Projekt 9.08.2018 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
ZdNIa. ..o, I.

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig i jej skladnikami w podmiotach
leczniczych wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe

$wiadczenia zdrowotne 2

Na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U.z 2017 r. poz. 1371 oraz z 2018 r. poz. 1375) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie
leczenia krwia 1 jej skladnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢
lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne (Dz. U. poz. 2051),
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w§4wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) pobranie od pacjenta probek krwi w celu wykonania badan

immunohematologicznych;”;

2)  § 9 otrzymuje brzmienie:

»$ 9. 1. Lekarz wypisuje zamowienie indywidualne na krew lub jej sktadniki na
podstawie potwierdzonego wyniku badania grupy krwi pacjenta, informacji dotyczacych
poprzednich przetoczen oraz szczeg6lnych wskazan dotyczacych sktadnika krwi. Wzér
zamoOwienia jest okreslony w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia.

2. Potwierdzonym wynikiem grupy krwi jest wylacznie wynik oparty na dwéch
badaniach, wykonanych z dwoch probek krwi pobranych od pacjenta w r6znym czasie.

3. Badania wymienione w ust. 1 obejmuja:

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Komisji 2005/61/WE z dnia 30
wrzesnia 2005 r. wykonujacg dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogow
dotyczacych $ledzenia loséw krwi oraz powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach
(Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 32).
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1) dwukrotne oznaczenie antygenow A, B 1 D, oznaczenie przeciwcial regularnych
anty-A i anty-B oraz przynajmniej w jednym badaniu, przeciwciat odporno$ciowych;
2) u biorcow krwi, ktorym wykonywano probe zgodnosci, jedno badanie obejmuje
oznaczenie antygenow A, B 1 D, oznaczenie przeciwcial regularnych anty-A 1 anty-

B oraz przeciwcial odpornosciowych, a drugie badanie obejmuje oznaczenie

antygenow A, B i D wykonanych przy probie zgodnosci. Wyniki obu badan

w zakresie uktadu ABO i RhD muszg by¢ zgodne;

3) unoworodkéw i niemowlat do 4 miesigca zycia — dwukrotne oznaczenie antygenow

A, B 1 D — nie bada si¢ obecnosci przeciwcial anty-A i anty-B.

4. Za potwierdzony wynik grupy krwi uznaje sig¢:

1) dwa zgodne wyniki badan okreslonych w ust. 3;

2) wynik zawierajacy wpisy o dwoch zgodnych oznaczeniach okreslonych w ust. 3;

3) wynik wpisany w karcie grupy krwi, ktorej wzor jest okreslony w zalaczniku nr 4 do
rozporzadzenia;

4) wynik wpisany w legitymacji stuzbowej zolnierzy zawodowych.

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

6. W przypadku braku potwierdzonego wyniku grupy krwi albo jezeli istniejg
watpliwosci co do wiarygodnos$ci wyniku badania grupy krwi, lekarz moze wypisaé
zamoOwienie indywidualne na krew lub jej sktadniki na podstawie niepotwierdzonego
wyniku grupy krwi, pod warunkiem jednoczesnego zlecenia wykonania kolejnego
oznaczenia grupy krwi przed wydaniem skladnika krwi; w przypadku koncentratu
krwinek czerwonych, zwanego dalej ,,KKCz”, krwi pelnej konserwowanej, zwanej dalej
,»KPK?”, 1 koncentratu granulocytarnego, zwanego dalej ,,KG”, dopuszcza si¢ wykonanie
oznaczenia grupy krwi i proby zgodnosci z jednej probki krwi.

7. W przypadku braku wyniku grupy krwi, lekarz zleca wykonanie oznaczenia grupy
krwi, a w przypadku konieczno$ci przetoczenia sktadnika krwi, zleca pobranie drugiej
probki krwi na ponowne oznaczenie grupy krwi w celu uzyskania wyniku potwierdzonego

1 wykonania proby zgodnosci, jezeli jest wymagana.



8. W przypadku braku wyniku grupy krwi, jezeli przetoczenie jest pilne albo w
przypadku trudno$ci w pobraniu krwi, w celu wykonania dwoch oznaczen grupy krwi i
uzyskania potwierdzonego wyniku dopuszcza si¢ jednoczasowe pobranie dwdch probek
krwi, pod warunkiem udokumentowanego przeprowadzenia identyfikacji pacjenta przez
dwie osoby. W obydwu pobranych probkach wykonuje si¢ badania, o ktorych mowa w
ust. 3.

