ORYGINAL / KOPIA nr .......

Standardowa Procedura Operacyjna Wersja 10
RCKiK SOP 02/195
LODZ . . N . . Data wydania:
Tytut: Zasady zlecania, pobierania, transportu oraz przyjmowania 28-04-2022 I
materiatu do badan w Pracowni Badan Konsultacyjnych RCKIK w Lodzi. [ gy 0na 12 12

1. Cel procedury
Celem procedury jest okre$lenie jednoznacznych zasad zlecania, pobierania, transportu oraz przyjmowania
materiatu do badan z zakresu serologii/immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w Pracowni Badan

Konsultacyjnych. Procedura okresla takze zasady przyjmowania pacjentow na badania ambulatoryjne.

. Terminologia

. 1. RCKiK — Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w todzi zwane Centrum;
2. KO — Komérka organizacyjna zawarta w schemacie organizacyjnym RCKIiK w todzi;

. 3. skréty KO zgodne ze schematem organizacyjnym RCKiK w todzi;

. 4. SOP — Standardowa Procedura Operacyjna;

5. www.krwiodawstwo.pl — oficjalna strona internetowa RCKiK w todzi;

. 6. IHIT — Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie;

. 7. www.ihit.waw.pl — oficjalna strona internetowa IHiT;

. 8. EDTA - antykoagulant, wersenian sodowy;
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. 9. oznaczenie osoby pobierajgcej probke — zawiera imig, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacje oraz numer
prawa wykonywania zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku w oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny
podpis zawierajgcy imie i nazwisko;

10. tryb ,pilny” — badanie do wykonania w mozliwie najszybszym terminie;

11. KM — komorki krwiotwércze;

12. KKCz - koncentrat krwinek czerwonych;

13. FFP — osocze swiezo mrozone;

14. KKP — koncentrat krwinek ptytkowych;

15. KRIO - krioprecypitat;
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16. potwierdzony wynik grupy krwi - wynik oparty na dwéch badaniach, wykonanych z dwdch prébek
pobranych od pacjenta, kazdorazowo zidentyfikowanego, w réznym czasie, z dwdéch réznych miejsc wkiucia;

2.17. niepotwierdzony wynik grupy krwi - wynik badania, wykonanego z jednej probki krwi pacjenta;

3. Zakres obowigzywania

3. 1. Ustalenia obowigzujg pracownikéw PK, PGK, EK oraz zleceniodawcow badan wykonywanych w Pracowni
Badan Konsultacyjnych (procedura ta wraz z zatgcznikami jest przekazywana za potwierdzeniem odbioru
w formie elektronicznej zleceniodawcom zgodnie z zat. nr 7).

3. 2. Zastepuje SOP 02/195 ,Zasady zlecania, pobierania, transportu, przyjmowania materiatu oraz wydawania
wynikéw badan wykonywanych w Pracowni Badah Konsultacyjnych RCKiK w todzi dla podmiotéw leczniczych

oraz pacjentow ambulatoryjnych.” wersja 9 z dnia 27.05.2020 r.
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4. Odpowiedzialnos$¢- odpowiedzialnym za postepowanie zgodnie z procedurg jest:

4.1 Kierownik DL - odpowiada za:

4.1.1. opracowanie procedury i przekazanie jej do podmiotow leczniczych podlegtych merytorycznie nadzorowi
RCKIK;

4.1.2. wdrozenie powyzszej procedury w PK;

4.1.3. nadzor nad postepowaniem zgodnym z procedurg.

4.2. Kierownik Pracowni Serologii/lmmunologii Transfuzjologicznej podmiotu leczniczego odpowiada za:
4.2.1. wdrozenie procedury w Pracowni Serologii/Immunologii Transfuzjologicznej podmiotu leczniczego i na
oddziatach szpitalnych;

4.2.2. nadzér nad postepowaniem zgodnym z procedura.

4.3. Diagnosci laboratoryjni zatrudnieni w PK, PGK, pracownicy EK i pracownicy oddziatow szpitalnych oraz
Pracowni Serologii/Immunologii Transfuzjologicznej podmiotu leczniczego odpowiadajg za:

4.3.1. postepowanie zgodne z procedura.

4.4. Pracownicy PAL odpowiadajg za:

4.4.1. prawidtowe pobranie i opisanie prébek od pacjentéw ambulatoryjnych.

5. Tryb postepowania

5.1. Ogolne zasady zlecania badan z podmiotéw leczniczych do PK.

5.1.1. Do PK kierowane sg probki pacjentow:

a) wymagajgce wykonania badan immunohematologicznych, ktérych zakres wykracza poza mozliwosci
Pracowni Serologii/Immunologii Transfuzjologicznej podmiotu leczniczego;

b) dla ktérych PK wykonuje rutynowe badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej (zgodnie z zawartymi
umowami);

c) zgtaszajgcych sie bezposrednio do RCKiK na badanie/pobranie materiatu do badania zleconego z podmiotu
zewnetrznego (pacjentéw tzw. ambulatoryjnych).

