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Opinia do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardu organizacyjnego

opieki w izolatoriach (MZ 937)

L. Opis sytuacji problemowej

Projekt rozporzadzenia powstat w zwigzku z koniecznoscig zapewnienia miejsc izolacji
pozaszpitalnej osdb, u ktorych stwierdzono zachorowanie na chorobe wywotang wirusem
SARS-CoV-2 (COVID-19) lub podejrzenie zachorowania, jezeli zostaty przez lekarza
skierowane do leczenia lub diagnostyki laboratoryjnej w kierunku wirusa SARS-CoV-2 w
ramach izolacji odbywanej poza szpitalem, w tym izolacji w warunkach domowych (pacjenci
o lekkim przebiegu choroby), ktére nie powinny lub nie mogg by¢ poddane izolacji w miejscu
zamieszkania (dotyczy to m.in. oséb zamieszkajgcych z osobami w podesztym wieku lub

obarczonymi ryzykiem obnizonej odpornosci na infekcje COVID-19).

Izolatoria beda to zespoty pomieszczen zlokalizowane w zakfadzie leczniczym (ale poza
oddziatami zakaznymi lub innymi oddziatami szpitala), hotelu, hostelu oraz w innych
obiektach umozliwiajgcych zapewnienie opieki medycznej w warunkach izolacji,
przeznaczonych dla ww. o0sdb, do czasu uzyskania ujemnego wyniku testu na obecnos¢
wirusa, jezeli zostaty zakwalifikowane przez lekarza do izolacji odbywanej poza szpitalem, w

celu uniemozliwienia przeniesienia biologicznego czynnika chorobotwérczego na inne osoby.

Opieka w izolatorium ma by¢ zapewniana przez podmiot leczniczy wykonujgcy dziatalno$é

leczniczg w rodzaju leczenie szpitalne.

Do objecia opieka w izolatorium kwalifikujg sie osoby, o ktérych mowa w czesci | ust. 1, od
ktorych pobrano materiat biologiczny w celu wykonania testu na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-
2, skierowane do izolatorium przez lekarza szpitala zakaznego lub szpitala z oddziatem
zakaznym:

1) do otrzymania ujemnego wyniku testu na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2;

2) z dodatnim wynikiem testu na obecnos$¢ wirusa SARS-CoV-2, do ustgpienia objawdw i

uzyskania ujemnego wyniku testu kontrolnego i ujemnego wyniku ponownego testu

kontrolnego na obecno$é wirusa SARS-CoV-2;
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3) z dodatnim wynikiem testu na obecno$¢ wirusa SARS-CoV-2, do podjecia przez
personel medyczny izolatorium decyzji o przeniesieniu do szpitala zakaznego z powodu
pogorszenia stanu zdrowia; personel medyczny izolatorium uzgadnia decyzje te z
lekarzem szpitala zakaznego lub szpitala z oddziatem zakaznym;

4) hospitalizowani z powodu COViD-19, niewymagajacy dalszego leczenia w warunkach
szpitalnych, do uzyskania ujemnego wyniku testu kontrolnego i ujemnego wyniku

ponownego testu kontrolnego na obecnos¢ wirusa SARS-Co.

Izolatorium sytuuje sie w obiekcie zapewniajgcym nastepujacy standard warunkdw

lokalowo-pobytowych:

1) osobny pokdj i wezet sanitarny dla kazdego izolowanego pacjenta;

2) trzy positki dziennie dostarczane do pokoju;

3) zapewnienie mozliwosci kontaktu bezposredniego wytgcznie z personelem medycznym
izolatorium i innymi osobami z obstugi izolatorium, wyposazonymi w odpowiednie
srodki ochrony osobistej;

4) umozliwienie potgczenia oséb izolowanych z personelem medycznym izolatorium lub
innymi osobami z obstugi izolatorium na odlegtos¢ za pomoca systemdw tgcznosci (np.
telefon, interkom);

5) dezynfekcja pomieszczen po pobycie osoby izolowane;.