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

10. Prébke krwi pobiera si¢ na podstawie wypetnionego 1 podpisanego przez lekarza
zlecenia na badanie grupy krwi, ktorego wzor jest okreslony w zalaczniku nr 5 do
rozporzadzenia, lub zlecenia na wykonanie proby zgodnosci, ktorego wzor jest okreslony
w zalagczniku nr 6 do rozporzadzenia.

11. Wypekione przez lekarza zamowienie indywidualne na krew 1 jej sktadniki
przekazuje si¢ do banku krwi lub do wtasciwego centrum.

12. Przed wydaniem =z banku krwi probek krwi dawcow do badan
immunohematologicznych, sprawdza si¢ zgodno$¢ grupy krwi i1 numeru donacji na
segmencie drenu, bedacego probka krwi dawcy, z grupg krwi i numerem donacji na
etykiecie pojemnika i po wpisaniu na zleceniu tych danych, przekazuje zlecenie wraz z
probka krwi, o ktérej mowa w ust. 10, do pracowni immunologii transfuzjologiczne;.

13. W przypadku bezposredniego zagrozenia zycia:

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

2) przy braku potwierdzonego wyniku grupy krwi lekarz podejmuje decyzje
0 przetoczeniu:

a) KKCz grupy O,



3)

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

c) osocza grupy AB,

d) rekonstytuowanego KKP grupy O zawieszonego w osoczu AB albo w

roztworze wzbogacajacym,;

3) po wydaniu KKCz do pilnego przetoczenia, pracownia immunologii
transfuzjologicznej niezwlocznie przystepuje do oznaczania grupy krwi, w
przypadku jej braku, oraz do wykonania proby zgodnosci, zgodnie z ust. 8. Do
dalszych przetoczen nalezy kwalifikowa¢ krew 1 jej sktadniki jednoimienne, zgodne
z biorca w ukltadzie ABO i RhD. Jezeli wynik proby krzyzowej wskazuje na
niezgodnos$¢, pracownia natychmiast powiadamia o tym lekarza prowadzacego
leczenie w celu przerwania przetoczenia.

14. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 13 pkt 2, przy braku KKCz O RhD
ujemnego K ujemnego, u pacjentdéw bez przeciwcial anty-D lub anty-K, dopuszcza si¢
przetoczenie KKCz grupy O RhD dodatni.

15. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 13, do banku krwi przekazuje si¢
zamowienie na krew lub jej skladniki do pilnego przetoczenia, ktéorego wzor jest
okreslony w zatgczniku nr 8 do rozporzadzenia. Réwnoczesnie lekarz wypetnia zlecenie
na badanie grupy krwi ABO 1 RhD, jezeli brak jest wyniku, oraz wypelia zlecenie
wykonania proby zgodnos$ci. Po otrzymaniu potwierdzonego wyniku badania grupy krwi
do dalszych przetoczen, lekarz stosuje krew 1 jej sktadniki zgodne w ukladzie ABO 1 w
RhD. Dalsze postgpowanie prowadzi si¢ zgodnie z wymogami okre§lonymi w
obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 24 pkt 2 lit. b ustawy.”;

w § 10 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Bezposrednio przed pobraniem, osoba pobierajagca dokonuje jednoznacznej
identyfikacji 1 weryfikacji tozsamos$ci pacjenta. Po pobraniu, na etykiecie probowki, w
obecno$ci pacjenta, na podstawie danych uzyskanych od pacjenta, a jezeli jest
to niemozliwe — danych uzyskanych na podstawie stosowanego w podmiocie leczniczym
znaku identyfikacyjnego, wpisuje si¢ nastepujace dane:

1) nazwisko i imi¢ pacjenta (wielkimi literami);



4)

5)

6)

2) numer PESEL pacjenta, a w przypadku braku numeru PESEL — dat¢ urodzenia
pacjenta;

3) date i godzing pobrania probki krwi.”;

w § 11 ust. 51 6 otrzymujg brzmienie:

»d. W przypadku rozbiezno$ci wykrytych podczas kontroli zgodnos$ci krwi lub jej
sktadnika, w szczego6lnosci z danymi biorcy krwi, nie wolno przetaczac tej jednostki krwi
lub tego sktadnika.

6. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 5, krew lub jej sktadnik zwraca si¢ do banku
krwi wraz z protokolem zawierajacym informacje o przyczynie zwrotu i wynikiem proby
zgodnosci, jezeli jest wymagana. O mozliwosci ponownego wydania krwi lub jej
sktadnika, decyduje kierownik banku krwi lub osoba przez niego upowazniona.”;

w§ 12:
a) ust. 112 otrzymujg brzmienie:

»1. Jezeli bank krwi jest zlokalizowany poza podmiotem leczniczym to
przetoczenie KKP, rozmrozonego osocza oraz rozmrozonego krioprecypitatu nalezy
rozpocza¢ niezwtocznie po ich otrzymaniu, pod warunkiem, ze skiadniki te byly
transportowane w warunkach optymalnej dla nich temperatury, monitorowanej w
czasie transportu.

2. Jezeli bank krwi jest zlokalizowany poza podmiotem leczniczym,
przetoczenie KKCz, KPK 1 KG nalezy rozpocza¢ nie p6zniej niz w okresie 30 minut
od ich otrzymania, pod warunkiem ze sktadniki te byty transportowane w warunkach
optymalnej dla nich temperatury, monitorowanej w czasie transportu.”,

b) ust. 18 otrzymuje brzmienie:

,»18. Pojemniki z pozostatoscig sktadnika krwi po przetoczeniu wraz z
zestawami do przetoczenia, opisane datg i godzing zakonczenia przetoczenia, nalezy
przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 6°C przez 72 godziny w specjalnie do tego
celu przeznaczonej chtodziarce, a nastgpnie zutylizowac.”;

w § 14:
a) wust. 1| we wprowadzeniu do wyliczenia skresla si¢ wyraz ,,powaznych”,

b) ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:



»3. W przypadku wystgpienia u pacjenta objawéw nasuwajacych podejrzenie

wczesnej niepozadanej reakcji, w tym powaznej niepozadanej reakcji, nalezy:

1)
2)
3)

niezwtocznie wstrzymac przetoczenie i powiadomic lekarza;
zmierzy¢ pacjentowi cieptote ciata, tetno 1 ci$nienie tetnicze krwi;
dalsze postgpowanie uzaleznia¢ od nasilenia i rodzaju objawow.

4. W przypadku, gdy potwierdzi si¢ podejrzenie, ze objawy wskazuja na

wystapienie powaznej niepozadanej reakcji, nalezy niezwlocznie:

1)

2)
3)

4)

5)

odlaczy¢ pojemnik ze sktadnikiem krwi wraz z zestawem do przetoczenia,

utrzymaé jednoczes$nie wkiucie do zyly, 1 powoli przetaczaé biorcy — przez

nowy sterylny zestaw — 0,9% roztwor chlorku sodowego (NaCl) lub inny ptyn
infuzyjny, zlecony przez lekarza, do czasu wdrozenia odpowiedniego leczenia;
zabezpieczy¢ odiaczony sktadnik krwi do ewentualnych dalszych badan;
sprawdzi¢:

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

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

¢) dane identyfikacyjne pacjenta, o ktérych mowa w § 11 ust. 1 pkt 112,

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

pobra¢ probki krwi od pacjenta z innego miejsca wklucia niz miejsce, w ktorym

dokonywano przetoczenia, w celu wykonania badan:

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

b) Dbakteriologicznych (na posiew) — objetos¢ probki krwi 1 rodzaj pojemnika
z podtozem bakteriologicznym okresla pracownia mikrobiologiczna
wykonujaca badania dla podmiotu leczniczego;

powiadomi¢ pracowni¢ immunologii transfuzjologicznej, ktora wykonywata

badania przed przetoczeniem - jezeli byly wykonywane; pracownia

przeprowadza kontrol¢ dokumentacji badan i przekazuje wlasciwemu centrum



wyniki badan, wraz z probkami krwi biorcy sprzed przetoczenia i probkami

krwinek dawcow, dobranych do przetoczenia;

6) powiadomi¢ wilasciwe centrum, pod ktoérego nadzoér specjalistyczny podlega
dany podmiot leczniczy; jezeli skiadniki krwi byly dostarczone przez inne
centrum niz wlasciwe, wlasciwe centrum dla podmiotu leczniczego powiadamia
centrum, z ktorego otrzymano sktadniki krwi, o wystgpieniu powaznej
niepozadanej reakcji lub powaznego niepozadanego zdarzenia;