5.1.2. Badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywane sg na podstawie zlecenia na badanie,
z prébki krwi pacjenta pobranej wytgcznie do badan immunohematologicznych.

5.1.3. Obowigzujgce wzory zlecen muszg by¢ zgodne z aktualnymi przepisami (dopuszcza sie stosowanie
wzoréw opracowanych przez PK lub przez podmiot leczniczy).

5.1.4. Formularze zleceh na badania przesytane do PK sg w dostepne w formie elektronicznej na stronie
internetowej www.krwiodawstwo.pl w zaktadce ,,wspc’)’rpraca:> dla szpital |:>do pobrania”

5.1.5. Do kazdej probki przekazywanej na badania do PK nalezy dotgczy¢ odpowiedni formularz zlecenia na
badanie.

5.1.6. Dane pacjenta umieszczone na etykiecie/ach probdowki/ek muszg by¢ zgodne z danymi na zleceniu.

Jezeli nie sg zgodne nalezy postepowac zgodnie z pkt. 5.2.3 (punkt k) niniejszej procedury.
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5.2. Ilecanie konsultacyjnych badan immunohematologicznych.

5.2.1. Zgodnie z ustawg o publicznej stuzbie krwi, RCKiK w todzi, zapewnia catodobowe konsultacje
telefoniczne oraz catodobowe badania konsultacyjne dla wszystkich podmiotéw leczniczych na nadzorowanym
terenie.

5.2.2. W przypadku zlecania tego typu badanh nalezy:

a) wypetni¢ zlecenie na konsultacyjne badanie immunohematologiczne (zatgcznik nr 4 lub zlecenie
opracowane przez podmiot leczniczy w oparciu o wzor zawarty w aktualnie obowigzujgcych aktach prawnych);
b) rubryki wypetni¢ kompletnie, czytelnie z uwzglednieniem wywiadu lekarskiego i trybu wykonania badania,
badanie bez okreslonego trybu bedzie traktowane jako badanie rutynowe;

c) w przypadku kobiet: czy pacjentka byfa/jest w cigzy lub poronita;

d) jesli pacjentka jest aktualnie w cigzy, podac ktora to jest cigza, ktory pordd i ktéry to jej tydzien;

e) czy pacjentka w trakcie obecnej cigzy otrzymata immunoglobuline anty-RhD. Jezeli tak, nalezy podac

doktadng date podania preparatu, jego dawke oraz date badania kwalifikujgceqo do podania

immunoglobuliny tj. wykonanego nie wczesniej niz 14 dni przed podaniem preparatu;

f) czy pacjentka w trakcie obecnej cigzy miata wykonany zabieg amniopunkcji, jesli tak poda¢ date oraz
informacje o podaniu immunoglobuliny anty-RhD oraz pozostate informacje zgodnie z pkt. e;

g) u biorcow wielokrotnych poda¢ date ostatniej transfuzj;

h) u pacjentéw leczonych terapeutycznymi przeciwciatami monoklonalnymi (np. anty-CD38), podac¢ rodzaj leku
i date podania leku, ewentualnie, kiedy zakonczono podawanie leku. Do zlecenia dotgczyé kserokopie wyniku
(potwierdzong za zgodno$¢ z oryginatem przez lekarza zlecajgcego lub diagnoste lab.) lub odpis wyniku kontroli
przeciwciat wykonanej przed podaniem leku (termin waznosci wyniku 2 tygodnie);

i) w przypadku pacjentéw po przeszczepieniu KK, nalezy poda¢ date przeszczepienia KK, inf. o grupie krwi
biorcy przed przeszczepieniem i grupe krwi dawcy KK. Do zlecenia nalezy bezwzglednie dotgczy¢ kserokopie
wyniku (potwierdzong za zgodnos$¢ z oryginatem przez lekarza zlecajgcego lub diagnoste lab.) lub odpis wyniku
grupy krwi biorcy i dawcy KK;

j) zlecenie nalezy opatrzy¢ pieczatkg oddziatu podmiotu leczniczego oraz oznaczeniem i podpisem lekarza
zlecajacego wykonanie odpowiednich badan;

k) na formularzu zlecenia jednoznacznie okresli¢ ,ptatnika” - podmiot, na ktéry zostanie wystawiona faktura;

I) na zleceniu obok daty i godziny pobrania prébek krwi osoba pobierajgca sktada podpis wraz z oznaczeniem,;
m) do kazdego zlecenia na badanie konsultacyjne, ktére jest kontynuacjg badania wykonywanego w Pracowni
Serologii/lmmunologii Transfuzjologicznej podmiotéw zewnetrznych, nalezy wypetni¢ protokot badania zawarty
w zatgczniku nr 4 (str. 2) lub dotgczy¢ wypetniony protokot zgodny z wkasnym SOP;

n) w przypadku pacjentéw po raz pierwszy kierowanych do PK nalezy dotgczyé kserokopie wyniku
(potwierdzong za zgodno$¢ z oryginatem przez lekarza zlecajgcego lub diagnoste lab.) lub odpis wyniku grupy
krwi pacjenta;