Dopuszcza sie przebywanie w tym samym pokoju dwdch lub wiekszej liczby oséb w

przypadku, gdy osoba lub osoby izolowane ze wzgledu na wiek lub stan zdrowia wymagajg

wsparcia osoby towarzyszgcej. Pobyt tych oséb w izolatorium konczy sie jednoczesnie. O

zasadnosci pobytu osoby towarzyszgcej w izolatorium decyduje lekarz kierujgcy do

izolatorium.

Standard opieki medyczne;j:

1) wizyta pielegniarska — nie rzadziej niz dwa razy na dobe; w godzinach przedpotudniowych i
popotudniowych; w ramach wizyty jest dokonywana ocena stanu ogdlnego i pomiar

temperatury ciata osoby izolowanej oraz w razie potrzeby, w porozumieniu z lekarzem,
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zlecenie lub zmiana zleconych przez lekarza lekdéw; leki zlecone przez personel

medyczny izolatorium zapewnia podmiot leczniczy, o ktérym mowa w czesci | ust. 2;

2) porada lekarska — w sytuacji pogorszenia stanu zdrowia lub potrzeby podjecia decyzji o
wypisaniu izolowanego pacjenta z izolatorium; dopuszcza sie wykonanie porady za
posrednictwem systemodw teleinformatycznych lub systemdw tgcznosci;

3) pobranie materiatu biologicznego w celu przeprowadzenia testéw diagnostycznych na
obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2:

a) kontrolnych po uptywie 10 — 12 dni (u dzieci do 14 dni) od pobrania materiatu
biologicznego wykazujgcego po raz pierwszy zakazenie,

b) ponownych kontrolnych — w przypadku wyniku ujemnego pierwszego badania
kontrolnego, wykonuje sie drugie badanie kontrolne po przynajmniej 24
godzinach,

c) przeprowadzanych w odstepach siedmiodniowych do uzyskania wyniku ujemnego w
przypadku, gdy ktdrykolwiek z wynikdw badania kontrolnego jest dodatni (po czym
nalezy postepowac zgodnie z lit. a i b);

4) zapewnienie transportu lub transportu sanitarnego w przypadku koniecznosci

przewiezienia osoby izolowanej do szpitala z powodu pogorszenia jej stanu zdrowia.

Po uzyskaniu dwukrotnego wyniku ujemnego testéw diagnostycznych, z zastrzezeniem czesci
Il pkt 1, osoba izolowana moze zosta¢ wypisana z izolatorium. Personel medyczny
izolatorium zaleca tej osobie konieczno$é zachowania szczegdlnej higieny rgk przez co

najmniej 7 dni, liczac od dnia nastepujgcego po dniu, w ktérym byt ostatni wynik ujemny.

Wypisanie z izolatorium nie oznacza zwolnienia z kwarantanny, o ktérej mowa w przepisach

o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

W przypadku samowolnego opuszczenia izolatorium przez osobe objetg opiekg personel
medyczny izolatorium informuje o tym niezwtocznie telefonicznie panistwowego
powiatowego inspektora sanitarnego wifasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania tej
osoby na numer telefonu alarmowego, ktéry jest opublikowany na stronie podmiotowej

Biuletynu Informacji Publicznej wtasciwej stacji sanitarno-epidemiologicznej.
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Projekt rozporzadzenia przewiduje, iz wejdzie ono w zycie z dniem nastepujacym po dniu
ogtoszenia ze wzgledu na cel jak najszybszego zapewnienia miejsc izolacji pozaszpitalnej
0s0b, u ktérych stwierdzono zachorowanie na chorobe wywofang wirusem SARS-CoV-2
(COVID-19) lub podejrzenie zachorowania, jezeli zostaty przez lekarza skierowane do leczenia
lub diagnostyki laboratoryjnej w kierunku wirusa SARS-CoV-2 w ramach izolacji odbywanej
poza szpitalem, w tym izolacji w warunkach domowych (pacjenci o lekkim przebiegu
choroby), ktére nie powinny lub nie mogg poddac sie izolacji w miejscu zamieszkania
(dotyczy to m.in. oséb zamieszkajacych z osobami w podesztym wieku lub obarczonymi

ryzykiem obnizonej odpornosci na infekcje COVID-19).

