez catg dobe,
gwarantujgc bezpieczenstwo biorcow krwi i noworodkéw zagrozonych choroba hemolityczng (konflikt
serologiczny).
6. Liczba osob zatrudnionych w pracowni serologii transfuzjologicznej jest uzalezniona od zakresu i ilosci
wykonywanych badan.
7. Personel zatrudniony w pracowni serologii transfuzjologicznej nie moze by¢ przemieszczany na
stanowiska pracy w innych laboratoriach lub pracowniach i odwrotnie.
8. Personel zatrudniony w pracowni serologii transfuzjologicznej odbywa szkolenie teoretyczne i
praktyczne w centrum, potwierdzone wydanym przez dyrektora centrum zaswiadczeniem upowazniajgcym
do wykonywania badan serologicznych (diagnosta laboratoryjny samodzielnie lub pod nadzorem, a
technicy pod nadzorem).
9. Zaswiadczenie upowazniajgce do samodzielnego wykonywania badan serologicznych mozna wydac
osobie posiadajgcej co najmniej 2-letnig praktyke w wykonywaniu tych badan.
10. Personel zatrudniony w pracowni serologii transfuzjologicznej, co najmniej raz w roku, jest poddawany
zewnetrznej kontroli jakosci wykonywanych badan, prowadzonej przez wiasciwe miejscowo centrum. Na
podstawie dokonanej oceny kontrolowany pracownik moze by¢ wezwany na dodatkowe szkolenie lub
zawieszony w wykonywaniu badan.
11. W przypadku przerwy w wykonywaniu pracy w pracowni serologii transfuzjologicznej diuzszej niz 2 lata
nalezy odby¢ dodatkowe szkolenie w centrum przed ponownym dopuszczeniem do pracy.
12. Prace w godzinach pracy obowigzujgcych zgodnie z regulaminem pracy (godzinach regulaminowych)
wykonujg co najmniej dwie osoby.
13. Do badan w godzinach pozaregulaminowych dopuszcza sie jedng osobe - diagnoste laboratoryjnego
lub technika analityki, majgcych aktualne zaswiadczenie z centrum upowazniajgce do wykonywania
badan. Wydane wyniki badan, wykonanych przez technika analityki w godzinach pracy
pozaregulaminowych, muszg by¢ autoryzowane.
14. Przebieg pracy w czasie pozaregulaminowym (godziny przyjecia probek krwi oraz wydania wynikéw,
napotykane trudnosci z wydawaniem krwi do pilnej transfuzji) nalezy odnotowywac w ksigzce raportow.
Raporty te codziennie powinny byé przegladane i analizowane przez kierownika pracowni serologii
transfuzjologicznej lub przez inng wyznaczong przez niego osobe.
15. Podstawowe wyposazenie pracowni serologii transfuzjologicznej w aparature okreslajg medyczne
zasady pobierania krwi, oddzielania jej skladnikéw i wydawania obowigzujgce w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi.
16. Nadzdr merytoryczny nad pracowniami serologii transfuzjologicznej petnig wytacznie centra.
17. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 16, dokonywane sg w szczegdlnosci nastepujgce
czynnosci:
1) opiniowanie obsady stanowiska kierownika pracowni oraz liczby niezbednych do zatrudnienia
0soOb w zaleznosci od zakresu i ilosci wykonywanych badan;
2) szkolenie pracownikéw i dopuszczanie ich do prowadzenia badan;
3) kontrolne okresowe weryfikacje pracownikdw (nie rzadziej niz co trzy lata);
4) kontrola jakosci (prawidtowosci i czutosci stosowanych technik oraz dokumentacji wynikéw)
badan serologicznych przeprowadzana nie rzadziej niz raz w roku;
5) prowadzenie okresowych kontroli pracowni nie rzadziej niz raz w roku;
6) wydawanie zaleceh oraz nadzorowanie ich wykonania w przypadkach stwierdzenia
nieprawidtowosci;
7) wprowadzanie uzasadnionych zmian w funkcjonowaniu pracowni oraz modyfikowanie technik
serologicznych, dokumentacji i drukéw.



18. Protokét po kontroli przeprowadzonej przez centrum przekazuje sie kierownikowi szpitala i
kierownikowi pracowni serologii transfuzjologicznej.

§ 28. 1. Pracownia serologii transfuzjologicznej przyjmuje do badan tylko prébki krwi czytelnie opisane
(drukowanymi literami) na trwatych nalepkach umieszczonych na jednorazowych probowkach,
zawierajgcych:

1) imie i nazwisko,

2) date urodzenia badanego lub numer PESEL,

3) date i godzine pobrania

- wraz z odpowiednim skierowaniem na badania, o ktérym mowa w 8§ 9 ust. 4.