0) w przypadku pacjenta posiadajgcego wynik badania konsultacyjnego z innej jednostki niz RCKiK w todzi, do
Zlecenia nalezy dotaczy¢ kserokopie wyniku (potwierdzong za zgodnos$¢ z oryginalem przez lekarza

zlecajacego lub diagnoste lab.);
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p) w przypadku koniecznosci kontynuowania badania w IHIT w Warszawie, wymogi dotyczgce dokumentacji,
pobierania i transportu materiatu do badan sg dostepne na stronie internetowej www.ihit.waw.pl;

g) wypetiong dokumentacje wraz z probkami nalezy przesta¢ do PK, skad sg przekazywane do IHIT.

5.2.3. Pobieranie prébek:
a) materiat do badan powinien by¢ traktowany jako potencjalnie zakazny, pobierany do jednorazowych
prébowek w systemie zamknietym, opatrzonych trwatg etykietg i umieszczony w zamknietym, opisanym
pojemniku na czas transportu;
b) materiatu nie nalezy pobiera¢ z wktucia przeznaczonego do podawania lekéw/ptynéw infuzyjnych/sktadnikéw
krwi;
C) sposob pobierania materialu nie moze zmienia¢ jego wtasciwosci, nie nalezy pobiera¢ prébek krwi do
probéwek z zelem separujgcym;
d) pacjenci, od ktoérych pobierana jest krew na badania serologiczne nie muszg by¢ na czczo;
e) wymagana ilos¢ materiatu na badania konsultacyjne (krew zylna, w wyjatkowych przypadkach dopuszcza sie
pobranie krwi tetniczej lub pepowinowej):
e dorosli — 10-15 ml krwi na skrzep i 5 ml na EDTA,;
e dzieci—5 ml na skrzep i 2 ml na EDTA,;
¢ noworodki i niemowleta do ukonczenia 4 miesigca zycia - 2 - 5 ml na EDTA;
e w przypadku wykonywania badan w kierunku konfliktu matczyno-ptodowego w zakresie antygenow
krwinek czerwonych nalezy przesta¢ komplet probek (matki i noworodka/niemowlecia do ukonczenia 4
miesigca zycia w ilosciach podanych wyzej) lub noworodka/niemowlecia do ukohczenia 4 miesigca zycia,
jezeli matka niedostepna;
e w przypadku probleméw z oznaczeniem grupy krwi uktadu ABO i /lub RhD nalezy pobra¢ réznoczasowo

dwa komplety préobek;

e w przypadku prob zgodnosci wykonywanych w PK dla pacjentéw z zaleceniami dobierania KKCz
w metodach probéwkowych (np. PTA LISS, PTA NacCl...) nalezy przesta¢ probki krwi pobrane na skrzep
(materiatem do badanh jest surowica);
f) bezposrednio przed pobraniem osoba pobierajgca dokonuje jednoznacznej identyfikacji i weryfikaciji
tozsamosci pacjenta;
g) po pobraniu, na trwatej etykiecie probéwki, w obecnosci pacjenta, na podstawie danych uzyskanych od
pacjenta, a jezeli nie jest to mozliwe - danych uzyskanych na podstawie stosowanego w podmiocie leczniczym
znaku identyfikacyjnego, nalezy wpisac nastepujgce dane:
e imie i nazwisko pacjenta (wielkimi literami);
e numer PESEL, a w przypadku jego braku — date urodzenia (jednocze$nie na zleceniu na badania nalezy
umiesci¢ nazwe i numer dokumentu stwierdzajgcego tozsamosc);

e date i godzine pobrania probki;
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h) po pobraniu prébki krwi i opisaniu probéwki osoba pobierajgca sprawdza, czy dane pacjenta na etykiecie
probowki z prébkg krwi pacjenta sg zgodne z danymi na zleceniu na badania immunohematologiczne skfadajgc
czytelny podpis oraz wpisujgc date i godzine pobrania;

i) w przypadku braku mozliwosci uzyskania w/w danych osobowych, na etykiecie i zleceniu nalezy wpisac¢
symbol NN, pte¢, numer ksiegi gtéwnej lub niepowtarzalny numer identyfikacyjny pacjenta;

i) w przypadku préobek pobranych od noworodkéw, probéwki nalezy opisaé: danymi osobowymi matki (imie,
nazwisko, numer PESEL), ,syn”, ,corka”, datg i godzing urodzenia, datg i godzing pobrania oraz rodzajem
pobranego materiatu (krew zylna, krew pepowinowa); w przypadku noworodka urodzonego z cigzy mnogiej —
takze cyfry wskazujgce na kolejnosc¢ rodzenia sie)

k) z probek z cechami hemolizy, nieopisanych, opisanych nieprawidtowo lub w przypadku rozbiezno$ci
w danych na probce i zleceniu, nieszczelnie zabezpieczonych — badania nie bedg wykonywane. W przypadku
wystgpienia niezgodnosci pracownik PK kwalifikuje prébke jako niezdatng do badan, o czym zawiadamia
telefonicznie zleceniodawce. Nalezy wyjasni¢ przyczyne rozbieznosci i poprosi¢c o ponowne pobranie probek
krwi lub wypisanie nowego zlecenia. Wystgpienie niepozadanego zdarzenia odnotowywane w rejestrze
odchylen w PK zgodnie z SOP-8.5-01/200.

