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Opinia do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie leczenia krwij i jej sktadnikami w podmiotach
leczniczych, wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i

catodobowe swiadczenia zdrowotne (MZ 933)

L. Opis sytuacji problemowej

Projektowane rozporzgdzenie wprowadza zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia

z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach
leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe
Swiadczenia zdrowotne, zwanym dalej ,rozporzadzeniem o leczeniu krwig”, ktdre stanowi
wykonanie upowaznienia dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia zawartego w art. 21 ust.

8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi.

Projekt umozliwia przesuniecie o okres do szesciu miesiecy planowanych kontroli
podmiotéw leczniczych wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg, w ktdrych przebywajg pacjenci
ze wskazaniami do leczenia krwig i jej skfadnikami wykonywanych przez jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi, w ramach sprawowanego nadzoru specjalistycznego
nad leczeniem krwig i jej sktadnikami, w zwigzku z stanem zagrozenia epidemicznego lub
stanem epidemii albo w razie niebezpieczeristwa szerzenia sie zakazenia lub choroby
zakaznej, ktére moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego w szczegdlnosci
wystgpienia choroby szczegdélnie niebezpiecznej lub wysoce zakaznej lub innych

nadzwyczajnych okolicznosci zagrazajgcych zdrowiu i zyciu wielu oséb.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) ogftosita w dniu 11 marca 2020 r. stan pandemii dla
zakazenia SARS-CoV- 2, za$ 13 marca 2020 r. weszto w zycie rozporzgdzenie Ministra Zdrowia

z dnia 13 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu
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zagrozenia epidemicznego, zgodnie z ktéorym od dnia 14 marca 2020 r. na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej ogtoszony zostat stan zagrozenia epidemicznego w zwigzku z
zakazeniami wirusem SARS-CoV-2. Jednocze$nie, wraz z odwotaniem stanu epidemicznego,
wprowadzony zostat (bezterminowo) stan epidemii na catym obszarze Rzeczypospolitej
Polskiej (rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogtoszenia na

obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii.

W zwigzku z dziataniami podejmowanymi w celu zapobiegania lub ograniczania
szerzenia sie i zwalczania COVID-19, w tym potrzebie uchronienia oséb przebywajgcych w
podmiocie leczniczym oraz pracownikdw (kontroleréw) jednostek organizacyjnych publicznej
stuzby krwi (centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa) przed mozliwoscig narazenia sie na
zarazenie ww. czynnikiem zakaznym oraz na wypadek wystgpienia innych nadzwyczajnych

sytuacji epidemicznych, proponuje sie dokonanie zmiany w rozporzgadzeniu o leczeniu krwig.

Nowelizacja rozporzadzenia o leczeniu krwig zaktada, iz w okreslonych sytuacjach, tj. w

przypadku:
1) stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii albo

2) niebezpieczenstwa szerzenia sie zakazenia lub choroby zakaznej, ktdre moze stanowic
zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegdlnosci wystgpienia choroby szczegdlnie
niebezpiecznej i wysoce zakaznej lub innych nadzwyczajnych okolicznosci zagrazajgcych

zdrowiu i zyciu wielu oséb,

kierownik wtasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi moze fakultatywnie,
wzigwszy pod uwage wszystkie okolicznosci, podjgé decyzje o przesunieciu terminu kontroli
do szesciu miesiecy, liczac od dnia uptywu dwéch lat od ostatniej kontroli w danym
podmiocie. Termin kontroli, po uptywie przesunietego okresu na przeprowadzenie kontroli,

moze zosta¢ ponownie odroczony, maksymalnie o 3 miesigce.

Nalezy bowiem mieé¢ na uwadze, iz zgodnie z art. 27 ust. 1 pkt 12 ustawy, jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi (centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa) sprawujg

nadzér specjalistyczny nad organizacja krwiolecznictwa w podmiotach leczniczych
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wykonujgcych dziatalnosé¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe s$wiadczenia
zdrowotne, w ktérych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej
sktadnikami, bankach krwi oraz pracowniach serologii lub pracowniach immunologii
transfuzjologicznej. Zgodnie z § 8 ust. 6 rozporzadzenia o leczeniu krwig, taka kontrola

przeprowadzana jest co najmniej raz na dwa lata.

W zwigzku z wskazanymi wczesniej okolicznosciami, wobec niemoznosci
przeprowadzenia przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi w ramach
sprawowanego nadzoru specjalistycznego nad leczeniem krwig i jej sktadnikami, planowych
kontroli podmiotow leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg, projektowane
rozwigzanie ma na celu zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego zaréwno kontrolujacych,
jak i oséb przebywajgcych w podmiocie leczniczym, poprzez mozliwos¢ przesuniecia terminu

kontroli.

Przedtozony projekt przewiduje, iz rozporzadzenie ma wejs¢ w zycie z dniem
nastepujgcym po dniu ogtoszenia. Majgc na uwadze obecne okolicznosci (sytuacje
epidemiczng oraz dziatania podejmowane w celu jej zwalczenia i ograniczenia),
Projektodawca twierdzi, ze zasady demokratycznego panstwa prawa nie stojg na

przeszkodzie skroceniu vacatio legis w przypadku przedmiotowego rozporzadzenia.