IL. Zestawienie opinii przedstawicieli organizacji pacjenckich

Konsultacje/ankietowanie na Platformie Konsultacji prowadzone byly w postaci zestawu py-
tan zamknietych. Ponizej zaprezentowano wyniki procesu konsultacji jakie zostaty przepro-

wadzone:

1. Czy Pani/Pana zdaniem w odniesieniu do podmiotéw leczniczych wykonujacych dzia-
falnos¢ leczniczg, w ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i
jej sktadnikami, niezbedny jest szczegblny nadzér nad catym procesem pozyskiwania,

przetwarzania, badania, magazynowania, wydawania oraz stosowania krwi i jej sktad-

nikow?
Warianty odpowiedzi llosé Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 7
Nie 1
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Nie mam zdania 2

2. Czy Pani/Pana zdaniem dajac lekarzowi duzy wybér mozliwosci terapeutycznych w le-
czeniu sktadnikami krwi i produktami krwiopochodnymi, zwieksza sie przez to ryzyko

podjecia niewfasciwej decyzji?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 4
Nie 2
Nie mam zdania 4

3. Czy Pani/Pana zdaniem ryzyko leczenia sktadnikami krwi jest trudne do ustalenia ?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 4
Nie 3
Nie mam zdania 3

4. Czy Pani/Pana zdaniem lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w szpitalu powi-

nien mie¢ odpowiednig wiedze i doswiadczenie w stosowaniu krwi i jej sktadnikow?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
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Tak 8
Nie 0
Nie mam zdania 2

5. Czy Pani/Pana zdaniem umozliwienie przesuniecia o okres do szesciu miesiecy plano-
wanych kontroli podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg, w kto-
rych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami wykony-
wanych przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, w ramach sprawowane-
go nadzoru specjalistycznego nad leczeniem krwig i jej sktadnikami, moze prowadzié

do znacznego zwiekszenie ryzyk dla pacjentow?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 7
Nie 2
Nie mam zdania 1

Odpowiedzi uzyskane podczas konsultacji zostaty wziete pod uwage przy przygotowaniu

opinii Federacj Pacjentéw Polskich.

IIL Opinia Federacji Pacjentow Polskich

Krew i jej sktadniki sg substancjami medycznymi pochodzenia ludzkiego. Ze wzgledu na
ryzyko zwigzane z ich stosowaniem oraz ograniczone zasoby, niezbedny jest szczegdlny

nadzoér nad catym procesem pozyskiwania, przetwarzania, badania, magazynowania,
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wydawania oraz stosowania.

Jak wskazuje literatura medyczna, w transfuzjologii klinicznej procesem nazywamy
przetoczenie odpowiedniej objetosci i rodzaju sktadnika krwi odpowiedniemu choremu
w stosownym czasie oraz w okreslonych klinicznego krwi i jej sktadnikdéw zgodnie z
przyjetymi zaleceniami. Jest to wiec szereg powigzanych ze sobg zdarzen, rozpoczynajacy
sie podjeciem prawidtowej decyzji o przetoczeniu, a konczacy sie oceng wyniku
klinicznego przetoczenia. Celem jest osiggniecie optymalnego stosowania krwi i jej
sktadnikdw. Optymalne wykorzystanie krwi i jej sktadnikéw jest bezpiecznym
postepowaniem medycznym — klinicznie skutecznym — przynoszgcym choremu korzys¢,
niepowodujgcym reakcji niepozadanych i wydajnym — ograniczajgcym niepotrzebne
przetoczenia.Czesto nie ma wiarygodnej podstawy, opartej na dowodach klinicznych,
okreslajacej najbardziej skuteczne postepowanie lecznicze. Powinna ona opierac sie na
wynikach prawidtowo przeprowadzonych, kontrolowanych badan klinicznych z
randomizacjg. W zwigzku z tym wiele zalecen dotyczgcych przetoczen jest opartych o
opublikowane badania i dowody, takie jak obserwacje, opisy przypadkoéw, juz

opracowane wytyczne lub konsensusy wypracowane przez ekspertéw.

Leczenie sktadnikami krwi i produktami krwiopochodnymi daje lekarzowi duzy wybor
mozliwosci terapeutycznych. Zwiekszajg one jednak ryzyko podjecia niewtasciwej decyzji.
Ponadto kazdy zabieg przetoczenia niesie ze sobg ryzyko wystgpienia
poprzetoczeniowych reakcji niepozgdanych, dlatego leczenie sktadnikami krwi powinno
by¢ prowadzone w taki sposéb, aby osiggna¢ maksymalny skutek terapeutyczny przy

minimalnym ryzyku.