2. Po otrzymaniu probek krwi nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ danych na etykietach probéwek i skierowaniach.
Jezeli dane na probdwce sg niezgodne z danymi na skierowaniu, nalezy wyjasni¢ przyczyne rozbieznosci i
w razie potrzeby zazgda¢ ponownego pobrania krwi od pacjenta.
3. Prébki krwi rejestruje sie w ksigzce badan grup krwi lub w ksigzce préb zgodnosci, nadajac im kolejne
numery, zgodnie z wzorami nr 10 i 11 okreslonymi w zatgczniku do rozporzadzenia.
4. U biorcéw leczonych krwig w przeszitosci i u kobiet z cigzami w wywiadzie nalezy zapozna¢ sie z calg
dokumentacja, dotyczacg poszukiwania i identyfikacji przeciwcial, ktéra moze zawiera¢ takze dane o
odczynach poprzetoczeniowych.
5. Po wykonaniu wszystkich badan i wydaniu wynikéw, prébki krwi badanych osoéb i dawcow przechowuje
sie w temperaturze od 2 °C do 6 °C przez 5 dni.

§ 29. 1. Badania krwi i jej skladnikbw wykonuje sie zgodnie z zasadami okreslonymi w medycznych
zasadach pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw i wydawania, obowigzujgcymi w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi.
2. Do zakresu badan, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy:
1) okreslanie grup krwi ABO i Rh;
2) przegladowe badanie na obecnos¢ przeciwciat odpornosciowych do antygendw krwinek
czerwonych w posrednim tescie antyglobulinowym i w teScie enzymatycznym;
3) proba zgodnosci krwi;
4) badanie w kierunku konfliktu serologicznego miedzy matka a ptodem i w chorobie hemolitycznej
noworodkow;
5) badanie kwalifikujgce do podania immunoglobuliny anty-D w ramach profilaktyki konfliktu
serologicznego;
6) inne badanie uzgodnione z centrum (okreslanie fenotypu krwinek czerwonych, identyfikacja
przeciwciat);
7) badania grup krwi dla celéw trwatej ewidenciji.
3. W przypadku trudnosci w okresleniu grupy krwi ABO nalezy skonsultowac sie niezwtocznie z centrum.
W sytuacjach nagtych, do czasu ich wyjasnienia, mozna dobiera¢ do przetoczenia KKCz grupy O.
4. W przypadku wykonywania badan krwi i jej sktadnikow u noworodkow i niemowlat postepuje sie zgodnie
z medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikoéw i wydawania, obowigzujgcymi w
jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi.
5. U pacjentow i u kobiet w cigzy, u ktorych okresla sie grupy krwi, wykonuje sie przegladowe badanie w
kierunku przeciwciat odpornosciowych w posrednim tescie antyglobulinowym i w tescie enzymatycznym.
Po uzyskaniu dodatniego wyniku w badaniu przeglgdowym dokonuje sie identyfikacji przeciwciat.
6. Jezeli pracownia serologii transfuzjologicznej nie ma mozliwosci wykonania badan, o ktérych mowa w
ust. 5, to przesyla probki do centrum wraz ze skierowaniem, zgodnie z wzorem nr 12 okreslonym w
zalgczniku do rozporzadzenia i protokotem wykonanych badan. Oryginat wyniku badania w centrum
przekazuje sie pracowni serologii transfuzjologicznej szpitala i wpisuje w ksigzce badan grup krwi. Jedng
kopie wyniku przekazuje sie do oddzialu w celu wydania pacjentowi, a drugg kopie wyniku przekazuje sie
lekarzowi prowadzgcemu leczenie pacjenta w celu umieszczenia w formularzu historii choroby.
7. Jezeli biorcy przetaczano krew w okresie 3 miesiecy przed wykonaniem badania przeciwciat
odpornosciowych, to ujemny wynik tego badania jest wazny przez 48 godzin od pobrania probki krwi.
8. U biorcéw systematycznie leczonych krwig oraz u oséb, ktérym przetaczano krew w okresie ostatnich 3
miesiecy, bezwzglednie przestrzega sie czasu waznosci préby zgodnosci, ktory - liczony od momentu
pobrania probki krwi od pacjenta - wynosi 48 godzin. Jezeli krew nie zostata w tym czasie przetoczona,
nalezy powtdrzyé probe zgodnosci ze $wiezo pobrang probka krwi pacjenta.
9. Prébe zgodnosci wykonuje sie z prébki krwi biorcy, specjalnie tylko w tym celu pobranej. Jako krew
dawcy stuzy prébka zawarta w segmencie drenu potgczonego z pojemnikiem z krwig. Przed odcieciem
drenu nalezy poréwnac¢ jego numer donacji z numerem na etykiecie pojemnika.
10. Wyniki préby zgodnosci wypisuje sie na formularzu, o ktorym mowa w 8§ 10 ust. 1 pkt 1.
11. Badania kwalifikujgce do podania preparatu immunoglobuliny anty-D w ramach profilaktyki konfliktu
serologicznego prowadzi sie zgodnie z medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i
wydawania, obowigzujgcymi w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi.
12. Skierowanie na badania, o ktérych mowa w ust. 11, okresla wzér nr 13 okreslony w zatgczniku do
rozporzadzenia, a wynik tych badan okresla wzér nr 14 okreslony w zalgczniku do rozporzadzenia.

