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Podstawowe zagadnienia

Jako$¢ — ogot cech i whasciwosci produktu lub ustugi, ktéry decyduje o zdolno$ci zaspokojenia
potrzeb zadeklarowanych lub domyslnych.

Norma ISO 8402-1986

Pracowania immunologii transfuzjologicznej (pracownia serologii) — jednostka
organizacyjna, ktéra jest uprawniona do wykonywania badan immunohematologicznych na
potrzeby leczenia krwig.

Bezpieczenstwo transfuzji = prawidlowe funkcjonowanie pracowni immunologii
transfuzjologiczne;j.

Podstawy prawne funkcjonowania

e Przepisy UE:

1. DYREKTYWA 2002/98/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 27
stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy jakos$ci 1 bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania  krwi ludzkiej 1 skladnikow  krwi oraz
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE.

2. DYREKTYWA KOMISIJI 2005/62/WE z dnia 30 wrze$nia 2005 r. wykonujaca dyrektywe
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w zakresie norm
1 specyfikacji wspolnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosSci obowigzujacego w
placowkach stuzby krwi.

e Przepisy krajowe:

1. Organizacja pracowni immunologii transfuzjologiczne;j:

a) ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w
sprawie leczenia krwig 1 jej skladnikami w podmiotach leczniczych
wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i1 catodobowe
Swiadczenia zdrowotne.

b) OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIALI) z dnia 11 stycznia 2023 r. w
sprawie wymagan dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi 1 jej
sktadnikow dla bankow krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologiczne;j
wykonywanych w zaktadach leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe
Centrum lub Centrum MSWiA.

2. Wymagania zwigzane z funkcjonowaniem w strukturze medycznego laboratorium
medycznego:



a) USTAWA z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;.

c¢) ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 3 sierpnia 2021 r. w
sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

3. Odczynniki do badan in vitro:
a) USTAWA z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.

b) ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 17 lutego 2016 r. w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobow
medycznych.

4. Zasady przetwarzania dokumentacji medyczne;j:

a) ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych).

b) USTAWA z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

c) ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 6 kwietnia 2020 r. w
sprawie rodzajow, zakresu 1 wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania.

d) ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 8 maja 2018 r. w sprawie
rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej.

e) ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 6 kwietnia 2020 r. w
sprawie rodzajow, zakresu 1 wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania.

Podstawowe zagadnienia

Podmiot leczniczy: jednostka wydzielona w obrebie medycznego laboratorium
diagnostycznego. Pracownia funkcjonujgca samodzielnie.

Badania:

o 24h/7,
e w godzinach pracy regulaminowe;.

Wspotpraca pracowni immunologii transfuzjologicznej z:

e bankiem krwi,
e lekarzem odpowiedzialnym za gospodarke krwig w szpitalu,



komitetem transfuzjologicznym,
lekarzami i pielggniarkami biorgcymi udzial w procesie przetaczania sktadnikow krwi.

Personel: Kierownik pracowni immunologii transfuzjologiczne;:

diagnosta laboratoryjny - specjalista w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii
medycznej lub lekarz specjalista w dziedzinie transfuzjologii klinicznej,

posiada zaswiadczenie upowazniajace do samodzielnego wykonywania badan
immunohematologicznych i autoryzowania ich wynikow wydane przez kierownika
CKIK,

posiada co najmniej dwuletnia  praktyke¢ w  wykonywaniu  badan
immunohematologicznych.

Wyposazenie:

Aparatura.

Sprzet laboratoryjny.

Odczynniki diagnostyczne i krwinki wzorcowe.
Srodki ochrony indywidualne;.

Zapewnienie jakosci w pracowni immunologii transfuzjologicznej

Nadzor and dokumentacjg systemu zarzadzania jakoScia - Standardowe Procedury
Operacyjne

a)

b)
©)

d)
e)
f)

Nadzor nad urzadzeniami — przeglady techniczne urzadzen, ich konserwacja,
kwalifikacja urzadzen (wstgpna i okresowa).

Walidacja procesow.

Zasady kwalifikacji odczynnikow diagnostycznych i1 krwinek wzorcowych do badan
immunohematologicznych.

Szkolenia personelu.

Audyty.

Kontrola jakos$ci — wewnatrzlaboratoryjna 1 zewnetrzna ocena jakosci badan.

Ocena jakosci badan — wewnetrzna

Codzienne:

a)

b)
c)

d)
e)
f)

kontrole swoisto$ci 1 aktywno$ci zestawu odczynnikow 1 krwinek wzorcowych
uzywanych do badan,

kontrole ujemnych wynikow testow antyglobulinowych,

kontrole poprawno$ci wykonania testu LEN 1 testow antyglobulinowych przy uzyciu
standardu anty-D,

kontrole poprawnosci pracy wird6wek z programem automatycznego ptukania krwinek,
kontrole temperatur (inkubator, cieplarka, lodéwka),

kontrolg dokumentacji serologicznej, w tym: kontrole opisu probowek i protokotow
badan, kontrole podpisywanych wynikéw badan;



Miesigczne:

a)
b)

c)

kontrole wiarygodnos$ci badan serologicznych,
kontrole powtarzalno$ci badan serologicznych,
kontrole dokumentacji serologicznej;

Roczna:

a)
b)
c)
d)
e)

kontrol¢ aktualnosci procedur,

kontrole odczynnikow diagnostycznych,
walidacj¢ termometrow,

kontrole wiréwek do wirowania probek krwi,
walidacj¢ systemu komputerowego.

Ocena jakosci badan — zewnetrzna

KRAJOWE LUB MIEDZYNARODOWE PROGRAMU ZEWNETRZNEJ OCENY
JAKOSCI

Warunki dobrego uczestnictwa w programach zewnetrznej oceny jakosci:

a)

b)

realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposob identyczny z
normalnie przyjeta praktyka postepowania z probkami pacjentow;

poddaje ocenie zewnetrznej wylacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury
stanowigcej jego wyposazenie oraz wymienionych w procedurze metod badawczych i
stosowanych odczynnikow diagnostycznych;

uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jakosci z wlasciwg czestoscia, okreslang
przez organizatora tych programow, nie rzadziej niz raz na kwartal;

dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajow badan wykonywanych w
laboratorium i dostgpnych w konkretnym programie zewng¢trznej oceny jakosci;
analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach oceny zewngtrznej 1 podejmuje
dziatania korygujace 1 zapobiegawcze w przypadku uzyskania wynikow
niezadowalajacych.