5.2.4. W przypadku koniecznosci pobrania od pacjenta sliny — stosujemy jednorazowe probdwki lub paski
bibuty. Aby pobrac sline pacjent musi by¢:

a) wypoczety, nie mniej niz godzing po positku, w przypadku palaczy — nie mniej niz godzing po wypaleniu
papierosa i po doktadnym wyptukaniu jamy ustnej;

b) po uptywie co najmniej 5 minut catkowitego spoczynku przy zminimalizowaniu ruchéw ust i twarzy.

5.2.5. Sposéb pobierania krwi pacjenta do badan w PK w przypadku stwierdzenia obecnosci zimnych aglutynin:
a) z zyly zgiecia tokciowego, ogrzanego uprzednio termoforem, pobra¢ krew ,na ciepto” za pomocg zestawu
ogrzanego do +37°C, do ogrzanych probdwek — na skrzep i antykoagulant;

b) transport i przechowywanie probek w temp. +37°C.

5.2.6 Zlecanie badan w postepowaniu wyjasniajgcym niepozadang reakcje/zdarzenie po przetoczeniu krwi i/lub
jej sktadnikow. Niezwtocznie przesta¢ do RCKIK:

a) probki krwi pacjenta pobrane po wystgpieniu niepozadanej reakcji/zdarzenia po przetoczeniu krwi i/lub jej
skfadnikéw (ilos¢ analogiczna, jak w przypadku zlecenia na identyfikacje przeciwciat). Prébki krwi od pacjenta
nalezy pobra¢ z innego wktucia niz miejsce, w ktérym dokonywano przetoczenia;

b) prébki krwi pacjenta oraz krwi dobieranej do przetoczenia, z ktoérych zostata wykonana w Pracowni
Serologii/lmmunologii Transfuzjologicznej préba zgodnosci (dotyczy KKCz);

c) resztki preparatu przetaczanego po ktérym zgtoszono niepozgdang reakcje/zdarzenie poprzetoczeniowa/e
(odpowiednio zabezpieczonego przez rozlaniem i wtérnym zakazeniem). Jesli pacjent w ciggu 72 godzin wstecz
miat przetaczany jakikolwiek skfadnik krwi, resztki tych preparatow nalezy takze przesta¢ do RCKiK
(w przypadku KKCz takze probki krwi dobieranej do przetoczenia);

d) wypetiony formularz zgtoszenia niepozgdanej reakcji poprzetoczeniowej lub zdarzenia (zatgcznik nr 6);

e) pracownia przeprowadza kontrole dokumentacji badan i przekazuje do Centrum wyniki badan.
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5.2.7. Zlecanie konsultacyjnych badan immunohematologicznych u krwiodawcéw.

a) badania zleca PGK;

b) rodzaj oraz ilos¢ prébek dostarczanych do PK zalezy od dostepnosci probek pobranych przed i/lub po
donacij;

c) prébki oklejone numerem donacji z flagami;

d) do prébek dotgczony zatgcznik do SOP 15/195 oraz wydruk z ekranu analizatora;

e) na zalgczniku do SOP 15/195 zawarte niezbedne dla PK informacje: rodzaj zlecanego badania m.in.
weryfikacja ABO, weryfikacja antygenu D, identyfikacja przeciwciat, kontrola BTA,;

f) w momencie przyjecia prébki do PK, zanotowaé na zatgczniku date i godzine przyjecia probek;

g) wydanie wyniku potwierdzonego oznaczenia grupy krwi mozliwe tylko w przypadku dysponowania probka

pobrang w PAL (flaga 21) oraz pobrang po donac;ji (flaga 22 lub 23).

5.3 Zlecanie podstawowych badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej (grupa krwi, badanie

przegladowe na obecnosé przeciwcial odpornosciowych, proba zgodnosci).