§ 30. 1. Badania wykonywane w pracowni serologii transfuzjologicznej protokotuje sie w odpowiednich
ksigzkach, o ktérych mowa w § 28 ust. 3. Wyniki badan grup krwi i prob zgodnosci odczytuje sie i



protokotuje z udziatem dwdch osob. Kazdy protokét badania zawiera ostateczny wynik i jest czytelnie
podpisywany przez osobe wykonujgca i odczytujacyg z nig badanie.

2. Jezeli badania wykonuje sie technikami automatycznymi, nalezy prowadzi¢ dokumentacje w postaci
wydrukéw komputerowych zamiast ksigzek, o ktéorych mowa w ust. 1. Protokoly z danej serii badan
podpisujg osoby wykonujgce to badanie.

3. Po wpisaniu wyniku na formularzu, kierownik pracowni serologii transfuzjologicznej lub upowazniona
przez niego osoba sprawdza dane z ksigzki z danymi na formularzu i sklada podpis w ksigzce i na
formularzu, zgodnie z wzorem nr 15 okreslonym w zatgczniku do rozporzadzenia.

§ 31. 1. Do przetoczenia wybiera sie krew zgodng w uktadzie ABO i antygenie D uktadu Rh z biorca.
2. Pacjentom z niedokrwistoscig autoimmunohemolityczng typu cieptego dobiera sie krew zgodng
fenotypowo w ukfadzie Rh i antygenie K z uktadu Kell.
3. Dziewczetom i kobietom do okresu menopauzy wskazane jest dobieranie krwi K ujemnej (K-) w ramach
profilaktyki konfliktu serologicznego. Jezeli wykonano badania antygenu K i stwierdzono jego obecnos¢ na
krwinkach, mozna przetacza¢ krew K dodatnig (K+).
4. Biorcom, u ktorych wykryto przeciwciata odpornosciowe w aktualnym badaniu lub w przesziosci, dobiera
sie krew niezawierajgcg odpowiadajgcego im antygenu oraz zgodng fenotypowo w uktadzie Rh i antygenie
K z ukfadu Kell.
5. Zasady dobierania krwi noworodkom do przetoczenia wymiennego sag okreslone w medycznych
zasadach pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw i wydawania, obowigzujgcych w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi.
6. Dopuszcza sie przetaczanie KKCz grupy O pacjentom innej grupy krwi w nastepujgcych
okolicznosciach:

1) stany zagrazajace zyciu, gdy brak krwi jednoimiennej;

2) brak zgodnej krwi jednoimiennej dla biorcy z obecnymi alloprzeciwciatami odpornosciowymi;

3) bardzo staba ekspresja antygenu A lub B albo trudnosci w oznaczeniu grupy ABO;

4) brak krwi Rh ujemnej i jednoczes$nie jednoimiennej w ukfadzie ABO.
7. Dopuszcza sie przetaczanie KKCz grupy A lub B biorcom grupy AB, gdy brak jest krwi jednoimienne;.
8. W przypadkach uzasadnionego wskazania do natychmiastowego przetoczenia krwi, na pisemne
zlecenie, o ktérym mowa w § 8 ust. 7, wydane przez lekarza prowadzacego leczenie lub lekarza
odpowiedzialnego za gospodarke krwig, mozna wyda¢ zaméwiong krew przed wykonaniem proby
zgodnosci, pod warunkiem sprawdzenia antygenéw uktadu ABO i D z ukladu Rh u dawcy i biorcy. Po
wydaniu krwi przystepuje sie niezwtocznie do wykonania proby zgodnosci. Jezeli wynik wskazuje na
niezgodno$¢, konieczne jest natychmiastowe powiadomienie o tym lekarza prowadzacego leczenie, w celu
przerwania przetoczenia.
9. W wyjgtkowo nagtych przypadkach, gdy lekarz prowadzacy leczenie zdecyduje o przetoczeniu przed
wykonaniem badania grup krwi u biorcy i préby zgodnosci, nalezy wyda¢ KKCz grupy O, a dziewczynkom i
kobietom w okresie rozrodczym KKCz grupy O Rh ujemnej. W takich przypadkach nalezy natychmiast
przystgpi¢ do okre$lenia u biorcy grupy krwi ABO i Rh, wykonania przeglgdowego badania przeciwciat
odpornosciowych i préby zgodnosci. Do dalszych przetoczeh nalezy kwalifikowaé krew jednoimienng z
biorcg w uktadzie ABO i antygenie D z uktadu Rh.