7) przesta¢ do dzialu lub pracowni immunologii transfuzjologicznej wlasciwego
centrum:

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

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

c¢) w przypadku podejrzenia TRALI — wraz ze zgloszeniem niepozadane;j
reakcji lub zdarzenia, ktorego wzor jest okre§lony w zataczniku nr 10
do rozporzadzenia; dziat lub pracownia immunologii transfuzjologiczne;j
wlasciwego centrum, przesyla probki krwi do diagnostyki w jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1
ustawy, oraz wyniki dodatkowych badan biorcy wykonanych w podmiocie
leczniczym: badanie radiologiczne klatki piersiowej oraz badanie
BNP/NT-pro BNP (peptyd natriuretyczny) i CRP (biatko C-reaktywne);

8) przesta¢ w celu wykonania badan mikrobiologicznych:

a) pobrane po przetoczeniu probki krwi pacjenta,

b) wszystkie pojemniki z resztkami przetaczanej krwi lub jej sktadnikow —
pracownia mikrobiologiczna po pobraniu z pojemnikéw probek krwi do
badan przesyta je do dziatu lub pracowni immunologii transfuzjologiczne;j
wlasciwego centrum;

9) przesta¢ do wiasciwego centrum zgtoszenie niepozadanej reakcji wypeknione
przez lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie.”;

7)  w § 25 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:



,»la. Kierownik podmiotu leczniczego powoluje kierownika pracowni immunologii
transfuzjologiczne;j.”;

8) w § 26 ust. 16 otrzymuje brzmienie:

,16. Wyniki badan wydawane z pracowni immunologii transfuzjologicznej
podmiotu leczniczego albo innego podmiotu wykonujagcego badania w zakresie
immunologii transfuzjologicznej, moga by¢ autoryzowane przez osoby, o ktorych mowa
w ust. 11, zatrudnione lub wykonujace swoje zadania na innej podstawie niz stosunek
pracy w pracowni we wlasciwym centrum.”;

9) w§30:
a) wust. 1 pkt 112 otrzymuja brzmienie:

,»1) okreslanie grup krwi ABO i RhD obejmujace: oznaczenie antygendéw A, BiD,
oznaczanie przeciwciat regularnych anty-A i anty-B oraz przegladowe badanie
przeciwcial odpornosciowych do antygenoéw krwinek czerwonych;

2) wykonywanie prob zgodno$ci serologicznej krwi obejmujace: oznaczanie
antygenow A, B i D u biorcy i u dawcy, badanie przegladowe przeciwciat
odpornosciowych u biorcy oraz badanie surowicy biorcy z krwinkami dawcy
(proba krzyzowa).”,

b)  wust. 3 wyraz ,,wiarygodnego” zastgpuje si¢ wyrazem ,,potwierdzonego”,

¢) wust. 6 w zdaniu drugim skresla si¢ wyrazy ,,ujemnym wyniku reakcji surowicy
pacjenta z krwinkami dawcy, czyli”,

d) uchyla si¢ ust. 9,

e) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Préobe zgodnos$ci wykonuje si¢ z probki krwi biorcy krwi, pobranej
wylacznie do badan immunohematologicznych. Jako krew dawcy shuzy probka
zawarta w segmencie drenu potaczonego z pojemnikiem z KKCz, KPK lub KG.
Przed odlaczeniem segmentu drenu, nalezy poréwnac jego numer donacji z numerem
na etykiecie pojemnika.”;

10) w§ 32:
a) ust. 8 otrzymuje brzmienie:
»8. W przypadku bezposredniego zagrozenia zycia, na pisemne zamowienie na

krew lub jej skladniki do pilnego przetoczenia, wydane przez lekarza



b)

odpowiedzialnego za przetoczenie krwi lub sktadnika, mozna wyda¢ krew 1 jej
sktadniki zgodne w uktadzie ABO i RhD z biorca, przed wykonaniem préby
zgodno$ci. Wydanie KKCz zgodnego w ABO i RhD z biorca, jest mozliwe
wylacznie na podstawie potwierdzonego wyniku grupy krwi. Sktadniki krwi do
pilnego przetoczenia, wydawane sg razem z wypelionym formularzem, ktérego
wzor jest okreslony w zalaczniku nr 18 do rozporzadzenia.”,

ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 10, nalezy niezwtocznie przystapi¢
do okreslenia u biorcy grupy krwi ABO 1 RhD, wykonania przegladowego badania
przeciwcial odporno$ciowych i1 proby krzyzowej. Do dalszych przetoczen nalezy
kwalifikowa¢ krew lub jej sktadniki, jednoimienne z biorcag w uktadzie ABO i

RhD.”;

11) w § 33 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Jezeli w surowicy matki nie wykrywa si¢ alloprzeciwciatl odpornosciowych i

BTA dziecka jest ujemny:

1)

2)

3)

4)

noworodkom 1 niemowletom do ukonczenia 4 miesigca zycia urodzonym przez
matke o tej samej grupie krwi ABO co dziecko, przetacza si¢ KKCz zgodne w ABO
1 RhD dziecka, bez wykonywania proby krzyzowej, po sprawdzeniu zgodnosci
oznaczenia antygenow A, B 1 D w skladniku krwi, przeznaczonym do przetoczenia;
mozna rowniez przetoczy¢ KKCz grupy O;

noworodkom 1 niemowlgtom do ukonczenia 4 miesigca zycia urodzonym przez
matke¢ o innej grupie krwi ABO niz dziecko, przetacza si¢ KKCz grupy O i RhD
zgodnym z RhD dziecka, bez wykonywania proby krzyzowej, po sprawdzeniu
zgodno$ci oznaczenia antygenow A, B i D w skladniku krwi przeznaczonym do
przetoczenia;

w przypadku gdy matka ma grupe krwi AB, dziecku mozna przetoczy¢ KKCz grupy
krwi dziecka lub KKCz grupy O, z RhD zgodnym z RhD dziecka, bez wykonywania
proby krzyzowej, po sprawdzeniu zgodno$ci oznaczenia antygenow A, Bi D w
sktadniku krwi przeznaczonym do przetoczenia;

do przetoczenia wydawane jest KKCz razem z wypetnionym formularzem, ktérego

wzor jest okreslony w zataczniku nr 19 do rozporzadzenia.”;



12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

—10—

w § 36 wyrazy ,karte identyfikacyjng grupy krwi” zastepuje si¢ wyrazami ,karte grupy
krwi”;
w § 38 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 7. Jezeli u biorcy rozpoznano TRALI 1 w osoczu dawcy w trakcie diagnostyki
przyczyn TRALI wykryto przeciwciala, wlasciwe centrum rozpoczyna procedurg
przesledzenia drogi krwi od biorcy do dawcy, w celu stwierdzenia, czy krew 1 jej sktadniki
od tego samego dawcy spowodowaly niepozadane reakcje u innych biorcow krwi.”;
zalacznik nr 4 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zalgczniku nr 1 do
niniejszego rozporzadzenia,
zatacznik nr 7 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 2 do
niniejszego rozporzadzenia;
zalacznik nr 16 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 3 do
niniejszego rozporzadzenia,
zatacznik nr 17 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 4 do
niniejszego rozporzadzenia;
dodaje si¢ zatgczniki nr 18 1 19 do rozporzadzenia w brzmieniu okreslonym w zatgczniku

nr 5 do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Karty identyfikacyjne grupy krwi, o ktorych mowa w § 9 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia

zmienianego w § 1, w brzmieniu dotychczasowym, wydane przed dniem wejScia w zycie

niniejszego rozporzadzenia stajg si¢ kartami grupy krwi, o ktérych mowa w § 9 ust. 4 pkt 3

rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

§ 3. Przepisu § 25 ust. la rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym

niniejszym rozporzadzeniem, nie stosuje si¢ do powotanego przez kierownika podmiotu

leczniczego, przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, kierownika pracowni immunologii

transfuzjologiczne;.
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§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

Konrad Mitoszewski
Dyrektor
Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia

/dokument podpisany elektronicznie/
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UZASADNIENIE

Przedktadany projekt rozporzadzenia ma na celu dokonanie zmian w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwia i jej sktadnikami
w podmiotach leczniczych, wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz. U. poz. 2051), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem”.
Glownym celem nowelizacji rozporzadzenia jest doprecyzowanie jego zapisow, zwigkszenie
jego czytelnosci oraz uproszczenie dzialania podmiotow leczniczych w  zakresie

krwiolecznictwa.