1L 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-
talnosc¢ leczniczg, w ktérych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i
jej sktadnikami, niezbedny jest szczegdlny nadzér nad catym procesem pozyskiwania,
przetwarzania, badania, magazynowania, wydawania oraz stosowania krwi i jej sktad-

nikow?
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Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 7

Nie 1

Nie mam zdania 2

2. Czy Pani/Pana zdaniem dajgc 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
R b o I
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4. Czy Pani/Pana zdaniem lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w szpitalu powi-

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

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

5. Czy Pani/Pana zdaniem umozliwienie przesuniecia o okres do szesSciu miesiecy plano-
wanych kontroli podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalnos$¢ leczniczg, w kté-
rych przebywajg 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 pacjentéow?

Warianty odpowiedzi llosé 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.
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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
nadzor nad catym procesem pozyskiwania, przetwarzania, badania, magazynowania,

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 sktadnikéw zgodnie z
przyjetymi zaleceniami. Jest to wiec szereg powigzanych ze sobg zdarzen, rozpoczynajacy
sie podjeciem prawidtowej decyzji o przetoczeniu, a koriczacy sie oceng wyniku
klinicznego przetoczenia. Celem jest osiggniecie optymalnego stosowania krwi i jej
sktadnikéw. Optymalne wykorzystanie krwi i jej sktadnikéw jest bezpiecznym
postepowaniem medycznym — klinicznie skutecznym — przynoszgcym choremu korzysé,
niepowodujgcym reakcji niepozadanych i wydajnym — ograniczajgcym niepotrzebne
przetoczenia.Czesto nie ma wiarygodnej podstawy, opartej na dowodach klinicznych,
okreslajgcej 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 przypadkodw, juz

opracowane wytyczne lub konsensusy wypracowane przez ekspertéw.

Leczenie sktadnikami krwi i produktami krwiopochodnymi daje lekarzowi duzy wybér
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 sposdb, aby osiggnag¢ maksymalny skutek terapeutyczny przy

minimalnym ryzyku.
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Ryzyko leczenia sktadnikami krwi jest trudne do ustalenia, poniewaz zalezy od bardzo
wielu czynnikéw, takich jak: rodzaj przetaczanego sktadnika krwi, objetos¢ i szybkosé
przetaczania, metoda przetwarzania, stan zdrowia dawcy oraz stan kliniczny biorcy, pora
dnia dokonywanego przetoczenia i organizacja pracy. Czesto mozna je oceni¢ dopiero po
wielu latach. Ryzyko to nie jest doceniane przez wielu klinicystéw, czesto nie mozna go
przewidziecd. 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 uczestniczy¢ 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 ktorej uzycie krwi i jej
sktadnikow do celow 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: stusznos¢ 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 niepozadanych
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
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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 opisujgcy obowigzujacy tryb
dziatania, sposdéb wykonywania réznych operacji lub czynnosci.Celami, ktérym stuzy
opracowanie SOP sa:
e dostarczenie pracownikom szczegétowych, pisemnych wytycznych dotyczacych
wykonania wszystkich waznych operacji lub czynnosci,
* zapewnienie standaryzacji typowych, rutynowych dziatan i operacji,
e okreslenie personalnej odpowiedzialno$ci 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 przeglgdami oraz walidacjami muszg by¢ okreslone dla kazdego
sprzetu z osobna. Nalezy sporzadzié¢ procedury awaryjne, opisujgce postepowanie w
przypadku wadliwe]j pracy aparatury, sprzetu lub odczynnika. Wszelkie modyfikacje,
usprawnienia i zmiany proceséw oraz sprzetu muszg by¢ przeprowadzane przez zmiane
procedur zarzadzania 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 niepozgdanych reakcjach, maja-
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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 raportéw pielegniarskich.

W przytoczonym powyzej kontekscie wskazujgcym na olbrzymie ryzyka, a wieci odpowied-
nio wielkg odpowiedzialnos$¢ instytucjonalng oraz personalng w instytucjach zajmujgcych sie
krwiolecznictwem a takze obowigzujgce w nich szczgétowe procedury postepowania, umozli-
wienie przesuniecia o okres do szesciu miesiecy planowanych kontroli podmiotéw leczni-
czych wykonujgcych dziatalnos$é leczniczg, w ktdérych przebywaja 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 pacjentéw.

Na takie ryzyka wskazujg np. wyniki kontroli przeprowadzonej przez Najwyzszg Izbe Kontroli,
ktora wykazata m.in. brak okreslenia terminéw przekazywania informacji do podmiotow
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 biorcow krwi. Moze to skutkowac¢ 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 bezpieczenAstwa leczenia krwig, a ujawnione dziatania ograniczajg zapewnienie bezpie-

czenstwa pacjentéw, ktdrym przetaczane sg zwrdcone uprzednio do banku krwi sktadniki.

NIK zwraca uwage, ze 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.
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Odroczenie planowanych kontroli podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ leczni-
czg, w ktérych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami moze
znacznie zwiekszy¢ ryzyko wystepowania nieujawnionych nieprawidtowosci, co z kolei moze

bezposrednio zagraza¢ zdrowiu i zyciu pacjentéw.

Opinie przygotowat:
Witold Michatek
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