Ryzyko leczenia sktadnikami krwi jest trudne do ustalenia, poniewaz zalezy od bardzo
wielu czynnikéw, takich jak: rodzaj przetaczanego sktadnika krwi, objetosé¢ i szybkos$é
przetaczania, metoda przetwarzania, stan zdrowia dawcy oraz stan kliniczny biorcy, pora

dnia dokonywanego przetoczenia i organizacja pracy. Czesto mozna je oceni¢ dopiero po
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wielu latach. Ryzyko to nie jest doceniane przez wielu klinicystéw, czesto nie mozna go
przewidziec. Z tych wzgleddw podstawowg zasadg leczenia sktadnikami krwi jest ich

stosowanie jedynie w sytuacjach koniecznych i uzasadnionych.

Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w szpitalu powinien mie¢ odpowiednia
wiedze i doswiadczenie w stosowaniu krwi i jej sktadnikdw. Powinien uczestniczyé nie
rzadziej niz raz na 4 lata w szkoleniach organizowanych przez jednostke publicznej stuzby
krwi. Pozgdane jest, by byt to specjalista transfuzjologii klinicznej. W szpitalach, ktére nie
zatrudniajg takiego specjalisty, moze by¢ to lekarz specjalnosci, w ktérej uzycie krwi i jej
sktadnikéw do celdw leczniczych jest szeroko stosowane, na przyktad chirurgii,
hematologii lub anestezjologii i intensywnej terapii, onkologii klinicznej, choréb

wewnetrznych.

Punktami krytycznymi warunkujgcymi prawidtowy przebieg przetoczenia sktadnika krwi
s3: stusznosc¢ decyzji o przetoczeniu sktadnika krwi, pobranie od chorego prébek krwi w
celu wykonania oznaczenia grupy krwi i proby zgodnosci serologicznej, prawidtowa
identyfikacja biorcy i kontrola dokumentéw przed przetoczeniem oraz obserwacja
chorego. Informacje o wykonaniu przetoczenia krwi i ewentualnie niepozgdanych
zdarzeniach poprzetoczeniowych powinny znalezé sie w historii choroby, ksigzce
transfuzyjnej i karcie informacyjnej leczenia szpitalnego oraz w ksiedze raportow

pielegniarskich.

Wszystkie czynnosci zwigzane z przyjmowaniem, magazynowaniem, wydawaniem,
reklamacjg, zwrotem krwi i jej sktadnikéw, postepowaniem zwigzanym z wystgpieniem
zwigzanej z przetoczeniem niepozgdanej reakcji lub zdarzenia, pobieraniem prébek krwi
od pacjenta, wykonywaniem badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej,
dokumentowaniem wykonanych czynnosci, walidacjg i serwisem urzadzen, szkoleniem
personelu, powinny byé opisane w postaci standardowych procedur operacyjnych.

Standardowa procedura operacyjna (SOP) to dokument opisujacy obowigzujacy tryb
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dziatania, sposéb wykonywania réznych operacji lub czynnosci.Celami, ktérym stuzy
opracowanie SOP s3:
e dostarczenie pracownikom szczegétowych, pisemnych wytycznych dotyczacych
wykonania wszystkich waznych operacji lub czynnosci,
® zapewnienie standaryzacji typowych, rutynowych dziatan i operacji,
e okreslenie personalnej odpowiedzialnosci za ich wykonanie,
e okreslenie sposobu interpretacji i dokumentacji uzyskanych wynikéw lub wykonanych
czynnosci.
Aparatura i sprzet stosowany w szpitalnych bankach krwi i pracowniach immunologii
transfuzjologicznej oraz na oddziatach szpitalnych powinny by¢ poddawane walidacji i/lub
kalibracji przed rozpoczeciem uzytkowania oraz ponownej walidacji, jeden raz w roku.

Walidacja powinna by¢ przeprowadzana po naprawie lub po modyfikacji systemu pracy.