Projekt rozporzadzenia nadal dopuszcza przetoczenie jednoimiennej krwi i jej sktadnikow
wytacznie wtedy, gdy dysponujemy dwoma zgodnymi wynikami badania grupy krwi,
wykonanymi z dwoch niezaleznie pobranych probek (wiarygodny wynik grupy krwi).
Regulacja ta — stuszna co do zasady, bowiem najczgsciej $§miertelne powiktania po przetoczeniu
zdarzaja si¢ na skutek btedow w pobraniach probek od pacjentéw — powoduje zwickszong
liczbe oznaczen petnej grupy krwi (badanie antygenéw A 1 B, D oraz przeciwciat naturalnych)
oraz liczb¢ pobran probek krwi do tego celu. Ponadto, w przypadkach pilnego przetoczenia,
gdy uzyskanie wiarygodnego wyniku grupy krwi przed jej zamoOwieniem jest niemozliwe,
pacjentom muszg by¢ przetaczane krwinki czerwone grupy O, osocze grupy AB albo krwinki
plytkowe grupy O, zawieszone w osoczu AB lub w roztworze wzbogacajacym, ktore czgsto sg
trudno dostepne. Zmiana rozporzadzenia utrzymuje konieczno$¢ dwukrotnego badania grupy
krwi, co jest zgodne z dotychczasowym trybem postgpowania, i jednocze$nie doprecyzowuje
obecne brzmienie przepisoOw tak, aby ich interpretacja nie prowadzita do wigkszej liczby
oznaczen grupy krwi niz jest to konieczne. Dopuszcza bowiem zamoOwienie krwi 1 jej
sktadnikow na podstawie jednego wyniku grupy krwi oraz wykonanie drugiego oznaczenia
grupy krwi z tej samej probki krwi, ktora stuzy do wykonania proby zgodnosci. W przypadku
koniecznosci przetoczenia osocza lub krwinek ptytkowych, drugie badanie grupy krwi musi
by¢ wykonane z probki specjalnie pobranej do badan immunohematologicznych. Dodatkowo
wprowadzono przepis, ze pacjentom ktorym w przesztosci przetaczano sktadniki krwi,
wymagajace wykonania proby zgodnosci, mozna zaméwi¢ sktadniki krwi na podstawie

jednego wyniku grupy krwi. Zmiany te uproszcza procedury uzyskiwania wyniku grupy krwi
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bez obnizenia bezpieczenstwa pacjentow, przy jednoczesnym zmniejszeniu wydatkow na

dodatkowe badania.

Ponadto, rozporzadzenie zmieniajace wprowadza okreslenie ,,potwierdzony wynik” w
miejsce okreslenia ,,wiarygodny wynik”, ktore jest bardziej adekwatne, bioragc pod uwage

czynnosci, ktore sg wykonywane dla jego uzyskania.

Dokonano réwniez zmian w § 14 rozporzadzenia, poniewaz obecne brzmienie budzito
szereg watpliwosci. Przede wszystkim dotychczasowa interpretacja zaklada uznanie
wszystkich wymienionych niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych, niezaleznie od stopnia
ich nasilenia, jako powazne. Traktujac ten przepis literalnie, w kazdym wypadku wystgpienia
niepozadanej reakcji, nawet gdyby miata ona charakter fagodnej reakcji alergicznej w postaci
np. miejscowej wysypki, jednostki organizacyjne stuzby krwi sg zobowigzane do
przeprowadzenia kontroli w podmiotach leczniczych, w ktorych miata miejsce niepozadana
reakcja. Pomijajac wzgledy czysto pragmatyczne (reakcje o niewielkim nasileniu wystgpuja
stosunkowo czesto 1 kazdorazowe przeprowadzenie kontroli bytoby w praktyce niezmiernie
trudne), taka interpretacja jest niezgodna z art. 5 pkt 15 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 o
publicznej stuzbie krwi (Dz. U. 22017 r. poz. 1371), w ktorej okreslenie ,,powazna niepozadana
reakcja” oznacza ,,niezamierzong reakcj¢ organizmu dawcy krwi lub biorcy krwi, zwigzang z
oddawaniem krwi lub jej skladnikow lub ich przetoczeniem, prowadzaca do $mierci,
zagrozenia zycia, utraty sprawnosci, pogorszenia stanu zdrowia lub powodujaca hospitalizacje
lub chorobe albo ich przedtuzenie”. Zatem, aby reakcja mogla zosta¢ uznana za powazna,
nalezy oprocz jej rodzaju uwzgledni¢ rowniez jej nasilenie, a takze nastgpstwa. Nalezy mie¢ na
uwadze, iz decyzj¢ o zakwalifikowaniu reakcji jako powaznej w kazdym przypadku podejmuje

lekarz, majacy bezposredni kontakt z pacjentem.