5.2.1. Zlecanie:

oznaczenia grupy krwi/badania przeglgdowego na obecnosé przeciwcial odpornosciowych.

a) wypetni¢ zlecenie na badanie (zatgcznik nr 2 i 2a);
b) wypeni¢ wszystkie rubryki w sposob czytelny;

¢) na zleceniu lekarz okres$la tryb wykonania badania. Badanie bez okreslonego trybu bedzie traktowane jako

badanie rutynowe.

d) zlecenie nalezy opatrzy¢ pieczatkg oddziatu podmiotu leczniczego oraz oznaczeniem i podpisem lekarza
zlecajgcego wykonanie badania oraz jednoznacznie okre$li¢ ,ptatnika” - podmiot, na ktéry zostanie wystawiona
faktura;
e) na zleceniu obok daty i godziny pobrania prébek krwi osoba pobierajgca sktada podpis wraz z oznaczeniem;
f) zasady pobierania, opisywania probek krwi identyczne, jak w przypadku pobierania probek na badania
konsultacyjne;
g) wymagana ilos¢ materiatu:
e wydanie wyniku niepotwierdzonego grupy krwi, badanie przeglagdowe na obecnosé przeciwciat
odpornosciowych — 1 prébka pobrana na skrzep/EDTA o obj. min. 2 ml;
e wydanie wyniku potwierdzonego grupy krwi — 2 prébki pobrane na skrzep/EDTA w réznym czasie,
Z roznych miejsc wktucia o obj. min. 2 ml kazda;
e wydanie wyniku potwierdzonego grupy krwi, w przypadku braku wyniku grupy krwi, gdy przetoczenie jest

pilne albo w przypadku trudnosci w pobraniu — dopuszcza sie jednoczasowe pobranie 2 prébek z jednego

miejsca_wkiucia, pod warunkiem udokumentowanego przeprowadzenia identyfikacji pacjenta przez dwie

osoby poprzez ziozenie czytelnych podpiséw na zleceniu oznaczenia grupy krwi. Brak wymaganych

podpiséw uniemozliwi wydanie wyniku potwierdzonego.
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e wydanie wyniku potwierdzonego grupy krwi u noworodkéw z niskg masg urodzeniowg — dopuszcza sie
pobranie 1 prébki krwi zylnej i 1 probki krwi pepowinowej (brak probki krwi zylnej uniemozliwi wydanie

wyniku potwierdzonego);

5.3.2. Zlecanie wykonania préby zgodnosci

a) wypetni¢ zlecenie na badanie (zatgcznik nr 3);
b) wypehni¢ wszystkie rubryki w sposéb czytelny, z uwzglednieniem wywiadu lekarskiego, trybu wykonania

badania. Badanie bez okreslonego trybu bedzie traktowane jako badanie rutynowe;

c) zlecenie nalezy opatrzy¢ pieczgtkg oddziatu podmiotu leczniczego oraz oznaczeniem i podpisem lekarza
zlecajgcego wykonanie badania oraz jednoznacznie okresli¢ ,ptatnika” - podmiot, na ktéry zostanie wystawiona
faktura;
d) na zleceniu obok daty i godziny pobrania prébek krwi osoba pobierajgca sktada podpis wraz z oznaczeniem;
e) zasady pobierania, opisywania probek krwi identyczne, jak w przypadku pobierania prébek na badania
konsultacyjne;
f) do zlecenia nalezy dotgczy¢ wypetnione zaméwienie indywidualne na krew lub jej sktadniki, na ktérym lekarz
okresla rodzaj, ilo$¢ oraz szczegdlne wymagania dotyczgce KKCz;
g) wydanie KKCz jednoimiennego w uktadzie ABO i RhD z biorcg jest mozliwe wylgcznie na podstawie:
e potwierdzonego wyniku grupy krwi
h) wymagana ilos¢ materiatu:
e wykonanie proby zgodnosci — 1 probka pobrana na skrzep/EDTA o obj. min. 2 ml;
¢ lekarz moze wypisa¢ zamowienie indywidualne na krew lub jej sktadniki na podstawie niepotwierdzonego
wyniku grupy krwi (w przypadku braku potwierdzonego wyniku grupy krwi albo jezeli istniejg watpliwosci co
do wiarygodnosci wyniku badania grupy krwi), pod warunkiem jednoczesnego zlecenia wykonania kolejnego
oznaczenia grupy krwi przed wydaniem krwi lub jej sktadnikéw oraz zlecenia wykonania proby zgodnosci -
2 probki pobrane na skrzep/EDTA w réznym czasie, z réznych miejsc wkiucia o obj. min. 2 ml kazda.
Dopuszcza sie wykonanie drugiego oznaczenia grupy krwi i proby zgodnosci z dwéch probek pobranych
z jednego wktucia.
e w przypadku braku wyniku grupy krwi lekarz zleca wykonanie oznaczenia, a je$li pacjent wymaga
leczenia krwia, zleca pobranie drugiej prébki na ponowne oznaczenie grupy w celu uzyskania wyniku
potwierdzonego — 1 probka pobrana na skrzep/EDTA o obj. min. 2 ml (na oznaczenie grupy krwi) oraz 2
probki pobrane na skrzep/EDTA o obj. min. 2 ml kazda (na ponowne oznaczenie grupy krwi i wykonanie
proby zgodnosci). Probki na pierwsze oznaczenie grupy krwi i ponowne oznaczenia oraz wykonanie
proby zgodnosci pobrane w réznym czasie, z réznych miejsc wktucia.
e w przypadku wystepowania u pacjentéw przeciwciat wieloswoistych lub przeciwciat skierowanych do

antygenu powszechnego dobér krwi nalezy wczeéniej uzgodnic¢ z PK.