§ 32. Do trwatej dokumentacji grup krwi stosuje sie karty identyfikacyjne grup krwi, o ktérych mowa w § 8
ust. 2. Dopuszcza sie takze stosowanie wpisow w dowodach osobistych i legitymacji honorowego dawcy
krwi w oparciu o jednobrzmigce wyniki badan 2 probek krwi, pobranych w r6znym czasie.

§ 33. Szczegdlowe wymagania dotyczgce dziatalnosci pracowni serologii transfuzjologicznej sg okreslone
w medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawania obowigzujacych w
jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

Rozdziat 5. Czuwanie nad bezpiecze nstwem krwi

§ 34. 1. Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi (ang. haemovigilance) jest to zestaw okreslonych procedur
nadzoru stosowanych w przypadku:

1) ciezkich niepozgdanych zdarzen;

2) ciezkich odczynow u dawcow lub biorcow;

3) podczas kontroli epidemiologicznej dawcow.
2. Do centrum nalezy zgtasza¢ kazdy ciezki odczyn obserwowany u biorcy podczas przetoczenia lub po
jego zakonczeniu, ktéry mozna przypisac jakosci lub bezpieczenstwu krwi i jej skfadnikdw. Powiklania
poprzetoczeniowe okreslone w § 13 ust. 3 i 4 zgtasza sie na formularzu, o ktorym mowa w § 13 ust. 3 pkt
10.
3. Bank krwi, pracownia serologii transfuzjologicznej i szpital zgltaszajg do centrum wszelkie niepozgdane
wydarzenia (wypadki lub bledy) zwigzane z pobieraniem prébek, badaniem, przechowywaniem oraz
wydaniem krwi i jej skladnikow, wplywajgce na ich jakosé i bezpieczenstwo oraz wszelkie niepozgdane
zdarzenia zwigzane z przeprowadzaniem zabiegu przetoczenia.
4. W ramach czuwania nad bezpieczenstwem krwi do centrum przesyfa sie raporty dotyczace wczesnych i
op6znionych odczynéw poprzetoczeniowych, zakazen wirusowych przenoszonych drogg krwi oraz
wystgpienia alloimmunizacji antygenami krwinek czerwonych, HLA, granulocytéw i ptytek krwi. Lekarz
odpowiedzialny za przetoczenie rejestruje btedy, ktére mogly zagraza¢ bezpieczenstwu pacjenta, ale byly
usuniete przed przetoczeniem, i raporty o nich przesyta do centrum.



5. Jezeli aktualne badanie dawcy wykazato potwierdzong obecno$¢ zakazenia wirusami HBV, HCV lub
HIV, centrum rozpoczyna procedure "Sledzenia wstecz" (ang. trace back) w celu ustalenia biorcow krwi,
ktorzy w okresie okienka serologicznego u dawcy mogli zakazi¢ sie tymi wirusami. Lekarz, ktéry sprawowat
opieke nad pacjentem, u ktérego wystgpito podejrzenie zakazenia jednym z wiruséw, powinien go o tym
poinformowac i zleci¢ odpowiednie badania w celu potwierdzenia lub wykluczenia zakazenia. Jezeli
argumenty medyczne przemawiajg przeciwko udzieleniu informacji pacjentowi i badania nie zostaly
wykonane, szpital informuje o tym centrum.

6. Jezeli u biorcy rozpoznano TRALI lub poprzetoczeniowg dusznos$é, centrum rozpoczyna procedure
"Sledzenia wstecz" w celu stwierdzenia, czy krew i jej sktadniki od tego samego dawcy spowodowaty
wymienione powikfania u innych biorcéw.

Rozdziat 6. Przepisy przej sciowe i przepis ko ncowy

§ 35. Do dnia 31 grudnia 2015 r. na stanowisku kierownika pracowni serologii transfuzjologicznej moze by¢
zatrudniona:
1) osoba zatrudniona na tym stanowisku w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia, nieposiadajgca
kwalifikacji, o ktérych mowa w § 27 ust. 4, lub
2) diagnosta laboratoryjny posiadajacy co najmniej specjalizacje | stopnia z diagnostyki
laboratoryjnej lub analityki klinicznej oraz co najmniej 3-letnie doswiadczenie zawodowe w
wykonywaniu badan serologicznych.

§ 36. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.

Zatgcznik (pominieto)