Roéwniez do § 25 dodano bezposredni obowigzek dla kierownika podmiotu leczniczego
powotania kierownika pracowni immunologii transfuzjologicznej. Dotychczas rozporzadzenie
okreslalo wylacznie wymogi, jakie musi spelnia¢ kierownik immunologii transfuzjologicznej,
natomiast nie istnial obowigzek jego powotania. W zwigzku tym czgsto zdarzato sie, ze
podmioty lecznicze rezygnowaly z powotywania kierownika pracowni immunologii
transfuzjologicznej. Tymczasem z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjentow koniecznym
jest, aby taka pracownia posiadala kierownika, ktéry bedzie sprawowatl nadzor nad

prawidlowym wykonywaniem badan z zakresu immunologii transfuzjologiczne;j.
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Zmiana rozporzadzenia wprowadza rdwniez nowe wzory formularzy: ,,Wydanie krwi do
pilnej transfuzji” oraz ,, Wydanie krwi dla noworodka/niemowlecia”, zgodne z obwieszczeniem
Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania
krwi 1 jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 63). Oprocz tego, karte
identyfikacyjna grupy krwi zastgpiono karta grupy krwi, ktorej wzor zostal okreslony w
niniejszym rozporzadzeniu. Z karty grupy krwi w stosunku do karty identyfikacyjnej grupy
krwi usunigto pozycje dotyczacg imion 1 nazwisk rodzicoOw, a w miejsce wyrazow: ,,podpis 1
pieczatka osoby odpowiedzialnej za dokonanie wpisu”, wprowadzono wyrazy: ,,podpis i
oznaczenie osoby odpowiedzialnej za dokonanie wpisu”. Dodatkowo wprowadzono
opcjonalng mozliwo$¢ zamieszczenia zdj¢cia oraz thumaczenia na jezyk angielski w karcie

grupy krwi.

W zwigzku z wejSciem w zycie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2017
r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. poz. 1565) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrze$nia 2017
r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. poz. 1766), ktore wprowadzily od dnia 1
stycznia 2018 r. mozliwo$¢ finansowania ze $rodkdw Narodowego Funduszu Zdrowia
$wiadczenia "Podanie immunoglobuliny anty-RhD pacjentce RhD-ujemnej” (tzw. profilaktyki
srodcigzowej), zmieniono tres¢ zatacznikdw nr 16 1 17 do rozporzadzenia. W zataczniku nr 16
do rozporzadzenia, odnoszacym si¢ do badan przed podaniem immunoglobuliny anty-D, jak i
w zalaczniku nr 17, dotyczacym wynikéw badan do kwalifikacji kobiety do podania
immunoglobuliny anty-D, wprowadzono obowigzek umieszczenia informacji o zastosowaniu
immunoprofilaktyki anty-RhD w czasie cigzy. Jest ona niezbg¢dna m.in. z uwagi na wykrywanie

u kobiet przeciwciat anty-D po podaniu immunoglobuliny.

Poprawiono takze zatacznik nr 4 (wzor wyniku grupy krwi) do rozporzadzenia, dotyczacy
dokumentacji wynikéw grupy krwi w systemach teleinformatycznych. Zaproponowana zmiana
uwzglednia formule kompletowania wynikow grupy krwi do uzyskania potwierdzonego
wyniku grupy krwi, zgodnie z jego definicjg. Ponadto w przypadku uzyskania wyniku
potwierdzonego, lekarz do ksigzki transfuzyjnej wpisze tylko jeden numer badania. Numer

wiodacy stanowi drugie oznaczenie grupy krwi (potwierdzajace), a na wyniku dodatkowo
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podany jest takze numer 1 data pierwszego oznaczenia. W przypadku wyniku

niepotwierdzonego pozostaje jeden numer jak dotychczas.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt pozostaje bez wptywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych i §rednich

przedsigbiorcow.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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