5.3.2.1.Wydanie KKCz do pilnej fransfuzji przed wykonaniem badan immunohematologicznych
realizowane jest wytqcznie w przypadku zagrozenia zycia.

a) wydanie KKCz jednoimiennego jest mozliwe wytgcznie na podstawie potwierdzonego wyniku grupy krwi;
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b) w przypadku braku wyniku potwierdzonego, zasady doboru sktadnika okresla Rozporzgdzenie MZ o leczeniu
krwig z 2017 r. z pézn. zm.;

c) KKCz jest wydawany razem z wypetnionym formularzem ,Wydanie krwi do pilnej transfuzji (przed
wykonaniem proby zgodnosci) zatgcznik do SOP 37/1957;

d) wydanie do pilnej transfuzji nie zwalnia z wykonania wymaganych przepisami badan, do PK nalezy przestaé

wymagane probki i zlecenia na oznaczenie grupy krwi i/lub wykonanie préby zgodnosci i/lub_identyfikacje

przeciwciat (probki krwi pobrane przed podtgczeniem skiadnikéw krwi do przetoczenia).

5.3.2.2. Wydanie  KKP,  FFP, KRIO do pilnej transfuzji przed wykonaniem badan
immunohematologicznych realizowane jest wytqcznie w przypadku zagrozenia zycia.

a) wydanie KKP, FFP, KRIO jednoimiennego jest mozliwe wytgcznie na podstawie potwierdzonego wyniku
grupy Kkrwi;

b) w przypadku braku wyniku potwierdzonego, zasady doboru sktadnikédw okresla Rozporzgdzenie MZ
o leczeniu krwig z 2017 r. z pézn. zm.;

c) sktadniki krwi sg wydawane razem z wypetnionym ,Protokotem wydania sktadnikéw krwi” zatgcznik do SOP
02/185 (obowigzek pracownika EK);

d) wydanie do pilnej transfuzji nie zwalnia z wykonania wymaganych przepisami badan, do PK nalezy przestac
wymagane probki i zlecenia w celu otrzymania wyniku potwierdzonego grupy krwi (probki krwi pobrane przed

podtgczeniem sktadnikéw krwi do przetoczenia).

5.3.2.3. Wydanie krwi dla noworodka/niemowlecia do ukonczenia 4 miesigca zycia bez wykonania
proby krzyzowej jest moiliwe, jezeli w surowicy matki nie wykrywa sie alloprzeciwciat
odpornosciowych i BTA u dziecka jest ujemny:

a) do PK nalezy dostarczy¢ potwierdzone ,za zgodnos¢ z oryginatem” kserokopie wynikow oznaczenia grupy
krwi noworodka, niemowlecia, matki, inf. o przeciwciatach odpornosciowych (wyniki potwierdzone) wraz ze
zleceniem na wykonanie préby zgodnosci;

b) jezeli wynikdw tych brak, do PK nalezy przesta¢ probki krwi dziecka i prébki krwi matki wraz ze zleceniami na
badania grup krwi (celem uzyskania wynikéw potwierdzonych) oraz na wykonanie wymaganych badan;

c) KKCz jest wydawany razem z wypetnionym formularzem ,Wydanie krwi dla noworodka/niemowlecia do 4

miesigca zycia bez wykonywania proby krzyzowej” (zatgcznik do SOP 37/195).

5.3.2.4.Jezeli w surowicy matki wykrywa sie przeciwciata odpornosciowe lub krew matki jest
niedostepna, v dziecka BTA dodatni, wydanie krwi do przetoczenia dla noworodka/niemowlecia do
vkonczenia 4 miesigca zycia jest mozliwe, jezeli:

a) do PK zostanie dostarczona probka krwi dziecka i probka krwi matki wraz ze zleceniem na wykonanie préby
zgodnosci lub

b) prébka krwi dziecka, jezeli krew matki jest niedostepna;

€) na zamowieniu indywidualnym na krew i/lub jej sktadniki lekarz okresla rodzaj, ilo$¢ oraz szczegdine

wymagania dotyczgce KKCz;
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d) KKCz jest wydawany wraz z wynikiem proby zgodnosci.

5.3.2.5. Wydanie krwi do transfuzji doptodowej jest mozliwe, jezeli:

a) do PK zostanie dostarczona probka krwi matki wraz ze zleceniem na wykonanie préby zgodnosci;

b) na zaméwieniu indywidualnym na krew lub jej sktadniki lekarz okresla rodzaj, ilo§¢ oraz szczegdlne
wymagania dotyczgce KKCz;

¢) KKCz jest wydawany wraz z wynikiem préby zgodnosci.

5.4. W przypadku pacjentéw wymagajgcych przetoczenia krwi i/lub jej sktadnikow, do zlecenia na wykonanie
proby zgodnosci dla KKCz nalezy dotgczy¢ zamoéwienie indywidualne na krew lub jej sktadniki (w przypadku
pilnego przetoczenia postepowanie zgodnie z pkt. 5.3.2.1. lub 5.3.2.2.) (wz6r zamowienia zgodny ze wzorem
zawartym w aktualnych przepisach).