Odstepy czasu miedzy przegladami oraz walidacjami muszg by¢ okreslone dla kazdego
sprzetu z osobna. Nalezy sporzadzié procedury awaryjne, opisujgce postepowanie w
przypadku wadliwej pracy aparatury, sprzetu lub odczynnika. Wszelkie modyfikacje,
usprawnienia i zmiany proceséw oraz sprzetu muszg by¢ przeprowadzane przez zmiane
procedur zarzgdzania w szpitalu. Wynik kazdej zmiany procesu lub sprzetu powinien by¢
sprecyzowany.Kazda seria odczynnikéw powinna byé walidowana przed jej przekazaniem do
stosowania oraz okresowo kontrolowana.W pracowni immunologii transfuzjologicznej
powinny by¢ stosowane odczynniki oraz materiaty od zatwierdzonych dostawcéw, ktdrzy

spetniajg udokumentowane wymagania i specyfikacje.

Informacje o zabiegu przetoczenia i niepozgdanych zdarzeniach i niepozgdanych reakcjach,
w tym powaznych niepozgdanych zdarzeniach i powaznych niepozadanych reakcjach, maja-
cych miejsce w trakcie przetoczenia lub bezposrednio po przetoczeniu, odnotowuje sie w hi-
storii choroby, ksigzce transfuzyjnej, karcie informacyjnej z leczenia szpitalnego pacjenta

oraz ksiedze raportow pielegniarskich.
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W przytoczonym powyzej kontekscie wskazujgcym na olbrzymie ryzyka, a wieci odpowied-
nio wielkg odpowiedzialno$¢ instytucjonalng oraz personalng w instytucjach zajmujgcych sie
krwiolecznictwem a takze obowigzujgce w nich szczgétowe procedury postepowania, umozli-
wienie przesuniecia o okres do szesciu miesiecy planowanych kontroli podmiotéw leczni-
czych wykonujgcych dziatalnos$¢ leczniczg, w ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do
leczenia krwig i jej sktadnikami wykonywanych przez jednostki organizacyjne publicznej stuz-
by krwi, w ramach sprawowanego nadzoru specjalistycznego nad leczeniem krwig i jej sktad-

nikami, moze prowadzi¢ do znacznego zwiekszenie ryzyk dla pacjentow.

Na takie ryzyka wskazujg np. wyniki kontroli przeprowadzonej przez Najwyzszg lzbe Kontroli,
ktéra wykazata m.in. brak okreslenia terminéw przekazywania informacji do podmiotéw
leczniczych o wykryciu zakazenia u dawcy w kolejnej donacji, w celu poinformowania pacjen-
ta o mozliwosci zakazenia i zlecenia odpowiednich badan, stwarza ryzyko zwtoki w powiada-
mianiu biorcéw krwi. Moze to skutkowaé rozwojem choroby u pacjenta lub ryzykiem nie-
Swiadomego zakazenia innych oséb. Ponadto, w kilku podmiotach leczniczych stwierdzono
przypadki dokonywania zwrotéw krwi do bankéw krwi bez wymaganej zgody dyrektora Cen-
trum lub bez udokumentowania warunkéw ich przechowywania poza bankiem krwi. Podkre-
$li¢ nalezy, ze warunki przechowywania krwi i jej sktadnikdw stanowig istotny czynnik zapew-
nienia bezpieczeAstwa leczenia krwig, a ujawnione dziatania ograniczajg zapewnienie bezpie-

czenstwa pacjentow, ktérym przetaczane sg zwrdécone uprzednio do banku krwi sktadniki.

NIK zwraca uwage, zZe rzetelne prowadzenie dokumentacji medycznej ma niezwykle istotne
znaczenie w krwiolecznictwie, w szczegdlnosci dla pacjentéw wielokrotnie leczonych sktadni-
kami krwi. Ponadto dokumentacja ta stanowi dowdd w przypadku ewentualnych roszczen

pacjentéw i odpowiedzialnosci lekarzy.

Odroczenie planowanych kontroli podmiotdw leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ leczni-
cza, w ktérych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami moze
znacznie zwiekszyc¢ ryzyko wystepowania nieujawnionych nieprawidtowosci, co z kolei moze

bezposrednio zagraza¢ zdrowiu i zyciu pacjentow.
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