5.5. W sytuacji, gdy ilo§¢ pobranego materiatu jest niewystarczajgca do wykonania petnego badania, po
telefonicznym zgtoszeniu z PK, nalezy jak najszybciej dostarczy¢ dodatkowe prébki w ilosci zgodnej

z zaleceniem.

5.6. Nie nalezy przesyta¢ probek krwi, z ktérych byty wykonywane juz jakiekolwiek inne oznaczenia

(z wyjatkiem probek na badania w przypadku niepozgdanej reakcji/zdarzenia).

5.7. Sposob opisywania probek okreslony w pkt. 5.2.3. dotyczy wszystkich probek pobieranych na badania
immunohematologiczne. W przypadku stosowania systeméw teleinformatycznych dopuszcza sie stosowanie
opisu probki w formie drukowanej etykiety z danymi pacjenta.

5.8. W przypadku pobierania materiatu do badan nie uwzglednionego w procedurze, tryb postepowania ustala

kierownik lub w godzinach pozaregulaminowych, diagnosta lab.

5.9. Transport prébek na badania immunohematologiczne.

a) przewdz materiatu do badan podmiot leczniczy zleca firmie uprawnionej do transportu medycznego;

b) dopuszczalny czas i temperatura podczas transportu prébek krwi petnej do badan immunohematologicznych
zgodny z aktualnymi przepisami;

c) pojemnik z prébkami nalezy transportowac w torbie-lodéwce;

d) do probdéwek nalezy dotaczy¢ zlecenie/a na wykonanie badania i/lub dobdr krwi;

e) prébki powinny by¢ dostarczone do RCKIK niezwtocznie po pobraniu;

f) w wyjatkowych sytuacjach, jezeli probki nie bedg przewozone do RCKIiK zaraz po pobraniu, nalezy je

przechowywac w temp. +2+8°C, nie dtuzej niz 48 godzin.

5.10. Tryb wykonania badania.

a) probki w trybie pilnym sg opracowywane w dniu otrzymania w mozliwie krétkim czasie i dotyczg przypadkow
nagtych i nie obejmujg badan do planowych zabiegoéw;

b) zgtoszone niepozgdane reakcje/zdarzenia sg opracowywane zaraz po zarejestrowaniu;

c) prébki do opracowania w dniu nastepnym przechowywane sg w przeznaczonej do tego celu lodéwce

w warunkach niezmieniajgcych ich wtasciwosci;
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5.11. Czas wykonania badania w PK:
a) czas wykonania badania zalezy od zleconego trybu badania oraz ilosci i rodzaju badan w danym dniu;

b) czas wykonania préby zgodnosci zalezy od dostepnosci KKCz np. o odpowiednim fenotypie.

5.12. Przyjmowanie pacjentéw ambulatoryjnych, posiadajgcych zlecenia lub wyrazajgcych zyczenie wykonania

badan odptatnie (wykonujemy wszystkie dostepne badania poza prébg zgodnosci).

5.12.1. Pacjenci zgtaszajg sie do RCKiK w godzinach: 8%-14% (od poniedziatku do s$rody, jesli pacjent zgtosi
sie do Centrum w pozostatych dniach, zostanie oczywiscie przyjety, ale badania z préobek pobranych w piatek

sg najczesciej wykonywane w poniedziatek w nastepnym tygodniu).

5.12.1.1. Komercyjne wykonywanie badan (np. grupa krwi, badanie przeglagdowe na obecnos¢ przeciwciat
odpornosciowych, fenotyp w uktadzie Lewis):

a) pracownik Rejestracji kieruje osobe bezposrednio do kasy;

b) po optaceniu kosztéw badania, osoba jest kierowana do PAL celem wypetnienia odpowiedniego formularza
(archiwizacja w PAL) oraz pobrania probki. Pobrane probki krwi nalezy opisaé zgodnie z pkt. 5.2.3.;

c) pracownik PAL telefonicznie informuje PK o pobraniu prébki oraz ustala termin odebrania wyniku przez

pacjenta.

5.12.1.2. Nieodptatne wykonywanie badan konsultacyjnych:

a) pacjenci muszg legitymowacé sie prawidtowym zleceniem na badanie konsultacyjne, w postaci zatgcznika
nr 5 lub zleceniem z placéwki kierujgcej, pod warunkiem posiadania wszelkich wymaganych pieczatek,
podpisow i zgdd, bedzie ono podstawg wystawienia faktury;

b) w przypadku watpliwosci czy jednostka kierujgca pokryje koszty badania, pracownik PK wykonuje telefon do
placéwki w celu wyjadnienia watpliwosci;

c) jezeli placowka pokryje koszty, na zleceniu odnotowywane sg dane osoby udzielajgcej w/w informacii;

d) pracownik PK zbiera wywiad, nastepnie osoba jest kierowana do PAL celem wypetnienia odpowiedniego
formularza (archiwizacja w PAL) oraz pobrania probki. Pobrane prébki krwi nalezy opisa¢ zgodnie z pkt. 5.2.3.;
e) termin odbioru wyniku jest ustalany indywidualnie (nalezy zanotowaé¢ numer telefonu kontaktowego);

f) jezeli, jednak placéwka pomimo wystawienia zlecenia nie pokryje kosztéw badania, dalsze postepowanie
zgodnie z pkt. 5.12.1.3.

5.12.1.3. Odptatne wykonywanie badan konsultacyjnych:

a) w przypadku braku zlecenia na badania konsultacyjne, optata za badania moze nastgpi¢ w kasie RCKIiK lub
przelewem na konto;

b) po odnotowaniu wpfaty przez DFK, wynik zostanie przekazany pacjentowi w sposéb i terminie z nim

ustalonym.

5.13. Wydawanie wynikéw badan wykonywanych w PK zgodnie z SOP 37/195. Wyniki sg przekazywane:
a) do EK - w przypadku wynikow dla pacjentéw z podmiotéw leczniczych, skad sg odbierane przez podmiot
Zlecajacy badanie;

b) do PGK — w przypadku wynikéw dla krwiodawcow;
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c) osobiscie, osobie, ktoérej badanie dotyczy (lub wiadomoscig zaszyfrowang, listem poleconym) lub osobie
upowaznionej, po okazaniu upowaznienia do odbioru badan z zakresu immunologii transfuzjologiczne;j
(zatgcznik do SOP 37/195);

d) informacja o koszcie badania przekazywana jest przez pracownika PK w dniu pobrania probki lub
w przypadku badan konsultacyjnych, po uzyskaniu informacji z PK o faktycznym koszcie badania w terminie
pozniejszym;

e) po odnotowaniu wptaty przez DFK, wynik zostanie przekazany pacjentowi w sposoéb i w terminie z nim

ustalonym.

5.14. Przechowywanie probek po badaniach:

a) probki krwi pacjentéw, krwiodawcéw, odcinki pilotujgce od donacji sg przechowywane w temp. od 2°C do
8°C przez 72 godziny.

b) pojemniki z pozostatoscig krwi lub jej sktadnika po przetoczeniu wraz z zestawem do przetoczenia, opisane
datg i godzing rozpoczecia i zakohczenia przetoczenia, przestane z podmiotéw leczniczych w zwigzku ze
zgtoszeniem wystgpienia niepozgdanej reakcji/zdarzenia sg przechowywane w temp. od 2°C do 6°C przez 72

godziny.

6. Dokumenty zwigzane oraz akty prawne

6.1. SOP 22/200 ,Obowigzujgce akty prawne jako dokumenty zwigzane ze stosowang dokumentacjg
systemowa.”

6.2. SOP 8.5-01/200 Zarzadzanie odchyleniami/niepozgdanymi zdarzeniami/, dziatania korygujgce
i zapobiegawcze.

6.3. SOP 02/185 Zasady przyjmowania zamoéwieh i wydawania krwi i jej skfadnikéw oraz produktow
krwiopochodnych.

6.4. SOP 15/195 Wykrywanie i identyfikacja przeciwciat.

6.5. SOP 37/195 Formutowanie i wydawanie wynikéw badan z zakresu immunologii transfuzjologiczne;.

6.6. zatgcznik nr 1 — ,Oswiadczam, ze zapoznatem/am sie z powyzszym dokumentem i zobowigzuje sie do jego
stosowania”

6.7. zatgcznik nr 2 — Wz6r zlecenia na badanie grupy krwi/kontrole przeciwciat (badanie przegladowe na
obecno$¢ przeciwciat odpornosciowych)

6.8. zatgcznik nr 2a - Wz6r zlecenia na badanie grupy krwi/kontrole przeciwciat wolnokrgzgcych u noworodka
/niemowlecia do ukonczenia 4 miesigca zycia

6.9. zatgcznik nr 3 — Wzér zlecenia na wykonanie préby zgodnosci

6.10. zatgcznik nr 4 — Wzér zlecenia na konsultacyjne badanie immunohematologiczne

6.11. zatgcznik nr 5 — Wzér zlecenia na konsultacyjne badanie immunohematologiczne dla pacjentow
ambulatoryjnych/komercyjnych

6.12. zatgcznik nr 6 - Wz6r formularza zgtoszenia niepozgdanej reakcji lub zdarzenia

6.13. zatgcznik nr 7 — Wykaz podmiotéw leczniczych, ktérym przekazano kopie elektroniczng procedury

6.13. zatgcznik nr 8 - Karta weryfikacji dokumentu (tylko przy oryginale)
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6.14. zatgcznik nr 9 - Rozdzielnik dokumentu (tylko przy oryginale)

7. Data wdrozenia: 01.06.2022 r.

Sporzadzit: Sprawdzit: Zatwierdzit:

Data: Data: Data:




