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Zastosowane skroty:

AABB ang. American Association of Blood Banks

AGDoH ang. Australian Government — Department of Health

AHRQ ang. Agency for Healthcare Research and Quality

AIDS ang. Acquired limmunodeficiecny Syndrome, zesp6t nabytego uposledzenia odpornosci

ALI ang. Acute Lung Injury, zesp6t ostrej niewydolno$ci oddechowe;j

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ARC ang. American Red Cross

ARC ang. American Red Cross

CBS ang. Canadian Blood Services

CcDC ang. Centers for Disease Control and Prevention

'c\:/lesn\;\WE Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji

CJD choroba Creutzfeldta-Jakoba

CKiK Centrum Krwiodawstwa | Krwiolecznictwa

DNA ang. deoxyribonucleic acid, Kwas deoksyrybonukleinowy

DNB Dochéd narodowy brutto

EDQM ang. European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare

EDQM ang. European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare

FCC ang. Frankfurt Consensus Conference

FFP ang. Fresk Frozen Plasma, Osocze $wiezo mrozone

ENHTR ang. Febrile Nonhemolytic Transfusion Reaction, poprzetoczeniowa niehemolityczna reakcja
goraczkowa

GAP ang. Global Advisory Panel

Hb Hemoglobina

HBV ang. hepatitis B virus, Wirus zapalenia watroby typu B

HCV ang. hepatitis C virus, Wirus zapalenia watroby typu C

HITT ang. Heparin-Induced Thrombocytopenia with Thrombosis, Trombocytopenia z zakrzepica wywolana
heparyna

HIV ang. human immunodeficiency virus

HLA ang. Human Leukocyte Antigen

HPA ang. Human Platelet Antigens

HTR ang. Hemolytic Tranfusion Reactions

HUS ang. Hemolytic Uremic Syndrome, Mocznica hemolityczna

IANZ ang. International Accreditation New Zealand, Miedzynarodowa Akredytacja Nowa Zelandia

IFRC ang. International Federation of Red Cross and Red Crescent Societies

IHIT Instytut Hematologii i Transfuzjologii

ISBT ang. International Society of Blood Transfusion

ITP ang. idiopathic thrombocytopenic purpura, Idiopatyczna plamica matoptytkowa

JPAC ang. Joint United Kingdom Blood Transfusion Services Professional Advisory Committee

KE Komisja Europejska

KK Konsultant Krajowy

KKCz Koncentrat krwinek czerwonych

KKP Koncentrat krwinek ptytkowych

KW Konsultant Wojewodzki

NBA ang. National Blood Authorities
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NBA ang. National Blood Authorities

NEC ang. Necrotizing Enterocolitis, Martwicze zapalenie jelit

NHSBT ang. National Health Service Blood & Transplant

NICE ang. National Institute for Health and Care Excellence

NZBS ang. New Zealand Blood Service

NZK Nagte Zatrzymanie Krazenia

OR ang. Odds ratio, lloraz szans

oT Oddzialy terenowe

PBM ang. Patient Blood Management

PNRP Powazne niepozadane reakcje poprzetoczeniowe

PPZ Program Polityki Zdrowotnej

PZN Powazne zdarzenia niepozadane

RBC ang. Red Blood Cells

RCKiK Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

RCS ang. Red Cross Societies

RCT ang. Randomized Controlled Trial, Badanie kliniczne z randomizacja

RDP ang. Random Donor Platelets

REDS ang. Recipient Epidemiology and Donor Evaluation Study

RNA ang. ribonucleic acid, Kwas rybonukleinowy

RP Rzeczpospolita Polska

SANBS ang. South Africa National Blood Service

SARS CoV?2 ang. Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2

SDP ang. Single Donor Platelets

SKT Szpitalny komitet transfuzjologiczny

SNBTS ang. Scottish National Blood Transfusion Service

SOP ang. Standard Operating Procedures

TACO ang. Transfusion Associated Circulatory Overload, Poprzetoczeniowe przecigzenie krazenia
TAD ang. Transfusion Associated Dyspnea, Duszno$¢ zwiazana z przetoczeniem
TCP Towarzystwo Czerwonego Potksigzyca

TRALI ang. Transfusion Related Acute Lung Injury, Poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc
TTP ang. Thrombotic Thrombocytopenic Purpura, Zespot zakrzepowej plamicy matoptytkowej
UE Unia Europejska

usD Dolar amerykanski

VNRBD ang. Voluntary Non-Remunerated Blood Donation

VNRD ang. Voluntary Non-Remunerated Blood Donation

WHO ang. World Health Organization

ZNK Zaostrzenie niewydolnos$ci Krazenia
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Podsumowanie — wnioski z oceny analitycznej projektu programu
Przedmiot oceny

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez Ministra Zdrowia
w zakresie krwiodawstwa, zaktadajacy przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, zakup mobilnych punktéw pobierania
krwi, a takze badania serologiczne oraz genetyczne krwi wsrod wielokrotnych, aktywnych dawcow. Program ma by¢
realizowany w latach 2021-2026. Planowane koszty catkowite programu ujete w budzecie Ministra Zdrowia zostaty
okreslone na 116 080 000 zt.

Problem zdrowotny/epidemiologia

e  Oceniany program odnosi si¢ do konkretnego zagadnienia jakim jest zapotrzebowanie na krew i jej skladniki.
Whioskodawca w opisie problemu zdrowotnego wskazal, ze powodem wzrostu zapotrzebowania jest rozwdj
medycyny, coraz szerszy dostep do nowoczesnych procedur wymagajacych transfuzji oraz wzrost liczby
udzielanych $wiadczen zdrowotnych. Ponadto wskazal na zmiany demograficzne oraz starzejace si¢
spoteczenstwo, ktore maja wptyw na publiczng stuzbe krwi, prowadzac do wzrostu zapotrzebowania na krew.

e Opiniowany projekt wpisuje si¢ posrednio w nastepujacy priorytet: ,,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu chorob ukladu sercowo-naczyniowego, w tym zawatow serca, niewydolnosci serca
i udarow mozgu” oraz ,,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw
ztosliwych” nalezacy do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27
lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

o W opisie sytuacji epidemiologicznej wnioskodawca przedstawil w sposob szczegétowy procentowy udziat grup
krwi w Polsce. Wskazat réwniez na liczb¢ wydanych przez RCKiK jednostek KKCz do lecznictwa w latach 2010-
2019. W programie wskazano, ze w 2019 roku krew i jej sktadniki w leczeniu pacjentow przetaczano w 836
szpitalach. Krwiodawcow bylo 591 167, a przewazajaca grupe stanowily osoby w wieku 25-44 lat. Wskazano
réwniez, ze niemal 24% wszystkich donacji krwi dokonuje si¢ na ekipach wyjazdowych. W jednym punkcie
mobilnym oddawane jest srednio 7 570 donacji rocznie.

e W PPZ przytoczono dane literaturowe wskazujace, ze polska stuzba krwi dysponuje ok. 13 000 dawcami
z oznaczonymi antygenami HLA oraz ok. 6 000 dawcami z oznaczonymi antygenami HPA, w obrebie calej
populacji dawcow.

e W projekcie nie odniesiono si¢ do map potrzeb zdrowotnych.
Cele i mierniki efektywnoSci

e Glownym zatozeniem projektu programu jest ,,zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej skladniki
w latach 2021-2026 oraz zwigkszenie standardéw w zakresie jej stosowania”. Powyzszy cel sklada sie¢ w istocie
z dwoch odrebnych zatozen, ktore nie zostaly sformutowane w sposob prawidlowy. Ze wzgledu na zbyt ogoélny
charakter celu utrudnione jest dobranie prawidtowych miernikéw efektywnos$ci oraz warto$ci docelowych. Nalezy
jednak podkresli¢, ze w wyniku zaplanowanych dziatan jest mozliwy progres w zakresie dawstwa krwi oraz
zwigkszenia standardéw jej stosowania ze wzgledu na uwzglednienie dziatan edukacyjnych zaré6wno dla ogoétu
spoteczenstwa, jak i pracownikéw publicznej stuzby krwi.

e  Eksperci sg zgodni, ze z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia dazenie do zapewnienia samowystarczalno$ci
RP w krew jest dziataniem zasadnym (KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KK w dz. immunologii klinicznej, KW
w dz. transfuzjologii klinicznej).

e W tresci projektu wskazano rowniez 4 cele szczegotowe, w tym: (1) ,, utrzymanie statej liczby swiadomych dawcow
krwi poprzez wzmocnienie wizerunku honorowego krwiodawstwa i zwigkszenie Swiadomosci zdrowego odzywiania
wsréd  krwiodawcow”, (2) ,,zapewnienie odpowiednich warunkéw technicznych i organizacyjnych akcji
wyjazdowych pobierania krwi poprzez zakup 21 mobilnych punktow pobierania krwi”, (3) , zwigkszenie
dostepnosci do dawcow o ujemnych fenotypach w zakresie antygenow rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej”
oraz (4) ,,zwigkszenie dostepnosci do dawcow o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych antygenach HLA klasy
I locus A i B oraz antygenach plytkowych HPA”. Pierwszy cel szczegétowy sktada si¢ w istocie z dwoch
odrgbnych zatozen. Biorac pod uwage dane epidemiologiczne zawarte w projekcie, w ostatnich latach spada liczba
dawcow krwi (z ok. 610 tys. w 2010 roku do ok. 591 tys. w 2019 roku). Na str. 15 PPZ okres$lono, ze wartoscia
docelowg bedzie liczba dawcow na poziomie 590 tys. (+/-5%), przy jednoczesnej liczbie donacji krwi na poziomie
1,3 min w skali roku (+/-5%). Cel dot. wzrostu $wiadomosci zdrowego odzywiania zostal sformutowany
nieprawidlowo, gdyz jest niemierzalny. W wyniku prowadzonych dzialan mozliwy jest jednak wzrost wiedzy
uczestnikow. Cele nr 2, 3 i 4 dot. zapewnienia odpowiednich warunkéw technicznych i organizacyjnych oraz
zwigkszenia dostgpnosci do dawcdw nie odnosza si¢ bezposrednio do efektu zdrowotnego.
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W projekcie programu zaproponowano 6 miernikow efektywnosci, tj. (1) ,,liczba dawcéw krwi na poziomie 590
tys. w skali roku (+/-5%)”, (2) ,,liczba donacji krwi i jej sktadnikow na poziomie 1,3 min w skali roku (+/-5%)”, (3)
21 zakupionych mobilnych punktow pobierania krwi”, (4) ,,21 RCKiK wyposazonych w mobilne punkty pobierania
krwi”, (5) ,,0zZnaczenie fenotypéw metodami serologicznymi w RCKiK rocznie u 10 000 (+/-10%) dawcow krwi
wielokrotnych, gltownie grupy 0 RhD- i 0 RhD+, w tym uzupelnienie niepetnego fentypowania w grupie dawcow
homozygot Rh i Kell juz czesciowo oznaczonych” oraz (6) ,,0znaczenie w trakcie trwania programu min. 35
kliniczne istotnych antygenow czerwonokrwinkowych, w tym min. 8 antygenow HFA oraz antygenow HPA-1
metodami genetycznymi u 20 000 dawcow (+/-10%) oraz oznaczenie u ok. 5 tys. dawcow KKP antygenéw HLA
klasy | locus A i B i min. 4 antygenéw HPA (+/-10%)”. Mierniki 1 oraz 2 odnosza si¢ do pierwszego celu
szczegdlowego. Wnioskodawca wskazal, ze wskazniki 3 oraz 4 odnosza si¢ do drugiego celu szczegdlowego.
Jednak nalezy podkresli¢, ze nie zostaly one sformutowane w sposoéb prawidlowy i konstrukcja przypominaja
bardziej oczekiwane efekty programu niz obiektywne mierniki efektywnosci. Wskazniki 5 i 6 dot. oznaczenia
antygenow rowniez konstrukcja bardziej przypominaja oczekiwane efekty. Nalezy podkresli¢, ze ze wzgledu na
konstrukcje celow szczegdtowych programu w istocie nie byto mozliwe sformulowanie w petni poprawnych
miernikow efektywnosci.

Populacja i interwencja

Whioskodawca podzielil populacje na dwie grupy: dawcoéw oraz biorcow krwi. Wskazano, ze wszyscy pacjenci
wymagajacy leczenia krwig i jej sktadnikami, a takze osoby (w tym kobiety w cigzy i ich ptody/noworodki),
z przeciwciatami do pojedynczych lub kilku antygenéw beda beneficjentami dzialan podejmowanych w ramach
PPZ. Do tej grupy zaliczono réwniez osoby z przeciwcialami do antygenow powszechnie wystepujacych na
krwinkach czerwonych (HFA) oraz pacjenci z przeciwciatami do antygenow HLA i HPA ptytek krwi.

Z kolei w zakresie dawstwa krwi program adresowany jest do:

o zdrowych oséb w wieku 18-65 lat, ze szczegdlnym uwzglednieniem osob w wieku 18-45 lat, ktére waza co
najmniej 50 kg i nie posiadajg statych przeciwwskazan do oddawania krwi,

o wielokrotnych, aktywnych dawcow krwi (gtéwnie grup 0 RhD- i 0 RhD+) — w zakresie badan serologicznych
(u 60000 osob) igenetycznych (u 20 000 oséb) krwi. Szczegdty dot. liczby osdb poddanych badaniom
serologicznym oraz genetycznym krwi znajduja si¢ na str. 21-22 projektu programu,

o dzieci i mlodziezy szkolnej, studentow, pracodawcow i przedsiebiorcow, podmiotdow leczniczych
i laboratoriow, klubow i stowarzyszen dziatajacych na rzecz honorowego krwiodawstwa — w zakresie dziatan
edukacyjnych i rozpowszechniajacych ide¢ honorowego krwiodawstwa.

W PPZ nie przedstawiono szczegdtowych kryteriow kwalifikacji do programu. Wskazano jednak, ze ,,przepisy
prawa powszechnie obowigzujgcego okreslajqg warunki i kryteria kwalifikacji do oddawania krwi oraz kryteria
dyskwalifikacji stalej i czasowi”.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, zakupu mobilnych punktéw pobierania
krwi oraz badan serologicznych i genetycznych krwi wsrdd wielokrotnych, aktywnych dawcow.

W odnalezionych w wyniku wyszukiwania systematycznego dowodach naukowych wykazano, ze do najbardziej
skutecznych, nieopartych na witrynach internetowych, interwencji majacych na celu zwigkszenie dawstwa naleza:
rozmowa bezposrednia (OR 2.57 [95% CI (1.29-5.11)]), kontakt telefoniczny (OR 1.25 [95% CI (1.12-1.40)]) oraz
pocztowy (OR 2.41 [95% CI (1.38-4.20)]) (Godin 2012). Niezaleznie od wyj$ciowego nastawienia do oddania krwi
kazda z testowanych interwencji (wideo, broszura dawcy, broszura dawcy + wideo), spowodowata zmniejszenie
leku potencjalnego dawcy w stosunku do wyniki uzyskanego dla broszury kontrolnej (odpowiednio p=0,02,
p<0,001, p<0,001) (France 2011).

Zgodnie z rekomendacjami zaleca si¢ dostarczanie materiatow edukacyjnych zrozumiatych dla ogoétu
spoleczenstwa, dotyczacych naturalnej roli krwi, procedur krwiodawstwa, sktadnikow pochodzacych z pelnej krwi
oraz korzysci dla pacjentdéw wynikajacych z darowizny krwi (EDQM 2020, JPAC 2013, SNBTS 2010).

Zdaniem ekspertow forma i zakres dziatan edukacyjnych zaproponowanych przez wnioskodawce zostaly
zaplanowane w sposob wilasciwy (KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KK w dz. immunologii klinicznej, KW
w dz. transfuzjologii klinicznej).

Jedng z planowanych interwencji jest zakup mobilnych punktow pobierania krwi (na bazie autobusow lub mini
autobusow). Punkty beda wyposazone w 4 lub 2 stanowiska do pobierania krwi, w zaleznosci od potrzeb RCKiK.
Whnioskodawca wskazuje, ze kazde RCKiK bedzie zobowigzane do systematycznego wykorzystywania pojazdu.
Program zaktada zakup 21 pojazdow, po jednym dla kazdego RCKiK.
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Zaplanowano badania serologiczne i genetyczne krwi, ktore w zatozeniu majg umozliwié¢ zwigkszenie dostgpnosci
do dawcow: o ujemnych fenotypach w zakresie antygenow rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej; o rzadkich
grupach krwi i 0znaczonych antygenach HLA klasy I locus A i B oraz antygenach ptytkowych HPA.

Informacje uzyskane w wyniku prowadzonych dziatan beda zamieszczone w systemie e-kKrew.

Zgodnie z rekomendacjami serologiczne badanie grup krwi obejmuje wykrywanie antygenéw krwinek czerwonych
i przeciwcial przy uzyciu specyficznie typowanych odczynnikow. Jest to standardowa procedura stosowana
w wigkszosci laboratoriow immunohematologicznych (EDQM 2020). W wytycznych zwraca si¢ rowniez uwage na
rolg testow molekularnych w typowaniu grup krwi oraz wymienia sytuacje, w ktorych takie typowanie jest
zalecane. Testy molekularne staja si¢ coraz bardziej dostgpne i wykorzystywane jako uzupelnienie testow
serologicznych i z czasem mogg zastgpi¢ rutynowe testy serologiczne (EDQM 2020, JPAC 2013). Zatem
zaproponowane dziatania znajduja odzwierciedlenie w przytoczonych rekomendacjach.

Eksperci kliniczni wskazali, ze dziatania merytoryczne i organizacyjne zaproponowane w ramach realizacji badan
wskazanych przez wnioskodawce zostaty zaprojektowane poprawnie (KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KK
w dz. immunologii klinicznej, KW w dz. transfuzjologii klinicznej).

W projekcie nie wskazano sposobu zakonczenia udziatu w PPZ, wskazujac, Ze ,,z uwagi na charakter programu —
problem zdrowotny, ktory obejmuje, jego cele oraz podejmowane interwencje nie ma potrzeby okreslenia sposobu
zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej”.

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. Whnioskodawca na str. 23-27 wskazuje
szczegblowy harmonogram dziatan na kazdy rok realizacji.

W programie nie odniesiono si¢ do warunkéw realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczacych personelu,
wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Monitorowanie i ewaluacja

W ramach monitorowania wnioskodawca zaplanowatl analize Kilkunastu wskaznikow, ktore nie budza zastrzezen
analityka. Zaznaczono, ze monitorowanie bedzie prowadzone z wykorzystaniem systemu informatycznego e-krew.
Tworzone beda rowniez zestawienia okresowe i roczne.

Nie zaplanowano przeprowadzenia oceny jakosci §wiadczen.

Ewaluacja ma by¢ prowadzona w oparciu o analiz¢ ,.liczby skladnikow krwi przetoczonych w podmiotach
leczniczych rok do roku” oraz ,.liczby dawcow o oznaczonych antygenach czerwonokrwinkowych i oznaczonych
antygentach HLA klasy I A i B oraz antygenach HPA w poszczegolnych latach, w tym o rzadkich grupach krwi
i o fenotypie HPA-1a(-), w tym HPA-1a(-)/HPA5b(-)”. Drugi z wymienionych wskaznikow odnosi si¢ bardziej do
monitorowania. Ewaluacja programu powinna opiera¢ si¢ na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
W ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostalo uwzglednione jedynie w przypadku pierwszego
wskaznika. W zwigzku z tym oraz zaplanowaniem jedynie jednego prawidtowo sformulowanego wskaznika
efektywnosci, przeprowadzenie kompleksowej ewaluacji PPZ moze okaza¢ si¢ utrudnione. Nie przedstawiono
m.in. zadnych wskaznikow dot. potencjalnych korzys$ci zdrowotnych dla pacjentow przyjmujacych krew
przebadang w ramach fenotypowania oraz genotypowania. Nie odniesiono si¢ rowniez do kwestii ograniczenia
wystepowania reakcji poprzetoczeniowych w wyniku prowadzonych dziatan (na co zwracano uwage w opisie
problemu zdrowotnego i epidemiologii ocenianego PPZ).

Budzet programu

Przedstawiono zbiorcze zestawienie kosztow dla poszczegélnych elementow PPZ. Koszt prowadzenia kampanii
spotecznej, dziatan edukacyjnych wraz z projektowaniem i produkcja materiatéw promocyjnych oszacowano
W pierwszym roku realizacji na 8,5 min z} (przez caly okres trwania PPZ — 51,1 mln zt). Koszt zakupu jednego
mobilnego punktu pobierania krwi oszacowano na 2,4 min zt (przez caty okres trwania PPZ — 50,4 min). Badanie
metodami serologicznymi krwi oszacowano na 50 zt/os (lacznie — 3 mln z1), a badanie metodami genetycznymi na
400 zt/os (Yacznie — 11,5 mln zt uwzgledniajac 1,5 min zt kosztéw inwestycyjnych zwigzanych z zakupem
niezbednej aparatury). Koszt analiz wstepnych i koncowych wyniesie 80 000 zi.

Zgodnie z opinia KW w dz. transfuzjologii klinicznej ,,w budzecie wydaje si¢ by¢é niedoszacowany koszt
jednostkowy serologicznego badania rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej, ktory moze wynosi¢ nawet 80,00
z#”. Zgodnie z informacjami odnalezionymi przez analityka na stronach internetowych RCKiK koszt rutynowych
badan serologicznych krwi waha si¢ od 30 do 80 zt w zaleznoéci od zakresu oraz techniki badania. Z kolei
oznaczanie antygenow czerwonokrwinkowych wynosi od 36 do 150 zi. W kontekscie innych badan krwi cena
typowania antygenow ptytkowych HPA metodg MICRO-SSP wynosi 585 zi, typowania antygenéw uktadu HPA
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metodg PCR-SSP — 430 zi, typowania antygenow HLA 1 klasy metoda PCR-SSP na poziomie wysokiej
rozdzielczo$cei (1 locus) — 760 zt.

e Nalezy jednak podkresli¢, ze ze wzgledu na zakres proponowanych w programie badan oraz dostgpne informacje
dot. cen rynkowych nie bylo mozliwe szczegétlowe zweryfikowanie przyjetych przez wnioskodawce zatozen
kosztowych.

e  Calkowity koszt PPZ oszacowano na 116 080 000 zl. Program ma zosta¢ sfinansowany ze $rodkéw bedacych
w dyspozycji Ministra Zdrowia.
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1. Podstawowe informacje o wniosku

Data wptyniecia do AOTMIT wniosku o opinie ws. Nr 5031 z dn. 20.08.2020, w OT 2103/2020 z dn. 20.08.2020

programu polityki zdrowotnej (art. 48a ust. 4 nr sprawy: OT.440.1.2020.TT
Ustawy): (pismo: OIPPZ.405.159.2020.MU z dn. 20.08.2020)
Petny tytut programu:

wZapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026”

Zakres opiniowanego projektu programu (gtéwne cele, dziedzina, populacja):

Cel glowny: zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki w latach 2021-2026 oraz zwickszenie
standardow w zakresie jej stosowania.

Dziedzina: krwiodawstwo.

Populacja:

e zdrowe osoby w wieku 18-65 lat, ze szczegblnym uwzglednieniem osob w wieku 18-45 lat — w zakresie dawstwa
krwi,

o wielokrotni, aktywni dawcy krwi (glownie grup 0 RhD- i 0 RhD+) — w zakresie badan serologicznych
i genetycznych krwi,

e dzieci i mlodziez szkolna, studenci, pracodawcy i przedsigbiorcy, podmioty lecznicze i laboratoria, kluby
i stowarzyszenia dziatajace na rzecz honorowego krwiodawstwa — w zakresie dziatan edukacyjnych
i rozpowszechniajacych idee honorowego krwiodawstwa,

e WSszyscy pacjenci wymagajacy leczenia krwig i jej sktadnikami.

Whnioskodawca (jednostka samorzgdu terytorialnego/ministerstwo):

Minister Zdrowia

Planowany termin wdrozenia programu i okres jego realizacji:
Lata 2021-2026

Interwencje (jesli program przewiduje wykorzystanie konkretnej technologii medycznej, leku lub wyrobu
medycznego — nazwa produktu, nazwa miedzynarodowa, podmiot odpowiedzialny i jego dane
teleadresowe):

e dziatania edukacyjne,
e  zakup mobilnych punktéw pobierania krwi,

e badania serologiczne oraz genetyczne krwi wérod wielokrotnych, aktywnych dawcow.

Podstawa prawna:

Art. 48a Ustawy: Minister oraz jednostka samorzadu terytorialnego opracowuja projekt programu polityki zdrowotnej
na podstawie map potrzeb zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1 i 6, oraz dostgpnych danych
epidemiologicznych (art. 48a ust. 1). Prezes Agencji sporzadza opinig, o ktorej mowa w ust. 4, w terminie 2 miesi¢cy
od dnia otrzymania projektu programu polityki zdrowotnej albo poprawionego projektu programu (art. 48a ust. 7 zd.
pierwsze).W celu wydania opinii Agencja sporzgdza raport w sprawie oceny projektu programu polityki zdrowotnej na
podstawie kryteriow, o ktorych mowa w: a) art. 31a ust. 1 — w przypadku projektu programu polityki zdrowotnej
opracowanego przez ministra, b) art. 31a ust. 1 i art. 48 ust. 4 — w przypadku projektu programu polityki zdrowotnej
opracowanego przez jednostke samorzadu terytorialnego (art. 48a ust. 8).
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. Problem decyzyjny

<Opisac historie wniosku, ew. korespondencje z wnioskodawcg>

Pismo o nr OIPPZ.405.159.2020.MU z dn. 20.08.2020 r. [Zal 1] z prosba o opini¢ projektu programu polityki
zdrowotnej (PPZ) pn. ,,Zapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata
2021-2026” od Ministra Zdrowia wptyneto do Agencji w dn. 20.08.2020 r., co wyznacza ustawowy termin wydania
opinii na 20.10.2020 r. Do pisma zalaczono projekt programu [Zal 2]. Przestane materialy uznano za wystarczajace
do przeprowadzenia oceny.

Nalezy podkresli¢, ze oceniany PPZ jest jego 3 edycja. Poprzedni otrzymal pozytywna warunkowo opini¢ Agencji (nr
2/2015 z dnia 05.01.2015) i byl realizowany w latach 2015-2020. W opinii podkreslano istotno$¢ problemu
zdrowotnego oraz zasadno$¢ prowadzenia zaproponowanych interwencji. W zakresie dziatan edukacyjnych oraz
zakupu sprzg¢tu obecnie oceniany program stanowi kontynuacj¢ dziatan. Natomiast zagadnienia dot. badan
serologicznych oraz genetycznych krwi stanowig rozszerzenie interwencji.
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3. Problem zdrowotny

<Przedstawi¢ opis problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy program, w tym znaczenie dla sytuacji zdrowotnej spofeczeristwa
i epidemiologia danego problemu zdrowotnego>

3.1. Opis jednostki chorobowej

Krew jest jednym z najbardziej pozadanych lekow, ktéory mozna uzyska¢ od drugiego czlowieka. W ciggu roku
W Polsce wykonuje si¢ okoto 1,7 mln transfuzji krwi, ktére ratujg zycie i zdrowie ludzkie!. Krew jest jednym z plynow
ustrojowych ktoérych barwa zalezy od hemoglobiny — barwnika krwi. Objgto$¢ krwi w organizmie cztowieka wynosi
okoto 5,5-6 litrow. W organizmie spelnia czynnosci transportowe, dostarczajac do tkanek tlen i substancje odzywcze
oraz odprowadzajac produkty przemiany materii. Przenosi zwiazki biologicznie aktywne, takie jak hormony
z gruczolow wewnetrznego wydzielania do narzadow oraz pehi funkcje obronng umozliwiajac wykrywanie czynnikow
szkodliwych (bakterie, wirusy) i im przeciwdzialanie?.

Pojecie ,,krew” w szerokim znaczeniu obejmuje tkanke krwiotworcza i krew obwodowa, w znaczeniu wezszym dotyczy
krwi obwodowe;j. Jest to zawiesina komoérek w osoczu, ktéra znajduje si¢ w naczyniach krwionosnych i sercu®.

Nowe elementy krwi tworzg si¢ w sposob nieprzerwany zastepujac stare sktadniki, ktore ulegly rozpadowi i niszczeniu.
Elementy morfotyczne krwi wytwarzane sa gldéwnie w szpiku kostnym, ale tez w §ledzionie, weztach chlonnych
i uktadzie siateczkowo-§rodbtonkowym. Proces nosi nazwe hemopoezy, na ktorg sktada si¢ erytropoeza — wytwarzanie
krwinek czerwonych, leukopoeza — wytwarzanie krwinek biatych oraz trombopoeza — wytwarzanie ptytek krwi‘.

Wytworzone w narzadach krwiotwoérczych erytrocyty i ptytki, uwalniane sg do krwi, gdzie wykonuja swoje funkcje
przez caly okres swojego zycia. Proces uwalniania komoérek ze szpiku jest regulowany przez bariere szpik-krew ktdra
tworzg komorki srodbtonka naczyn szpiku, uwalniajac tylko dojrzate komorki. W §ledzionie i watrobie bariera ta nie
dziata, gdzie w warunkach chorobowych przeniesiona jest hematopoeza, wowczas w krwi mogg pojawi¢ si¢ komorki
niedojrzale®. Leukocyty w wiekszosci petnig swoje funkcje poza krwig, z nig docierajg do tkanek obwodowych. Czesé
limfocytéw po przejéciu z krwi do tkanek, a z tkanek naczyniami chlonnymi do weztéw chlonnych, powraca do krwi®.

Grupy krwi s3 antygenowymi determinantami powierzchni krwinek czerwonych, ktore sa rozpoznawane przez uktad
odpornosciowy osob, u ktorych dany antygen nie wystepuje. Moga to by¢ biatka, glikoproteiny lub glikolipidy, ktore
wystepuja po zewnetrznej stronie blony komoérkowej krwinki czerwonej. Za antygeny grup krwi uznaje si¢ te, ktorych
odkrycie wigzato si¢ z wykazaniem obecnosci aloprzeciwcial. Aloprzeciwciata okreslajace swoisto$¢ antygendow moga
wystepowaé naturalnie jako powstale w odpowiedzi na wystepujace w srodowisku antygeny o podobnej strukturze co
antygeny krwi, np. anty-A lub anty-B. Wickszo$¢ aloprzeciwciat to przeciwciata odpornos$ciowe, ktore sag wytwarzane
po przetoczeniu krwi od dawcy, ale tez przez kobiety ciezarne w skutek immunizacji krwinkami ptodu’.

Uktad grupowy tworzy antygen lub kilka antygenéw kontrolowanych przez locus pojedynczego genu lub kompleks
gendw, ktore sa Scisle ze soba zwigzane. O istotnosci klinicznej moéwi si¢ gdy reakcje aloprzeciwciat
Z odpowiadajacymi ich swoistoéci antygenami powodujg kliniczne powiklania®.

AB i Rh zalicza sie do najwazniejszych uktadow grupowych®. Uklad grupowy ABO jest najwazniejszym ukladem
w transfuzjologii i transplantologii. Wystepuja w nim dwa antygeny: A i B o strukturze cukrow, ktore sg posrednimi
produktami alleli A i B genu ABO znajdujacego si¢ na chromosomie 9. Trzecim allelem jest 0, ktory nie produkuje

1 MZ (2020). Krwiodawstwo. Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/zdrowie/krwiodawstwo, dostep z 03.09.2020

2 MZ (2020). Czym jest krew. Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/nck/czym-jest-krew, dostep dnia 03.09.2020
% Gajewski P. Szczeklik A. (2017). Interna Szczeklika, Medycyna praktyczna, Krakéw, s.1659
4 MZ (2020). Czym jest krew. Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/nck/czym-jest-krew, dostep dnia 03.09.2020

% Gajewski P. Szczeklik A. (2017). Interna Szczeklika, Medycyna praktyczna, Krakéw, s.1659
® Ibidem
" Gajewski P. Szczeklik A. (2017). Interna Szczeklika, Medycyna praktyczna, Krakéw, s.1895
8 Ibidem

® MZ (2020). Grupy Krwi. Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/nck/grupy-krwi, dostep dnia 03.09.2020
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antygenu i jest recesywny wobec A i B. Na krwinkach grupy 0 wystepuje antygen H°. W ukladzie ABO wystepuja
4 fenotypy: A, B, AB, 0.

Uktad Rh to drugi uktad grupowy w ktéorym aglutyniny poczatkowo sg nieobecne, gdy wprowadzi si¢ odpowiedni
antygen pojawiaja sig'?. Antygeny tego uktadu sg biatkami integralnie zwigzanymi z blong krwinki czerwonej i nie
wystepuja na innych komérkach. Kodowane sa przez kompleks 2 genéw: RHD i RHCE. Produktem genu RHD jest
antygen D, a w przypadku RHCE jest to biatko o swoistoéci antygenu C lub ¢ oraz E lub e, Osoby RhD-dodatnie
posiadaja oba geny, osoby RhD-ujemne maja tylko gen RHCE. W przypadku rasy biatej 85% jest RhD-dodatnie, a 15%
jest RhD-ujemne'“.

Podstawe prawidlowo funkcjonujacego krwiolecznictwa jest zapewnienie dostepu krwi i jej skladnikow w odniesieniu
do potrzeb'®. Wraz z dynamicznym rozwojem nauk medycznych i biologicznych poszerza si¢ zakres specjalno$ci
medycznych, w ktorych krew jest niezbgedna. Odpowiedniego zabezpieczenia w krew wymaga wiele skomplikowanych
zabiegow chirurgicznych, przeszczepien narzadow i komorek krwiotworczych, a takze przewlekle leczenie szeregu
choréb ukladu krwiotwoérczego i nowotwordéw. Stad rosngce zapotrzebowanie na krew oraz wigksze jej zuzyciel®.
Zapewnienie bezpiecznej i odpowiedniej krwi powinno by¢ integralng czeScig krajowej polityki i infrastruktury
w zakresie opieki zdrowotnej w kazdym krajul”. Swiatowa Organizacja Zdrowia rekomenduje, aby wszystkie dziatania
zwigzane z pobieraniem, badaniem, przechowywaniem i dystrybucja krwi koordynowane byly na szczeblu krajowym
poprzez skuteczng organizacj¢ oraz zintegrowane sieci zaopatrzenia w krew. Lokalny system powinien podlegac
krajowej polityce dotyczacej krwi oraz ramom prawnym. Jest to istotne ze wzgledu na promowanie jednolitego
wdrazania norm i spojnosci w zakresie jakosci i bezpieczefistwa krwi/produktéow krwiopochodnych®®,

Zapewnienie odpowiedniej ilo§ci krwi uzaleznione jest od liczby dawcow krwi oraz pobranych donacji. Wartosci te sa
scisle zwigzane z sytuacja epidemiologiczna dotyczaca wystgpowania choréb prowadzacych do dyskwalifikacji
krwiodawcow oraz z sytuacja demograficzng®®. Zachodzace w populacji Polski zmiany demograficzne, szczegdlnie
zjawisko starzenia si¢ spoteczenstwa, ma bezposredni wptyw na liczbe dawcow i donacji. W tym réwniez na mozliwosé
zabezpieczenia potrzeb krwiolecznictwa. Prognozowany spadek liczby ludnosci przyczyni si¢ do zmniejszenia liczby
potencjalnych dawcow krwi przy jednoczesnym wzroscie zapotrzebowania na nig i jej sktadniki, spowodowany
zwigkszeniem grupy ludzi wymagajacych leczenia krwig i jej sktadnikami®. Proces starzenia si¢ spoleczenstwa
skutkuje spadkiem liczby donacji krwi na skutek zmniejszenia si¢ liczby 0s6b zdolnych do oddania krwi ze wzgledu na
przekroczenie gornej granicy wieku dopuszczalnego dla krwiodawcy?!22,

Istnieja trzy typy krwiodawstwa:

e dobrowolnie nieodptatne krwiodawstwo,

10 Gajewski P. Szczeklik A. (2017), Interna Szczeklika, Medycyna praktyczna, Krakow, s.1895

™ Ibidem

12 MZ (2020) Grupy Krwi. Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/nck/grupy-krwi dostep dnia 03.09.2020
13 Gajewski P. Szczeklik A. (2017), Interna Szczeklika, Medycyna praktyczna, Krakow, s.1895

 Ibidem

15 Pogtéd R., Rosiek A., Grabarczyk P. et al. (2015). Charakterystyka podstawowych wskaznikow dotyczacych krwiodawstwa i krwiolecznictwa w
Europie — aktualne wyzwania i dzialania, J. Transf. Med. 8: 6077

16 lbidem
17 WHO (2020). Pozyskano z: https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/blood-safety-and-availability dostep dnia 03.09.2020
18 lbidem

1 Pogtéd R., Rosiek A., Grabarczyk P. et al. (2015). Charakterystyka podstawowych wskaznikéw dotyczacych krwiodawstwa i krwiolecznictwa w
Europie — aktualne wyzwania i dziatania, J. Transf. Med. 8: 6077

2 Mikotowska A, Antoniewicz-Papis J. (2020). Retrospective analysis of selected aspects of public blood transfusion service as a starting point for
assessment of the status of transfusion medicine in Poland. Part 1: Demographic characteristics of the donor population reporting for blood donation
to Polish Regional Blood Transfusion Centers in the period 2005-2017. J Trans Med. 13 (1): 67-103.

2 Hofmann A., Farmer S. et al. (2011). Five drivers shifting the paradigm from product-focused transfusion practice to patient blood management.
The Oncologist. 16 (supl. 3): 3-11.

2 poglod R., Rosiek A., Grabarczyk P. et al. (2015). Charakterystyka podstawowych wskaznikéw dotyczacych krwiodawstwa i krwiolecznictwa w
Europie — aktualne wyzwania i dziatania, J. Transf. Med. 8: 60—77
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e rodzinne/zastgpcze krwiodawstwo,
e  platne krwiodawstwo?®,

W $wietle danych Swiatowej Organizacji Zdrowia odpowiednie oraz niezawodne zaopatrzenie w bezpieczng krew
zapewni stabilna baza statych dobrowolnych i nieodptatnych dawcoéw krwi. Jest to rowniez najbezpieczniejsza grupa
dawcow ze wzgledu na najnizsza czesto$é zakazen krwiopochodnych. Rezolucja Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia
wzywa wszystkie panstwa czlonkowskie do rozwijania krajowych systemow krwiodawstwa w oparciu o dobrowolne
i nieodplatne oddawanie krwi oraz dazenie do samowystarczalno$ci®.

Dawcg krwi moze zosta¢ osoba od 18 do 65 roku zycia cieszaca si¢ dobrym zdrowiem. Pozostate wymagania to:
e masa ciala co najmniej 50 kilogramow,
e niewykonywanie w ciggu ostatnich 6 miesigcy akupunktury, tatuazu, przektucia uszu lub innej czgsci ciata

e niewykonywanie w ciggu ostatnich 6 miesi¢cy zadnych zabiegéw operacyjnych, endoskopowych i innych badan
diagnostycznych — gastroskopii, panendoskopii, artroskopii, laparoskopii

e nie leczonych w ciggu ostatnich 6 miesiecy krwig i preparatami krwiopochodnymi?®,
Istnieje kilka metod oddawania krwi:

o plazmafereza — polega na pobraniu od dawcy ptynnej czesci krwi — osocza. Mozna z niego wyodrebni¢ biatka
konieczne do prawidlowego krzepniecia krwi, wiec leczenia chorych na hemofili¢ i inne skazy krwotoczne. Do
metod plazmaferezy mozna zaliczy¢: plazmafereze manualng oraz automatyczna,

e tromboafereza — pobranie krwi od dawcy, ktora przeplywajac przez aparatur¢ ulega rozdzieleniu na krwinki
plytkowe gromadzone w oddzielnym jalowym pojemniku. Krwinki czerwone oraz osocze oddawane jest dawcy.
W tym przypadku zabieg trwa 1,5 godziny i nie moze by¢ wykonywany czg$ciej niz 12 razy w roku,

o leukafereza — pobranie krwi pelnej od dawcy do separatora i oddzielenie krwinek biatych. Pozostate elementy
krwinki czerwone, ptytki krwi oraz osocze zostajg zwrocone do krwioobiegu. Zabieg trwa okoto 2 godzin. Krwinki
biate mozna oddawaé ta metodg co 4 tygodnie?®.

Krew petna moze by¢ pobierana nie czesciej jak 6 razy w roku w grupie mezczyzn i 4 razy w roku w grupie kobiet.
Przerwa migdzy pobraniami nie moze by¢ krdtsza niz 8 tygodni. Od osoby spetniajacej warunki jednorazowo mozna
pobra¢ okoto 450 ml krwi pelnej (1 jednostka) zawierajacej krwinki czerwone, krwinki ptytkowe, krwinki biate
i osocze. Pobor pochodzi z pojedynczego wklucia do zyly, a zabieg trwa ok 5-10 minut. By zastosowaé krew
W lecznictwie niezbgdne jest wykonanie wielu badan. Przede wszystkim w kierunku wystepowania markerow chordob
zakaznych?’, obecno$ci markeréw wirusowych zapalenia watroby typu B i C, wirusa upo$ledzenia odpornosci HIV oraz
odczyndéw kitowych. Potwierdza si¢ réwniez grupe krwi dawcy. Po uzyskaniu wynikéw wszystkich badan nastgpuje
zwolnienie sktadnikéw krwi do uzytku klinicznego?®.

Leczenie krwiag moze uratowaé zycie pacjenta, jednak niesie niebezpieczenstwo wystapienia ostrych i przewlektych
powiktan. Powinno by¢ stosowane, gdy korzysci z niego wyplywajace przewyzszaja potencjalne szkody. Nalezy je
traktowac jako czes¢ catego systemu leczenia i stosowaé w sytuacjach gdy zadna inna bardziej bezpieczna metoda nie
okaze sie wystarczajaco skuteczna®®. Przy decyzji o przetoczeniu niezbedna jest ocena stanu klinicznego pacjenta, a nie
tylko niektére parametry morfologii krwi. Wskazane jest przetaczanie tylko tych sktadnikoéw, ktorych brak jest
przyczyna objawow chorobowych. W sytuacji przetaczania sktadnikow krwi zawierajacych erytrocyty, tj. krew petna,
koncentraty krwinek czerwonych czy koncentraty granulocytarne obowigzuje wykonanie proby zgodnosci®.

2 WHO (2020). Pozyskano z: https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/blood-safety-and-availability dostep dnia 03.09.2020

2% Ibidem

% MZ (2020). Kto moze zostaé dawcg krwi. Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/nck/kto-moze-zostac-dawca-krwi dostep dnia 03.09.2020r.
% MZ (2020). Metody oddawania krwi. Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/nck/metody-oddawania-krwi dostep dnia 03.09.2020r.

2" Gajewski P. Szczeklik A. (2017), Interna Szczeklika, Medycyna praktyczna, Krakow, s.1898

% MZ (2020). Droga krwi. Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/nck/droga-krwi dostep dnia 03.09.2020

2 Gajewski P. Szczeklik A. (2017), Interna Szczeklika, Medycyna praktyczna, Krakow, s.1898

%0 lbidem
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3.2. Wskazniki epidemiologiczne

<Opisac¢ wskazniki zapadalno$ci, chorobowosci lub $miertelno$ci okreslone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane —
W odniesieniu do obszaru, ktérego program dotyczy, opracowacC na podstawie projektu programu, a jesli projekt nie zawiera
odpowiednich danych (zweryfikowa¢ czy wnioskodawca odniést sie do Map Potrzeb Zdrowotnych) — i przedstawi¢ dane odnalezione
(przede wszystkim Mapy Potrzeb Zdrowotnych), zaznaczajgc, z jakiego zrédfa pochodzg >

Swiat

W $wietle danych Swiatowej Organizacji Zdrowia (stan na wrzesier 2020 rok) od 2013 do 2018 roku odnotowano
wzrost o 7,8 mln pobran krwi od dobrowolnych nieoptaconych dawcow. Sposrod 118,4 min krwi pobranych na catym
$wiecie 40% pochodzi z krajow o wysokich dochodach, w ktérych mieszka 16% $wiatowej populacji®l. W krajach
0 niskich dochodach 54% transfuzji krwi podaje si¢ dzieciom ponizej 5 roku zycia. W krajach o wysokich dochodach
najczesciej poddawana transfuzji grupa pacjentdow jest grupa powyzej 60 roku zycia co stanowi 75% wszystkich
transfuzji.

Okoto 13 300 osrodkéw krwiodawstwa w 169 krajach zglosito zebranie tacznie 106 milionéw donacji. Mediana
rocznych oddan na o$rodek krwiodawstwa wynosi:

e 25700 w krajach o wysokich dochodach (> 12,535%),

e 9300 w krajach o wyzszym $rednim dochodzie (4,046-12,535%),
e 4400 w krajach o nizszym srednim dochodzie (1,036-4,045%),

e 1300w krajach o niskich dochodach®(<1,036%).

Istnieje wyrazna réznica w poziomie dostepu do krwi miedzy krajami o niskim i wysokim dochodzie. Wskaznik
oddawania krwi pelnej jest wskaznikiem ogdlnej dostgpnosci krwi w kraju. Sredni wskaznik oddawania krwi wynosi:

e 31,5na 1000 0s6b w krajach o wysokim dochodzie (> 12,535%),

e 15,9 na 1000 0s6b w krajach o wyzszym $rednim dochodzie (4,046-12,535%),
e 6,8 na 1000 osob w krajach o nizszych §rednich dochodach (1,036-4,045%),

e 5na 1000 os6b w krajach o niskich dochodach (<1,036%)%,

* Bank Swiatowy przypisuje gospodarki do czterech grup dochodowych. Klasyfikacja jest aktualizowana corocznie
1 lipca i jest oparta na DNB (dochod narodowy brutto) na mieszkanca. Wskaznik wyrazony jest w biezacym dolarze
amerykanskim (przy zastosowaniu kursu wymiany metoda Atlas). Podane wartosci sa zaktualizowane na 2020 rok**.

Dane Swiatowej Organizacji Zdrowia odnosnie profilu wieku i plci dawcow pokazuja, ze na catym $wiecie 33% krwi
oddaja kobiety®, cho¢ jest to zroznicowane. W 25 krajach kobiety to 40% krwiodawcow® dla poréwnania w latach
2008 i 2011 kobiety stanowity adekwatnie 29,5% oraz 27,7%%. Profil wickowy dawcoéw krwi pokazuje, ze
proporcjonalnie wigcej mtodych ludzi oddaje krew w krajach o niskim i §rednim dochodzie niz w krajach o wysokim
dochodzie®®.

31 WHO (2020). Blood safety and availability. Pozyskano z: https://www.who.int/en/news-room/fact-sheets/detail/blood-safety-and-availability,
dostep z 04.09.2020r.

%2 lbidem

3 lbidem

% World Bank Blogs (2020). New World Bank country classifications by income level: 2020-2021. Pozyskano z:
https://blogs.worldbank.org/opendata/new-world-bank-country-classifications-income-level-2020-2021, dostep z 24.09.2020

% lbidem

% Pogtod R., Rosiek A., Grabarczyk P. et al. (2015). Charakterystyka podstawowych wskaznikéw dotyczacych krwiodawstwa i krwiolecznictwa w
Europie — aktualne wyzwania i dziatania, J. Transf. Med. 8: 6077

37 bidem

% WHO (2020). Blood safety and availability. Pozyskano z: https://www.who.int/en/news-room/fact-sheets/detail/blood-safety-and-availability,
dostep z 04.09.2020

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 14/87



LZapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021- OT.440.1.2020
2026”
Minister Zdrowia

Informacje WHO wskazuja na znaczy wzrost dobrowolnych i nicodptatnych oddan krwi w krajach o niskim i $rednim
dochodzie. Lacznie 156 krajow zglosito wzrost o 7,8 miliona pobran krwi od dobrowolnych, nieodptatnych dawcow
w latach 2013-2018. Najwigkszy wzrost wystepuje w regionie obu Ameryk — 25% i Afryce — 23%. Najwyzszy wzrost
liczb bezwzglednych odnotowano w regionie zachodniego Pacyfiku (2,67 mln darowizn), nastgpnie w obu Amerykach
(2,66 min darowizn) i Azji Potudniowo-Wschodniej (2,37 min darowizn). W 79 krajach ponad 90% zaopatrzenia
w krew pochodzi z dobrowolnego, nicodptatnego oddawania krwi (38 krajow o wysokich dochodach, 33 kraje
0 $rednich dochodach i 8 krajow o niskich dochodach). W 56 krajach ponad 50% zaopatrzenia w krew nadal zalezne
jest od rodziny/zastepcéw lub optacanych dawcéw krwi (9 krajow o wysokich dochodach, 37 krajow o $rednich
dochodach i 10 krajow o niskich dochodach). W 2018 roku 16 panstw zglosito pobranie ptatnych darowizn, w sumie
okoto 276 000 oddan®.

Polska

W $wietle informacji Narodowego Centrum Krwi w 2019 roku dokonano 1 341 245 donacji, a dawcow byto 614 867.
Liczba dawcow wielokrotnych w omawianym roku wyniosta 468 084 (76,13%), w tym 387 518 dawcow regularnych
i 80 566 powtdrnych. Dawcow pierwszorazowych byto 146 783 (23,87%), w tym 108 396 dawcow jednokrotnych oraz
38 387 powtdrnych?®. W 2019 roku najliczniejsza grupe dawcodw stanowity osoby W wieku 25-44 (58,36%), kobiet byto
85 966, a megzczyzn 272 898. Druga najliczniejsza grupa byly osoby w wieku 18-24 lata (27,78%), kobiet byto 63 069,
a mezezyzn 107 767. Osoby w wieku 45-65 lat stanowily 13,81% dawcow w 2019 roku, kobiet bylo 20 738,
amezezyzn 64 149. Grupy osob ponizej 18 roku zycia i powyzej 65 lat byly najmniej liczne, adekwatnie 0,01% oraz
0,04%. Liczba kobiet i mgzczyzn w grupie ponizej 18 lat wynosita adekwatnie 10 oraz 3, a w grupie powyzej 65 lat
adekwatnie 84 oraz 183%.

W 2018 roku w Polsce funkcjonowaty 21 regionalne centra krwiodawstwa (RCKiK) oraz 132 oddziaty terenowe (OT),
co daje o jeden oddzial mniej niz w roku 2017. Przeprowadzono 13 189 ekip wyjazdowych, najwiecej RCKiK
w Katowicach — 1949. Ponad 1000 ekip wyjazdowych zorganizowaty takze RCKiK w FLodzi — 1197, RCKIiK
w Walbrzychu — 1269 oraz RCKiK w Warszawie — 1243% (

Tabela 1).
Tabela 1. Liczba ekip wyjazdowych w poszczegélnych RCKiK w latach 2017 i 2018

Liczba ekip wyjazdowych
RCKiK 2017 2018 Tendencja (wzrost/spadek liczby ekip
wyjazdowych w porownaniu do 2017 r.)*

Biatystok 730 729 !
Bydgoszcz 806 816 1
Gdansk 523 432 1
Kalisz 395 416 1
Katowice 1959 1949 !
Kielce 292 285 1
Krakow 796 833 i
Lublin 321 337 i
Lodz 1273 1197 l
Olsztyn 510 507 1
Opole 315 271 i}
Poznan 816 851 i

% WHO (2020). Blood safety and availability. Pozyskano z: https://www.who.int/en/news-room/fact-sheets/detail/blood-safety-and-availability,
dostep z 04.09.2020

40 MZ (2020). Narodowe Centrum Krwi — statystyka. Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/nck/statystyka, dostep z 14.09.2020

4! Ibidem

42 Rosiek A., Tomaszewska A., Lachert E., et al. (2019). Dzialalno$¢ jednostek organizacyjnych stuzby krwi w Polsce w 2018 roku, J. Transf. Med.
12:127-143
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Raciborz 235 250 1
Radom 342 325 l
Rzeszow 228 240 i
Stupsk 161 164 1
Szczecin 369 397 1
Walbrzych 1299 1269 1
Warszawa 1168 1243 1
Wroctaw 369 383 1
Zielona Gora 282 295 1
Razem 13 189 13189 bz

Zrodho: Opracowanie whasne na podstawie Rosiek 2019
*| — spadek w stosunku do 2017 roku, 1 — wzrost w stosunku do 2017 roku, bz — bez zmian w stosunku do 2017 roku

Do RCKiK w 2018 roku zgtosito si¢ 693 772 0s6b w celu oddania krwi, dla poréwnania w 2017 roku byto to 692 181
0s0b. Wigkszos¢ krwiodawcow stanowili dawcy honorowi — 589 897 0s6b. Krew i jej sktadniki oddato rowniez 73
dawcow platnych i 500 autologicznych. Dawcow pierwszorazowych byto 140 813 (23,85%), dawcoéw wielokrotnych
statych bylo 368 748 (62,45%) oraz dawcow wielkokrotnych powtdérnych — 80 909 (13,70%). Najliczniejszg grupe
krwiodawcow stanowity osoby w wieku 18-44 lat, tacznie 514 093 osoby w tym kobiet byto 147 218, a mezczyzn

366 875% (
Tabela 2).
Tabela 2. Liczba dawcéw w poszczegélnych RCKiK w 2018 roku
Liczba dawcow
Tendencja
_ (wzros_t/spa'\dek
RCKIK Pierwszorazowych Wiels(t);;c;rych V\gﬁwg';‘:;[;z; h Razem da;:(lﬁlﬁ:vv?;e;rl;c;ll:zniu
do 2017 r.)*
Biatystok 5193 20871 3455 29519 1
Bydgoszcz 8361 22 332 4375 35068 i
Gdansk 6375 18 324 3722 28421 l
Kalisz 4440 13680 2493 20613 i
Katowice 10 389 34076 6108 50573 1
Kielce 5475 10191 2709 18 375 1
Krakow 10 656 28 495 5629 44780 1
Lublin 7496 16 355 3988 27 839 i
Lodz 10 253 18 726 5957 34 936 1
Olsztyn 4962 10728 5170 20 860 1
Opole 3043 8638 1861 13542 1
Poznan 10423 31236 6499 48 158 1
Raciborz 2293 10153 1745 14191 |
Radom 3312 6566 1814 11 692 )
Rzeszow 5745 20 295 3199 29 239 i
Stupsk 3160 6662 1212 11034 l
Szczecin 6164 15 603 3030 24797 !
Waltbrzych 2621 8013 1243 11 877 1
3 Ibidem
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Warszawa 17 344 34258 9342 60 944 1
Wroctaw 9571 23 696 5451 38718 1
Zielona Gora 3537 9850 1907 15294 1
Razem 140 813 368 748 80909 590 470 i

Zrédlo: Opracowanie whasne na podstawie Rosiek 2019
*| — spadek w stosunku do 2017 roku, 1 — wzrost w stosunku do 2017 roku

Najczgsciej w 2018 roku pobierano krew peina (1 184 311 donacji), najrzadziej pobierano sktadniki krwi: koncentrat
granulocytarny (116 donacji w 6 RCKIiK) oraz koncentrat krwinek czerwonych uzyskiwany metoda aferazy (31 donacji
w 2 RCKiK). Krew pobierano glownie w oddziatach terenowych — 44,85% donacji krwi petnej, rzadziej w siedzibach —
28,47% oraz w czasie ekip wyjazdowych — 26,67%* (

Tabela 3).
Tabela 3. Miejsca pobran krwi pelnej w 2018 roku

Pobrano KPK (j.)*
RCKIiK w RCKiK w OT w czasie ekip Razem
J. % J. % J. % J.
Biatystok 24 660 40,25 17 460 28,5 19 140 31,25 61 260
Bydgoszcz 17 168 24,47 26 458 37,71 26 538 37,82 70 164
Gdansk 18 838 31,14 31,465 52,02 10 185 16,84 60 488
Kalisz 7923 19,34 17 208 42 15 841 38,66 40972
Katowice 13794 11,95 63 085 54,66 38529 33,39 115 408
Kielce 15009 44,91 10 376 31,04 8038 24,05 33423
Krakéw 22784 24,77 48 123 52,32 21072 22,91 91979
Lublin 15 868 28,49 31703 56,92 8126 14,59 55 697
Lodz 16 026 26,02 22102 35,89 23455 38,09 61583
Olsztyn 12 023 27,66 19158 44,07 12 289 28,27 43470
Opole 6353 21,97 16 634 57,53 5929 20,5 28 916
Poznan 26 146 27,14 43963 45,64 26 213 27,21 96 322
Raciborz 4132 12,72 21552 66,35 6797 20,93 32481
Radom 11188 50,24 3511 15,77 7568 33,99 22 267
Rzeszow 15980 24,92 42 202 65,82 5933 9,25 64 115
Stupsk 9892 44,56 8529 38,42 3777 17,02 22198
Szczecin 22332 43,6 18 796 36,7 10 090 19,7 51218
Walbrzych 10 611 40,28 0 0 15731 59,72 26 342
Warszawa 26 382 23,94 50 461 45,8 33338 30,26 110 181
Wroctaw 34830 47,36 26 693 36,3 12018 16,34 73541
Zielona Gora 8287 25,25 16 425 50,04 8113 24,72 32 825
Razem 340 226 28,47 535 904 44,85 318 720 26,67 1194 850

Zrodto: Opracowanie wlasne na podstawie Rosiek 2019

Do zubozenia zasobow krwi i jej sktadnikow przyczyniaja si¢ ich zniszczenia. W roku 2018 zniszczono 102 755
jednostek:

e  krwi pelnej konserwowanej — 14 067 jednostek,

4 Rosiek A., Tomaszewska A., Lachert E., et al. (2019). Dziatalno$¢ jednostek organizacyjnych stuzby krwi w Polsce w 2018 roku, J. Transf. Med.
12:127-143
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e koncentratu krwinek czerwonych — 30 521 jednostek,
e osocza §wiezo mrozonego — 49 979 jednostek,
e  koncentratu krwinek czerwonych z aferazy — 1625 opakowan,
e  koncentratu krwinek czerwonych otrzymanego z krwi petnej — 5186 opakowan,
e krioprecypitatu — 1376 jednostek®.
Przyczyny zniszczen krwi w roku 2018 to:
e przeterminowanie,
e dodatnie wyniki testow wirusologicznych lub w kierunku zakazenia kita,
e _inne przyczyny” w szczegdlnoscei:
o nieprawidlowy wynik kontroli wizualne;j,
o nieprawidtowa objetosc,
o nieprawidlowy wynik badan serologicznych,

o nieprawidlowo wykonane procedury, dyskwalifikacja lekarska, uszkodzenie mechaniczne, samodyswalifikacja
dawcy i inne®,

Oznaczanie antygenow HLA i HPA

KKP (koncentraty krwinek ptytkowych) pozyskane od dawcoéw o oznaczonych antygenach HLA i HPA s3 stosowane
w transfuzjologii do przetoczen pacjentom uodpornionym tymi antygenami by ograniczy¢ ryzyko niepozadanych
reakcji poprzetoczeniowych, w szczegolnosci o charakterze odczyndéw goraczkowych oraz podniesienia skutecznosci
przetoczen*’. Wyniki badania opublikowanego w 2019 roku wskazujg, ze zapotrzebowanie na KPP od dawcow
oznaczonych antygenami HLA i/lub HPA zgloszono do 7 na 21 CKiK (33,3%). Do pozostatych placowek takie
zapotrzebowanie nie zostato zgltoszone. W skali kraju w ciggu 1,5 roku przygotowano:

e 1788 KPP dla pacjentdw z przeciwciatami anty-HLA,

e 63 KPP dla pacjentow z anty-HPA,

e 58 KPP dla pacjentow z anty-HLA i anty-HPA,

e 35 KPP dla noworodkow z AIMPN od dawcoéw bez antygenu do ktorego byly skierowane przeciwciata u matki,
e 176 KPP pochodzace od dawcow przypadkowych,

W 13 na 21 CKiK (61,9%) doboér dawcow KPP dla pacjentéw zimmunizowanych odbywa si¢ na podstawie proby
krzyzowej w teScie limfocytotoksycznym. Rejestr dawcow z oznaczonymi antygenami HLA klasy I zawiera dane
12 885 0s6b. Z kolei u 417 o0sob zbadano antygen HPA. W skali kraju do przetoczen dla pacjentdéw zimmunizowanych
antygenami HPA dostepnych jest 133 dawcow HPA-1a ujemnych, wybranych na podstawie badan 5872 dawcow*.

Zdarzenia niepozadane zwiazane z przetaczaniem krwi

Praktyka czuwania nad bezpieczenstwem krwi obejmuje rejestrowanie, monitorowanie oraz analiz¢ powaznych zdarzen
niepozadanych (PZN) zwigzanych z przetoczeniem skladnikow krwi oraz powaznych niepozadanych reakcji

“ Ibidem
“ |bidem

4 Guz K., Lopacz P., Gierszon A., et al. (2019). Ocena dostepnosci dawcéw koncentratow krwinek ptytkowych o oznaczonych antygenach
leukocytarnych i ptytkowych dla pacjentow z przeciwciatami anty-HLA i/lub anty-HPA, J. Transf. Med. 12: 1-12

“8 lbidem

49 lbidem
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poprzetoczeniowych (PNRP)%C. Instytut Hematologii i Transfuzjologii prowadzi biezacg analize zgloszonych zdarzen
niepozadanych i reakcji, ktore CKiK majg obowigzek przesytac.

Wsrod wszystkich 56 PZN zwigzanych z przetoczeniem sktadnikow krwi, 41 przypadkéw stanowily obcogrupowe
przetoczenia sktadnika krwi (

Tabela 4) — 22 przetoczenia koncentratu krwinek czerwonych, 15 przetoczen $wiezo mrozonego osocza, 4 przetoczenia
koncentratu krwinek ptytkowych. W przypadku 18 przetoczen KKCz niezgodnos¢ dotyczyta uktadu ABO, w jednym
przypadku — RhD, a w trzech przypadkach — antygenéw z innych ukladéw, w tym antygenu E z uktadu Rh — 2
przypadki, Jk? z uktadu Kidd- 1 przypadek. Obcogrupowe przetoczenia sktadnika u czgséci chorych skutkowalo ostrg
reakcjg hemolityczng o réznym nasileniu. Wystapita w 18 na 22 przypadki (w 2 zakonczonych zgonem) wytacznie po
przetoczeniu KKCz. Niezgodne przetoczenie skladnika krwi zawsze bylo skutkiem btedu ludzkiego, niejednokrotnie
kilku btedow. Bledy popeliano najczgéciej w oddziale szpitalnym, podstawowym, a ustawicznym bigdem byto
nieprzeprowadzenie identyfikacji biorcy ze sktadnikami krwi przy 16zku chorego®?.

Tabela 4. Powazine zdarzenia niepozadane i powazne niepozadane reakcje poprzetoczeniowe

Rodzai zdarzenia/reakcii Liczba Pleé: Wiek: mediana

J J PZN/PNRP mezczyzni/kobiety (zakres)
Obcogrupowe przetoczenie sktadnika krwi 41 23/18 64,0 (0,1-87,0)
PNRP niebedace skutkiem obcogrupowego przetoczenia 15 5/10 54,0 (1,0-86,0)
Ogélem 56 28/28 60,0 (0,1-87,0)

Zrédlo: Opracowanie whasne na podstawie Pogtod 2018

Sposrod zgloszonych PZN i PNRP, 21 przypadkéow PNRP byto niezwigzanych z obcogrupowym przetoczeniem
sktadnika krwi (Tabela 5). Wedtug liczby zgtoszen zalicza sig:

e  poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc — TRALI — 6 przypadkow,

e poprzetoczeniowe przecigzenie krazenia — TACO- 5 przypadkow,

o reakcja anafilaktyczna — 3 przypadki,

e  poprzetoczeniowa nichemolityczna reakcja goraczkowa — FNHTR — 2 przypadki,
e sepsa— 2 przypadki,

e duszno$¢ zwigzana z przetoczeniem — TAD — 1 przypadek,

e inne zdarzenia sercowo-naczyniowe, ktore wystapity w trakcie lub bezposrednio po transfuzji — 2 przypadki®?.

Tabela 5. Powazne niepozadane reakcje poprzetoczeniowe w zaleznosci od skladnika krwi

Liczba Liczba Skladnik krwi, po ktorym wystapila PNRP (liczba
PNRP przypadkow K/IM przypadkow przypadkow potwierdzonych, w przypadku rozbieznoSci
zgloszonych potwierdzonych kwalifikacji)
KKCz FFP KKP KKCz+FFP

TRALI 6* 6/0 5 0 3(2) 0 3**
TACO 5! 4/1 4 4 0 0 1(0)
FNHTR 2 1/1 2 1 1 0 0

Sepsa 20 1/1 1 1 0 1 0

% Ppoglod R., Rosiek A., Michalewska B.et al. (2018) Analiza powaznych niepozadanych zdarzeh ipowaznych niepozadanych reakcji
poprzetoczeniowych w Polsce w latach 2011-2014, J. Transf. Med. 11: 8-28

%1 |bidem

2 Pogléd R., Rosiek A., Michalewska B.,et al. (2018). Analiza powaznych niepozadanych zdarzeh i powaznych niepozadanych reakcji
poprzetoczeniowych w Polsce w latach 20112014 Czgéc¢ 11. Reakcje poprzetoczeniowe niezwiazane z obcogrupowym przetoczeniem sktadnikdéw
krwi. J. Transf. Med. 11: 75-90
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Anafilaksja 3f 1/2 3 1 2 0
TAD 10 1/0 0 1(0) 0 0
Inne zdarzenia w tym:
NZK 1t 0/1 0 1 0 0
ZNK 1 1/0 0 1 0 0
Ogolem 21 15/6 15 10 (7) 6 (5) 4(3)

Zrédlo: Opracowanie whasne na podstawie Pogtod 2018

* jeden przypadek prawdopodobny TRALI (TRALI p),

! w tym jeden przypadek niewydolnosci krazenia niebedacej TACO,
o drugi przypadek sepsy niepotwierdzony jako poprzetoczeniowe przeniesienie zakazenia

J'w 1 potwierdzonym przypadku stwierdzony niedobor IgA,
¢ pacjent z uprzednio rozpoznang ci¢zka choroba ptuc, nie rozpoznano TAD,

t w 1 przypadku cigzka niewydolnos¢ krazenia przed przetoczeniem,

NZK — nagle zatrzymanie krazenia zgtaszane jako zwigzane z przetoczeniem,
ZNK — zaostrzenie niewydolnosci krazenia zglaszane jako zwigzane z przetoczeniem

Najczgsciej zglaszane PNRP wystepowaly po przetoczeniu KKCz — 10 przypadkéw, po przetoczeniu FFP —
6 przypadkow, po przetoczeniu KKP — 1 przypadek. W czterech przypadkach PNRP wystapila po przetoczeniu
wielosktadnikowym. Przypadki anafilaks;ji i reakcji uczuleniowych byty graniczone wylacznie do przetoczenia FFP lub
przetoczenia wielosktadnikowego (FFP i KKCz). W przypadku TACO wytacznie do KKCz i FFP, jeden przypadek
przeniesienia zakazenia bakteryjnego i sepsy u pacjenta wystapit po przetoczeniu KKP.

Analiza przypadkow PNRP, zgloszonych przez Polske do Komisji Europejskiej (KE) w 4-letnim okresie (2011-2014)
wykazata tendencje spadkowa, w 2011 roku — 402 przypadki, w 2012 roku — 71 przypadkoéw, w 2016 roku — 21
przypadkow. Jako odniesienie przyjeto okres 4-letni przesuniety o 2 lata, obejmujgcy lata 2013-2016. W tym okresie

liczba PNRP wynosita od 18 do 36 przypadkow roczni

%3 lbidem
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. Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie dostepnych
technologii medycznych i stan ich finansowania

<Opisac obecng sytuacje w Polsce tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogélnopolskich programéw
zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zzrodfa pochodzg.
Przedstawi¢ dostepne informacje, zwiaszcza nt. finansowania zagranicg technologii medycznych wykorzystywanych w danym
problemie zdrowotnym w zakresie okreslonej interwencji i obecnego postepowania w danym kraju w okreslonym problemie
zdrowotnym, jesli dotyczy>

SYTUACJA KRAJOWA

Podstawowym aktem prawnym, na ktérym opiera si¢ krwiodawstwo i krwiolecznictwo w Polsce jest Ustawa z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1222 z pézn. zm.). Ustawa okres$la organizacje¢ oraz
zadania publicznej shuzby krwi oraz organizacj¢ krwiolecznictwa. Ponadto okresla zasady:

e oddawania i pobierania krwi i jej sktadnikow,

e badania i preparatyki pobranej krwi i jej sktadnikow,

e zapewnienia jako$ci pobranej krwi i jej skladnikow,

e bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikow,

e przechowywania, wydawania, zbywania oraz przywozu na terytorium Kraju krwi i jej sktadnikow.

Przepisow powyzej ustawy nie stosuje si¢ do pobierania, przechowywania i przeszczepiania tkanek pochodzacych od
zywego dawcy lub ze zwlok oraz komodrek pochodzacych od zywego dawcy w tym komodrek krwiotwdrczych: szpiku,
krwi obwodowej, krwi pgpowinowej. Takze do testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komorek
i tkanek ludzkich oraz do pobierania krwi i jej sktadnikow w celu wykonywania czynno$ci diagnostycznych, naukowo-
badawczym, leczniczym innym niz do przetoczenia biorcy krwi.

Organem doradczym i opiniotworczym Ministra Zdrowia jest Krajowa Rada do Spraw Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa. Do jej zadan nalezy w szczegdlnosci ocena dziatalnosci publicznej stuzby krwi oraz opiniowanie
zamierzen i programOéw rozwoju w tym zakresie oraz opiniowanie aktow prawnych w zakresie krwiodawstwa
i krwiolecznictwa. Czlonkéw Rady oraz Przewodniczacego powotuje i odwotluje Minister wihasciwy do
spraw zdrowia®*,

Zadania w zakresie pobierania krwi i jej sktadnikow, preparatyki oraz zaopatrzenia w krew lub jej sktadniki realizuja
jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi. Jednostkami organizacyjnymi publicznej stuzby krwi sg:

e Instytut Naukowo-Badawczy,
¢ Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
e Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,

e Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa MSWiA utworzone przez ministra wlasciwego do spraw
wewnetrznych.

W sktad systemu wchodza rowniez oddziaty i stacje terenowe ww. jednostek. W Polsce sa dwa centra resortowe oraz
21 RCKiK (Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa). W stolicach wojewo6dztw znajduje si¢ 16 z nich,
nastgpne 5 w miastach powiatowych: Stupsk, Kalisz, Radom, Walbrzych, Racibérz. Poza statymi punktami oraz
oddziatami terenowymi krew pozyskiwana jest rowniez podczas akcji wyjazdowych®.

Do zadan jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi nalezy:
e kwalifikowanie kandydatéw na dawcow krwi i dawcow krwi,
e zasilanie systemu e-krew danymi wskazanymi w ustawie o publicznej stuzbie krwi,

e pobieranie krwi i jej sktadnikéw oraz dokonywanie zabiegéw z tym zwigzanych,

% Ustawa o publiczngj shuzbie krwi z dnia 22 sierpnia 1997 r. (DzU. 2019 poz. 1222 z poézn. zm.). Pozyskano z:

https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU1997106068 1/U/D19970681L;.pdf, dostep z 16.09.2020
% Krwiodawcy (2020). Gdzie mozna oddaé krew. Pozyskano z: https://krwiodawcy.org/gdzie-mozna-oddac-krew, dostep z 16.09.2020
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badanie, preparatyka oraz przechowywanie krwi i jej sktadnikow,
wydawanie krwi i jej sktadnikow podmiotom leczniczym,

wydawanie krwi i jej sktadnikow do innych celow okreslonych w ustawie,
propagowanie honorowego krwiodawstwa i pozyskiwanie dawcow krwi,

realizacja zaopatrzenia w produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikow krzepnigcia oraz
desmopresyne,

udzielanie podmiotom leczniczym konsultacji zwigzanych z leczeniem krwig i jej sktadnikami,

realizacja zdan zwigzanych z tytutlem ,,Honorowy Dawca Krwi” oraz przekazywanie Polskiemu Czerwonemu
Krzyzowi informacji niezbednych do nadawania tytutu ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi”,

przekazywanie do Instytutu niezwlocznie, ale nie po6zniej niz w ciagu 24 godzin, informacji o wystapieniu
powaznego niepozadanego zdarzenia lub reakcji, otrzymanej od podmiotu leczniczego, gdzie zdarzenie lub reakcja
miaty miejsce oraz corocznie do 31 marca rocznych sprawozdan o niepozadanych zdarzeniach oraz reakcjach,
w tym powaznych niepozadanych zdarzeniach i reakcjach,

prowadzenie nadzoru specjalistycznego przez wilasciwa jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi nad
organizacjag krwiolecznictwa w podmiotach leczniczych wykonujacych dzialalno$é lecznicza w rodzaju
stacjonarnie i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, gdzie przebywaja pacjenci ze wskazaniem do leczenia krwig
i jej sktadnikami, bankach krwi oraz pracowniach serologii lub pracowniach immunologii transfuzjologicznej,

corocznie do 31 marca przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia oraz archiwizacja przez okres
15 lat sprawozdania z dziatalno$ci jednostki organizacyjnej publicznej shuzby krwi za poprzedni rok, zgodnie
z wymaganiami dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu, a w szczegdlnosci:

o calkowitg liczb¢ dawcow,

o catkowitg liczbe donacji z podziatem na rodzaje,

o aktualny wykaz zaopatrywanych bankow krwi,

o catkowitg liczbe niewykorzystanych donacji,

o liczbe wszystkich sktadnikéw krwi uzyskanych i wydanych,

o wystepowanie markeréw chorob zakaznych u dawcow krwi i czgsto$¢ ich wystgpowania,

o liczbe wycofanych sktadnikow krwi,

o liczbe niepozadanych zdarzen i reakcji w tym liczbe powaznych niepozadanych zdarzen i reakcji.
organizowanie i przeprowadzanie szkolen z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa,

prowadzenie pracowni konsultacyjnych w zakresie badan immunohematologicznych,

wykonywanie zadan zwigzanych z obronno$cia panstwa w tym zadan mobilizacyjnych w zakresie krwiodawstwa
i krwiolecznictwa — w przypadku Wojskowego Centrum.

Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi prowadzg system czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow
pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych, wydawanych lub rozprowadzanych na terytorium Polski.
System umozliwia przes§ledzenie drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy do biorcy i odwrotnie, objete sa nim podmioty
lecznicze gdzie dokonuje si¢ przetoczen krwi.

Przetoczenia krwi lub jej sktadnikow moze dokona¢ wytacznie:

lekarz wykonujacy zawdd w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne,

na zlecenie lekarza pielggniarka lub potozna wykonujaca zawdod w podmiocie leczniczym wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, pod warunkiem, ze odbyta
odpowiednie przeszkolenie praktyczne i teoretyczne, ktore potwierdzi zaswiadczeniem, organizowane przez
regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 22/87



,Zapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021- OT.440.1.2020
2026”
Minister Zdrowia

Dostep do krwi i jej sktadnikow moze by¢ zapewniony przez utworzenie banku krwi w podmiocie leczniczym. Bank
moze by¢ zlokalizowany w odrgbnym pomieszczeniu albo na terenie pracowni serologii, pracowni immunologii
transfuzjologicznej lub medycznego laboratorium diagnostycznego®®.

Warunki pobierania krwi od kandydatow na dawcéw krwi i dawcow krwi okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 11 wrze$nia 2017 roku (Dz.U. 2017 poz. 1741). Rozporzadzenie okresla m.in.:

e  kryteria dopuszczenia dawcow krwi do oddawania krwi i jej sktadnikow,
e  kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi,
e sposdb informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,

o wykaz badan kwalifikacyjnych i badafh diagnostycznych, ktérym poddaje si¢ kandydata na dawce krwi i dawce
krwi,

e przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikow,
e dopuszczalng ilo$¢ oddawanej krwi i jej sktadnikow oraz czestotliwosé oddawania,

e szczegotowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegow wykonywanych w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

e  zakres informacji przekazywanych kandydatowi na dawce krwi i dawcy krwi przed oddaniem.

Kandydat na dawce¢ krwi lub dawca krwi musi spetnia¢ wymagania zdrowotne pozwalajace ustali¢, ze kazdorazowe
pobranie krwi nie spowoduje ujemnych skutkow dla zdrowia ich oraz biorcoéw krwi. Badania kwalifikacyjne kandydata
na dawce lub dawce krwi obejmuja:

e ocen¢ wygladu ogdlnego, ktéory moze wskazywaé na pozostawanie kandydata lub dawcy pod wptywem substancji
psychoaktywnych, glownie alkoholu lub s$rodkéw odurzajacych lub w stanie wskazujacym na nadmierne
pobudzenie psychiczne,

e stwierdzenie czy istnieje nadmierna dysproporcja miedzy masg ciata a wzrostem,
e stwierdzenie czy istnieja odchylenia od:
o prawidlowe]j temperatury ciata,
o prawidlowej czgstosei tetna i jego miarowosci,
o prawidlowych wartosci ci$nienia t¢tniczego,
e  okreslenie stanu weztdw chtonnych i skory w tym w okolicach miejsca wkhucia do zyty.

Przed pobraniem krwi oznacza si¢ stezenie hemoglobiny, a przed zabiegiem trombaferezy lub leukaferezy oznacza sig¢
liczbe krwinek ptytkowych i liczbe krwinek biatych. W probkach krwi osoby zakwalifikowanej do pobrania oznacza

sig:
e antygen HBs,
e przeciwciata anty-HIV 1/2,

e przeciwciata anty-HCV,

e RNAHCV,
e DNAHBYV,
e RNAHIV,

e markery zakazenia kretkiem kitly.

W grupie dawcow oddajacych krew lub jej sktadniki regularnie co najmniej raz w roku oznacza si¢:

% Ustawa o publiczngj shuzbie krwi z dnia 22 sierpnia 1997 r. (DzU. 2019 poz. 1222 z poézn. zm.). Pozyskano z:

https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU1997106068 1/U/D19970681L;.pdf, dostep z 16.09.2020

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 23/87



L,Zapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021-

2026”7

Minister Zdrowia

liczbe krwinek czerwonych,
liczbe krwinek ptytkowych,
liczbg krwinek biatych,

stezenie hemoglobiny i warto§¢ hematokrytu,

e wzor odsetkowy krwinek biatych.

0T.440.1.2020

Dodatkowo u dawcow oddajacych regularnie osocze oznacza si¢ co najmniej raz w roku stezenie biatka catkowitego
i sktad procentowy biatek lub wskaznik albuminowo-globulinowy.

Kryteria kwalifikowania kandydatéw na dawcéw krwi lub dawcdéw krwi do pobierania krwi przedstawione sg ponize;j.
Ponad to liczba krwinek biatych musi wynosi¢ 4-10 x 10%1. Z kolei normy dla sktadu procentowego krwinek biatych
zalezg od zastosowanej metody badania®’.

Tabela 6. Kryteria dopuszczenia kandydatéw na dawcow krwi lub dawcéw krwi do pobierania krwi — wiek i badanie

przedmiotowe

Lp.

Kryterium

Szczegolowy opis kryterium oraz warunku kwalifikowania do pobierania krwi
od kandydata na dawce krwi lub dawcey krwi

Wiek

18-65 lat

> 17 <18 lat na warunkach okreslonych w art. 15 ust. 2 ustawy

dawcy pierwszorazowi do decyzji lekarza w jednostce organizacyjnej
w wieku = 60 lat publicznej stuzby krwi

> 65 lat po corocznym uzyskaniu zgody lekarza w jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi

]

Masa ciala

1) =50 kg dla dawcow krwi lub jej skladnikow;
2) =70 kg dla dawcoéw oddajacych 2 jednostki koncentratu krwinek czerwonych
(KKCz) metodg erytroaferezy (podwdjna erytroafereza)

Ciénienie tetnicze

Warto$¢ ci$nienia t¢tniczego nie powinna przekraczaé
1) 180 mm Hg dla ci$nienia skurczowego;

2) 100 mm Hg dla ci$nienia rozkurczowego

Tetno

Te¢tno miarowe, o czgstosci od 50 do 100 uderzen na minutg; nizsze wartosci t¢tna sg
dopuszczalne u 0s6b wysportowanych, z dobrg tolerancjg wysilku

Tabela 7. Kryteria dopuszczenia kandydatéw na dawcow krwi lub dawcow krwi do pobierania krwi — stezenie hemoglobiny
we krwi kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi

L Ktk Szczegolowy opis kryterium oraz warunki pobierania krwi
p- ) od kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi
1 Hemoglobina kobiety mezczyzni Dotyczy dawcow krwi pelnej allogenicznej lub jej
> 125 g/l > 135 g/ skladnikow
2 > 140 g/I Dotyczy dawcow oddajacych 2 jednostki KKCz
metoda erytroaferezy

5" MZ (2017). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2017 r. w sprawie warunkéw pobierania krwi od kandydatow na dawcow krwi i
dawcow krwi (Dz.U. 2017 poz. 1741). Pozyskano z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20170001741/0/D20171741.pdf, dostep z

16.09.2020
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Tabela 8. Kryteria dopuszczenia kandydatow na dawcéw krwi lub dawcow krwi do pobierania krwi — stezenie biatka w
surowicy krwi kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi

y : Szezegolowy opis kryterium oraz warunki pobierania krwi
Lp. Kryterium x % . R
od kandydata na dawce¢ krwi lub dawey krwi
1 Bialko catkowite 60—80 g/1 W przypadku regularnego pobierania osocza metodg
; aferezy badanie przeprowadza si¢ co najmnie) raz
2 Sklad procentowy Normy zaleza od e t ‘ ‘
’ ’ w roku
bialek zastosowane)] metody badania
3 Wskaznik
albuminowo-
-globulinowy
Tabela 9. Kryteria dopuszczenia kandydatéw na dawcéw krwi lub dawcéow krwi do pobierania krwi — liczba krwinek

plytkowych we krwi kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi

Szczegolowy opis kryterium oraz warunki pobierania krwi

Lp. Kryteri . .
P ryterium od kandydata na dawce krwi lub dawey krwi
1 Liczba krwinek przynajmniej 150 = 10%/1 Wymagana w przypadku dawecow poddawanych
plytkowych zabiegom trombaferezy

Pobierajac metods trombaferezy > 5 x 10" krwinek
plytkowych, zwraca si¢ szczegdlng uwage, aby liczba
plytek u dawcy po donacji nie obnizyla si¢ po zabiegu
< 100 = 1071

W ww. rozporzadzeniu wskazano rowniez, ze krwinki czerwone dawcy stuzace do uodpornienia powinny by¢ zgodne
z krwinkami dawcy uodparnianego w zakresie antygenow z uktadéw grupowych Rh, Kell, Duffy, Kidd i MNS. Fenotyp
krwinek czerwonych dawcy stuzacych do uodparniania musi byé okreSlony co najmniej dwukrotnie. Oznaczenie
fenotypu moze by¢ uzupetnione okresleniem genotypu.

Sposob i organizacje¢ leczenia krwig w podmiotach leczniczych okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwia i jej skladnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz.U. 2017 poz. 2051 z pézn. zm.).
Ponadto okres§la zadania kierownika podmiotu leczniczego, ordynatora albo lekarza kierujacego oddzialem oraz
lekarzy, pielggniarek i potoznych. Rozporzadzenie definiuje organizacje banku krwi oraz pracowni serologii lub
immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego oraz sposob sprawowania nadzoru nad ich dziataniem w tym
wymagane kwalifikacje, do§wiadczenie i zadania kierownika. Wskazuje sposob prowadzenia dokumentacji medycznej
dotyczacej leczenia krwig i jej sktadnikami oraz okresla sposdb zapewniania dostepu do badan z zakresu immunologii
transfuzjologiczne;®.

Swiadczenia polegajace na przetaczaniu krwi, skladnikéw krwi oraz produktéw krwiopochodnych objete sa wykazem
swiadczen gwarantowanych stanowigcym zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013
r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2017 poz. 2295 z pozn. zm.)°.

Wysoko$¢ oplat za krew i jej skladniki

Optaty za krew i jej sktadniki w roku 2020 okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 sierpnia 2019 r.
w sprawie wysokosci oplat za krew i jej sktadniki w 2020 r. (Dz.U. 2019 poz. 1611). Ustalone oplaty za krew i jej
sktadniki wydawane przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi:

e 275 7l za jednostke krwi petnej konserwowanej,
e 186 zt za jednostke koncentratu krwinek czerwonych z krwi pelne;j,
e 263 zl za jednostke koncentratu krwinek czerwonych z aferazy,

e 558,60 zt za dawke terapeutyczng ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych z krwi petne;,

%8 MZ (2017). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwia i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych
wykonujacych dziatalnoé¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $§wiadczenia zdrowotne (Dz.U. 2017 poz. 2051 z p6zn. zm.). Pozyskano z:
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20170002051, dostep z 16.09.2020

% MZ (2013). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz.U. 2017 poz. 2295 z pdzn. zm.). Pozyskano z: http://isap.sejm.gov.pl/isap nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20170002295, doste¢p z 16.09 2020
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e 1111 zt za dawke terapeutyczng ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych z aferazy,
e 1255 7kt za jednostke koncentratu granulocytarnego,

e 100 zt za jednostke osocza $wiezo mrozonego,

e 195 zt za jednostke krioprecypitatu®,

System e-krews!

E-krew jest realizowanym przez Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia projektem budowy systemu
informatycznego. System ma odpowiadaé na potrzeby:

e dawcow i kandydatow na dawcow krwi,
e podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza, wykorzystujacych krew i jej sktadniki w celach leczniczych,

e centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa bezposrednio realizujacych dziatania zwigzane z publiczng stuzba krwi —
preparatyka oraz dystrybucja krwi i jej sktadnikow,

e instytucji nadzorujacych system publicznej stuzby krwi: Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Centrum Krwi,
Instytutu Hematologii i Transfuzjologii.

Wprowadzenie nowego systemu informatycznego moze wplynaé na poprawg jakosci ustug medycznych, usprawnienie
wymiany danych pomiedzy podmiotami uczestniczagcymi w procesie pobierania krwi i stosowania jej w lecznictwie
oraz skuteczne zarzadzanie danymi.

Celem projektu jest wsparcie publicznej stuzby krwi oraz nadzoru nad krwiolecznictwem w optymalnym wykorzystaniu
zasobow krwi i jej sktadnikow. Ponadto celem jest:

e  ograniczenie ucigzliwych czynno$ci zwigzanych z donacjg krwi,
e dostosowanie liczby i rodzajow donacji do prognozowanego zapotrzebowania na krew i jej sktadniki,

e optymalizacja gospodarowania zapasami krwi dzigki ujednoliconemu systemowi zamawiania i wydawania krwi
oraz informowania o niepozadanych zdarzeniach i reakcjach,

e podejmowanie decyzji opartych o rzetelne, doktadne i aktualne dane.
Przewidywane jest wprowadzenie nastepujacych e-ustug dla dawcow i kandydatow na dawcow krwi:
e umowienie wizyty w punkcie pobierania krwi,
e dostep do informacji:
o wyniki bezptatnych badan,
o zapotrzebowanie na okre$long grupe krwi,
o kalkulator donaciji,
o czas do kolejnej mozliwej donacji lub do uptywu okresu dyskwalifikacji,

e uzyskanie zaswiadczenia: dla urzedu skarbowego w celu odliczenia darowizny, dla pracodawcy w celu
potwierdzenia uprawnienia do dnia wolnego od pracy, zwolnienia na czas badan lekarskich oraz dla PCK w celu
wystapienia po odznake Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi,

e zlozenie deklaracji o wycofaniu donacji po oddaniu krwi lub jej sktadnikdw.
Ustugi dla podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg:
e zamowienia krwi i jej sktadnikdw,

e informowanie o niepozadanych zdarzeniach i reakcjach poprzetoczeniowych,

8 MZ (2019). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 sierpnia 2019r. w sprawie okreslenia wysoko$ci optat za krew i jej sktadniki w 2020 r.
(Dz.U. 2019 poz. 1611). Pozyskano z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190001611, dostep z 22.09.2020

61 CeZ (2020). Projekt e-krew. Pozyskano z: https://www.cez.gov.pl/projekty/realizowane/projekt-e-krew/ dostep z 17.09.2020
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e uzyskanie informacji w ramach procedury ,,look back”,
e  zlecenie wykonania badan immunohematologicznych oraz uzyskania dostgpu do wynikow.
Szkolenie personelu medycznego

Sposob szkolenia pielggniarek i potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej sktadnikow okresla Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 16 maja 2017 r. w sprawie szkolenia pielegniarek i poloznych dokonujacych przetaczania krwi
i jej sktadnikéw (Dz.U. 2017 poz. 1026 z pézn. zm.). Ponad to rozporzgdzenie okre$la:

e wykaz umiejetnosci zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow,
e tryb wydawania zaswiadczenia o odbytym szkoleniu,
e wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu.

Rozporzadzenie okresla, ze szkolenie dla pielegniarek i poloznych dokonujacych przetaczania krwi i jej sktadnikow jest
przeprowadzane w formie szkolenia podstawowego oraz uzupelniajacego. Szkolenie podstawowe dedykowane jest
pielggniarkom i potoznym, ktére dotychczas nie dokonywaty przetoczen krwi i jej sktadnikéw i ma na celu zdobycie
wiedzy oraz umieje¢tnosci. Szkolenie uzupehiajace powinno by¢ przeprowadzane nie rzadziej niz raz na 4 lata. Ma na
celu aktualizacje, ugruntowanie wiedzy oraz weryfikacje umiejetnosci niezbednych do przetaczania krwi i jej
sktadnikow.

Szkolenie obejmuje czes¢ teoretyczng oraz praktyczna, a zakres tematyczny przedstawia si¢ nastepujaco:
e kwalifikowanie dawcow krwi,

e pobieranie krwi 1 jej sktadnikow oraz ich preparatyka przy wykorzystaniu metod konwencjonalnych
i automatycznych,

e przechowywanie krwi i jej skladnikow,

e wykonywanie badan immunohematologicznych przez zabiegiem przetoczenia krwi i jej skladnikéw, w tym
oznaczanie grup krwi, wykonywanie proby zgodnosci oraz dokumentacja tych procesow,

e pobieranie krwi i jej sktadnikéw z banku krwi,

e kontrola krwi i jej sktadnikow przeznaczonych do zabiegu przetoczenia,
e postepowanie z pojemnikami zawierajacymi krew i jej sktadniki,

o identyfikacja biorcy krwi i kontrola dokumentacji,

o dokonywanie i dokumentowanie zabiegu przetoczenia,

e obserwacja biorcy krwi w trakcie i po zabiegu przetoczenia,

e postepowanie w przypadku wystapienia niepozadanych zdarzen lub niepozadanych reakcji zwigzanych z zabiegiem
przetoczenia krwi i jej sktadnikéw, w tym pobieranie probek do badan w przypadku ich wystapienia,

e postgpowanie z resztkami poprzetoczeniowymi.

W przypadku, gdy jednostka nie ma mozliwo$ci przeprowadzenia szkolenia praktycznego w pelnym zakresie,
przeprowadza je w innym podmiocie leczniczym na podstawie porozumienia zawartego z tym podmiotem®2,

Kampanie spoleczne dot. krwiodawstwa

Ogolnopolska kampania spoteczna ,,Twoja krew, moje Zycie” jest realizowana w oparciu o program polityki zdrowotnej
Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej skladniki na lata 2015-2020” finansowany
przez Ministra Zdrowia. Realizatorem kampanii jest Narodowe Centrum Krwi oraz 21 Regionalnych Centrow
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa. Motyw przewodni kampanii to Czerwona Nitka. Na lata 2015-2020 zaplanowano
liczne wydarzenia, ktore maja na celu budowanie $wiadomosci w zakresie zapotrzebowania na krew 1 jej sktadniki oraz
zwigkszenie liczby stalych dawcow:

2 MZ (2017). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 maja 2017 r. w sprawie szkolenia pielggniarek i potoznych dokonujacych przetaczania
krwi i jej sktadnikow (Dz.U. 2017 poz. 1026). Pozyskano z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20170001026/0/D20171026.pdf

dostep 25.09.2020 r.
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e w2015 roku — opracowano kreacje wizualng kampanii,

e w 2016 roku — zrealizowano dziatania edukacyjne skierowane do szkot podstawowych, gimnazjalnych
i ponadgimnazjalnych,

e w2017 roku — przeprowadzono dziatania w podmiotach leczniczych i medycznych laboratoriach diagnostycznych,

e W 2018 roku — skierowano dziatania do pracodawcéw, korporacji, firm i instytucji by propagowaé krwiodawstwo
i wlaczy¢ idee honorowego oddawania krwi w dziatania z zakresu spotecznej odpowiedzialnosci biznesu

e w 2019 roku — umocniono wizerunek publicznej stuzby krwi oraz poprawe jakosci obstugi dawcy na rzecz
atrakcyjnos$ci honorowego dawstwa

e W 2020 roku — zaplanowano przeprowadzenie Ogolnopolskiej Gali Krwiodawcow®s,

Trasa Czerwonej Nitki jest integralnym elementem ogdlnopolskiej kampanii, ktorej celem jest dotarcie do najszerszej
grupy honorowych dawcow krwi i uswiadomienie spoteczenstwu potrzeb systemu lecznictwa w zakresie krwi oraz
znaczenia systematycznego oddawania krwi przez honorowych dawcow krwi®. W roku 2016 w Warszawie odbyla sie
pierwsza edycja akcji. Kolejne odbywaty sie odpowiednio w roku 2017 w Szczecinie, w 2018 roku w Kielcach oraz
w 2019 roku w Rzeszowie®. Uczestnicy wydarzenia oddajg krew w mobilnych punktach oraz biorg udziat w licznych
atrakcjach jakimi sg koncerty, pikniki rodzinne, atrakcje dla najmtodszych, warsztaty czy pokazy sportowe.

Inng realizowana akcja jest program lojalno$ciowy ,,Kazda kropla jest cenna”, w ktorym dawca krwi i jej sktadnikow
za donacje moze otrzyma¢ drobny upominek lub punkty ktére moga by¢ zamienione na nagrody rzeczowe. Ma to na
celu pozyskanie wigkszej liczby dawcow krwi oraz zachecenie obecnych i potencjalnych krwiodawcow do promowania
postaw i zachowani pozytywnych spotecznie®®¢7.

SYTUACJA MIEDZYNARODOWA
Wielka Brytania®

Organem odpowiedzialnym za §wiadczenie uslug w zakresie krwiodawstwa i transplantologii na terenie Anglii oraz
Walii jest NHS Blood & Transplant (NHSBT). Wspotdziata on rowniez z Departamentami Zdrowia Szkocji i Irlandii
Potnocnej w zakresie ustug wspomagajacych transplantacje narzadéw. Glownym celem statutowym NHSBT jest
Hratowanie [ polepszanie Zycia” poprzez zapewnienie bezpiecznego, niezawodnego 1 wydajnego dostarczania
sktadnikow krwi, narzadéw litych, komorek macierzystych, tkanek oraz zwigzanej z tym diagnostyki. Zaspokojenie
potrzeb pacjentéw wymaga 135 000 nowych dawcoéw kazdego roku (niemal 400 nowych dawcoéw dziennie). Potrzeby
w zakresie priorytetowych grup krwi, takich jak 0- ocenia si¢ na 3 000 nowych dawcow rocznie.

W roku 2018 NHSBT odnotowat niedobory zapaséw krwinek czerwonych. W nastepstwie tego zjawiska zaplanowano
zintensyfikowanie dziatan na rzecz zwigkszenia liczby aktywnych dawcow (zwlaszcza grup 0- i Ro) oraz ponownej
aktywacji 1 zatrzymania dawcow, ktorzy przestali by¢ aktywni. Ze wzglgdu na starzenie si¢ populacji oczekuje sig
spadku liczby dawcow krwi oraz wzrostu liczby os6éb wymagajacych zabiegow medycznych wymagajacych
dostarczania krwi. Jednym ze sposobow na zwigkszenie doplywu krwi jest zwrocenie si¢ do dawcow krwi o czestsze
oddawanie krwi.

Zgodnie z przyjetym przez NHSBT planem strategicznym na lata 2019-2024 zaktada sig:
e utrzymanie podazy koncentratow krwinek czerwonych, przyjmujac mozliwo$¢ wzrostu poboru o 30 tys. jednostek,

e wzrost popytu na krew grupy Ro,

8 MZ (2019). Ogélnopolska kampania spoteczna "Twoja krew, moje Zycie". Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/nck/ogolnopolska-kampania-
spoleczna-twoja-krew-moje-zycie, dostep z 14.09.2020

& Twoja Krew (2020). O akcji. Pozyskano z: http://twojakrew.pl/eventy/app/#/o-akcji, dostep z 14.09 2020

% Twoja Krew (2020). Laczy nas czerwona nitka. Pozyskano z: http://www.twojakrew.pl/laczy-nas-czerwona-nitka/, dostep z 14.09.2020

8 Krew.info (2020). Kazda kropla jest cenna. Pozyskano z: https://krew.info/program/, dostep z 14.09.2020

" Twoja Krew. Program lojalno$ciowy Kazda Kropla jest cenna. Pozyskano z: http://www.twojakrew.pl/program-lojalnosciowy-kazda-kropla-jest-
cenna/, dostep z 14.09.2020

% NHS Blood & Transplant (2020). Blood donation key messages and information. Pozyskano z: https://www.nhsbt.nhs.uk/how-you-can-help/get-
involved/key-messages-and-information/blood-donation-key-messages-and-information/, dostep z 14.09.2020
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o zwigkszenie bazy dawcoéw grup 0-, B- i Ro,
e odchodzenie od rekrutacji na rzecz aktywizacji i zatrzymania ,,wygastych” dawcow.

Waznym projektem o charakterze naukowym jest prowadzone obecnie przez NHSBT randomizowane badanie
INTERVAL®, ktérego celem jest ustalenie optymalnej przerwy miedzy darowiznami krwi (podyktowanej m.in.
koniecznosciag odbudowania zapaséow zelaza). W Anglii NHSBT zaprasza mezczyzn do skladania darowizn co 12
tygodni, a kobiety co 16 tygodni. Dla poréwnania, w niektorych panstwach europejskich zacheca si¢ ludzi do
oddawania krwi nawet co 8 tygodni.

Badanie INTERVAL prowadzone jest przez uniwersytety w Cambridge i Oksfordzie we wspoipracy z NHSBT.
Rekrutacja uczestnikéw badania rozpoczgta si¢ w czerweu 2012 r. i doprowadzita do osiagnigcia celu w postaci 50 000
uczestnikow w czerwcu 2014 r. Celem badania jest ustalenie czy odstepy miedzy pobraniami krwi powinny by¢
dostosowywane do dawcow wedtug ich wieku, pici, profilu genetycznego i innych cech. Me¢zczyzni beda oddawac
krew co 8, 10 lub 12 tygodni, a kobiety co 12, 14 lub 16 tygodni. Oczekuje si¢, ze badanie INTERVAL przyczyni si¢ do
poprawy dobrostanu dawcow krwi w Anglii i zwigkszenia zaopatrzenia kraju w krew.

Niemcy (landy Badenia, Wirtembergia i Hesja)™®

System krwiodawstwa w Badenii, Wirtembergii i Hesji prowadzony jest, podobnie jak w catych Niemczech, pod egida
Czerwonego Krzyza. Waznym celem dziatalno$ci tej organizacji jest promocja ochotniczego krwiodawstwa, ktora
prowadzi si¢ poprzez kompleksowe dziatania reklamowe i edukacyjne. W tym celu wykorzystuje si¢ wsparcie
cztonkéw wolontariatu Niemieckiego Czerwonego Krzyza. Portfolio diagnostyczne placoéwek obejmuje serologie grup
krwi, immunohematologi¢, diagnostyke przeszczepow, immunogenetyke. Najwicksza czgs¢ oddanej krwi gromadzona
jest w tych 3 landach dzigki akcjom/kampaniom mobilnym. Ponad 85 zespotéw mobilnych wykonuje okoto 14 000
przejazdow rocznie, co pozwala na zgromadzenie 93% catkowitej objgtosci pobranej krwi. Dawcy pierwszorazowi
stanowia okolo 7%, a wskaznik odroczenia pobrania wynosi okoto 8%. Akcjami wyjazdowymi zarzadza specjalny
system informatyczny (MOBDM), ktory gwarantuje pobranie krwi tylko od dawcow o znanym wywiadzie medycznym.

Kanada™ "2

Kanadyjski system krwiodawstwa (Canadian Blood Services, CBS) to kluczowa cze$¢ kanadyjskiego systemu opieki
zdrowotnej. Ponad potowa Kanadyjczykow jest uprawniona do oddawania krwi, ale czyni to tylko 4% tej populacji.
W 2019 roku ponad 410 000 dawcoéw odwiedzito kliniki w catym kraju. Minimalny wiek do oddania krwi w Canadian
Blood Services to 17 lat i nie okre$lono gornej jego granicy. W zwiazku z czgstym wystepowaniem niedoboru zelaza u
dawcow CBS wprowadzil w 2016 roku zmiany majace na celu zmniejszenie ryzyka poboru krwi od dawcow z tym
problemem. Odstgp miedzy dawkami dla dawcow krwi pelnej plci zenskiej zwiekszono z 56 do 84 dni, a minimalne
stezenie hemoglobiny u dawcow krwi pelnej ptci meskiej zwigkszono ze 125 g/l do 130 g/l. Plany obejmuja selektywne
badanie ferrytyny u czgstych dawcow, ktorzy sa najbardziej narazeni na rozw6j niedoboru zelaza.

Cala krew przetoczona w Kanadzie jest pobierana od dawcoéw-ochotnikow. Aby zapewni¢ bezpieczenstwo produktow
krwiopochodnych, dawcy sg doktadnie sprawdzani pod katem rozszerzonej listy kryteriow kwalifikowalnosci. Ponadto
oddawana jest krew badana w celu okreslenia grupy krwi dawcy i wykrycia przeciwciat grup krwi oraz przeciwciat
skierowanych wobec patogenow przenoszonych przez transfuzje. Histori¢ medyczng dawcy ocenia si¢ za pomoca
standardowego kwestionariusza elektronicznego. Darczynicy moga wypei¢ kwestionariusz w domu w dniu oddania
krwi lub w przychodni. Stosowany obecnie kwestionariusz jest jedynym sposobem na wykluczenie dawcoéw z choroba
Creutzfeldta-Jakoba (CJD), wirusem Ebola, malarig, wirusem Zika, babeszjozg lub leiszmanioza.

8 NHSBT (2012). INTERVAL.: A randomised trial to determine whether the interval between blood donations in England can be safely and
acceptably decreased. Pozyskano z: https://www.nhsbt.nhs.uk/research-and-development/current-research/clinical-research/interval/, dostep z
11.09.2020

" Red Cross Blood Transfusion Service (2020). Structure and focus of the German Red Cross Blood Transfusion Service Baden- Wiirttemberg -
Hessia and its affiliates. Pozyskano z: https://www.blutspende.de/en/ files/structure.pdf, dostep z 02.09.2020

" Wong EM. (2020). Canadian Blood Services. More than just blood. BCMJ 62(2): 62-64

2 Goldman M, Drews S, Devine D (2019). Clinical Guideline to Transfusion. Canadian Blood Services
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Chiny™

Chiny wspottworzyly migdzynarodowy projekt badawczy REDS-II budujacy baz¢ dawcow oraz biorcoéw na podstawie
danych z 5 osrodkéw krwiodawstwa. Dodatkowo zostaly wykorzystane do badania profile demograficzne dawcow
w populacji, generujace informacje dot. zachorowalno$ci i chorobowosci w zakresie chorob zakaznych. Dzigki
projektowi zbadano trend zachorowalnosci na poszczegodlne choroby wirusowe, co w pozniejszym okresie moze
przetozy¢ si¢ na korzy$¢ dla catego systemu krwiodawstwa w Chinach. Nastgpny program (REDS-III) zostat
uruchomiony w 2011 roku i mial potrwaé 7 lat. Oprocz Chin w programie biorg udzial takze Brazylia oraz Republika
Potudniowej Afryki. Obecna edycja programu ma na celu analiz¢ najlepszych strategii powodujacych wigksza
frekwencje i wicksza liczbe osob oddajacych krew, bankow krwi, praktyk dotyczacych transfuzji, a takze
wypracowanie najlepszego modelu edukacyjnego i promujacego krwiodawstwo.

Liban™

Libanski system krwiodawstwa, podobnie jak caty system opieki zdrowotnej w tym kraju, opiera si¢ gtownie na
sektorze prywatnym (co najmniej w 80%). Krew jest pobierana na koszt ubezpieczen zdrowotnych (publicznych lub
prywatnych) lub na koszt pacjentow w ramach badan laboratoryjnych. Wigkszo$¢ szpitali pozauniwersyteckich
prowadzi oddziaty patologii, ktére zazwyczaj obejmujg placowke banku krwi. Szpitalny bank krwi przeprowadza
zbieranie, przetwarzanie, testowanie i przydzial (dostarczanie) pacjentom krwi na podstawie przeprowadzanych ad hoc
testow immunohematologicznych i dopasowan. Nie we wszystkich szpitalach dzialaja szpitalne komisje
transfuzjologiczne. Niewielka cz¢$¢ (migdzy 15 a 20%) krwi jest pobierana przez Libanski Czerwony Krzyz. Sktadniki
krwi sa nastepnie przekazywane do szpitalnych bankéw krwi w celu przetoczenia potrzebujacym pacjentom. W 2011 r.
wladze krajowe powotaly Krajowy Komitet ds. Transfuzji Krwi, ktory opracowat szereg dokumentéw i procedur do
zatwierdzenia przez szpitalne banki krwi a takze programy akredytacji jakosci.

Pobieranie krwi petnej stanowi 92% wszystkich donacji, z ktorych koncentruje si¢ krwinki czerwone i wydziela osocze.
Pozostate 8% to afereza ptytek krwi, ktora jest unikalnym zrédtem sktadnikéw ptytek krwi w Libanie. Liban zapewnia
wystarczajaca podaz koncentratow krwinek czerwonych, niemniej czgstym problem sa niedobory krwi o rzadkich
grupach jak np. ORhD.

Dawstwo zastepcze (ang. replacement donation) jest najczestszym rodzajem dawstwa w Libanie i szacuje sig, ze
stanowi ono okoto 70% wszystkich oddan krwi. Do dawcow zastepczych zalicza si¢ osoby, ktore oddaja krew na prosbe
cztonka ich rodziny, spotecznos$ci lub przyjaciela i kieruja si¢ przekonaniem o ,,wyswiadczeniu przystugi”. Darowizna
zastgpcza opiera si¢ zatem na zasadzie ograniczonej solidarnos$ci, czy to rodziny, czy znajomych i nie moze by¢
traktowana zgodnie z definicja jako dobrowolne, nieodptatne oddawanie krwi (ang. Voluntary Non-Remunerated Blood
Donation, VNRD)

Szacuje si¢, ze dobrowolni dawcy, ktorych cechy sa zgodne z definicja WHO, stanowia okolo 20% wszystkich
dawcow. Sa gleboko zmotywowani i zazwyczaj regularnie przekazuja darowizny bez wzgledu na konkretng potrzebg.
Czasami ich darowizna moze by¢ odpowiedzig na nagle pojawiajace si¢ potrzeby, takie jak wypadki samochodowe lub
ataki terrorystyczne. Niektorzy z tych darczyncoéw naleza do dwoch organizacji pozarzadowych w kraju i przekazuja
darowizny w ramach tych organizacji. Pierwszym z nich jest Libanski Czerwony Krzyz, ktory ma 13 osrodkow
rozmieszczonych na calym terytorium i zapewnia okoto 15-20% krajowego zaopatrzenia w krew. Drugg organizacja
pozarzadowa jest ,,Donner Sang Compter”, ktora zapewnia wsparcie logistyczne szpitalnym bankom krwi w celu
prowadzenia regularnych dziatan.

Liban nie posiada zadnych danych krajowych dotyczacych dostaw krwi, poniewaz krajowa sie¢ nadzoru nad
bezpieczenstwem krwi jeszcze nie dziata. Pojawienie si¢ organizacji pozarzadowych wyspecjalizowanych w promocji
VNRD, wysitki libanskiego Czerwonego Krzyza oraz ogodlnokrajowe konferencje i kampanie uswiadamiajace moga
zwigkszy¢ liczbe darczyncow-wolontariuszy. Potwierdzaja to trwajace jeszcze niepublikowane wieloosrodkowe
badania, w ktorych wykazano, ze VNRD stanowi juz ponad 25% wszystkich dawstw. U mlodych ludzi obserwuje si¢
staly wzrost $wiadomos$ci konieczno$ci ochotniczego oddawania krwi, co jest konsekwencja efektywnych dziatan
organizacji pozarzadowych, ktore w przysztosci planuja potaczenie sig.

" Shi L, Wang J, Liu Z et al. (2014). Blood Donor Management in China. Transfus Med Hemother 2014;41:273-282

" Haddad A, Assi TB, Baz E et al. (2019). Blood donations mode: Assessment of the Lebanese model. Transfusion Clinique et Biologique Volume
26, Issue 4, November: 341-345
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Nowa Zelandia™

New Zealand Blood Service (NZBS) jest jedynym dostawcg krwi i produktéw krwiopochodnych oraz ustug dla lekarzy
dla mieszkancow Nowej Zelandii. Ustugi te sg $wiadczone bezptatnie wszystkim mieszkancom tego kraju. Kluczowa
funkcja NZBS, okre$lona w ustawie New Zealand Disability Act z 2000 roku, jest zarzadzanie oddawaniem,
pobieraniem, przetwarzaniem i dostarczaniem krwi, kontrolowanych substancji pochodzenia ludzkiego oraz sprawami
pokrewnymi lub przypadkowymi.

Krew jest pobierana od okoto 110 000 dobrowolnych nieodptatnych dawcéw w catym kraju w jednym
z 9 wynajmowanych stacjonarnych osrodkow (centréw dawcow) lub w tymczasowych mobilnych punktach pobierania
krwi w catym kraju. NZBS $cisle wspotpracuje z regulatorami Medsafe, IANZ (Migedzynarodowa Akredytacja Nowa
Zelandia) i globalnym frakcjonatorem osocza CSL Behring w Melbourne w Australii. CSL Behring frakcjonuje osocze
zebrane w Nowej Zelandii do szeregu produktow krwiopochodnych, ktore sa nastgpnie zwracane w celu dystrybucji
i wykorzystania w catym kraju. NZBS utrzymuje tez relacje z wieloma réznymi grupami interesariuszy (poza
Ministrem Zdrowia). Naleza do nich dawcy i ich rodziny, szpitale prywatne, inni uzytkownicy produktow z krwi,
Krajowa Grupa ds. Zarzadzania Hemofilig, grupy wsparcia pacjentow (czyli Leukemia and Blood Cancer NZ,
Hemophilia Foundation of NZ i Immunodeficiency Foundation of NZ), pracownicy NZBS.

Nowa Zelandia od dawna cieszy si¢ wiodaca pozycja wsrdod mig¢dzynarodowych stuzb krwiodawstwa dzigki
samowystarczalno$ci w zakresie wszystkich glownych produktow i sktadnikoéw krwi. Samowystarczalno$¢ polega na
wykorzystaniu zar6wno §wiezych sktadnikéw krwi, jak i frakcjonowanych produktéw krwiopochodnych. Aby sprostac
prognozowanemu zapotrzebowaniu, NZBS musi zbiera¢ okoto 167 000 darowizn rocznie. Obecnie mniej niz 4%
populacji to czynni dawcy krwi (110 000 dawcéw), przy czym szacuje si¢, ze 29 000 Nowozelandczykow bedzie
wymagaé corocznego leczenia krwig i/lub produktami krwiopochodnymi.

Republika Poludniowej Afryki’

Dostawcg krwi i produktow krwiopochodnych w Republice Potudniowej Afryki jest South Africa National Blood
Service (SANBS). W 2018 roku SANBS dostarczyt ponad milion produktéw krwiopochodnych ponad 320 000
pacjentom. Do glownych przyczyn stosowania preparatéw krwiopochodnych naleza: krwotok porodowy, leczenie
cytopenii powigzanych z chorobami takimi jak HIV czy gruzlica oraz schorzenia, urazy oraz nagle przypadki
chirurgiczne.

Sytuacja ta odbiega od obserwowanej w krajach lepiej rozwinigtych, w ktorych najwigcej sktadnikow krwi jest
wydawane osobom starszym, pacjentom poddawanym ztozonemu leczeniu sercowo-naczyniowemu, ortopedycznemu
i onkologicznemu.

Obecnie u okolo 20% populacji dawcow pobranie krwi jest odraczane z réznych przyczyn, z ktorych do
najwazniejszych naleza podréze do obszarow endemicznych malarii oraz niedobér hemoglobiny, bedacy przyczyna
prawie 50% odroczen.

Unia Europejska’

TRANSPOSE jest projektem wspotfinansowanym przez Komisj¢ Europejska, ktory ma si¢ przyczyni¢ do harmonizacji
europejskiej polityki doboru i ochrony dawcow, zwigzanych z dawstwem substancji pochodzenia ludzkiego (krew,
tkanki, komorki, narzady). Projekt zaplanowany zostat na 30 miesigcy od wrzesnia 2017 roku do marca 2020 roku.
Obejmowat 24 partneréw, koordynatora projektu oraz 12 partneréw wspolpracujacych, reprezentujacych 15 panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej i niektore kluczowe organizacje europejskie. Wptyw projektu na sytuacje w Europie:

e wyniki pomoga w procesie przegladu powigzanych dyrektyw Unii Europejskie;,

e  zbior zasad oraz wytyczne dotyczace wyboru i ochrony dawcoéw utatwia panstwom cztonkowski Unii Europejskiej
podjecie krokéw odnosnie wdrazania polityki selekcji 1 ochrony dawcow,

> New Zealand Blood Service (2017). Blood service. https://www.beehive.govt.nz/sites/default/files/2017-
12/New%20Zealand%20Blood%20Service.pdf, dostep z 03.09.2020

6 Thomson J., Poole C., Berg nan den K. (2019) Towards the future of blood transfusion — the South African National Blood Service’s perspectives
on cellular therapeutic services and products. SAMJ 109 (8) (Suppl 1) S79-S83

" EU (2020). TRANSPOSE. TRANSfusion and transplantation: Protection and Selection of donors. Pozyskano z: https://www.transposeproject.eu/
dostep: 06.10.2020
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e dzicki standardowemu kwestionariuszowi dotyczacemu zdrowia dawcow z opracowanymi korektami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi, mozliwe bgdzie poréwnanie rozpowszechnienia zagrozen i ryzykownych
zachowan w catej Europie.

ldentyfikacja rzadkich grup krwi

Problematyka identyfikacji rzadkich grup krwi jest przedmiotem zainteresowan instytucji publicznych w wielu krajach
$wiata. W wyniku wyszukiwania aktualnego postgpowania przyjetego w innych krajach odnaleziono dane na temat
realizacji ogélnokrajowych i lokalnych programéw zdrowotnych zwigzanych z tym problemem. Za zrédto informacji
na temat toczacych si¢ ogdlnokrajowych programéw identyfikacji dawcow z rzadkimi grupami krwi (ang. Rare Donor
Programmes) przyjeto strong internetowa Migdzynarodowego Towarzystwa Transfuzji Krwi (International Society of
Blood Transfusion, ISBT; dane z 2012 roku).

Tabela 10. Krajowe i lokalne programy identyfikacji rzadkich grup krwi

Liczba
Kraj GRG0 Definicja rzadkosci ST ”al”%‘d’?'elsze ity Informacje dodatkowe
rzadka odnalezienia
grupa krwi
Programy ogélnokrajowe
Kanada™ 1849 e Dany fenotyp wystepuje u mniej | Di (b-), PP1 P¥ Cele programu:
niz okoto 0,02% populacji ek . liczb
. z L]
(dawea moze byé nogatywny fenotypowanych daweow  do
pod  wzgledem  antygendéw 35% “F/J ciqglilS lat (C., E. c, e
0 wysokiej czestosci 2 B Y
wystgpowania i/lub moze byé K1, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S is),
”egatYW”}{ dia . rzadkie] . zwigkszenie liczby dawcow
kombinacji antygenow). RIR1 (DCe / DCe) i R2R2
. Przeciwciala zwigzane z danym (DcE /DcE) Rh+,
antygenem moga mie¢ konywanie  rozszerzonych
znaczenie  Kliniczne  poprzez * \l;\ziar’l yw przesiewowzch
mozh.\.)v 08¢ spowodqw_ama antygenow pod katem dawcow
reakcji poprzetoczeniowej i/lub Rh-
reakcji hemolitycznej ptodu lub '
noworodka (HDFN). e  zwigkszenie liczby jednostek
ujemnych dla wielu rzadkich
antygenow.
Chiny™ 1300 Dany fenotyp wystepuje u mniej niz | D - -, Fy(a-), RhD- )
1/1000 populacji chinskie;j.
Finlandia®® 169 Stwierdzona czesto$¢ wystepowania | Vel —, Oh, Hrs-
rzadkich grup:
Co(a-b+) 0,07%;
Do(a+b-) < 0,01%;
ii <0,01%; )
Jk 0,03%;
Kp(a+b-) < 0,01%;
Ko 0,01%;

8 ISBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Kanada. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-
wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%20Canada%20Cancun%202012.pdf, dost¢p z 04.09.2020

" ISBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Chiny. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user_upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-
wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%20China%20by%20Zhu%20Cancun%202012.pdf, dostep z 04.09.2020

8 1SBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Finlandia. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-
wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%20Finland%20Cancun%202012.pdf, dostep z 04.09.2020
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Lu(a+b-) 0,01%;
Lu(a-b-) <0,01%;
LW(a-b+) 0,09%;
p < 0,01%;

Pk < 0,01%;
Rh:-51, 015%;
Yt(a-b+) 0,20%

Francja® 1780 Dany fenotyp wystgpuje z czgstoscia | ¢ U- O, D-C-E-, K-, Fy(a- Wykrywanie rzadkich dawcow:
<1/250 (Rh (C,E,c.e), Kell (K), Duffy b-), Jk(b-) .
(Fya ,Fyb), Kidd (Jka ,Jkb), MNS . oznaczenie rozszerzonego
(M,N,S.s) e  Fy(a-b-) O, D-C-E-, K-, fenotypu u 15% nowych
Jk(b-), S-s+, Js(a-), VS- dawcow krwi,
e Vel-0O, E-c-, K- e masowe przesiewowe
typowanie RBC (np. Yt (a-)
e Rh,D-- i Vel),
e Hr- Hr- e  badanie pacjentow
Z przeciwciatem przeciwko
antygenowi 0 wysokiej
czestosci wystgpowania,
e  testowanie rodzenstwa.
Niemcy®? 567 Dany fenotyp wystepuje z czestoscig | Fy(a-b-), U-, Gy(-a), Hy-, Jo(a- | Wykrywanie = rzadkich  dawcow
<1/1000 (w tym: Lu(b-), Co(a-), | ), Js(b-), Oh, -D-, Rhnull, | polega na skryningu serologicznym
Kp(b-), Yt(a-)) Knull, KxJKk(a-b-), Ge-, | i molekularnym.
PP1PkDi(b-)
Iran®® 470 Dany fenotyp wystgpuje z czgstoscia | e Kobiety ciezarne: E-c- K-
1/1000, 1/5000, 1/10000 i rzadziej JKk (b-), E-c-Jk(b), Fy(b-);
. Pacjenci z talasemia: C-
K-Jk(b-)S-M-; -
e  Pacjenci zakwalifikowani
do przeszczepu nerki D =
tE-C-c-e-
1zrael® b.d. Dany fenotyp wystepuje z czgstoscig Wykrywanie  rzadkich ~ dawcow
<1/1000 polega na poszukiwaniu w NBGRL
- (National Blood Group Reference
Laboratory) oraz skryningu dawcow
i ich rodzin.
Wiochy® 8333 e Brak polgczenia antygenow SC:-1, Lw(a-b-), Ko, Jk(a-b-), | Od lipca 2009 roku wprowadzono

kilku uktadow grup krwi
(1/1000-1/5000).

Lan-, I-, P-, Pk-, Jr(a-), S-s-U-,
hr(b-), Di(a+h-), Hy-, Jo(a-),

wysokowydajng metode
genotypowania oparta na technologii

81 1SBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Francja. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-

wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%20France%20by%20T%20Peyrard%20Cancun%202012.pdf, dostep z 04.09.2020

82 1SBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Niemcy. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-

wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%20Germany%20by%20Scharberg%20Zabern%20Cancun%202012.pdf, dostep z 04.09.2020

8 1SBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Iran. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-

wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%201ran%20by%20Moghaddam%20Cancun%202012.pdf, dostep z 04.09.2020

8 1SBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Izrael. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user_upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-

wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%z20Israel%20by%20Y ahalom%20Cancun%202012.pdf, dostep z 04.09.2020

8 ISBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Wtochy. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user_upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-

wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%z20ltaly%20by%20Paccepelo%20Cancun%202012.pdf, dostep z 04.09.2020
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e  Brak antygenow o wysokiej
czestosci (<1: 5000).

Kp(b-) i Js(b-)

mikromacierzy DNA, analizujaca 33
polimorfizmy.

Holandia® 728 Dany fenotyp wystgpuje z czgstoscig | o U-, jesli takze D-
<1/1000 .
¢ K(0), Rh(0), Di(b)-
e Liczne przeciwciata i )
rzadki fenotyp, np. Fy(a-
b-)
Nowa 54 Dany fenotyp wystegpuje z czgstoscia } )
Zelandia® <1/1000, z wyjatkiem Jka-b-
Singapur®® 8 Dany fenotyp wystepuje z czgstoécig | Di- )
<1/1000
Republika 164 Dany fenotyp wystepuje z czgstoscia | Ge-, Lan- , Jki-3, Lu:-5, | Wykrywanie  rzadkich  dawcow
Poludniowej <1/100 fenotyp p polega na  skryningu  dawcow
Afryki® i badaniu rodzin
Hiszpania® 781 Dany fenotyp wystepuje z czestoscig | Ko, McLeod, Co(a-b-), Ge:-2, - | Wykrywanie  rzadkich  dawcow
<1/1000 3; RH17; Ge:-2; Rhnull, RH29, | polega na specyficznym typowaniu
Cr(a-); LW(a-); In(b-); Sc:-1; | rzadkich antygendéw, typowaniu
At (a-) w celu przygotowania paneli
komorek do badania przesiewowego i
identyfikacji przeciwciat
erytrocytow.
Szwajcaria® 364 Z rzadkie fenotypy uznano: ,k“ | Lan-, Jr(@)-, U-, Rhnull, Ko, | Wykrywanie  rzadkich  dawcow
Kp(b), Lu(b), Co(a), Vel, Yt(a), P, | Bombay polega na szerokim typowaniu
Lan, U lub obecnos¢ rzadkiego antygenowym dawcow oraz
fenotypu, takiego jak Ko, Lu(a-b-), genotypowaniu.
Fy(a-b-), Jk(a-b-) i Rh null.
Wielka 9000 Z rzadkie fenotypy uznano: wszystkie Wykrywanie  rzadkich  dawcow
Brytania® kategorie IRDP, K+k- jesli R1R1, rr - polega na skryningu serologicznym
lub R2R2, r’r’ i r”’r”” jesli K- i typowaniu molekularnym.
USA®% 51576 e Dawca negatywny  wobec - -

8 |SBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Holandia. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-

wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%20the%20Netherlands%20by%20M%20de%20Haas%20Cancun%202012.pdf, dostep z

04.09.2020

8 ISBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Nowa Zelandia. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-

wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%20New%20Zealand%20Cancun%202012.pdf, dostep z 04.09.2020

8 |SBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Singapur. Pozyskano z: https://www.ishtweb.org/fileadmin/user upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-

wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%20Singapore%20Cancun%202012.pdf, dostep z 04.09.2020

8 ISBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Republika Potudniowej Afryki. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-

wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%20South%20Africa%20by%2001sen%20Cancun%202012.pdf, dostep z 04.09.2020

% ISBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Hiszpania. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user_upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-

wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%20Spain%20Muniz%20Diaz%20Cancun%202012.pdf, dostep z 04.09.2020

%1 ISBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Szwajcaria. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-

wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%20Switzerland%20by%20Hustinx%20Cancun%202012.pdf, dost¢p z 04.09.2020

%2 ISBT (2012). Rare blood Donor Programmes — Wielka Brytania. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-

wide/presentation%20by%20Rare%20Donor%20Program%20UK%20by%20Poole%20Cancun%202012.pdf, dostep z 04.09.2020

% ISBT (2012). Rare blood Donor Programmes — USA. Pozyskano z: https://www.isbtweb.org/fileadmin/user_upload/files-
2015/rare%20donors/Rare%20Donor%20Programs%20World-wide/presentation%20Rare%20Donor%20Program%20USA%20Cancun%202012.pdf,

dostep z 04.09.2020
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antygendw czgsto
wystepujacych (<1/1000),

e Dawca negatywny  wobec
licznych pospolitych
antygenow: Zestaw |: R1, R2,
RO, rr; K-; Fy(a-) lub Fy(b-);
Jk@-) lub Jk(b), S- lub s-.
Zestaw 1I: R1, R2, rr; K-; Fy(a-
b-).

. Niedobor IgA (<0,05 mg/dl).

Programy lokalne

The Liczba
Lombardy wszystkich
Rare Donor | dawcow
Programme® | objetych
programem:
n=59738.

Rzadka
kombinacja
pospolitych
antygenow
u dawcy:
n=8747,

Dawca
negatywny
wobec
antygenow
0 wysokiej
czestosci:
n=538

Rzadki

n=33

genotyp Rh:

Dawca negatywny wobec antygenow
czesto wystepujacych

Wykrywanie rzadkich dawcow
polega na skryningu
serologicznym i typowaniu
molekularnym.

Finansowanie: wiadze Regionu
Lombardii.

% Revelli N., Villa MA., Paccapelo C. et al. (2014). The Lombardy Rare Donor Programme. Blood Transfus, Suppl 1(Suppl 1): s249-55.
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. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji
W ocenianym wskazaniu

<Przedstawic¢ odnalezione rekomendacje kliniczne i dot. finansowania w ocenianym wskazaniu>

W tabeli ponizej (Tabela 11) przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania
systematycznego, ktorego metodologia zostata opisana w rozdz. Blad! Nie mozna odnalez¢ zr6dla odwolania.a takze
wyszukiwania dodatkowego (reczne wyszukiwanie w innych bazach, na stronach towarzystw naukowych (n=10). Do
ponizszego zestawienia wilaczono wylacznie rekomendacje/wytyczne o jasno okreslonej metodologii ich przygotowania
(EDQM 2020, FCC 2018, ARC 2017, NICE 2015, NBA 2014, NBA 2013, JPAC 2013, WHO 2012a, WHO 2012b,
SNBTS 2010).

Tabela 11. Zestawienie rekomendacji

Organizacja Tres¢ rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

European
Directorate for
the Quality of

Celem rekomendacji EDQM jest dostarczenie jednostkom zajmujacym si¢ transfuzjg krwi zestawu standardow
dotyczacych przygotowania, stosowania i zapewnienia jakos$ci sktadnikow krwi. W niniejszym opracowaniu
omoéwiono jedynie wytyczne dotyczace informacji udzielanych dawcy, testowania grup krwi i oceny zasoboéw

I\H/l::litcl':gzsre & zelaza w organizmie dawcy.
EDQM 2020% | Metodologia: konsensus ekspercki.
Unia .

(Europejska) Rekomendacje:

Informacje przekazywane dawcy

e Przysztym dawcom krwi lub jej sktadnikéw nalezy przekaza¢ informacje bedace podstawa swiadomej zgody
dawcy.

e Nalezy dostarczy¢ materiaty edukacyjne zrozumiate dla ogdtu spoleczenstwa, dotyczace naturalnej roli krwi,
procedur krwiodawstwa, sktadnikoéw pochodzacych z pelnej krwi i darowizny na rzecz aferezy oraz korzysci
dla pacjentdéw wynikajacych z darowizny krwi.

e W przypadku zaréwno pobran allogenicznych, jak i autologicznych nalezy poinformowaé dawce
0 koniecznos$ci przeprowadzenia oceny medycznej, wywiadu w kierunku historii stanu zdrowia, zbadania
darowizny oraz o znaczeniu ,,swiadomej zgody”. W przypadku darowizn allogenicznych darczynca musi
dowiedzie¢ si¢ o mozliwosci czasowego lub bezterminowego odroczenia darowizny, jesli stworzy ona
zagrozenie dla biorcy lub dawcy. W przypadku pobran autologicznych nalezy poinformowaé dawce
0 mozliwosci odroczenia i powody, dla ktdrych procedura darowizny nie moze si¢ odby¢.

e Nalezy przekaza¢ informacje o ochronie danych osobowych: braku mozliwosci ujawnienia tozsamosci
dawcy, informacji dotyczacych stanu jego zdrowia lub wynikdéw przeprowadzonych testow.

e Nalezy poda¢ powody, dla ktorych przekazanie darowizny nie jest mozliwe ze wzgledu na jego szkodliwo$¢
dla zdrowia dawcy.

e Nalezy poda¢ szczegétowe informacje na temat charakteru procedur, z ktéorymi si¢ wigze allogeniczne lub
autologiczne oddanie krwi oraz o zwigzanym z nimi ryzykiem. W przypadku darowizn autologicznych
nalezy poinformowaé, ze ilo$¢ oddanej krwi moze nie wystarczy¢ dla zaspokojenia potrzeb transfuzji
w zamierzonym celu.

e Nalezy poda¢ informacje na temat mozliwosci zmiany zdania przez darczync¢ przed kontynuowaniem
procedury darowizny oraz o mozliwosci wycofania si¢ bez zbednej zwtoki w dowolnym momencie procesu
darowizny. Nalezy zapewnié, by wycofanie si¢ z darowizny nie wigzato si¢ z uczuciem zazenowania lub
dyskomfortu u dawcy.

e Nalezy poinformowa¢ dawce o konieczno$ci informowania placowki shuzby krwiodawstwa o kazdym
przysztym wydarzeniu, ktére moze spowodowaé, ze wczesniejsza darowizna nie bedzie nadawaé si¢ do

% European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (2020). Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components,
20th edition. Pozyskano z: https://www.edgm.eu/en/blood-guide, dostep z 28.09.2020

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 36/87




,Zapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021- OT.440.1.2020
2026”
Minister Zdrowia

transfuzji.

e Nalezy poinformowa¢ dawce o obowigzku poinformowania go przez placowke krwiodawstwa o wszelkich
ewentualnych nieprawidtowosciach przeprowadzonych testow, majacych znaczenie dla zdrowia dawcy.

e Nalezy poinformowa¢, dlaczego nieuzyta krew autologiczna i sktadniki krwi sg usuwane i dlaczego nie
moga by¢ przetaczane innym pacjentom.

e Nalezy poda¢ informacje, ze w przypadku uzyskania pozytywnych wynikow testow na markery wirusow,
takich jak: HIV, HBV, HCV Iub innych drobnoustrojow przenoszonych przez krew nastapi odroczenie
dawstwa 1 zniszczenie pobranej jednostki krwi oraz, jesli wymaga tego prawo, wyniki zostana przekazane
wiladzom zdrowotnym.

e Nalezy poinformowaé¢ dawce o mozliwosci zadawania pytan w dowolnym czasie.

e  Wszyscy dawcy krwi muszg otrzymaé informacje na temat HIV/AIDS, zakazenia wirusem zapalenia
watroby oraz nalezy umozliwi¢ im samowykluczenie z dawstwa, dzigki czemu osoby, ktore stosuja
niebezpieczne praktyki seksualne lub podejmujg inne ryzykowne zachowania, narazajace na potencjalne
zrodla zakazenia, powstrzymaja si¢ od darowizn.

Testowanie grup krwi

Testy serologiczne:

Serologiczne badanie grup krwi obejmuje wykrywanie antygenow krwinek czerwonych (Red Blood Cells, RBC)
i przeciwcial wobec RBC przy uzyciu specyficznie typowanych odczynnikow. Jest to standardowa procedura
stosowana w wigkszosci laboratoriow immunohematologicznych.

Testy molekularne:

Testy molekularne stajg si¢ coraz bardziej dostepne i wykorzystywane jako uzupehnienie testow serologicznych.
Z czasem badania molekularne moga zastapi¢ rutynowe testy serologiczne. Obecne wskazania do typowania
molekularnego obejmuja nastgpujace sytuacje:

e wykonywane badania serologiczne dawcow krwi i pacjentow daja niejasne wyniki,
e w przypadku podejrzenia stabych antygendéw lub wariantéw (w ramach ABO, RHD, RHCE, JK, FY),
e  brak lub trudna dostepno$é odczynnikow serologicznych skierowanych na okre$lone antygeny.

Testy molekularne moga by¢ rowniez przydatne w przypadku pacjentow po wielokrotnych transfuzjach jako
uzupehienie selekcji fenotypowanych sktadnikow RBC.

Badania grup krwi dawcow i darowizn

Typowanie ABO i RhD:

e Oznaczanie sktadnikow krwi w zakresie ABO i RhD u dawcow, ktérzy po raz pierwszy oddali krew musi
opiera¢ si¢ na wynikach dwoch niezaleznych testow ABO i RhD. Co najmniej jeden z testow ABO musi
obejmowacé grupowanie odwrotne (ang. ,,reverse grouping”).

e  Pozytywny wynik testu RhD musi prowadzi¢ do oznaczenia jednostki jako ,,RhD dodatnia”. Sktadniki
musza by¢ oznaczone jako ,,RhD ujemne” tylko w przypadku dawcy, ktory uzyskat negatywny wynik testu
na obecno$¢ RhD przy uzyciu odpowiednich odczynnikow lub testdw przeznaczonych do wykrywania
stabych antygenow D i wariantow D.

e Testy ABO i RhD musza by¢ przeprowadzone na wszystkich darowiznach z wyjatkiem osocza
przeznaczonego wylacznie do frakcjonowania.

Ponowne potwierdzenie:

e Grupe krwi ABO i RhD nalezy zweryfikowaé przy kazdej kolejnej darowiznie oraz dokona¢ poréwnania
z historycznymi wynikami oznaczenia grup.

e W przypadku stwierdzenia rozbiezno$ci z wynikiem historycznym sktadniki krwi nie moga zosta¢ zwolnione
do czasu ustalenia przyczyny wystapienia rozbieznoSci.

Oznaczenie poziomu hemoglobiny (Hb)
Standardy:
e  Stezenie Hb nalezy okresli¢ przy kazdym oddaniu krwi petnej lub sktadnikow komérkowych.

e Wartosci stezen Hb przy oddaniu krwi nie moga by¢ nizsze niz wartosci przedstawionych w ponizszej tabeli:

Kobiety Mezczyzni
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Krew pelna i skfadniki komorkowe | 125 g/l lub 7,8 mmol/L 135 g/L or 8.4 mmol/L
krwi

Podwdjna afereza RBC 140 g/L or 8.7 mmol/L 140 g/L or 8.7 mmol/L
Afereza osocza® 120 g/L or 7.5 mmol/L 130 g/L or 8.1 mmol/L

2jesli zmierzono

e Indywidualne darowizny z poziomami Hb nizszymi od podanych w tabeli moga by¢ przyjmowane po
konsultacji z lekarzem odpowiedzialnym za dawce lub zgodnie z ustaleniami kompetentnego urzedu,
opartymi na normach dla konkretnych populacji.

e  Poziom Hb powinien by¢ zmierzony najlepiej bezposrednio przed oddaniem, ale zawsze bezposrednio przed
oddaniem, gdy dawca zostat odroczony podczas ostatniej wizyty ze wzgledu na niskie stezenie Hb.

e Nieprawidlowo wysokie lub niskie wartosci stezenia Hb nalezy potwierdzi¢ w badaniu petnej morfologii
krwi, a nastgpnie ponownie oznaczy¢ Hb. Podobnie nalezy postapi¢ w przypadku, gdy spadek poziomu Hb
pomiedzy dwiema kolejnymi darowiznami byt wigkszy niz 20 g/L.

Ocena zasobow zelaza

Istnieje coraz wigksza swiadomos¢ ryzyka wystapienia niedoboru zelaza przy regularnym oddawaniu krwi pelne;.
Zjawisko to jest szczegdlnie widoczne u kobiet w wieku rozrodczym i u dawcoéw z niedoborem Zelaza w diecie,
ktorzy moga zglosi¢ si¢ po raz pierwszy do oddania krwi z niskim lub granicznym poziomem zasobow zelaza
W organizmie. Kazde pobranie petnej krwi powoduje utrate od 200 do 250 mg zelaza. Uzupehienie tej ilo$ci przy
stosowaniu zdrowej diety moze trwaé¢ do 6 miesigcy. Niedobor zelaza moze wystapi¢ pomimo prawidlowego
wyniku pomiaru st¢zenia hemoglobiny przed donacja.

Do s$rodkéw zapobiegajacych wyczerpaniu zasobow zelaza i przez to chronigcych zdrowie dawcoéw mozna
zaliczy¢:

e  zapewnienie materialow do edukacji darczyhcow, ze szczegdlnym uwzglednieniem informacji o wplywie
oddawania krwi na zapasy zelaza w organizmie,

e indywidualne dostosowanie czgstotliwos$ci i/lub rodzaju darowizn do poziomu zelaza u dawcy,

e stosowanie testOw oceniajacych zasoby zelaza, takie jak pomiar st¢zenia ferrytyny, rozpuszczalnego
receptora transferryn oraz wskaznikéw poziomu RBC,

e suplementacj¢ zelaza z uwzglgdnieniem ryzyka opdznienia diagnozy choréb podstawowych lezacych
U podloza niedoboru zelaza oraz ryzyka dziatan niepozadanych zwigzanych z przyjmowaniem preparatow
zelaza.

Zaktady krwiodawstwa musza dysponowa¢ srodkami pozwalajagcymi na zminimalizowanie utraty zasoboéw zelaza
u czgstych dawcow krwi.

Frankfurt
Consensus
Conference —
FCC 2018%
(Niemcy)

Celem konferencji bylo opracowanie opartych na dowodach zalecen dotyczacych wdrazania programéw
zarzadzania krwig pacjentow dorostych (Patient Blood Management; PBM) oraz ocena aktualnych dowodow
klinicznych dotyczacych postgpowania w niedokrwistosci przedoperacyjnej, a takze progow transfuzji krwinek
czerwonych.

Metodologia: przeglad systematyczne oraz konsensus ekspercki.
Rekomendacje:

Anemia przedoperacyjna:

e  Zaleca si¢ odpowiednio wczesne wykrywanie i leczenie niedokrwistosci przedoperacyjnej przed duzymi
operacjami planowymi (mocne zalecenie, mala pewnos¢ efektow).

e  Zaleca si¢ stosowanie suplementacji zelaza w celu zmniejszenia czgstosci transfuzji Krwinek czerwonych
u dorostych pacjentdw z niedokrwistoscia wynikajaca z niedoboru zelaza w trakcie leczenia (zalecenie
warunkowe, umiarkowana pewnos¢ efektow).

e Na o0got nie nalezy rutynowo stosowaé $rodkow pobudzajacych erytropoeze u dorostych przedoperacyjnych
pacjentow z niedokrwistoscia (zalecenie warunkowe, niska pewno$¢ efektow).

% Mueller MM, Remortell H van, Meybohm P et al. (2018) Patient Blood Management Recommendations From the 2018 Frankfurt Consensus
Conference. JAMA 321(10):983-997
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e  Oprocz suplementacji zelaza nalezy rozwazy¢ zastosowanie erytropoetyn krotko dzialajacych w celu
zmniejszenie czgstosci transfuzji u dorostych pacjentéw z przedoperacyjnym stgzeniem hemoglobiny <13
g/dl, poddawanych planowym duzym operacjom ortopedycznym (zalecenie warunkowe, niska pewnos$¢
efektow).

Warto$ci progowe dla transfuzji krwinek czerwonych (Red Blood Cells; RBC):

e U krytycznie chorych, ale klinicznie stabilnych pacjentow poddawanych intensywnej terapii restrykcyjny
prog transfuzji RBC odpowiada stgzeniu hemoglobiny <7 g/dl (mocne zalecenie, umiarkowana pewno$¢
efektow)

e U pacjentow poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym restrykcyjny prog transfuzji RBC odpowiada
stezeniu hemoglobiny <7 g/dl (mocne zalecenie, umiarkowana pewnos¢ efektow).

e U pacjentow ze ztamaniami szyjki kosci udowej i chorobami uktadu krazenia lub innymi czynnikami ryzyka
restrykeyjny prog transfuzji RBC odpowiada stgzeniu hemoglobiny <8 g/dl (zalecenie warunkowe,
umiarkowana pewno$¢ efektow).

e U stabilnych hemodynamicznie pacjentéw z ostrym krwawieniem z przewodu pokarmowego restrykcyjny
prog transfuzji BC odpowiada stezeniu hemoglobiny 7-8 g/dl (Zalecenie warunkowe, niska pewno$é
efektow).

Woprowadzanie programéw zarzgdzania krwia pacjenta (PBM):

e Wdrozenie programéw PBM w celu poprawy odpowiedniego wykorzystania RBC (zalecenie warunkowe,
niska pewno$¢ efektow).

e  Wprowadzenie skomputeryzowanych lub elektronicznych systemow wspomagania decyzji majacych na celu
poprawe odpowiedniego wykorzystania RBC (zalecenie warunkowe, niska pewnos¢ efektow).

American Red
Cross — ARC Amerykanski Czerwony Krzyz zaangazowany jest w ciaglta edukacj¢ pracownikow stuzby zdrowia, zajmujacych

20177 (USA) si¢ przetgczan_iem krw1 W 2017 roku ACK opracowat trzecie wydanie wytycznych pt. ,,Kompendium Praktyki

Transfuzjologicznej”, zawierajace zaktualizowane informacje na temat terapii krwig i jej preparatami, a takze
metod alternatywnych wobec transfuzji. W niniejszym opracowaniu oméwiono jedynie wytyczne dotyczace
racjonalnego przetaczania krwinek czerwonych i ptytek krwi.

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Krwinki czerwone (Red Blood Cells; RBC):
Dawka

e RBC nalezy przetoczy¢ zgodnie z potrzeba kliniczng, w tym z wynikami badania przedmiotowego
i podmiotowego, poziomem hemoglobiny (Hb) i wynikami testow hematologicznych. W przypadku braku
ostrego krwotoku, RBC nalezy podawa¢ w pojedynczych jednostkach, a nastepnie rozwazy¢ podanie
jednostek dodatkowych. Transfuzja jednostki RBC powinna zostaé zakonczona w ciggu czterech godzin.
Jesli wymagane jest wigcej czasu, mozna przetoczy¢ sekwencyjnie mniejsze porcje.

e U niekrwawigcego, nichemolizujacego dorostego, ktoremu przetoczono RBC, poziom hemoglobiny
powinien zréwnowazy¢ si¢ w ciaggu 15 minut od transfuzji. Jedna jednostka powinna zwickszy¢ Hb
u przecietnego pacjenta (70-80 kg) o okoto 1g/dl a hematokryt o 3%

Wskazania do przetaczania

e RBC sg wskazane u pacjentéw z objawowym niedoborem zdolno$ci przenoszenia tlenu lub niedotlenieniem
tkanek z powodu niedostatecznej krazacej masy krwinek czerwonych. Sa rdwniez wskazane do transfuzji
wymiennej (na przyktad w chorobie hemolitycznej ptodu Iub noworodka).

e Pacjenci musza zosta¢ zbadani indywidualnie w celu ustalenia wlasciwej terapii transfuzyjnej tak, aby
unikng¢ transfuzji niedostatecznej lub nadmiernej. Decyzja powinna by¢ oparta na wartosci stezenia Hb.

Przeciwwskazania do przetaczania

e Nie nalezy stosowaé krwinek w celu leczenia niedokrwistoséci, ktérg mozna skorygowac innymi terapiami

" American Red Cross (2017). A Compendium of Transfusion Practice Guidelines, 3rd edition. Pozyskano z:
http://success.redcross.org/success/file.php/1/TransfusionPractices-Compendium_3rdEdition.pdf, dost¢p z 15.09.2020
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niz transfuzje, takimi jak srodki farmakologiczne.

e RBC nie powinny by¢ rowniez stosowane jako $rodek zwigkszajacy objetos¢ krwi, lub ci$nienie onkotyczne,
a takze przyspieszenie gojenia si¢ ran lub poprawy samopoczucia pacjenta.

Wartos$ci progowe stezenia hemoglobiny

e  Generalna opieka nad pacjentem w stanie krytycznym

Dostarczanie tlenu do tkanek jest wystarczajace, gdy stezenie Hb utrzymuje si¢ na poziomie 6-7g/dl. Transfuzje
RBC nalezy uwaznie rozwazy¢ u pacjentow w stanie krytycznym po urazach, jezeli po odpowiedniej wymianie
ptynu poziom Hb wynosi <7g /dl.

e  Pacjenci poddawani zabiegom chirurgicznym serca
Wyniki badan z randomizacja sugerujg prog stezenia Hb wynoszacy 7,5 g/l — 8 g/dl.
e  Pacjenci z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego

Wytyczne AABB (American Association of Blood Banks) z 2012 roku sugeruja restrykcyjng strategie transfuzji
U pacjentéw hospitalizowanych. Transfuzj¢ nalezy rozwazy¢ przy st¢zeniu Hb <8 g/dl lub gdy wystepuje
klinicznie istotna niedokrwisto$¢ objawowa.

e  Pacjenci z przewlekta anemia o charakterze objawowym

Transfuzja jest zwykle wymagana, gdy stezenie Hb wynosi <6 g/dl, ale ten nizszy poziom jest odpowiedni tylko
dla najzdrowszych i najbardziej stabilnych z pacjentéw, zdolnych do tolerowania tak niskiej poziomu Hb.

e Niedokrwisto$¢ u pacjentdw przyjmujacych lub oczekujacych na chemioterapi¢ lub radioterapig

Duza cze$¢ (30-90%) pacjentow z rakiem do$wiadcza anemii zwigzanej z samg chorobg. Wykazano, ze anemia
wplywa na hipoksemi¢ guza, a tym samym na jego odpowiedz na chemioterapi¢ lub radioterapi¢, a takze na
jakos$¢ zycia pacjenta. Uogdlnienie tej grupie chorych jest trudne, niemniej mozna przyjaé progowe stezenie Hb
wynoszace <10 g/dl.

Plytki krwi:
Dawka

e Podczas leczenia krwawien lub w celu przygotowania pacjentow do zabiegéw inwazyjnych nalezy w razie
potrzeby przetoczy¢ ptytki krwi, aby utrzymaé¢ hemostaze lub osiagnaé cel w postaci odpowiedniej liczba
plytek krwi, w zalezno$ci od przypadku.

e Nalezy przetoczy¢ 4-10 jednostek RDP (Random Donor Platelets), od jednej do dwodch jednostek
potaczonych plytek krwi (kazda zawierajace okoto 4 do 6 koncentratow ptytek krwi pelnej) lub 1-2 SDP
(Single Donor Platelets) u dorostych z matoptytkowoscia lub trombocytopatia.

Wskazania do przetaczania

e Leczenie krwawien spowodowanych krytycznie zmniejszong liczba lub nieprawidlowa czynnos$cig plytek
krwi.

e  Postgpowanie profilaktyczne w celu zapobiezenia krwawieniu przy wezesniej okreslonym niskim poziomie
liczba ptytek krwi.

e Nalezy utrzymywac liczbg ptytek krwi na poziomie >10 000/pul — u stabilnych pacjentéw bez krwawienia;
>20 000/ul — u pacjentdw niestabilnych, bez krwawienia; >50 000/ul — u pacjentéw, ktoérzy aktywnie
krwawia lub przechodza powazne procedury inwazyjne lub operacje.

Przeciwwskazania do przetaczania (z wyjatkiem przypadkow krwotoku zagrazajacemu zyciu
e  Maloplytkowos¢ autoimmunologiczna,

e  ZespOt zakrzepowej plamicy matoptytkowej/mocznicy hemolitycznej (thrombotic thrombocytopenic
purpura/hemolytic uremic syndrome; TTP/HUS),

e Idiopatyczna plamica matoptytkowa (idiopathic thrombocytopenic purpura; ITP),

e Trombocytopenia z zakrzepica wywotana heparyna (heparin-induced thrombocytopenia with thrombosis;
HITT).

Transfuzja przed zabiegami inwazyjnymi lub operacja u pacjentdéw bez objawow zakrzepowych moze by¢ brana
pod uwage, gdy ryzyko krwawienia jest wysokie.

Przetaczanie plytek u pacjentdow poddawanym zabiegom chirurgicznym

e  Dla zliczen >100 000 /ul, profilaktyczna transfuzja przedoperacyjna jest rzadko wymagana.
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e  Profilaktyczna transfuzja jest zwykle wymagana w przypadku zliczen <50000/pl.
e  Liczba plytek powinna by¢ obliczana srodoperacyjnie.

e  Zabiegi z nieznaczng utratg krwi lub porody naturalne przy liczbie plytek <50 000 pl/ nie wymagaja
transfuzji profilaktycznej.

e Transfuzja moze by¢ wymagana przy pozornie prawidtowej liczbie ptytek krwi w przypadku stwierdzenia
lub podejrzenia dysfunkcji ptytek krwi prowadzacej do krwawienia mikronaczyniowego.

Pacjenci onkologiczni

U hospitalizowanych dorostych pacjentow z matoptytkowoscia hipoproliferacyjna wywolana leczeniem plytki
krwi nalezy profilaktycznie przetaczaé osobom z liczbg ptytek krwi 10x10° komorek/l lub mniejsza, w celu
zmniejszenia ryzyka samoistnego krwawienia.

Idiopatyczna plamica matoptytkowa (Idiopathic Thrombocytopenic Purpura, ITP)

e Pacjenci, u ktorych wystapia powazne, zagrazajace zyciu krwawienia lub krwotok Srédoperacyjny powinni
otrzymaé duze dawki ptytek krwi.

e Profilaktyczne transfuzje sa zwykle niewskazane, gdyz przetoczone plytki krwi nie przezywaja dhuzej niz
wlasne ptytki krwi pacjenta.

e Dozylne podanie immunoglobuliny mozna rozwazy¢ przed mniejsza operacja przy liczbie ptytek krwi <50
000/ul Iub przed powaznym zabiegiem chirurgicznym przy liczbie ptytek < 80000/pl.

Anemia aplastyczna

e  Plytki nalezy przetaczaé profilaktycznie u stabilnych pacjentéw z liczbg plytek <5 000/ul i U pacjentow
z goraczka lub niewielkim krwotokiem przy zliczeniach ptytek w przedziale 6000-10 000/ul.

National
Institute for
Health and
Care
Excellence —
NICE 2015%
(Wielka
Brytania)

Wytyczne zawieraja zalecenia nt. ogdlnych zasad transfuzji krwi. Dotycza: wlasciwego wykorzystania
sktadnikow krwi; alternatywnych wobec transfuzji rozwigzan u pacjentow poddawanych zabiegom
chirurgicznym; zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta, w tym monitorowania reakcji poprzetoczeniowych;
udzielania pacjentom informacji o transfuzji. W niniejszym opracowaniu omoéwiono jedynie wytyczne dotyczace
informowania pacjenta oraz racjonalnego przetaczania krwinek czerwonych iptytek krwi w okre§lonych
sytuacjach klinicznych.

Metodologia: przeglad systematyczny oraz konsensus ekspertow.
Rekomendacje:
Informowanie pacjenta

Nalezy przekazywaé ustne i pisemne informacje pacjentom, ktdrzy moga mie¢ lub przeszli transfuzje, oraz
cztonkom ich rodzin lub opiekundéw (w stosownych przypadkach), wyjasniajac:

e powdd transfuzji,

e ryzyko i korzysci,

e  zasady procesu transfuzji,

e wszelkie specyficzne potrzeby w zakresie transfuzji,

o wszelkie dostepne alternatywy i sposoby, ktore moga zmniejszy¢ potrzebe transfuzji,
e  brak uprawnien do oddawania krwi,

e mozliwo$¢ zadawania pytan.

Nalezy dokumentowa¢ ustalenia oraz dostarcza¢ pacjentowi i jego lekarzowi rodzinnemu kopie podsumowania
wypisu lub innego pisemnego komunikatu wyjasniajacego:

e szczegbly wszelkich przebytych transfuzji,
e powody transfuzji oraz wszelkie zdarzenia niepozadane.

Przetaczanie czerwonych krwinek

% NICE (2015). Blood transfusion. Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/guidance/ng24/chapter/Recommendations, dostep z 14.09.2020
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e Nalezy stosowac restrykcyjne progi transfuzji krwinek czerwonych w przypadku pacjentow, ktorzy
wymagaja transfuzji (bez duzego krwotoku, zespolu wienicowego) lub nie wymagaja regularnych transfuz;ji
krwi z powodu przewlektej anemii.

e W przypadku stosowania restrykcyjnego progu transfuzji krwinek czerwonych nalezy wzia¢ pod uwage prog
70 g/1 i docelowe stgzenie hemoglobiny 70-90 g/l po transfuzji.

e Nalezy rozwazy¢ prog transfuzji krwinek czerwonych 80 g/litr i docelowe stgzenie hemoglobiny 80-100
g/litr po transfuzji u pacjentdw z ostrym zespotem wiencowym.

e Nalezy rozwazy¢ ustalenie indywidualnych progéw i docelowych stezen hemoglobiny dla kazdego pacjenta,
ktory wymaga regularnych transfuzji krwi z powodu przewleklej niedokrwistosci.

e Nalezy rozwazy¢ transfuzje pojedynczych jednostek krwinek czerwonych u dorostych (lub réwnowazne
objetosci obliczone na podstawie masy ciata w przypadku dzieci lub dorostych o niskiej masie ciata),
u ktorych nie wystepuje czynne krwawienie.

e Po kazdej transfuzji krwinek czerwonych w pojedynczej jednostce (lub réwnowaznych objgtosciach
obliczonych na podstawie masy ciata dla dzieci lub dorostych o niskiej masie ciata) nalezy ponownie ocenié¢
klinicznie i sprawdzi¢ poziom hemoglobiny oraz w razie potrzeby wykona¢ dalsze transfuzje.

Przetaczanie plytek krwi
U pacjentéw z matoptytkowoscia, ktorzy krwawia, nalezy:

oferowac transfuzj¢ ptytek krwi pacjentom z trombocytopenia, u ktorych wystepuje klinicznie istotne krwawienie
(stopien 2 wg skali krwawienia Swiatowej Organizacji Zdrowia) i gdy liczba ptytek krwi wynosi ponizej 30x1091,

stosowal wyzsze wartosci progowe dla ptytek krwi (maksymalnie 100x10%1 w przypadku pacjentow
z maloplytkowoscia i jednym z ponizszych:

o cigzkie krwawienie (stopien 3 i 4 wg WHO),
o krwawienie w newralgicznych miejscach, takich jak o$rodkowy uktad nerwowy (w tym oczy).
U pacjentéw bez krwawienia lub niepoddawanym zabiegom inwazyjnym i operacyjnym nalezy:

e  stosowaé profilaktyczne transfuzje plytek krwi wérdéd pacjentéw z liczbg ptytek krwi ponizej 10x10%1,
ktorzy nie krwawig i nie sag poddawani zabiegom inwazyjnym lub operacyjnym i nie majg zadnego
Z nastgpujacych schorzen:

o  przewlekla niewydolno$¢ szpiku kostnego,
o  maloptytkowos¢ autoimmunologiczna,
o trombocytopenia wywotana heparyna,
o plamica trombocytopeniczna zakrzepowa.
U pacjentéw poddawanym zabiegom inwazyjnym lub operacjom nalezy rozwazy¢:
e profilaktyczne transfuzje plytek krwi w celu zwiekszenia liczby plytek krwi powyzej 50 x 1091,
o wyzszy prog (np. 50-75x10%1) u pacjentéw z wysokim ryzykiem krwawienia po uwzglednieniu:
o  rodzaju procedury,
o  przyczyny trombocytopenii,
o  mozliwosci spadku liczby plytek krwi podczas zabiegu,
o  wszelkich wspolistniejacych przyczyn nieprawidlowej hemostazy.

e profilaktyczne transfuzje plytek krwi w celu zwigkszenia liczby ptytek krwi powyzej 100x10%1 u pacjentow
poddawanych operacjom w krytycznych obszarach, takich jak osrodkowy uktad nerwowy.

Przeciwwskazania do profilaktycznej transfuzji ptytek krwi

e Nie nalezy rutynowo oferowaé profilaktycznych transfuzji plytek krwi pacjentom z ktérymkolwiek
Z ponizszych objawow:

o  przewlekla niewydolnos¢ szpiku kostnego,
o  maloptytkowo$¢ autoimmunologiczna,
o trombocytopenia wywotana heparyna,

o  plamica trombocytopeniczna zakrzepowa.
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e Nie nalezy oferowaé profilaktycznych transfuzji ptytek krwi pacjentom poddawanym zabiegom z niskim
ryzykiem krwawienia, takim jak: doro$li poddawani kaniulacji zyly centralnej lub pacjenci po aspiracji
szpiku kostnego i biopsji trefinowej.

Dawki
e  Nie nalezy rutynowo przetacza¢ wigcej niz jednej dawki ptytek krwi.

e Nalezy rozwazy¢ podanie wigcej niz jednej dawki plytek krwi podczas transfuzji pacjentom z cigzka
trombocytopenig i krwawieniem w krytycznym miejscu, takim jak osrodkowy uktad nerwowy (w tym oczy).

e Nalezy ponownie oceni¢ stan kliniczny pacjenta i sprawdzi¢ liczbe ptytek krwi po kazdej transfuzji ptytek
i poda¢ dalsze dawki, jesli to konieczne.

National Blood Celem statutowym NBA jest zapewnienie wystraczajacego zaopatrzenia w krew i produkty krwiopochodne w

ﬁl\lét,zozr(l)t]l_zzg Australii wraz z zachowaniem $rodkow bezpieczenstwa, Do gltéwnych zadan NBA naleza: promowanie i
(Australia) optymalizacja bezpieczenstwa i jako$ci w zakresie zaopatrzenia; zarzadzanie i uzytkowanie krwi/produktéw

krwiopochodnych, a takze jak najlepsze wykorzystywanie dostgpnych zasobow. W lutym 2014 roku NBA
opracowato dokument o charakterze wytycznych, zatytulowany ,,Managing Blood and Blood Product Inventory”.
Opisano w nim zasady prawidlowego zarzadzania zapasami krwi, z uwzglednieniem wszystkich czynnosci
zwigzanych z zamawianiem, przechowywaniem, obshuga i wydawaniem krwi oraz produktow krwiopochodnych
w celu optymalizacji wydajnosci systemu krwiodawstwa. W niniejszym opracowaniu omowiono wytyczne
dotyczace dziatan informacyjno-edukacyjnych.

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

e  Osoby zarzadzajace zapasami krwi powinny regularnie kontrolowaé stan poszczegdlnych produktow. Jest to
niezbedne w celu utrzymania ciggto$ci w dostarczaniu krwi do podmiotow.

e Badania wykazaly, ze personel, ktory jest dobrze przeszkolony, ma pozytywny wplyw na optymalne
gospodarowanie zasobami oraz zmniejszenie ewentualnych strat w zasobach krwi. Nalezy kontrolowaé czy
wszyscy pracownicy, ktorzy biora udzial w catym systemie zarzadzania krwia sa odpowiednio przeszkoleni.
Personel powinien by¢ swiadomy, ze bardzo duzo zalezy od ich postawy.

e Kazdy $wiadczeniodawca ushug zdrowotnych jest odpowiedzialny za stworzenie odpowiednich zapasoéw
krwi. Zauwaza si¢ zalezno$¢ migdzy iloscig zapasow krwi, a stratami w tym zakresie. Szpitale i laboratoria
zazwyczaj posiadaja wigcej zapasow krwi i produktow krwiopochodnych niz wynosi ich $rednie dzienne
zapotrzebowanie na te produkty. Stad tez dochodzi do wysokich strat. Rozwigzaniem jest zachowanie
odpowiedniej rownowagi pomigdzy zapotrzebowaniem i zapasami w celu uniknigcia strat krwi.

e Jezeli procedury przygotowane dla personelu medycznego beda zbyt czasochtonne i skomplikowane, moze
to spowodowac niech¢é do ich stosowania. Personel najcze$ciej ma mato czasu stad tez najlepszym
rozwigzaniem jest przygotowanie prostych procedur opartych na check listach w celu efektywniejszego
kontrolowania i zarzadzania zapasami krwi.

e  Majgc dobre relacje pomiedzy wszystkimi osobami zaangazowanym w proces zwigzany z dostarczeniem
oraz wykorzystaniem krwi, mozna dodatkowo poprawi¢ zarzadzanie zasobami krwi. Nalezy zachecac
lekarzy do tego, zeby w sposob optymalny okre§lali faktyczne zapotrzebowanie na krew i nie robili
niepotrzebnych zaméwien. Powyzsze dziatania poprawia dostgpnos¢ krwi, zmniejsza jej zuzycie, a takze
zmniejszg straty.

e W niektorych przypadkach, gdy produkty sa zwracane powinny by¢ sortowane tak, aby mogly by¢
zastosowane w pierwszej kolejnosci. Szczegolnie tyczy si¢ to produktow z krotkim terminem przydatnosci
do uzycia (ptytki krwi lub niedawno zamrozone osocze) oraz produktéw otrzymanych od innych jednostek
ochrony zdrowia.

e Nalezy unika¢ wczesniejszego rezerwowania produktéw, szczegoélnie w przypadkow pacjentow, u ktdrych
prawdopodobienstwo zastosowania produktu jest niewielkie. W przypadku stosowania rezerwacji krwi dla
pacjenta, jest ona usuwana z zasobéw magazynowych co moze sztucznie generowaé niepotrzebne
zapotrzebowanie na uzupetnienie zasobow magazynowych.

e W przypadku wszystkich urzadzen uzywanych do przechowywania, transportu, przeladunku krwi
i produktow krwiopochodnych, takich jak kontenery transportowe, lodéwki, zamrazarki i rozmrazarki

% National Blood Authority (2014). Managing Blood and Blood Product Inventory. Guidelines for Australian Health Providers. Pozyskano z:
https://www.blood.gov.au/inv-mgt-guideline, dostep z: 09.09.2020
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osocza, nalezy kontrolowa¢ ich stan techniczny, zgodnie z odpowiednimi normami i wytycznymi.

e  Wartym rozwazenia byloby opracowanie planu funkcjonowania w przypadku matych zasoboéw krwi
i produktow krwiopochodnych. Powinny zosta¢ przygotowane zalecenia dotyczace zdarzen nietypowych,
awaryjnych.

e Jednym z najlepszych sposobdéw na zachowanie wystarczajacej ilosci krwi 1 produktow krwiopochodnych
jest rozwazenie przez lekarzy faktycznej potrzeby przeprowadzenia transfuzji krwi. W dobie wielu metod
leczenia nalezy rozwazy¢ czy transfuzja jest niezbedna gdyz moze okazaé sig, ze sg rOwnie skuteczne
dostepne inne metody leczenia w danym przypadku klinicznym.

Joint United
Kingdom Blood
Transfusion

Opracowanie zawiera zbior wytycznych dotyczacych postgpowania ze wszystkimi materiatami produkowanymi
przez brytyjska stuzbe transfuzji krwi, zarowno do uzytku terapeutycznego, jak i diagnostycznego. Wytyczne
odzwierciedlaja poglady ekspertow na temat aktualnych najlepszych praktyk oraz zawieraja specyfikacje

Ser\;lceg | produktéw i opisuja szczegoty techniczne procesow. W niniejszym opracowaniu omowiono wytyczne dotyczace
Z(rj?/ii?)?;na dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz typowania rzadkich grup krwi.

Committee — Metodologia: konsensus ekspertow.

JPAC 201310 .

(Wielka Rekomendacje:

Brytania) Dzialania informacyjno-edukacyjne

Informacje, jakie powinny by¢ przekazane potencjalnym dawcom krwi:

e W materiatach powinny by¢ zawarte kluczowe informacje o krwi, procedurach pobierania krwi, sktadnikéw
krwi, a takze korzy$ci dla pacjentdw potrzebujacych krwi. Powinny by¢ napisane w sposéb zrozumiaty
i przystepny dla wszystkich.

e Dla obu grup dawcow (allogenicznych i autologicznych) — powody, dla ktérych wymagany jest wywiad
lekarski, znaczenie §wiadomej zgody na donacje, oraz znaczenie badania krwi przed donacja.

e Dla allogenicznych dawcéw — kryteria do samodzielnego tymczasowego lub stalego wykluczenia
z mozliwo$ci oddawania krwi oraz powody, dla ktorych potencjalni dawcy nie moga oddawaé krwi lub
sktadnikow krwi.

e Informacje o ochronie danych osobowych, w tym w szczegélnosci potwierdzenie, ze nie dojdzie do
ujawnienia tozsamosci dawcy, informacji dotyczacych stanu zdrowia dawcy oraz wynikéw
przeprowadzonych badan, innych niz zgodnie z wymaganymi przepisami.

e  Powody, dla ktorych potencjalni dawcy nie mogg by¢ dawcami ze wzgledow na zagrozenia zdrowotne.

e Informacja, ze pozytywne wyniki badan w kierunku HIV, HBV, HCV dyskwalifikowa¢ bgda potencjalnego
dawce, a oddana probka krwi zostanie zniszczona.

Wytyczne w zakresie typowania grup krwi

Oznaczenia obowiagzkowe:

e Grupy krwi uktadu ABO oraz D nalezy okresli¢ przy kazdym oddaniu krwi.

e  Wszystkie donacje musza zostaé przebadane na obecno$¢ przeciwciat czerwonych krwinek. Osiaga si¢ to,
testujac surowice lub osocze dawcy przy uzyciu zatwierdzonej techniki umozliwiajacej wykrycie przeciwciat
anty-D. Nalezy oznaczy¢ minimum nastgpujace antygeny: D, C, c, E, e i K.

Krew do stosowania u noworodkéw musi zosta¢ przebadana i da¢ negatywny wynik w wykrywaniu
przeciwcial w tescie antyglobulinowym, wykonywanym przy uzyciu panelu dwukomoérkowego, w ktorym
zachodzi ekspresja co najmniej nastepujacych antygendéw: C, ¢, D, E, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s i M.

Badania dodatkowe:

e Krwinki czerwone, plytki krwi i §wiezo mrozone osocze od dawcow grupy 0 z wysokimi mianami
przeciwcial anty-A, anty-B i/lub anty-A,B moga powodowa¢ hemolityczne reakcje transfuzji (Hemolytic
Tranfusion Reactions, HTR), gdy sa podawane osobom bez grupy 0. Tacy dawcy z grupy 0 sa okreslani jako
»dawcy z grupy 0 wysokim mianie”. Reakcje sa bardziej prawdopodobne, gdy:

o miano serologiczne anty-A, anty-B i/lub anty-A,B sktadnika jest wysokie,

1% Joint United Kingdom (UK) Blood Transfusion and Tissue Transplantation Services Professional Advisory Committee (JPAC) (2013). Guidelines
for the Blood Transfusion Services in the UK. 8th edition. Pozyskano z: https://www.transfusionguidelines.org/red-book, dostep z 09.09.2020
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o  objetos¢ osocza przetoczonego produktu jest wysoka,
objetos¢ krwi biorcy jest niewielka.

Oznacza¢ nalezy jedynie potwierdzone, rozszerzone fenotypy. Za fenotyp potwierdzony uznaje si¢ taki,
w ktorym typowanie zostato przeprowadzone i wyniki sg zgodne:

o przy dwukrotnym oznaczeniu aktualnej darowizny lub

o jednokrotnie w obecnej darowiznie, a wynik jest zgodny z danymi historycznymi z poprzednich
darowizn lub

o  w dwoch poprzednich darowiznach od tego dawcy.

Wymagania w zakresie typowania genetycznego krwinek czerwonych (Red Blood Cells, RBC):

Technologi¢ typowania molekularnego stosowana jest powszechnie w sytuacjach, gdy:

konieczna jest znajomos¢ fenotypu przy braku odpowiedniej probki krwinek czerwonych,

test molekularny dostarczy wiecej lub lepszych informacji niz testy serologiczne.

Testy molekularne s bardziej wydajne i efektywne kosztowo niz testy serologiczne.

Sytuacje kliniczne do typowania molekularnego obejmuja:

typowanie ptodu (zwykle D, ale takze K, C, ¢ lub E) kobiet z alloimmunizacja, w celu oceny zagrozenia
ptodu chorobg hemolityczng ptodu i noworodka,

pacjentdow po wielokrotnej transfuzji, w przypadku ktorych nie mozna wykonaé testow serologicznych
z powodu obecnosci przetoczonych krwinek czerwonych,

preparaty RBC optaszczonych immunoglobuling: typ czerwonych krwinek dajacych dodatni, bezposredni
test antyglobulinowy, zwykle u pacjentow z autoimmunologiczng niedokrwisto$cig hemolityczna,

okres$lanie wariantow Rh: metody molekularne sa uzywane do identyfikacji wariantow Rh, zwlaszcza
stabych i czg¢§ciowych odmian D, aby pomdc w zapewnieniu najbardziej odpowiedniej krwi do transfuzji,

potwierdzenie D-: wykrycie RHD u dawcy pozornie D-ujemnego moze sygnalizowa¢ bardzo stabg ekspresje
D, ktora moze uodpornié¢ pacjenta D-ujemnego,

zygotycznos¢ RHD: ilosciowe badanie PCR moze ujawni¢ czy osoba D-dodatnia jest homozygotyczna, czy
tez hemizygotyczna wobec RHD. Badania tego nie da si¢ wykona¢ testami serologicznymi.

Typowanie ABO metodami serologicznymi jest proste i niezwykle doktadne, podczas gdy genetyka ABO jest
ztozona, przez co typowanie molekularne ABO dostgpnymi metodami staje si¢ zawodne. Typowanie ABO oraz
przewidywanie fenotypu ABO metodami molekularnymi nie jest obecnie zalecane.

Mozna rozwazy¢ typowanie molekularne krwi ptodu (D, ¢, C, E, K) oraz DNA krwi obwodowej (D, C, ¢, E, e, M,
N, S, s, K, k, Fy?, Fy®, Fy-null, Jk?, Jk?, Do? i Da").

Wymagania w zakresie typowania antygendw leukocytowych (Human Leukocyte Antigens, HLA):

Transfuzja lub przeszczepienie sktadnikow krwi zawierajacych allogeniczne HLA moze stymulowaé
klinicznie znaczace odpowiedzi immunologiczne. Wszystkie sktadniki koméorkowe z wyjatkiem erytrocytow
wyrazaja HLA. Produkty zawierajace osocze moga zawiera¢ przeciwciala specyficzne dla HLA, ktore sa
potencjalnie szkodliwe dla biorcy.

Prospektywne typowanie dawcow plytek krwi pod katem HLA przeprowadza si¢ w celu przetoczenia krwi
pacjentom opornym na leczenie immunologiczne oraz osobom z zaburzeniami czynnosci i struktury ptytek
krwi.

Najczestsza przyczyna oporno$ci immunologicznej na transfuzj¢ ptytek krwi od przypadkowego dawcy jest
obecno$¢ przeciwciat swoistych dla HLA u pacjenta poddawanego transfuzji ptytek krwi.

Wszyscy potencjalni dawcey plytek krwi wykorzystywani do dostarczania ptytek krwi wyselekcjonowanych
pod wzglgdem HLA powinni zosta¢ poddani typowaniu HLA-A, HLA-B i HLA-C. Jesli stosuje si¢
typowanie serologiczne, minimalny poziom typowania powinien odpowiada¢ HLA klasy 1. U wszystkich
dawcow nalezy oznaczy¢ HLA-Bw4 lub HLA-Bw6.

Wymagania w zakresie typowania antygendw plytek krwi (Human Platelet Antigens, HPA):

Zaleca sig¢, aby laboratoria dolozyly wszelkich uzasadnionych staran, by zapewni¢ dostgpnos$¢ paneli
komorkowych pozwalajacych na wykrywanie i identyfikacj¢ klinicznie istotnych przeciwcial przeciwko
ludzkim antygenom ptlytek krwi (HPA).

Panel komoérkowy powinien sktada¢ si¢ z ptytek krwi typowanych co najmniej pod katem HPA-1, -2, -3, -5
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i -15 z uzyciem zatwierdzonych technik typowania HPA. W optymalnym wariancie panel powinien zawiera¢
plytki krwi, ktore sa homozygotyczne pod wzglgdem HPA-1a, -1b, -2a, -2b, -3a, -3b, -5a, -5b, -15a i -15b
i pochodzi¢ od dawcéw z grupy O.

Wymagania w zakresie innych badan krwi:

e  Przed oddaniem krwi u dawcy nalezy wykona¢ zwalidowane badanie przesiewowe stezenia hemoglobiny.
Celem jest upewnienie si¢, ze przed kazdym oddaniem dawca ma minimalne dopuszczalne st¢zenie
hemoglobiny (obecnie co najmniej 125 g/l u kobiet i co najmniej 135 g/l u mgzczyzn).

National Blood

Rekomendacja dotyczy organizacji planu wspotpracy z dostawcami ustug edukacyjnych i szkoleniowych w celu

Qlétgozr(l)t;:_%sl(; zaspokojenia rosngcego zapotrzebowania na wysokiej jakosci, dobrze dopasowane materialy edukacyjne,

Australi szkoleniowe 1 promocyjne. W niniejszym opracowaniu omoéwiono wytyczne dotyczace dziatan informacyjno-
(Australia) edukacyjnych oraz typowania rzadkich grup krwi.

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Zaleca sig:

e stworzenie programu dziatan, w celu umozliwienia poprawy komunikacji i wspdtpracy pomig¢dzy
instytucjami prowadzacymi szkolenia dla personelu medycznego. Utatwi to dostep do szkolen da personelu
zajmujacego si¢ na co dzien krwiodawstwem oraz zmniejszy niepotrzebne powielanie tych samych tresci
oraz materiatéw edukacyjnych,

e  ksztalcenie oraz informowanie zard6wno pracownikdw ochrony zdrowia jak i $§wiadczeniobiorcow poprzez
stworzenie platformy e-learningowej,

e  zapewnienie odpowiedniej wspotpracy pomiedzy wspottworzacymi programy, a ich odbiorcami w celu
poprawy jakosci,

e dokladne oraz w przystepny sposdb wyjasnienie pacjentom celu przetaczania krwi. Pacjent powinien wyrazié
pisemna zgode na taki zabieg. Duza rol¢ odgrywaja w tym opiekunowie pacjentéw, ktorzy powinni przyjacé
na siebie obowigzek informowania.

World Health

Organization —
WHO 2012al%2
(Swiat)

Podczas konsultacyjnego panelu ekspertow, zwotanego przez WHO we wrze$niu 2011 roku w Genewie zajeto si¢
pilng potrzebg ustanowienia strategii osiggania samowystarczalnosci w zakresie krwi i jej produktow. W efekcie
powstatl konsensus okreslajacy uzasadnienie i definicje samowystarczalnoSci oraz bezpieczenstwa w zakresie
produktéw krwi. W niniejszym opracowaniu omowiono wytyczne dotyczace dziatan informacyjno-edukacyjnych.

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:
Ministrowie Zdrowia powinni:

e wiaczy¢ cel osiggniecia samowystarczalno$ci w bezpieczng krew i produkty krwiopochodne na podstawie
dobrowolnego niewynagradzanego dawstwa krwi (ang. Voluntary Non-Remunerated Blood Donation;
VNRBD) do krajowego systemu polityki zdrowotnej oraz wzmocni¢ krajowy system krwiodawstwa
poprzez:

o  wyrazne umiejscowienie samowystarczalnosci (w oparciu o VNRBD) w sktadniki krwi niezbednych do
transfuzji, oraz ludzkiego osocza niezbednego do wytwarzania niektorych produktow leczniczych
w narodowych strategiach dotyczacych zdrowia,

o stworzenie ram legislacyjnych dla samowystarczalnosci w krew i jej sktadniki,

o  stworzenie strategii i mechanizméw wykonawczych w celu osiggnigcia samowystarczalnosci w oparciu
na opartego na VNRBD w zakresie sktadnikow krwi do transfuzji, jak ipochodzacych z osocza
produktéw leczniczych,

o zapewnienie odpowiednich i wystarczajacych $rodkow finansowych, technicznych jak izasobow
ludzkich.

e  wprowadzi¢ regulacje prawne z okreSleniem odpowiedniego zakresu czasu do osiagniecia

101 National Blood Authorities (2013). National Blood Sector Education and Training Strategy 2013-2016. Pozyskano z:
https://www.blood.gov.au/document/national-blood-sector-education-and-training-strategy-2013-2016-docx, dostep z 09.09.2020

102 \WWHO (2012). Expert Consensus Statement on achieving self-sufficiency in safe blood and blood products, based on voluntary non-remunerated
blood donation. Vox Sang. 103(4):337-42
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samowystarczalno$ci w oparciu o VNRD,

krew i produkty krwiopochodne w oparciu 0 VNRD,

i transportu oraz stosowania sktadnikéw krwi,

bezpieczenstwa krwi 1 produktéw krwiopochodnych,

transfuzjologii w celu:

o prowadzenia regularnej oceny i raportowania o aktualnym poziomie krwi,

oraz do produktow leczniczych pochodzacych z osocza.

pochodzace od VNRD od sktadnikow krwi pochodzacych z ptatnych donacji,

e promowa¢ VNRD zaréwno w zakresie sktadnikow krwi jak i produktow krwiopochodnych,

e wprowadzaé szczegdlne $rodki, zgodne z odpowiednimi migdzynarodowymi umowami handlowymi, w celu
ochrony zdrowia publicznego poprzez zapewnienie bezpiecznych przepisow
samowystarczalno$¢ sktadnikow krwi do transfuzji osocza i produktow leczniczych w krajowym systemie
ochrony zdrowia poprzez krajowe strategie lub w razie potrzeby regionalnie (np. z krajami sgsiednimi),

zapewniajacych

e  wprowadzi¢ mechanizmy wspotpracy pomiedzy krajami, aby zapewni¢ samowystarczalno$¢ w bezpieczna

e  wprowadzi¢ strategie i $rodki do ustanowienia odpowiednich systemow jako$ci i wystandaryzowanych
procedur w krajowym systemie krwi i dla pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania

e ustanowi¢ mechanizmy w postaci niezaleznego komitetu narodowych ekspertow w dziedzinie transfuzji
krwi, przede wszystkim do oceny i monitorowania trendow dotyczacych zapotrzebowania na krew, potrzeb
pacjentow i klinicznego wykorzystania sktadnikow krwi i produktow krwiopochodnych,

e  ustanowi¢ mechanizmy zwigzane z gromadzeniem wszystkich danych dotyczacych bezpieczenstwa krwi
i produktdéw uzyskanych z krwi oraz zbieraniem rocznych raportow z centrow krwiodawstwa
i frakcjonatorow osocza, a takze monitorowaniem tych danych i wymiang raportow dotyczacych

e ustanowi¢ odpowiednie struktury, takie jak niezalezny krajowy komitet ekspertow klinicznych ds.

o oceny zapotrzebowania na krew i jej sktadniki oraz monitorowania trendow popytu, potrzeb pacjenta
i klinicznego stosowania sktadnikow krwi do transfuzji osocza i produktow leczniczych,

o doradzania i wydawania rekomendacji dotyczacych priorytetow podazy sktadnikow krwi do transfuzji

e  wprowadzi¢ wymogi odno$nie do etykictowania sktadnikow krwi, tak aby moéc odroéznié sktadniki krwi

®  zagwarantowac, ze donacja krwi i osocza begdzie pochodzi¢ wylacznie od VNRD, i Zze donacja krwi, osocza
i sktadnikow komorkowych pozostanie zadaniem publicznym i nie bedzie podlega¢ komercjalizacji.

\élorld .Hee.llth Wytyczne dotycza oceny przydatnosci dawcow krwi i zostaty opracowane w celu wspomozenia ustug w zakresie

V\:Elggg;}ggl& krwiodawstwa w krajach, ktore tworza lub rozwijaja swoje systemy doboru dawcow krwi. W niniejszym

Swiat) opracowaniu oméowiono wytyczne dotyczace organizacji systemu krwiodawstwa z uwzglednieniem aspektow
wia

bezpieczenstwa.

Metodologia: przeglad systematyczny.

Rekomendacje:

Krajowy system selekcji dawcow krwi powinien obejmowac:
e polityke krajowa i ramy prawne,

e  krajowe wytyczne i kryteria doboru dawcow krwi,

e informacje publiczne i edukacje¢ dawcow,

e odpowiednig infrastrukture i urzadzenia,

e odpowiednie zasoby finansowe i ludzkie,

e system jako$ci, w tym standardowe procedury operacyjne, dokumentacje,
e nadzdr nad bezpieczenstwem dawcoOw,

e monitorowanie i ocen¢ jego funkcjonowania.

103 WHO (2012). Blood Donor Selection. WHO Guidelines on Assessing Donor Suitability for Blood Donation. Pozyskano z:

http://success.redcross.org/success/file.php/1/TransfusionPractices-Compendium_3rdEdition.pdf, dostep z 15.09.2020
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Zaleca si¢ utworzenie grupy ekspertow, ktorej zadaniem bedzie tworzenie i okresowe przeglady wytycznych
w zakresie kryteriow doboru dawcoéw krwi, z udziatem:

e  decydentow krajowych,

e  kierownikow krajowych programow krwi,

e starszego personelu systemu krwiodawstwa,

o ckspertow w dziedzinie transfuzji, w tym klinicznych uzytkownikéw krwi, mikrobiologéw i socjologow,
e  przedstawicieli agencji regulacyjnej.

Kwestionariusz dawcy:

Kwestionariusz dawcy jest kluczowym narzedziem w wyborze dawcy krwi. Jego zadaniem jest zapewnienie
bezpieczenstwa, w tym zmniejszenie ryzyka przenoszenia infekcji, szczegoélnie kiedy nie sa dostgpne
odpowiednie testy przesiewowe. Zastosowanie kwestionariusza dawcy sktania personel do zadawania waznych
pytan i dokfadnej oceny stanu zdrowia dawcy. Poprzez przedstawienie wszystkich istotnych informacji
w standardowym formacie, kwestionariusz dawcy utatwia podjecie decyzji o przyjeciu lub odroczeniu dawcey.

Dziatania edukacyjno-informacyjne:

Skuteczne informowanie opinii publicznej i edukacja darczyncow to pierwsze kroki w procesie doboru dawcow.
Rozpowszechnianie informacji na temat przydatnosci dawcow poprzez kampanie uswiadamiajace oraz materiaty
informacyjne i edukacyjne przeznaczone dla darczyncoéw zwigkszaja szanse, ze osoby, ktore zglosza si¢ jako
dawcy beda dobrze poinformowane o zasadach krwiodawstwa. Potencjalnym dawcom nalezy wyjasniaé, ze nie
ma dyskryminacji w doborze dawcow z powodu pfci, rasy lub religii.

Wymagania wobec personelu:

Personel pracujacy przy doborze dawcow powinien rozumie¢ zasady wyboru dawcy oraz posiada¢ umiejetnosci
techniczne i kliniczne wymagane do przeprowadzenia oceny zdrowia i ewentualnego ryzyka. Kluczowe
umiej¢tnosci obejmuja:

e zrozumienie kryteriéw wyboru dawcow,
e opanowanie zakresu informacji i porad udzielanych przed darowizna,
e  przeprowadzenie wywiadu i oceny na podstawie standardowego kwestionariusza dawcy,

e zapewnienie mozliwosci wyjasnienia pytan w kwestionariuszu w celu jego zrozumienia przez dawce
i rozwiania jego obaw,

e  przeprowadzenie podstawowej kontroli stanu zdrowia, w tym badania przesiewowego na ste¢zenie
hemoglobiny,

e  poradnictwo dla dawcow odroczonych,
e poradnictwo i opieka po oddaniu krwi.

System jakosci:

Wdrozenie systemu jakosci jest warunkiem koniecznym dla uzyskania spdjnosci w podejsciu do doboru dawcow.
Podstawowe elementy jakosci systemu selekcji obejmuja:

e struktur¢ organizacyjna, okreslajaca uprawnienia, odpowiedzialno$¢ i kanaly raportowania, w tym
sformutowane na piSmie specyfikacje stanowisk pracy,

e  kryteria wyboru dawcow, jako cze$¢ krajowych wytycznych, stosowane jednolicie w kazdej placowce,
w ktorej oddaje si¢ krew,

e standardowe procedury operacyjne (standard operating procedures, SOP), ktore kieruja kazdym procesem
zwigzanym z doborem dawcow,

e szkolenie personelu i ocene jego kompetencji, w tym utworzenie programu szkolen,

e system rejestrow (elektroniczny lub r¢czny) zapewniajacy identyfikowalno$é, poufnos¢, monitorowanie
dziatan niepozadanych u dawcow oraz wynikow ogdlnego badania zdrowia i badania poziomu hemoglobiny
we krwi,

e  okresowe monitorowanie i ocen¢ procesu wyboru dawcow.

Ochrona dawcy:

Nadzoér nad bezpieczenstwem dawcoéw polega na ciaglym gromadzeniu i analizie danych na temat zdarzen
niepozadanych u dawcow i ma na celu ustalenie przyczyn i skutkéw takich zdarzen. Dane dotyczace nadzoru nad
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bezpieczenstwem krwi powinny byé wykorzystywane do celow klinicznych i publicznych, a takze
wykorzystywane w podejmowaniu decyzji zdrowotnych. Wszystkie zdarzenia niepozadane u dawcow powinny
by¢ zidentyfikowane, udokumentowane i zgloszone. Dane te powinny by¢ regularnie analizowane celem podjecia
ewentualnych dziatan korygujacych i zapobiegawczych.

Wszystkim dawcom nalezy doradza¢, aby informowali o wszelkich dolegliwosciach, ktore wystapity po oddaniu
krwi, takich jak np.: opdéznione omdlenie czy przypomnienie sobie o chorobie, ktorej nie zadeklarowali przed
darowizng. Nalezy poprosi¢ dawce o powiadomienie placowki krwiodawstwa, jesli poczuje si¢ zle w ciaggu 28 dni
od darowizny, szczego6lnie w przypadku wystapienia choroby, ktéra w momencie oddania mogta by¢ w fazie
inkubacji. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku infekcji, takich jak wirusowe zapalenie watroby typu A, gdzie
natychmiastowe dzialanie moze zapobiec zakazeniu biorcy.

Nadzor nad bezpieczenstwem dawcow krwi jest wymogiem systemu jakosci i przyczynia si¢ do:

e zwickszenia bezpieczenstwa dawcow poprzez wdrozenie dziatan majacych na celu zapobiezenie wystapieniu
lub nawrotowi zdarzenia niekorzystnego dla dawcy,

e $ledzenia dawcoéw 1 wycofywania darowizn, ktore mogly przyczyniaé si¢ do powaznych dziatan
niepozadanych u biorcow,

e zwigkszenia bezpieczenstwa pacjentdow dzigki lepszym kryteriom wyboru dawcow,
e mozliwosci obserwacji epidemiologicznej populacji dawcow.

Monitorowanie i ocena doboru dawcow:

Proces wyboru dawcow wymaga ciagtego monitorowania. Gléwne parametry wymagajace monitorowania
obejmuja:

e dane demograficzne i charakterystyke dawcow,
e  odroczenia dawcow,
e dzialania niepozadane wystepujace u dawcow,
e utrzymanie poufnosci,
e  zglaszanie skarg,
e  wyniki badan przesiewowych krwi,
e reakcje poprzetoczeniowe u biorcow krwi i produktéw krwiopochodnych,
e  Dbledy i nieoczekiwane zdarzenia,
e ocen¢ kompetencji personelu i jego potrzeb szkoleniowych.
W celu monitorowania i oceny systemu doboru dawcy zaleca sie¢ wykorzystywanie nastepujacych wskaznikow:
e calkowita liczba 0sob zgtaszajacych si¢ do oddania krwi,
e  liczba i odsetek odroczen darowizny wedhug rodzajow odroczen (stale, tymczasowe),
e liczba i odsetek odroczen od darowizny, wedtug przyczyn:
o niskie stgzenie hemoglobiny,
o inne schorzenia,
o  zachowania wysokiego ryzyka,
o podroze,
o inne powody.
e  liczba i odsetek odroczen darowizny wedlug wieku i ptci dawcow,
e  odsetek niekompletnych kwestionariuszy dawcow,
e czgsto$¢é niepozadanych reakceji dawcow wedtug typow reake;ji,

e  wystepowanie markeréw zakazenia przenoszonego przez transfuzj¢ w badaniach przesiewowych (np. HIV,
wirusowe zapalenie watroby typu B/C),

e liczba i odsetek potwierdzonych pozytywnych dawcow, wedtug wieku, plci.

Informacje udzielane przed darowizng:

Informacje udzielane przed oddaniem krwi sa waznym krokiem w wyborze dawcy krwi. Proces selekcji dawcow
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rozpoczyna si¢ jeszcze przed oddaniem krwi dzigki kampaniom informacyjnym i edukacji darczyncow. Podczas
darowizny informacje nalezy przekazywaé ustnie lub w formie: drukowanej, graficznej, materialow
audiowizualnych lub online. Powinny by¢ przedstawione w prostym i przejrzystym formacie.

Informacje przed darowizng sg dla potencjalnych dawcow okazja dowiedzenia si¢ o stanach zdrowia lub
ryzykownych zachowaniach, ktére moga skutkowac blgdami w oddawaniu krwi. Informacje takie pomagaja
dawcom w podjeciu decyzji o ewentualnym odroczeniu darowizny lub zrozumieniu powodéw, dla ktorych nie
powinni oddawac krwi.

Udzielanie informacji przed darowizng pozwala na:

o zwigkszenie swiadomos$ci dawcoéw na temat kryteriow wyboru dawcow, procesu oddawania krwi i badan,
ktore beda wykonywane,

e zachgcanie potencjalnych dawcow do informowania o wszelkich schorzeniach lub ryzykach, ktére moga
wplynaé na ich przydatno$¢ do oddawania krwi,

e zachgcanie 0so6b do powstrzymania si¢ od oddawania krwi, jesli uznaja ze nie nadaja si¢ do oddania krwi ze
wzgledu na ogodlny stan zdrowia.

Informacje udzielane przed darowizng powinny obejmowac:
e  przyczyny zapotrzebowania na krew jej sktadniki,
e spoleczng potrzebe dobrowolnego nicodptatnego krwiodawstwa,

e  proces oddawania krwi, w tym kwestionariusz dawcy, wywiad chorobowy, ocen¢ zdrowia i ryzyka, naklucie
zyly, pobranie krwi peinej lub aferezy, zasady opieki po oddaniu krwi oraz badan przesiewowych oddanej
krwi,

e uzasadnienie dla zastosowania kwestionariusza dawcy i oceny stanu zdrowia przed oddaniem krwi oraz
obowiazki, odpowiedzialnos¢ i prawa dawcy,

e  mozliwosci decydowania dawcy o oddaniu krwi przed przystapieniem do zabiegu, a takze do wycofania si¢
lub odroczenia w dowolnym momencie w trakcie lub po przekazaniu krwi bez wprowadzania zbednego
zaktopotania i zadawania pytan,

e  zakazenia przenoszone przez transfuzje, drogi ich przenoszenia, histori¢ naturalng i zapobieganie im oraz
wykonywane testy przesiewowe,

e mozliwe konsekwencje dla dawcoéw w przypadku uzyskania nieprawidtowych wynikéw oraz mechanizmy
powiadamiania o nieprawidtowych wynikach badan, a takze, jesli okaze si¢ to konieczne, o skierowaniu na
dalsze badania i leczenie,

e mozliwo$¢ wystgpienia u dawcy zdarzen niepozadanych.
Poradnictwo przed oddaniem krwi jest integralng czescig wywiadu z dawcg. Umozliwia ono:

e  sprawdzenie, czy dawca odpowiedzial doktadnie na wszystkie pytania kwestionariusza i wtasciwie je
zrozumial,

e udzielenie odpowiedzi na pytania dawcy i rozwianie jego niepokoju, watpliwosci,

e wyjasnienie przyczyn odroczenia i udzielenia porady na temat dalszej opieki medycznej, jesli bedzie ona
wymagana,

e  upewnienie si¢, ze dawca jest w stanie wyrazi¢ $wiadoma zgod¢ na oddanie i uznaje, ze jego podpis jest
potwierdzeniem prawdziwosci odpowiedzi udzielonych w kwestionariuszu.

Opieka nad dawcg w wypadku wystgpienia dziatan niepozadanych:

e  Dawcami nalezy zarzadza¢ w sposob zapewniajacy jak najwyzsze standardy. Istnieja jednak znane dziatania
niepozadane, ktore moga wystapi¢ u krwiodawcy. Mozna je zminimalizowaé lub ich uniknaé, stosujac
odpowiedni dobor dawcéw i1 opieke nad nimi oraz dysponujac odpowiednio wyszkolonym personelem.
Wykazano, ze wystapienie u dawcy dzialania niepozadanego zmniejsza prawdopodobienstwo ponownego
oddania krwi.

e  Epizody wazowagalne i urazy tkanek migkkich (siniaki i krwiaki w miejscu wklucia dozylnego) sa
najczgstszymi dziataniami niepozadanymi stwierdzanymi u dawcoéw. Wickszo$¢ z nich ma charakter
krotkotrwaly, a dawcy zwykle szybko wracaja do zdrowia. Jednakze reakcje takie moga wzbudza¢ u dawcow
zaniepokojenie. W niektorych przypadkach dziatanie niepozadane moze mieé¢ pozytywne konsekwencje
poprzez sklonienie dawcy do ujawnienia swojej historii medycznej. Tylko niewielka cze$¢ dziatan
niepozadanych wymaga opieki medycznej poza placowka krwiodawstwa i moze prowadzi¢ do objawdw
dtugotrwatych lub niezdolnosci do pracy.
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e Personel powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie rozpoznawania dziatan niepozadanych oraz postgpowania
z dawca, u ktorych takie dziatania wystapity, w tym udzielania pierwszej pomocy. Wystepowanie siniakow
powinno by¢ monitorowane w celu ewentualnej poprawy umiejetnosci personelu w zakresie nakluwania

zyly.

e  Dawcom nalezy zapewni¢ ustne i pisemne porady dotyczace postgpowania w przypadku pojawienia si¢
siniakow oraz op6znionych incydentdéw wazowagalnych, a takze nalezy udzieli¢ informacji, jak
skontaktowac si¢ z placowka krwiodawstwa w celu uzyskania dalszych porad, jesli okaze si¢ to konieczne.

Scottish
National Blood
Transfusion
Service —
SNBTS 2010104
(Szkocja)

Material zawiera informacje oraz praktyczne wskazowki, ktorych celem jest zapewnienie wysokiej jakosci
procesu transfuzji klinicznej, promowanie najlepszych praktyk w zakresie transfuzji krwi, przestrzeganie
odpowiednich dyrektyw UE w zakresie wykorzystania krwi. W niniejszym opracowaniu oméwiono wytyczne
dotyczace organizacji systemu krwiodawstwa oraz dziatan informacyjno-edukacyjnych.

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Dyrektywy UE wymagaja, aby personel placowek stuzby krwi zostat przeszkolony i oceniony pod wzglgdem
kompetencji do wykonywania powierzonych zadan. Wyksztalcenie i szkolenie stanowiag podstawe kazdego
aspektu bezpieczenstwa transfuzji krwi.

Skuteczny program szkoleniowy wymaga kierownictwa i zaangazowania ze strony zarzadu placéwki. Osoby te
powinny zna¢ wymogi dotyczace krwi, zawarte w dyrektywach UE oraz przepisach krajowych wyznaczajacych
standardy bezpiecznej i wlasciwej praktyki transfuzjologicznej. Niezwykle wazng rol¢ odgrywa
interdyscyplinarny szpitalny komitet transfuzjologiczny (SKT), ktoéry odpowiada za opracowanie i wdrozenie
strategii edukacyjnej i szkoleniowej dla personelu medycznego, laboratoryjnego i pomocniczego uczestniczacego
w procesie transfuzji. Nalezy wyznaczy¢ kierownika do nadzoru codziennej realizacji programu szkoleniowego
i przydzieli¢ mu odpowiedni personel i $rodki.

Wazne jest rowniez dokonanie oceny potrzeb szkolenia samych treneréw w celu wzmocnienia ich umiej¢tnosé
skutecznego przekazywania wiedzy, pewnosci siebie i motywacji. Trenerzy powinni dba¢ o state doskonalenie
stanu swojej wiedzy i rozwoj zawodowy.

Przed wdrozeniem programu edukacyjnego pomocne moze okaza¢ sie dysponowanie danymi na temat praktyki
transfuzjologicznej. Audyty z tego zakresu oraz przeprowadzane analizy btedow i sytuacji ,,near miss” zgtoszone
do SKT lub systemu czuwania nad bezpieczenstwem krwi sa cennym zroédlem informacji na temat potrzeby
przeprowadzania programow szkoleniowych i edukacyjnych w poszczegélnych grupach personelu. Obszary
dziatania wymagajace audytu wyznaczajg czynnosci stanowiace istotne etapy procesu transfuz;ji.

Istotne znaczenie ma realna ocena zasobow (personel i $rodki finansowe) niezbednych do zbierania danych
wyjsciowych oraz aby zapewni¢ przestrzeganie standardow w czasie trwania programu kontrolnego. Kazdy
szpital powinien dysponowaé dziatem kontroli klinicznej (lub podobng jednostka stanowiaca cze$¢ systemu
zapewnienia jakosci), ktory stuzy rada. W celu zbierania informacji o aktualnym stanie wiedzy i praktyki czgsto
stosuje si¢ nastgpujace dwie metody: ankieta i bezposrednia obserwacja. Kwestionariusze powinny uwzglgdniac¢
wymagane standardy praktyki i moga by¢ rozne dla poszczeg6lnych grup personelu.

Audyt polegajacy na bezposredniej obserwacji moze dostarczy¢ bardzo przydatnych informacji, lecz wiaze si¢
z duzym naktadem pracy i problemami natury organizacyjne;j.

W przypadku podjgcia decyzji o opracowaniu wlasnych materialdw, pracg t¢ nalezy starannie zaplanowaé
i poswieci¢ na nig odpowiednig ilo$¢ czasu. Wszystkie materiaty dydaktyczne wymagaja krytycznej oceny przez
ekspertow danej dziedziny. Ze wzgledu na znaczng liczbe personelu uczestniczacego w procesie przetaczania,
opracowano programy edukacyjne z zakresu transfuzjologii wykorzystujace media elektroniczne (tzw. e-
learning), ktore moga okazaé si¢ przydatne w programie szkolenia. Szkolenia w trybie e-learning nie mozna
jednak uznaé za proste rozwigzanie ze wzgledu na konieczno$¢ zabezpieczenia calosciowego, wspomagania
procesu dydaktycznego, ktore powinno obejmowac nastgpujace punkty:

e  zapewnienie personelowi dostgpu do komputerow,
e mozliwos¢ podiaczenia do sieci oraz szerokos$¢ pasma,

e poufhos¢ danych osobowych,

104 Scottish National Blood Transfusion Service (2010). European Union Optimal Blood Use Project. Pozyskano z:
http://www.optimalblooduse.eu/sites/optimalblooduse.eu/files/blood use manual.pdf, dostep z: 09.09.2020
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e  przygotowanie os6b szkolonych do korzystania z komputera,

e  zapewnienie goracej linii informacyjnej dla uzytkownikéw oraz pomocy technicznej dla szkolonych,
e  zapewnienie uzytkownikom przystgpnego podregcznika,

e  przeznaczenie czasu na szkolenie,

e wyznaczenie 0sob nadzorujacych e-learning.

Istnieje wiele roznych metod dydaktycznych, ktore moga okaza¢ si¢ przydatne do podnoszenia kwalifikacji
personelu w zakresie transfuzjologii. Wybor zalezy od grupy docelowej, liczby o0sob wymagajacych
przeszkolenia oraz wymaganego poziomu szkolenia. Wyr6znia si¢ kilka grup:

e  nauczanie w duzych grupach (wyktady),

e  nauczanie w matych grupach (metoda interaktywna),
e nauczanie indywidualne,

e nauczanie technikg symulacji.

Na podstawie tych samych Dyrektyw w placowkach stuzby krwi nalezy regularnie ocenia¢ kompetencje
personelu. Celem oceny jest ustalenie poziomu wiedzy i umieje¢tnosci i uzyskanie informacji umozliwiajacych
bardziej skuteczne nauczanie. Pomiedzy zdobyciem wiedzy a wykonaniem zadania w praktyce Klinicznej
wyroznia si¢ cztery etapy, ktore mozna okre$li¢ jako “wie”, ,wie jak”, ,,umie pokazaé jak” oraz ,,wykonuje”.

Nalezy rowniez ewidencjonowaé dane dotyczace przeprowadzonych szkolen i oceny personelu zatrudnionego
w placéwkach stuzby krwi. Z odpowiednich zapisdéw powinno wynikaé, kto zostal przeszkolony, jaka uzyskat
oceng i czy szkolenia nie wymaga aktualizacji. Zapisy dotyczace szkolenia powinny obejmowa¢ m.in. informacje:

e nazwisko szkolonego,

e unikalny numer identyfikacyjny,
e  stanowisko/miejsce pracy,

e  data szkolenia,

e  rodzaj szkolenia,

e metoda oceny,

e  osiggnicte wyniki.

Ocena programu szkolenia przy uwzglednieniu wstgpnie wyznaczonych celow pomaga w okresleniu skutecznos$ci
roéznych elementow szkolenia. Dotyczy to: przyswajania wiedzy przez uczestnikow, skutecznosci przekazywania
wiedzy przez nauczyciela, sSrodowiska nauczania, wykorzystania zasobéw oraz kwestii organizacyjnych.

Zaobserwowano, ze bezposrednio po szkoleniu personel wykazuje wyzszy poziom $wiadomosci, motywacji
i wydajnosci, ale z czasem moze nastgpi¢ pogorszenie, a powrdt do ztych nawykow moze obnizy¢ jako$¢ pracy.
Ponizej przedstawiono sposoby podtrzymania zaangazowania personelu oraz utrzymania dynamiki programu
pomigdzy szkoleniami:

e  regularna komunikacja z personelem,
e wykazywanie zainteresowania,

e wykorzystywanie biuletyndw szpitalnych, intranetu szpitalnego, nieformalnych sesji szkoleniowych
/wyktadowych w celu promowania programow e-learning oraz innych mozliwosci edukacyjnych,

e  utworzenie sieci 0s0b z réznych obszarow klinicznych w celu tatwiejszego rozpowszechniania informacji,
e  zapewnienie dostgpu do protokotow i wytycznych dla wszystkich osob, ktore powinny je stosowac,

e  zapewnienie sprawnego przeplywu informacji na temat zdarzen lub reakcji niepozadanych zwiagzanych
z transfuzja i korzystanie z do§wiadczen,

e zachecanie szkolonych do wyrazania swojej opinii na temat szkolenia.

Podsumowanie odnalezionych rekomendacji klinicznych:

e W wytycznych duzy nacisk kladzie si¢ na aktywno$ci edukacyjno-informacyjne, skierowane do dawcow
i personelu medycznego. Jesli chodzi o te¢ pierwszg grupe, zaleca si¢ dostarczanie materiatow edukacyjnych
zrozumiatych dla ogétu spoteczenistwa, dotyczacych naturalnej roli krwi, procedur krwiodawstwa, sktadnikow
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pochodzacych z petnej krwi i darowizny na rzecz aferezy oraz korzysci dla pacjentow wynikajacych z darowizny
krwi (EDQM 2020, JPAC 2013, SNBTS 2010).

e W wytycznych podkresla sig, ze personel, ktory jest dobrze przeszkolony, ma pozytywny wplyw na optymalne
gospodarowanie zasobami oraz zmniejszenie ewentualnych strat w zasobach krwi (NBA 2014).

e Zaleca si¢ tez stworzenie programu dziatan, w celu umozliwienia poprawy komunikacji i wspolpracy pomigdzy
instytucjami prowadzacymi szkolenia, c0 ma ufatwi¢ dostep dla personelu zajmujacego si¢ na co dzien
krwiodawstwem oraz zmniejszy¢ niepotrzebne powielanie tych samych tresci oraz materialéw edukacyjnych
(SNBTS 2010, NBA 2013).

e  Wytyczne odnoszace do dawstwa krwi konsekwentnie zwracaja uwage na koniecznos$ci kontroli zasobow zelaza
W organizmie dawcdéw poprzez pomiar stezenia hemoglobiny we krwi dawcow przed kazdym jej oddaniem
(EDQM 2020, WHO 2012b).

o W wytycznych zwraca si¢ uwage na role testow molekularnych w typowaniu grup krwi oraz wymienia sytuacje,
w ktorych takie typowanie jest zalecane. Testy molekularne stajg si¢ coraz bardziej dostgpne i wykorzystywane
jako uzupetnienie testow serologicznych i z czasem mogg zastgpi¢ rutynowe testy serologiczne (EDQM 2020,
JPAC 2013).

e Epizody wazowagalne i urazy tkanek migkkich (siniaki i krwiaki w miejscu wkiucia dozylnego) sa najczestszymi
dzialaniami niepozadanymi stwierdzanymi u dawcow. Wickszo$¢ z nich ma charakter krétkotrwaty, a dawcy
zwykle szybko wracaja do zdrowia. Jednakze reakcje takie moga wzbudza¢ u dawcow zaniepokojenie. Racjonalne
wydaje si¢ zatem podejmowanie dziatan majacych na celu rozwiewania obaw przed takimi dzialaniami u dawcow

krwi (WHO 2012b).

e \Wytyczne precyzyjnie okreslaja kryteria przetaczania krwi pacjentom. Zaleca si¢ stosowanie restrykcyjnych
progow transfuzji krwinek czerwonych w przypadku pacjentow, ktorzy wymagaja transfuzji (bez duzego krwotoku,
zespotu wiencowego) lub nie wymagaja regularnych transfuzji krwi z powodu przewleklej anemii. W przypadku
stosowania restrykcyjnego progu transfuzji krwinek czerwonych nalezy wziaé¢ pod uwage prog 70 g/l i docelowe
stezenie hemoglobiny 70-90 g/l po transfuzji. Nalezy rozwazy¢ ustalenie indywidualnych progéw i docelowych
stezen hemoglobiny dla kazdego pacjenta, ktéry wymaga regularnych transfuzji krwi z powodu przewlektej
niedokrwistosci (NICE 2015).

e Nie nalezy stosowa¢ krwinek w celu leczenia niedokrwistosci, ktéra mozna skorygowaé innymi terapiami niz
transfuzje, takimi jak $rodki farmakologiczne. RBC nie powinny by¢ réwniez stosowane jako §rodek zwigkszajacy
objetos¢ krwi, lub ci$nienie onkotyczne, a takze przyspieszenie gojenia si¢ ran lub poprawy samopoczucia pacjenta
(ARC 2017).
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. Opinie ekspertow klinicznych

<Przedstawi¢ opinie ekspertéw, jesSli o takie wystepowano i je otrzymano; opisac, czy projekt programu byt on konsultowany
z ekspertami klinicznymi >

W toku prac analitycznych nad niniejszym raportem zwrocono si¢ do 11 ekspertoéw z prosba o opini¢ z w sprawie
zasadnosci prowadzenia programow polityki zdrowotnej zapotrzebowanie na krew i jej sktadniki. Prosby o opinie
skierowano do Konsultantéw Krajowych i Konsultantéw Wojewoddzkich z dziedzin: transfuzjologii kliniczne;j,
immunologii klinicznej oraz hematologii. Zwrdcono si¢ rowniez do Dyrektora Narodowego Centrum Krwi oraz Prezesa
Polskiego Towarzystwa Hematologéw i Transfuzjologéw. Na dzien zakonczenia prac nad raportem (07.10.2020),
uzyskano 3 opinie.

Tabela 12. Zestawienie opinii ekspertow klinicznych

1 Prof. dr hab. n. med. Piotr Radziwon — Konsultant Krajowy w dziedzinie transfuzjologii klinicznej [Zal 3]

Kluczowe przyczyny, dla ktérych program:
e  powinien by¢ prowadzony i finansowany przez samorzad:
,, Realizacja programu wzmacnia i unifikuje wizerunek honorowego krwiodawstwa w RP.

Propagowanie w ramach programu honorowego krwiodawstwa na szczeblu centralnym: podkresla znaczenie krwiodawstwa,
daje mozliwos¢ szybkiej reakcji na terenie catego kraju w sytuacjach kryzysowych, co sprawdzito sie w okresie obecnej
pandemii i jest efektywne kosztowo w porownaniu z dziataniami prowadzonymi lokalnie.

Zakup mobilnych punktow pobierania krwi w ramach wczesniejszej edycji programu okazat sie nie tylko duzym sukcesem
organizacyjnym, skokowo poprawiajgcym warunki pobierania krwi w akcjach wyjazdowych, pozwalajgcym na optymalizacje
wykorzystania zasobow, ale tez byl i jest sukcesem wizerunkowym publicznej stuzby krwi — mobilne punkty poboru sq dobrze
rozpoznawalne i zdecydowanie ulatwiajq dotarcie do szerszej rzeszy krwiodawcow.

Zapewnienie samowystarczalnosci w krew i jej sktadniki osiggane jest takze poprzez optymalizacje ich wykorzystania
w lecznictwie. Realizacja poprzedniej edycji programu przyczynita si¢ do wzrostu wiedzy z zakresu transfuzjologii
i racjonalnego stosowania skiadnikéw krwi. Nadal duzym problemem sq pacjenci, ktorzy majg rzadkie grupy krwi lub
wytworzyli przeciwciala do antygenow obecnych na krwinkach czerwonych, bialych lub plytkach krwi. Skuteczne leczenie
takich chorych wymaga szybkiego dostepu do dawcow z okreslonym fenotypem. Obecnie zbyt maly odsetek dawcow ma
okreslony fenotyp, co niejednokrotnie uniemozliwia niezwloczne przetoczenie potrzebujgcemu pacjentowi. Niezbedne jest
zatem jak najszybsze przebadanie szerszej populacji dawcow, aby dysponowaé bazg umozliwiajgcq szybkie dobranie
sktadnika krwi zimmunizowanym pacjentom”.

e nie powinien by¢ prowadzony i finansowany przez samorzad:
Jakie znaczenie dla zdrowia populacji majg dziatania proponowane w programie?
— ratujgce zycie i prowadzace do pelnego wyzdrowienia,

— zapobiegajace przedwczesnemu Zgonowi.

Sformutowanie celow programu (np. Czy cele programu sa zrozumiale, mierzalne, osiggalne, istotne oraz okreslone w
czasie? Czy mierniki efektywnosci zostaty wskazane prawidtowo? Czy zaproponowane interwencje w ramach PPZ przetoza
si¢ na osiggnigcie zakladanego celu tj. pozwolg na zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki oraz
zwigkszenie standardow w zakresie jej stosowania?)

,,Cele programu sq zrozumiale, mierzalne, osiggalne, istotne oraz okreslone w czasie. Mierniki efektywnosci zostaly
wskazane prawidtowo. Zaproponowane interwencje w ramach PPZ przetozq sie na osiggniecie zaktadanego celu tj. pozwolg
na zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki oraz zwiekszenie standardow w zakresie jej stosowania”.

Z czego wynika coroczny wzrost liczby jednostek KKCz wydanych do lecznictwa przez RCKiK? (informacje zawarte na str.
8 projektu programu)?

» Wzrost liczby jednostek KKCz wydanych do lecznictwa wynika z kilku przyczyn, w tym miedzy innymi: starzenia sig
spoleczenstwa (wzrost liczby chorych), poprawy standardu ratownictwa medycznego (coraz wigcej pacjentow udaje sig
ratowaé z wypadkow), wzrostu zachorowan na nowotwory (ponad 60% chorych na nowotwory wymaga leczenia
niedokrwistosci), poprawy standardu stuzby zdrowia (np. coraz wiecej wykonywanych zabiegow kardiochirurgicznych,
wydluzenie zycia chorych na choroby rozrostowe uktadu krwiotworczego, wigksza liczba przeszczepien komorek
krwiotworczych). Nalezy przy tym podkreslié, ze coroczny wzrost jest niewielki, do czego przyczynia sie migdzy innymi
optymalizacja stosowania sktadnikow krwi”.

Czy wskazana na str. 16 populacja docelowa zostata okreslona w sposob prawidtowy?
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, Tak”

Czy forma i zakres dziatan edukacyjnych zaproponowanych przez wnioskodawce na str. 17-18 projektu programu zostaty
zaplanowane w sposob wlasciwy?

., Tak. Jest to zgodne z wynikami projektu TRANSPOSE realizowanego przez Komisje Europejskq w latach 2017-2020.
Jednym z wnioskow tego projektu jest stwierdzenie, ze im wigcej wiedzy o zagrozZeniach zwigzanych z krwiodawstwem
i krwiolecznictwem posiada dawca, tym wigksza jest jego gotowos¢ do udzielania szczerych odpowiedzi w kwestionariuszu,
co bezposrednio przeklada si¢ na bezpieczenstwo krwi i jej skladnikow. Ponadto im lepiej rozumiane sq pytania
W kwestionariuszu dawcy tym lepiej jest on wypelniany, w tym jego wersja elektroniczna, ktorq zamierzamy wprowadzié¢
W systemie e-krew .

Czy dziatania merytoryczne i organizacyjne zaproponowane w ramach realizacji celow szczegodtowych ,,3.1. Zwickszenie
dostepnosci do dawcoéHw o ujemnych fenotypach w zakresie antygendéw rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej” oraz
,»3.2. Zwigkszenie dostgpnosci do dawcow o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych antygenach HLA klasy I locus A i B
oraz antygenach plytkowych HPA” zostaly zaprojektowane prawidtowo (str. 19- 22 projektu programu)?

,, Tak”

Czy znane sg Panu/Pani dowody naukowe dotyczace skutecznosci dziatan zaproponowanych w projekcie programu? (prosze
wskazac¢ np. przeglady systematyczne, wyniki badan, rekomendacje)

,,Ze wzgledu na krotki termin przygotowania opinii nie byto mozliwe przedstawienie szerszego przeglqdu pismiennictwa.
1. Rekomendacje Rady Europy: Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components (20 wydanie).

2. Phenotype and allele matching: how far should we go? C Folman, E van der Schoot, M de Haas. 29th Regional Congress
of the ISBT. Vox Sang. 2019;114(Suppl 1): 5-240.

3. Pheno- and genotype in blood group typing — two sides of the coin— Part . CM Westhoff. 29th Regional Congress of the
ISBT. Vox Sang. 2019;114(Suppl 1): 5-240.

4. Pheno- and genotype in blood group typing — two sides of the coin— Part Il. C Gassner. 29th Regional Congress of the
ISBT. Vox Sang. 2019;114(Suppl 1): 5-240.

5. Recruitment of future blood donors for supplying the safest blood and national self-sufficiency of blood supply.T llbars, J
Anagnan, M Jankulovska, | Yenicesu, P Heimer, N Solaz, D Yuce, K lIlisulu, M Piskin, J Jankulovski, N Togo, S Guzel, B
Durmus, M Kocakoglu, | Yildiz, S Canpolat, M Kalender, L Sagdur, S Ozden, U Kodaloglu Temur, N Ertugrul Oruc, M
Ozturk, A Kapuagasi. 29th Regional Congress of the ISBT. Vox Sang. 2019;114(Suppl 1): 5-240.

6. Significance of Rh and Kell Phenotyping in multi transfused patients in a developing country. T Chandra, D Agarwal, M
Agarwal, R Agarwal. 29th Regional Congress of the ISBT. Vox Sang. 2019;114(Suppl 1): 5-240.

7. Promoting blood donation in a central hospital — an endless job. IL Alonso, S Lopes, L Vieira, N Batista, M Figueiredo.
29th Regional Congress of the ISBT. Vox Sang. 2019;114(Suppl 1): 5-240.

8. Increasing number of voluntary non-remunerated blood donors (vnrbd) in indonesian red cross blood centers from 2008
until 2018. S Hartaty, L Wijaya, R Syafitri Evi Gantini. 29th Regional Congress of the ISBT. Vox Sang. 2019;114(Suppl 1):
5-240".

Czy badanie metodami serologicznymi u wielokrotnych dawcow krwi fenotypu w zakresie wskazanym w projekcie programu
(str. 19) jest rutynowo prowadzone w innych krajach?

., W niektorych krajach tak. W duzej mierze decydujq o tym mozliwosci ekonomiczne”.

Czy badanie metodami genetycznymi antygenow czerwonokrwinkowych, antygenéw HFA, antygenow HLA klasy I locus A
i B oraz antygenéw HPA w zakresie wskazanym w projekcie programu (str. 20) jest rutynowo prowadzone w innych krajach?

,,Nie”

Czy istnieje mozliwos$¢ sprowadzenia z zagranicy krwi o wskazanych w programie parametrach? Jesli tak, to jak wyglada od
strony praktycznej proces sprowadzania krwi do Polski?

, Nie zawsze istnieje mozliwos¢ sprowadzenia krwi z zagranicy. Przeszkodq bywa jej dostgpnos¢ lub brak spetniania
wymagan obowiqzujgcych w naszym kraju w odniesieniu do bezpieczenstwa i jakosci krwi i jej sktadnikow”.

Czy z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia dazenie do zapewnienia samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej
jest dziataniem zasadnym? Jesli, tak to prosz¢ uzasadnic.

»Tak. Krew i jej sktadniki sq uzyskiwane dzigki dobrowolnemu i nieodplatnemu ich pobieraniu od dawcow. Zgodnie
Z zaleceniami WHO i Rady Europy kazdy kraj powinien dqzyé¢ do osiggnigcia samowystarczalnosci w bezpieczng krew i jej
sktadniki. Brak samowystarczalnosci stwarza ograniczenia w prawidtowym leczeniu chorych i moze powodowac nierownosci
w dostepie do krwiolecznictwa”.

Czy utworzenie banku rzadkich grup krwi wymienionych w programie moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia korzysci
ekonomicznych dla systemu ochrony zdrowia?
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,,Nie”

Budzet (Czy budzet PPZ zostal przedstawiony w sposob prawidlowy? Jakie powinny by¢ koszty jednostkowe, skutki
finansowe, zrodta finansowania, efektywnos¢ kosztowa programu?

., Tak. Ze wzgledu na wysoki koszt nabycia mobilnych punkow poboru krwi oraz w konsekwencji koszty amortyzacji wskazane
jest sfinansowanie z budzetu centralnego. Koszty wykonywania oznaczen fenotypu krwinek nie sq wliczane do kosztow
bedgcych podstawg do ustalania oplat za krew i jej skiadniki. Niejednokrotnie przekraczajg wysokos¢ oplaty za dobrany
sktadnik krwi”.

Monitorowanie i ewaluacja (Czy w PPZ zaproponowano prawidtowe wskazniki w zakresie monitorowania i ewaluacji
w odniesieniu do zaplanowanych interwencji?)

wTak”

Okres realizacji (Czy okres realizacji zostat zaplanowany we wlasciwy sposob? Czy mozliwe jest zrealizowanie zalozonych
celow 1 monitorowania?)

,,Tak”

Inne (uwagi wtasne)

2 Prof. dr hab. Sylwia Koltan — Konsultant Krajowy w dziedzinie immunologii klinicznej [Zal 4]

Kluczowe przyczyny, dla ktorych program:
e  powinien by¢ prowadzony i finansowany przez samorzad:

,, Uwazam, ze program ,,Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021-
2026 powinien by¢ prowadzony i finansowany z wielu powodow:

— krew i produkty krwiopochodne sq niezbedne w leczeniu wielu pacjentow, wielu ratujq Zycie,
— na dzien dzisiejszy niczym nie da sie wigkszosci z nich zastgpic,
— jedynym zZrédiem krwi sq zdrowi dawcy, a najbardziej systematyczni dawcy.

Obecnie wyjgtkowa sytuacja zwigzana z pandemiq SARS CoV2 pokazuje, ze niezbedne jest zabezpieczenie w krew i produkty
krwiopochodne we wlasnym kraju. W zwigzku ze znaczgcym spadkiem pozyskiwania krwi od dawcow w praktycznie
wszystkich krajach europejskich powoduje, ze stale lub okresowo sq duze deficyty poszczegdlnych preparatow.

Zatem promocja i edukacja spoleczenstwa w zakresie krwiodawstwa, a takze w zakresie edukacji zdrowotnej (zmniejszenie
dyskwalifikacji dawcow np. z powodu niedokrwistosci z niedoboru zelaza) staje si¢ kluczowq sprawg.

Problem dotyczy rowniez pozyskiwania rzadkich grup krwi, podazy KKP z okreslonymi antygenami HPA lub zgodnych
w zakresie HLA klasy 1. To oczywiscie oznacza, ze konieczne jest zwigkszenie puli dawcoéw, u ktorych bedg oznaczane
antygeny HPA oraz HLA klasy 1.

Uzasadniony jest rowniez zakup nowych mobilnych punktow pobierania krwi — jest oczywistq sprawg, ze dla o0sob
zainteresowanych zwlaszcza systematycznymi donacjami krwi, niezwykle wazny jest mozliwie krotki czas, jaki zabierze im
cata procedura, w tym dojazd do miejsca pobrania krwi i powrot do domu”.

e nie powinien by¢ prowadzony i finansowany przez samorzad:

Jakie znaczenie dla zdrowia populacji maja dziatania proponowane w programie?
— ratujace zycie i prowadzace do pelnego wyzdrowienia,

— ratujace zycie i nie prowadzace do pelnego wyzdrowienia,

— zapobiegajace przedwczesnemu zZgonowi.

Sformutowanie celow programu (np. Czy cele programu sa zrozumiale, mierzalne, osiagalne, istotne oraz okreslone
w czasie? Czy mierniki efektywno$ci zostaly wskazane prawidtowo? Czy zaproponowane interwencje w ramach PPZ
przeloza si¢ na osiagnigcie zakladanego celu tj. pozwolg na zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew 1 jej sktadniki oraz
zwigkszenie standardow w zakresie jej stosowania?)

,, Wg mnie odpowiedz na wszystkie pytania brzmi: tak. Najtrudniej oceni¢ wplyw zdarzen niespodziewanych, zwlaszcza jesli
majq one charakter globalny, np. stan pandemii, czas jej trwania, jej zasieg, itp.”

Z czego wynika coroczny wzrost liczby jednostek KKCz wydanych do lecznictwa przez RCKiK? (informacje zawarte na str.
8 projektu programu)?

, W mojej opinii wynika to z postepu medycyny, agresywniejszego leczenia, np. w onkologii dzieciecej chorob
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nowotworowych. Z jednej strony poprawia to rokowanie w wielu nowotworach wieku dzieciecego, z drugiej zwigksza sie
liczba powiktan, w tym zwigzanych z niewydolnoscig szpiku. Chorzy sq w stanie przezy¢ terapie miedzy innymi dzieki czesto
mnogim przetoczeniom preparatow krwiopochodnych. Podobne trendy obserwuje si¢ w populacji dorostych. Innym powodem
jest wydluzenie Zycia, a pochodng tego jest wzrastajqca liczba chorych z nowotworami. Nie bez znaczenia jest wcigz duza
ilos¢ urazow zwiqzanych z masywnq utratg krwi, prowadzone sq skomplikowane zabiegi operacyjne, wymagajgce
zabezpieczenia w wiele jednostek preparatow krwi, itp.”.

Czy wskazana na str. 16 populacja docelowa zostata okreslona w sposob prawidtowy)?
,» Wg mnie tak”.

Czy forma i zakres dziatan edukacyjnych zaproponowanych przez wnioskodawce na str. 17-18 projektu programu zostaty
zaplanowane w sposob wilasciwy?

, W tym zakresie nie mam Zadnego doswiadczenia, ale wydaje mi sie, Ze edukacja juz od etapu szkoly podstawowej jest
stusznym kierunkiem. Rowniez formy dotarcia do potencjalnych dawcow poprzez wszelkie dostegpne media takze oceniam

pozytywnie”.

Czy dziatania merytoryczne i organizacyjne zaproponowane w ramach realizacji celow szczegoétowych ,,3.1. Zwigkszenie
dostepnosci do dawcoéw o ujemnych fenotypach w zakresie antygendéw rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej” oraz
»3.2. Zwiekszenie dostepnosci do dawcow o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych antygenach HLA klasy | locus Ai B
oraz antygenach ptytkowych HPA” zostaly zaprojektowane prawidtowo (str. 19-22 projektu programu)?

., Wg mnie tak”.

Czy znane s3 Panu/Pani dowody naukowe dotyczace skuteczno$ci dziatan zaproponowanych w projekcie programu? (prosze
wskaza¢ np. przeglady systematyczne, wyniki badan, rekomendacje)

,,Nie”

Czy badanie metodami serologicznymi u wielokrotnych dawcow krwi fenotypu w zakresie wskazanym w projekcie programu
(str. 19) jest rutynowo prowadzone w innych krajach?

,»Nie mam takiej wiedzy ”.

Czy badanie metodami genetycznymi antygendéw czerwonokrwinkowych, antygenow HFA, antygenow HLA klasy I locus A
i B oraz antygenéw HPA w zakresie wskazanym w projekcie programu (str. 20) jest rutynowo prowadzone w innych krajach?

,, Nie mam takiej wiedzy”.

Czy istnieje mozliwo$¢ sprowadzenia z zagranicy krwi o wskazanych w programie parametrach? Jesli tak, to jak wyglada od
strony praktycznej proces sprowadzania krwi do Polski?

,,»Nie mam takiej wiedzy, wydaje mi si¢ jednak, ze nawet jesli przed pandemiq byto to mozliwe, aktualnie bedzie to bardzo
trudne. Trudnosci w pozyskiwaniu krwi wystepujq obecnie w kazdym kraju, dlatego najrozsqdniejszym rozwigzaniem jest
proba zabezpieczenia wszystkich preparatow krwi w Polsce”.

Czy z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia dgzenie do zapewnienia samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej
jest dziataniem zasadnym? Jesli, tak to prosze uzasadnic.

,,Jak wczesniej napisatam — tak”.

Czy utworzenie banku rzadkich grup krwi wymienionych w programie moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia korzysSci
ekonomicznych dla systemu ochrony zdrowia?

,, Wg mnie tak. Takie preparaty kupowane poza granicami kraju sq juz bardzo drogie, a bedq jeszcze drozsze, a nie
wykluczone, ze nie bedzie mozna ich w ogole zakupié. Wg mnie kazdy kraj bedzie zmierzal do zaspokojenia potrzeb wiasnych,
a sprzedawat ewentualnie nadwyzki jesli bedq .

Budzet (Czy budzet PPZ zostal przedstawiony w sposob prawidlowy? Jakie powinny by¢ koszty jednostkowe, skutki
finansowe, zrodta finansowania, efektywnos$¢ kosztowa programu?)

,, Nigdy nie zajmowatam si¢ aspektami ekonomicznymi i nie potrafi¢ odpowiedzie¢ na to pytanie”.

Monitorowanie i ewaluacja (Czy w PPZ zaproponowano prawidlowe wskazniki w zakresie monitorowania i ewaluacji w
odniesieniu do zaplanowanych interwencji?)

., Wg mnie tak”.

Okres realizacji (Czy okres realizacji zostat zaplanowany we wlasciwy sposob? Czy mozliwe jest zrealizowanie zalozonych
celow 1 monitorowania?)

Inne (uwagi wlasne)
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Jolanta Ra$ — Konsultant Wojewodzki w dziedzinie transfuzjologii klinicznej (woj. malopolskie) [Zal 5]

Kluczowe przyczyny, dla ktorych program:
e  powinien by¢ prowadzony i finansowany przez samorzad:
., Pozwoli zabezpieczy¢ wzrastajgce zapotrzebowanie na krew i jej sktadniki dzieki:

— zwiekszeniu swiadomosci spoteczenstwa w zakresie regularnego oddawania krwi przez zdrowq i prowadzgcg odpowiednie
Zywienie oraz unikajgcq ryzykownych zachowan grupe potencjalnych krwiodawcow-dziatania w mediach, na portalach
spotecznosciowych, przez wladze lokalne, podmioty lecznicze,

— mobilizacji do oddania krwi przyszlych krwiodawcow-dzialania promocyjne skierowane do dzieci i mtodziezy,

— zwigkszenie dostgpnosci do publicznej stuzby krwi dla potencjalnych krwiodawcow poprzez zakup mobilnych punktow
poboru krwi docierajgcych do miejscowosci , w ktérych nie ma statych miejsc pobierania krwi,

Zwiekszy bezpieczenstwo zimmunizowanych biorcow sktadnikow krwi dzieki :
— poszerzeniu grupy krwiodawcow o oznaczonym rozszerzonym fenotypie w zakresie antygenow krwinki czerwonej,

— poszerzeniu grupy krwiodawcow przebadanych w zakresie antygenow HLA I klasy/HPA oddajgcych koncentrat krwinek
plytkowych metodg aferezy,

Zwiekszy bezpieczenstwo i skutecznos¢ leczenia plodow/noworodkow wymagajgcych w wyniku choroby hemolitycznej
transfuzji doptodowych, transfuzji wymiennych, transfuzji uzupetniajgcych dzigki:

— poszerzeniu grupy krwiodawcow o oznaczonym rozszerzonym fenotypie w zakresie antygenow krwinki czerwoneyj,

— poszerzeniu grupy krwiodawcéw przebadanych w zakresie antygenéw HLA I klasy/ HPA oddajgcych koncentrat kKrwinek
phytkowych metodg aferezy,

Pozwoli na krajowe zabezpieczenie w sktadniki krwi biorcow zimmunizowanych do powszechnych antygenow krwinki
czerwonej i obnizy koszty ich leczenia dzieki utworzeniu krajowego rejestru dawcow rzadkich grup.”

e nie powinien by¢ prowadzony i finansowany przez samorzad:
Jezeli :
— nie bedzie zabezpieczenia finansowego umozliwiajqcego diugofalowg kontynuacje,

— nie zostanie uzyskana wspolpraca przy jego realizacji centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa i Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii”.

Jakie znaczenie dla zdrowia populacji majg dziatania proponowane w programie?

,Realizacja programu pozwoli zabezpieczyé zwigkszajgce sig potrzeby pacjentow wymagajgcych leczenia krwig i jej

sktadnikami , ktore czesto wynikajq z zagrozenia zycia i zdrowia”.

Sformutowanie celow programu (np. Czy cele programu sa zrozumiate, mierzalne, osiggalne, istotne oraz okreslone
w czasie? Czy mierniki efektywno$ci zostaly wskazane prawidtowo? Czy zaproponowane interwencje w ramach PPZ
przetozg si¢ na osiggniecie zaktadanego celu tj. pozwolg na zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki oraz
zwigkszenie standardow w zakresie jej stosowania?)

,, Cele programu sq zrozumiate, mierzalne, osiggalne , istotne oraz okreslone w czasie.
Mierniki efektywnosci zostaly wskazane prawidtowo.

Zaproponowane interwencje w ramach PPZ zwigkszq szanse na uzyskanie samowystarczalnosci RP w krew i jej skladniki
przez zwigkszenie liczby honorowych, regularnych dawcow krwi oraz poprawig standardy w zakresie jej stosowania
W wyniku stworzenia mozliwosci szybkiego dostepu do zgodnych skltadnikéw krwi dla biorcow z wytworzonymi
wieloswoistymi alloprzeciwciatami do antygenow krwinki czerwonej, do antygenow powszechnych krwinki czerwonej oraz do
antygenow HLA i HPA”.

Z czego wynika coroczny wzrost liczby jednostek KKCz wydanych do lecznictwa przez RCKiK? (informacje zawarte na str.
8 projektu programu)?

,, Corocznie wzrasta liczba wydawanych przez RCKiK do lecznictwa jednostek KKCz dla pacjentow z niedokrwistoSciami
spowodowanymi zwigkszong zachorowalnoscig na choroby nowotworowe, w tym onkohematologiczne, wzrastajgcg liczbg
przeszczepow krwiotworczych komorek macierzystych, naglq utratq krwi zwigzang z urazami wielonarzgdowymi w wyniku
wypadkow komunikacyjnych, krwotokami poloZniczymi, utratq krwi przy planowych zabiegach operacyjnych np.
kardiochirurgicznych”.

Czy wskazana na str. 16 populacja docelowa zostata okre$lona w sposob prawidtowy)?
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,,Populacja docelowa zostata wskazana w prawidlowy sposob”

Czy forma i zakres dziatan edukacyjnych zaproponowanych przez wnioskodawce na str. 17-18 projektu programu zostaty
zaplanowane w sposob wiasciwy?

,, Zakres dziatan edukacyjnych zostat wskazany w prawidtowy sposob.

Proponuje, aby materialy edukacyjne do promowania honorowego krwiodawstwa skierowane do uczniow, studentow,
pracodawcow, przedsigbiorcow nie mialy formy papierowej, ale elektroniczng co bedzie formg bardziej interesujgcg
i dostgpng dla tych grup docelowych. Materialy promocyjne skierowane do laboratoriow, podmiotéw leczniczych mogg mieé¢
forme papierowq — plakaty, ulotki poniewaz udostgpnione w w/w placowkach bedqg mialy odpowiedni i skuteczny odbior
przez pacjentow i ich rodziny/przyjaciol.”

Czy dziatania merytoryczne i organizacyjne zaproponowane w ramach realizacji celow szczegodtowych ,,3.1. Zwickszenie
dostepnosci do dawcoéw o ujemnych fenotypach w zakresie antygendéw rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej” oraz
,»3.2. Zwigkszenie dostgpnosci do dawcow o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych antygenach HLA klasy I locus A i B
oraz antygenach plytkowych HPA” zostaty zaprojektowane prawidtowo (str. 19-22 projektu programu)?

,,Dziatania merytoryczne i organizacyjne zaproponowane w ramach realizacji celow szczegotowych 3.1 i 3.2 zostaly
zaprojektowane prawidfowo.

Przeprowadzone analizy wstepnej zasobow dawcow wielokrotnych o ujemnych fenotypach w klinicznie istotnych antygenach
czerwonokrwinkowych, zasobéw dawcow wielokrotnych o ujemnych fenotypach w zakresie antygenow powszechnych
i zasobéw dawcow wielokrotnych o oznaczonych antygenach HPA i/lub HLA pozwolg na ocene aktualnych mozliwosci
polskiej stuzby krwi w zabezpieczeniu w krew i jej sktadniki szczegolnych biorcow (zimmunizowani biorcy, zimmunizowani
biorcy do antygenow powszechnych, ptody, noworodki wymagajqcy transfuzji w wyniku choroby hemolitycznej czy noworodki
z alloimmunologiczng matoptytkowoscig).

Program pozwoli na poszerzenie tych zasobow, utworzenie krajowego rejestru rzadkich grup krwi i zwigkszenie dostgpnosci
do nich poprzez umieszczenie uzyskanych wynikow w platformie e-krew, co szczegolnie jest wazne przy poszukiwaniu
zgodnych dawcow dla pilnych, ratujqcych Zycie transfuzji czy tez planowych, istotnie waznych dla zdrowia i Zycia zabiegéw
operacyjnych”.

Czy znane sg Panu/Pani dowody naukowe dotyczgce skutecznos$ci dziatan zaproponowanych w projekcie programu? (prosze
wskaza¢ np. przeglady systematyczne, wyniki badan, rekomendacje)

., Zgodnie z zalgczonym pismiennictwem do projektu”.

Czy badanie metodami serologicznymi u wielokrotnych dawcow krwi fenotypu w zakresie wskazanym w projekcie programu
(str. 19) jest rutynowo prowadzone w innych krajach?

,, Tak, jest prowadzone w innych krajach .

Czy badanie metodami genetycznymi antygendéw czerwonokrwinkowych, antygenow HFA, antygenow HLA klasy I locus A
i B oraz antygenéw HPA w zakresie wskazanym w projekcie programu (str. 20) jest rutynowo prowadzone w innych krajach?

,, Tak, jest prowadzone w innych krajach”.

Czy istnieje mozliwo$¢ sprowadzenia z zagranicy krwi o wskazanych w programie parametrach? Jesli tak, to jak wyglada od
strony praktycznej proces sprowadzania krwi do Polski?

,Istnieje taka mozliwos¢ dzieki mozliwosci konsultowania takich przypadkow z Instytutem Hematologii i Transfuzjologii
W Warszawie posiadajgcym mozliwosci diagnostyczne oraz kontakt z miedzynarodowym oraz krajowymi rejestrami dawcow
rzadkich grup krwi. Wazne przy sprowadzeniu krwi od wyselekcjonowanego krwiodawcy z innego kraju jest sprawdzenie czy
system kwalifikacji krwiodawcy, zakres wykonywanych badan w zakresie czynnikow zakaznych przenoszonych przez krew jest
rownowazny z polskim. Trzeba rowniez liczy¢ sig z kosztami wyszukania, przestania, pozyskania wyselekcjonowanej jednostki
krwi”.

Czy z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia dazenie do zapewnienia samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej
jest dziataniem zasadnym? Jesli, tak to proszg uzasadnic.

,,Dgzenie do zapewnienia samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie zaopatrzenia w krew i jej sktadniki jest
dzialaniem zdecydowanie uzasadnionym poniewaz zapewni bezpieczenstwo pacjentow wymagajgcych leczenia krwig
zarowno w naglych wskazaniach jak i planowych transfuzjach. Umozliwi przez skuteczne dziatania promocyjne zwigkszenie
i systematyczne odnawianie populacji honorowych dawcow krwi. Zapewni leczenie krwig pacjentow wymagajgcych
specjalnego doboru do przetoczenia krwi przez przeprowadzenie odpowiedniej diagnostyki i utworzenie rejestrow
krwiodawcow z oznaczonym rozszerzonym fenotypem antygenow krwinki czerwonej, o ujemnych fenotypach w zakresie
antygenow powszechnych, z oznaczonymi antygenami HLA i HPA”.

Czy utworzenie banku rzadkich grup krwi wymienionych w programie moze przyczyni¢ sie do zwigkszenia korzysci
ekonomicznych dla systemu ochrony zdrowia?

,, Tak, poniewaz pozwoli na zabezpieczenie pacjentow zimmunizowanych do powszechnych antygenow, czy tez do wielu
antygenow czerwonokrwinkowych wymagajqcych transfuzji, ograniczy niepozgdane reakcje poprzetoczeniowe wynikajgce
Z ew. niezgodnosci, obnizy koszty hospitalizacji dzieki stworzeniu mozliwosci skorzystania z krajowego rejestru krwiodawcéw
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rzadkich grup krwi i banku rzadkich grup krwi”.

Budzet (Czy budzet PPZ zostal przedstawiony w sposob prawidlowy? Jakie powinny by¢ koszty jednostkowe, skutki
finansowe, zrodta finansowania, efektywno$¢ kosztowa programu?)

W budzecie wydaje si¢ by¢ niedoszacowany koszt jednostkowy serologicznego badania rozszerzonego fenotypu krwinki
czerwonej, ktory moze wynosi¢ nawet 80,00 zi.

Zrodtem finansowania powinien by¢ w wigkszosci budzet panstwa ze Srodkow przeznaczonych na ochrong zdrowia.

Urzgdzenia wykorzystane do diagnostyki krwiodawcow sq na wyposazeniu jednostek publicznej stuzby krwi, koszt badania
bedzie zwigzany z zakupem testow/odczynnikéw i wykonaniem badania.

Utrzymanie mobilnego punktu poboru krwi-ubezpieczenie, przeglgdy serwisowe, naprawy, paliwo ponoszone sq przez
wlasciciela mobilnego punktu poboru krwi.

Dystrybucja materiatow promocyjnych prowadzona jest przez pracownikow CKiK zajmujgcych sig¢ dziataniami zwigzanymi
promocjq”.

Monitorowanie i ewaluacja (Czy w PPZ zaproponowano prawidlowe wskazniki w zakresie monitorowania i ewaluacji
w odniesieniu do zaplanowanych interwencji?)

,» Wskazniki w zakresie monitorowania i ewaluacji zostaly podane prawidtowo”.

Okres realizacji (Czy okres realizacji zostat zaplanowany we wiasciwy sposob? Czy mozliwe jest zrealizowanie zatozonych
celow 1 monitorowania?)

., Okres realizacji zostal zaplanowany poprawnie w sposob umozliwiajgcy zrealizowanie zatozonych celow i ich
monitorowanie”.

Inne (uwagi wtasne)

Podsumowanie opinii eksperckich:

Eksperci sa zgodni, Ze program powinien by¢ prowadzony oraz finansowany (KK w dz. transfuzjologii klinicznej,
KK w dz. immunologii klinicznej, KW w dz. transfuzjologii klinicznej).

Cele programu s3 zrozumiate, mierzalne, osiagalne oraz okreslone w czasie, a mierniki efektywnosci prawidtowe
(KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KK w dz. immunologii klinicznej, KW w dz. transfuzjologii klinicznej).

Eksperci uwazaja, ze populacja docelowa wskazana jest prawidtowo (KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KK
w dz. immunologii klinicznej, KW w dz. transfuzjologii klinicznej).

Zdaniem ekspertow forma i zakres dzialan edukacyjnych zaproponowanych przez wnioskodawce zostaty
zaplanowane w sposob wihasciwy (KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KK w dz. immunologii klinicznej, KW
w dz. transfuzjologii klinicznej).

Wzrost liczby jednostek KKCz wydawanych do lecznictwa wynika z wielu przyczyn w tym m.in. ze starzenia si¢
spoteczenstwa, poprawy standardow ratownictwa medycznego, poprawy standardu stuzby zdrowia (KK w dz.
transfuzjologii klinicznej), wzrostu zachorowan na nowotwory (KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KK w dz.
immunologii  klinicznej, KW wdz. transfuzjologii klinicznej). Ponadto wzrasta liczba przeszczepow
krwiotworczych komorek macierzystych, wystepuje nagta utrata krwi na skutek urazu wielonarzadowego oraz
krwotoki potoznicze przy planowanych zabiegach operacyjnych (KK w dz. transfuzjologii klinicznej,, KW w dz.
transfuzjologii klinicznej).

Dziatania merytoryczne i organizacyjne zaproponowane w ramach realizacji celow szczegdtowych 3.1 i 3.2
wskazanych przez wnioskodawce zostaly zaprojektowane poprawnie (KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KK
w dz. immunologii klinicznej, KW w dz. transfuzjologii klinicznej).

Wedhug wiedzy ekspertow badanie metodami serologicznymi u wielokrotnych dawcow krwi fenotypu wskazanego
przez wnioskodawce jest prowadzone w innych krajach (KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KW w dz.
transfuzjologii klinicznej) i decyduja o tym mozliwosci ekonomiczne (KK w dz. immunologii klinicznej).

Wedlug wiedzy jednego z ekspertow badanie metodami genetycznymi antygenow czerwonokrwinkowych,
antygenow HFA, antygenéow HLA klasy I locus A i B oraz antygenow HPA w zakresie wskazanym przez
wnioskodawce nie jest rutynowo prowadzone w innych krajach (KK w dz. transfuzjologii klinicznej).

Zdaniem eksperta istnieje mozliwo$¢ sprowadzenia z zagranicy krwi o parametrach wskazanych przez
wnioskodawce, dzieki konsultacjom z Instytutem Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, ktéry posiada
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mozliwo$¢ kontaktu z migdzynarodowymi oraz krajowymi rejestrami dawcow (KW w dz. transfuzjologii
klinicznej).

e  Eksperci sg zgodni, ze z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia dazenie do zapewnienia samowystarczalnosci
jest dziataniem zasadnym (KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KK w dz. immunologii Klinicznej, KW w dz.
transfuzjologii klinicznej).

e Koszt jednostkowy serologicznego badania rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej wedtug wiedzy eksperta
jest niedoszacowany (KW w dz. transfuzjologii klinicznej).

e Zaplanowane wskazniki monitorowania i ewaluacji sa zaproponowane prawidlowo (KK w dz. transfuzjologii
klinicznej, KK w dz. immunologii klinicznej, KW w dz. transfuzjologii klinicznej).

e  Okres realizacji zaplanowany jest wlasciwie 1 umozliwia osiggniecie zaktadanych celow (KK w dz. transfuzjologii
klinicznej, KW w dz. transfuzjologii klinicznej).
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7. Analiza kliniczna

7.1. Metodologia wyszukiwania dowodow naukowych

<Przedstawic, w jakim zakresie program lub jego cze$¢ moze byc¢ oceniony za pomocg metod HTA, jedli istnieje mozliwo$¢ oceny HTA
— wykonac¢ wyszukiwanie rekomendacji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajgc przeszukiwane zrodfa. W tym
miejscu powinny zostac opisane Kroki prowadzgce do selekcji rekomendacji i dowodéw naukowych wigczonych do opracowania, jak:
przeszukane zrodfa, kryteria wigczenia/wykluczenia wg. PICOS, wyniki wyszukiwania oraz selekcji. Strategie wyszukiwania, schemat
graficzny etapow wyszukiwania i selekcji w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami QUOROM, tabele wtaczonych i wykluczonych
publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia) — powinny by¢ umieszczone w rozdziale ,Zatgczniki” na koncu dokumentu — wéwczas
odpowiednie odestanie powinno znalezc sie w tekscie>

W poszukiwaniu dowodow naukowych przeszukano nastgpujace zrodta: Medline (przez PubMed), Embase (przez
OVID), Cochrane Library.

Dodatkowo przeprowadzono reczne wyszukiwanie dowodow naukowych/rekomendacji w nastgpujacych zrodtach:
American Red Cross (ARC), Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), Australian Government —
Department of Health (AGDoH), Centers for Disease Control and Prevention (CDC), European Directorate for the
Quality of Medicines & HealthCare (EDQM), Instytut Hematologii i Transfuzjologii (IHIiT), Joint United Kingdom
Blood Transfusion Services Professional Advisory Committee (JPAC), National Blood Authorities (NBA), National
Institute for Health and Care Excellence (NICE), Scottish National Blood Transfusion Service (SNBTS), TRIP
Database, World Health Organization (WHO).

Przyjeto nastepujace kryteria wiaczenia do niniejszego opracowania:

Populacja (P): Nie ograniczano.

Interwencja (1): Badania genetyczne i serologiczne krwi, badania przesiewowe dawcow, edukacja.

Komparator (C): Nie ograniczano.

Efekty zdrowotne (O): Nie ograniczano.

Rodzaj badania (S): Nie ograniczano.

Dodatkowe ograniczenia:
liezyk]

Jezyk angielski lub polski.

7.2. Whioski z dowodow skutecznoSci i bezpieczenstwa

<Nalezy opisa¢ odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa dziatan wykorzystywanych
w programie>

Na podstawie przeprowadzonego wyszukiwania, opisanego w rozdz. 7.1., do analizy wlaczono Iacznie
5 badan/przegladow systematycznych i/lub metaanaliz dotyczacych skutecznoséci klinicznej i dot. bezpieczenstwa
dziatan w przedmiotowym zakresie.

Autor Metodyka Kluczowe wyniki, wnioski, ograniczenia i podsumowanie badania
Chasse Cel: okre$lenie zwiazku Wilaczone badania: interwencyjne (n=9) lub obserwacyjne (n=50) badania prospektywne
20165 migdzy cechami dawcy i retrospektywne. Wsrod badan obserwacyjnych 39 miato charakter retrospektywny, a 11

krwi i wynikami prospektywny. Do badaf obserwacyjnych nalezaly szeregi czasowe (ang. time-series)
transfuzji krwinek (n=18), badania kohortowe (n=19), retrospekcja (n=3), przesledzenie wstecz (ang. trace-
czerwonych. back) (n=5) i kliniczno-kontrolne (n=5). Wszystkie badania z wyjatkiem 6 (1 Uganda,

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: od
1976 r. do 31.12.2013 r.

Populacja: pacjenci
(szpitalni lub

1Jamajka, 1 Kolumbia, 1 Kuwejt i 2 Japonia) zostaly przeprowadzone w Ameryce
Potnocnej (n=26) lub Europie (n=27). Wiaczono 2 badania, w ktérych nie okre§lono
doktadnego odsetka transfuzji RBC, ale autorzy podali skorygowana analize wediug
sktadnikow krwi. W przypadku 24 badan uzyskano dane dotyczace pacjentow, ktorzy
otrzymywali tylko RBC (tj. zadnych innych produktow krwiopochodnych). W 5 badaniach
opisano strategie dopasowywania antygenow dawcy-biorcy RBC, w 4 badaniach pte¢ dawcy,

105 Chasse M., Mcintyre L., English S. (2016) Effect of blood donor characteristics on transfusion outcomes: a systematic review and meta-analysis.
Transfusion Medicine Reviews; doi: 10.1016/j.tmrv.2016.01.002
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ambulatoryjni) z
dowolnymi schorzeniami
wymagajacymi
przetoczenia co najmniej
jednej jednostki RBC.
Uwzgledniono populacje
noworodkow, dzieci

i dorostych (n=422 421).

Interwencja: transfuzja
RBC z uwzglednieniem
cech krwi pelnej dawcy
oraz jego pici, wieku i
innych czynnikow.

Komparatory: transfuzja
potaczona ze
standardowym
postepowanie
przesiewowym.

Punkty koncowe:

Pierwszorzgdowe:

e  krotko- lub
dlugoterminowe
ryzyko wystapienia
niepozadanych
zdarzen klinicznych
u biorcy (przede
wszystkim zgonu).

Drugorzgdowe:

e  ocena zwigzku
jakosci
metodologicznej
badan i ryzyka ich
stronniczosci,

o identyfikacja luk w
wiedzy
i potencjalnych
przysztych
kierunkow
badawczych
dotyczacych doboru
dawcow krwi.

Metodyka: przeglad

systematyczny i
metaanaliza.

w 12 badaniach selektywne dopasowanie HLA-DR w populacjach poddanych transplantacji,
aw 2 badaniach wiek dawcow.

Przeszukano bazy MEDLINE, EMBASE i Cochrane Central (w tym: Cochrane Database of
Systematic Reviews, Cochrane Central, Register of Controlled Trials, the Cochrane
Methodology Register, the Database of Abstracts of Reviews of Effects, Health Technology
Assessment Database oraz NHS Economic Evaluation Database).

Jakos¢ danych naukowych oceniono przy uzyciu metodologii GRADE.
Ograniczenia badania:

Jakos¢ znalezionych dowodow dotyczacych zwiazku migdzy niezakaznymi cechami dawcy
RBC i wynikami u biorcéw byt niska do bardzo niskiej, co sugeruje, ze jakiekolwiek
oszacowanie wynikow obarczone jest duza niepewnos$cia. Ograniczeniem przegladu jest
niewlaczenie badan typu RCT. Jako$§¢ danych zostata oceniona jako bardzo niska do niskiej
dla wszystkich analizowanych cech dawcow. Ponadto autorzy badania wskazuja na wysokie
ryzyko wystgpienia bledu systematycznego oraz zmiennych zaburzajacych. Ponad 50%
badan wykazato co najmniej jedno powazne ryzyko wystapienia bledu systematycznego
dotyczacego zaslepienia. Ryzyko btgdu rowniez oceniono jako wysokie, ze wzgledu na fakt,
iz ponad 65% badan nie uwzglgdniatlo wlasciwych zmiennych zaburzajacych lub utraty
pacjentdow w trakcie obserwacji. Pig¢ badan zostatlo zrandomizowanych, ale nie zdotano
okresli¢, czy ukrycie alokacji do badanych grup bylo wtasciwe, wigc badania te wylaczono
z analizy. Biorac pod uwage mala liczbg wlaczonych publikacji autorzy nie byli w stanie
odpowiednio oszacowa¢ ryzyka stronniczo$ci publikacji.

Kluczowe wyniki i wnioski:

W badaniu postawiono hipoteze, ze cechy dawcy (np. wiek, pte¢, antygeny RBC), a wiec
inne niz te standardowo wytaniane w wyniku dziatan przesiewowych, podejmowanych
gléwnie W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia przenoszonego drogg transfuzji, moga wigzaé
si¢ z wynikiem transfuzji. W badaniu okre$lono tez zwigzek pomiedzy wynikami transfuzji
i organizacyjng zmiang polityki krwiodawstwa, polegajaca na redukcji liczby dawcow plei
zenskiej oraz dawcow pozytywnych wobec przeciwciat antyleukocytowych.

Wiek dawcy jako czynnik ryzyka wystapienia dziatah niepozadanych zwigzanych
z przetoczeniem RBC:

Nie wykazano istotnego zwigzku pomiedzy $rednim wiekiem dawcy i $miertelnoscia
szpitalng, natomiast w jednym badaniu maksymalny wiek dawcy (MD -6,24 lat [-12,43; -
0,05]) wiazat si¢ z redukcja ryzyka zgonu. Nie wykazano istotnego zwigzku miedzy wiekiem
dawcy i ryzykiem wystapienia ALI w ciggu < 6 1 < 72 godzin po transfuzji oraz w ciagu < 28
dni po transfuzji.

Ple¢ dawcy jako czynnik ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych
Z przetoczeniem RBC:

Wyniki jednego z badan sugeruja, ze pte¢ dawcy moze by¢ zwigzana ze wzrostem ryzyka
zgonu z powodu TRALI (OR 9,00 [95% CI (1,92-42,24)].

Znaleziono dowody o bardzo niskiej jakosci sugerujace, ze zmiana polityki polegajaca na
ograniczeniu liczby dawczyn lub dawcoéw z dodatnim wynikiem na obecno$¢ przeciwciat
przeciwko leukocytom zmniejsza ryzyko wystapienia TRALI zwiazanego z transfuzja RBC
(RR 0,50 [95% CI (0,35-0,72)]).

W jednym badaniu wykazano zwiazek pomiedzy plcia i ryzykiem wystgpienia martwiczego
zapalenia jelit (ang. necrotizing enterocolitis, NEC). W badaniu tym 84% jednostek RBC
pochodzito od mgzczyzn w grupie z NEC w ciagu 48 h od transfuzji; 62% jednostek RBC
pochodzito od mezczyzn w grupie z NEC> 48 h od transfuzji (p=0,03).

W jednym badaniu wykazano, ze u biorcow plci meskiej niedopasowanie plci dawecy wiaze
si¢ znamiennym wzrostem ryzyka zgonu w ciggu 90 dni od transfuzji (HR 2,60 [95% CI
(1,09-6,20)]. W ogdlnej populacji niefaworyzowanie ptci wigzato si¢ z ze wzrostem ryzyka
zgonu na pograniczu znamiennosci statystycznej (HR 1,80 [95% CI (1,00-3,24)].

Zwigzek migdzy przeciwcialami i antygenami dawcy a wynikami transfuzji RBC:

Zgodnos¢ kompleksu zgodnosci tkankowej (HLA-DR) przed przeszczepem byla
przedmiotem 8 badan dotyczacych transplantacji nerki i 1 badania w transplantacji serca.
W niniejszej metaanalizie nie stwierdzono zwigzku pomigdzy zgodnosciag w zakresie HLA-
DR i przezywalnosécia. Zgodno$¢ moze jednak redukowaé ryzyko odrzucenia przeszczepu
w ciggu <6 miesigcy (OR 0,36 [95% CI (0,14-0,91)]) oraz w ciggu >1 roku (OR 0,50 [95%
Cl (0,29-0,88)]) od transplantacji. Wykazano tez, ze zgodno$¢ w zakresie HLA-DR wiaze si¢

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT

63/87




,Zapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021-

2026”

Minister Zdrowia

0T.440.1.2020

z redukcjg ryzyka alloimmunizacji (OR 0,39 [95% CI (0,15-0,99)]).

Zwiazek pomiedzy innymi nieinfekcyjnymi czynnikami u dawcy i wynikami transfuzji RBC:

Nie wykazano zwiazku pomiedzy wystepowaniem nowotworu u dawcy i ryzykiem raka
u biorcy. Nie wykazano tez wpltywu pokrewienstwa dawcy i biorcy na ryzyko powiklan
potransfuzyjnych u dawcy, takich jak: nieprawidlowe stezenie kreatyniny, nieprawidlowa
warto$¢ hematokrytu, reakcja postransfuzyjna.

Podsumowanie:

Uzyskane dane naukowe o bardzo niskiej lub niskiej jakoSci sugeruja, ze niektore cechy
dawcow maja wplyw na wynik transfuzji RBC. Ple¢ dawcy, zgodnosé¢ w zakresie HLA-DR,
dopasowanie antygenu RBC dawcy moga by¢ zwiazane wynikami transfuzji RBC.
Metodologia zastosowana w przeanalizowanych badaniach zwigzana jest z wysokim
ryzykiem blegdu, stronniczo$ci i pomyltki. Uzyskane wyniki sa niewystarczajace, aby
wyciagnaé ostateczne wnioski dotyczace zwiazku badanych cech dawcow z ryzykiem
powiktan potransfuzyjnych. Biorac jednak pod uwage potencjalne korzysci lub ryzyko
obserwowane w niektdérych badaniach autorzy niniejszej publikacji wskazuja na konieczno$é
przeprowadzenia dobrze zaprojektowanych prob klinicznych w celu precyzyjniejszej oceny
wplywu doboru dawcow pod katem ptci, wieku itp. na wyniki transfuzji RBC.

France
2013108

Cel: zbadanie
skutecznosci
interaktywnej witryny
internetoweyj,
zaprojektowanej
specjalnie w celu
dostarczenia materiatow
informacyjno-
edukacyjnych
potencjalnym nowym i
czynnym dobrowolnym
dawcom Krwi.

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: nie
dotyczy.

Populacja: studenci.

Interwencja: dziatania
edukacyjne prowadzone
poprzez witryne
internetowa.

Komparatory:

e  standardowa,
kompleksowa strona
internetowa,
opracowana przez
Amerykanski
Czerwony Krzyz w
celu udzielania porad
osobom oddajacym
krew po raz
pierwszy,

e  kontrolna witryna
internetowa,
wybrana w celu
rozproszenia uwagi.

Punkty koncowe:

Wilaczone badanie: RCT.

Do badania wiaczono 673 studentow (419 kobiet 1 254 mezczyzn) w wieku $rednio 19,3+1,5
lat. Uczestnicy — dawcy zgtosili 1,142,2 oddan, a 59,9% uczestnikow nigdy nie oddato krwi.
W badaniu uczestniczylo 81,7% osob rasy bialej, 11,1% Amerykanéw pochodzenia
azjatyckiego, 4,6% Afroamerykandw oraz 0,4% Amerykanéw pochodzenia alaskanskiego.
Pozostali uczestnicy nie udzielili informacji na temat swojego pochodzenia etnicznego.

Na badanej stronie internetowej zawarte materialy obejmowaty: edukacje dotyczaca
biezacych potrzeb w zakresie krwiodawstwa, omdwienie probleméw dawcow (np. strachu
przed bolem czy reakcjami wazowagalnymi). Na stronie umieszczono zawarto$é
wykorzystywanej wczesniej broszury informacyjnej oraz nowo stworzone materialy wideo
(tacznie 7 min) dotyczace:

e osobistych doswiadczen dawcow,
e  pytan i odpowiedzi dotyczacych obaw zwigzanych z dawstwem krwi,

e  strategii stosowanych przed, w trakcie i po oddaniu krwi w celu zapobiegania
omdleniom wazowagalnym,

e  praktycznego zastosowania technik radzenia sobie z takimi reakcjami.

Witryna oparta zostala na dynamicznej, atrakcyjnej integracji materialow wideo
i tekstowych. Przyjeto, ze w przypadku wykazania skutecznosci witryny, moglaby ona by¢
rozpowszechniona w celu poprawy funkcjonowania systemu krwiodawstwa poprzez wzrost
liczby dawcoéw dzigki zwickszeniu ich pozytywnego nastawienia do honorowego dawstwa
krwi oraz rozwianiu zwigzanych z nim obaw.

Uczestnicy badania otrzymywali 10 minut na przejrzenie treSci przypisanej im strony
internetowej. Mogli swobodnie poruszaé si¢ po stronie standardowej i kontrolnej podczas,
gdy strona badana wymagala od uczestnikow sekwencyjnego przechodzenia przez
poszczegdlne modulty. Po ukonczeniu sesji uczestnicy wypelniali ten sam zestaw
kwestionariuszy w celu oceny zmian w zakresie odczuwanego niepokoju, nastawienia,
pewnosci siebie, norm moralnych i przyszlych zamiarow co do oddania krwi. Cala sesja
testowa zajeta okoto 50 minut.

Postawe wobec oddawania krwi oceniano za pomoca skali oceny nastawienia do oddawania
krwi, opartej si¢ na pytaniach uzywanych we wczesniejszych badaniach postaw zwigzanych
z oddawaniem krwi. Kwestionariusz sktadat si¢ z pigciu pytan, np. ,,Pomyst oddania krwi
W ciggu najblizszych 8 tygodni wydaje sig...” (ocena od 1 [przyjemny] do 7 [nieprzyjemny]).
Wyniki dla kazdego pytania zostaly zsumowane, a punktacja wynosita od 5 do 35.

Lek przed oddaniem krwi oceniano za pomocag State Anxiety Inventory — 20-pozycyjnej skali

196 France ChR, France JL, Kowalsky JM et al. (2013) A Web-based approach to blood donor preparation. Transfusion 53(2):328-36
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e  postawa wobec
oddawania krwi,

e  Igk przed oddaniem
krwi,

e pewnos¢ siebie przy
udzielaniu
darowizny krwi,

e  zamiar oddania krwi,

e  przewidywany zal
w przypadku
nieoddania krwi.

Metodyka: RCT.

umozliwiajacej samodzielny opis poziomu odczuwanego niepokoju. Pozycje sa oceniane od
1 (brak) do 4 (bardzo silny), z taczng punktacja w zakresie 20-80.

Pewnos¢ siebie przy udzielaniu darowizny krwi okreslano za pomoca dziewieciu miernikow
oceniajacych przekonanie uczestnika, Ze moze on zaangazowac si¢ dziatania ograniczajace
reakcje wazowagalne (np. omdlenia, zawroty glowy, oslabienie). Kazda pozycja zostata
oceniona w siedmiostopniowej skali od 1 (zdecydowanie si¢ nie zgadzam) do
7 (zdecydowanie si¢ zgadzam), z mozliwym wynikiem catkowitym od 9 do 63. Przyktadowy
miernik: ,,czuje si¢ przekonany, ze potrafi¢ unikngé nieprzyjemnego doswiadczenia podczas
oddawania krwi”.

Skala Zamiaru Krwiodawstwa oceniata zamiar oddania krwi w przysztosci. Skladata si¢
Z trzech pytan punktowanych w skali 1-7. Przykltadowe pytanie brzmiato: ,.sprobuje oddaé
krew w ciggu nastgpnych 8 tygodni”. Ocena od 1 (prawdopodobne) do 7 (wysoce
nieprawdopodobne). Laczna liczba punktow wynosita 3-21.

Przewidywany zal w przypadku nieoddania krwi okre$lano opierajac si¢ na wcze$niejszych
badaniach, w ktorych do oceny uzyto dwoch miernikdw oceniajacych zal przewidywany
W przypadku nieprzekazania darowizny krwi w przysztosci:

o gadybym nie oddat krwi w kolejnych 8 tygodni, to bym tego zZatowat”,

o adybym nie przekazatl darowizny krwi w ciggu najblizszych 8 tygodni, bytbym
rozczarowany”.

Nastawienie moralne okreslano za pomoca 3 miernikow oceny osobistych norm moralnych:

e czuje moralny obowiqgzek oddawania krwi”,
e czuje sig osobiscie odpowiedzialny za oddawanie krwi”,
e oddawanie krwi jest spotecznym obowigzkiem”.

Ograniczenia badania:

Wyniki uzyskane w badaniu sugeruja, ze profesjonalna, interaktywna witryna internetowa
stwarza obiecujace wsparcie dla systemu krwiodawstwa jako dodatkowe edukacyjne
narzedzie umozliwiajace rekrutacje (i ewentualnie utrzymanie) dawcow krwi. Potrzebne sa
jednak dalsze badania, aby lepiej okreslic potencjat takiego narzgdzia. Wprawdzie do
badania zrekrutowano zaréwno dawcow, jak i osoby, ktore wczesniej nie oddaty krwi, ale
jego ograniczeniem jest stosunkowo jednorodna populacja uczestnikow w wieku
akademickim. Do przyszlych badan dotyczacych skutecznos$ci takich interwencji
edukacyjnych b¢da musialy by¢ wlaczane populacje bardziej zréznicowane pod wzgledem
wieku, wyksztalcenia, wczesniejszej historii darowizn, rasy oraz pochodzenia etnicznego.
Zwroci¢ nalezy rowniez uwage, ze badanie przebiegalo w warunkach laboratoryjnych, a
wigc w srodowisku odbiegajacym od naturalnego. Wymagane jest zatem przeprowadzenie
badan w zwyktych warunkach domowych/terenowych, ktore okresla, czy nowa witryna jest
w nich tak samo skuteczna jak w warunkach zastosowanych w niniejszym badaniu.
Skuteczno$¢ witryny mozna by rowniez przetestowac podczas eventow przeznaczonych dla
szerokiej spotecznosci, majacych na celu rekrutacje osob, ktdre rozwazaja pierwsze oddanie
krwi.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Legenda:

O$ Y na ponizszych rycinach przedstawia roznice w punktacji (warto$¢ koncowa — warto$¢ poczatkowa)
[] witryna badana

O witryna standardowa

B witryna kontrolna

nondonors: osoby niebedace dawca

donors: dawcy

Postawa wobec oddawania Krwi:
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W5réd osob niebedacych dawcami przegladanie badanej witryny internetowej spowodowato
znamiennie wigksza poprawe nastawienia wobec oddawania krwi w pordwnaniu ze witryna
standardowa (p <0,01) oraz kontrolna (p <0,001). W przypadku dawcow przegladanie
zarowno witryny badanej, jak i standardowej spowodowato znamienng poprawe nastawienia
w stosunku do strony kontrolnej (p <0,005 i p <0,05, odpowiednio), jednak wyniki uzyskane
dla witryny badanej i standardowej nie r6znity sie.

Lek przed oddaniem krwi:

0

24

T T
Mondonors Donors

Wsrod osob niebedacych dawcami przegladanie witryny testowej wigzato si¢ ze znamiennie
wicksza redukcje leku w poréwnaniu ze witryng standardowa (p <0,001), ale tylko
marginalng poprawe w stosunku do strony kontrolnej (p=0,10). Odnotowano tez wigksza
redukcje lgku u 0s6b niebedacych dawcami w poroéwnaniu z dawcami.

Pewnos¢ siebie:

1|

N

Wsrdd osob niebedacych dawcami przegladanie witryny badanej spowodowalo znamiennie
wicksza poprawg pewnosci siebie w pordwnaniu ze witryng standardowa (p <0,001)
i kontrolng (p <0,001). W przypadku dawcow podobne réznice odnotowano miedzy strona
badang w stosunku do strony standardowej (p=0,001) oraz badanej (p=0,004), ale rdéznice te
byty mniejsze w pordwnaniu z osobami nieb¢dacymi dawcami.

Zamiar oddania krwi:

1
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Przegladanie witryny badanej wigzato si¢ ze znamiennym poglebieniem zamiaru oddania
w poréwnaniu z kontrolng (p <0,001), ale tylko marginalng réznice w stosunku do strony
standardowej (p=0,05). Nalezy jednak podkresli¢, ze w ramach tego marginalnego efektu
odnotowano istotng roznice miedzy strona badang i standardowa w przypadku osob
nieb¢dacych dawcami (p = 0,03), ale nie w przypadku dawcow (p = 0,49). Wykazano tez
ogolnie wigkszy wzrost zamiaru oddania krwi u osob niebgdacych dawcami niz u dawcow.

Przewidywany zal w przypadku nieoddania krwi:

0.5
0.0

)

Przegladanie badanej witryny spowodowato znamiennie wigksze poglebienie
przewidywanego uczucia zalu z powodu nieoddania krwi w poréwnaniu z witryna
standardowa (p <0,05) i kontrolng (p <0,001). Ogolnie wigkszy przyrost zalu stwierdzono
W grupie 0sob niebedacych dawcami niz u dawcoOw.

Nastawienie moralne:

||

b

Przegladanie witryny badanej skutkowato wigkszg poprawg w zakresie norm moralnych
w stosunku do witryny kontrolnej (p <0,001), ale nie wobec witryny standardowej. Ogodlnie
wigkszy przyrost poczucia moralnego obowigzku oddania krwi stwierdzono w grupie osoéb
niebgdacych dawcami niz u dawcow.

Wyniki badania wskazuja, ze testowana profesjonalna witryna internetowa pozytywnie
wptynela na badane mierniki zwigzane z oddawaniem krwi. Najwigksze zmiany widoczne
byty u o0soéb niebedacych wczesniej dawcami krwi, ale pozytywne zmiany odnotowano
réwniez u dawcow. U osob niebedacych dawcami przegladanie witryny badanej wigzato si¢
z wigkszymi zmianami w zakresie postawy wobec oddawania krwi, pewnosci siebie,
zamiaru oddania krwi oraz przewidywanym zalem z powodu jej nieoddania w poréwnaniu z
witryna standardows i kontrolna.

Podsumowanie:

Badanie wykazalo, ze interaktywne materialy edukacyjne oparte na sieci internetowej
potencjalnie moga przyczynia¢ si¢ do wzrostu rekrutacji/utrzymania dawcow krwi poprzez
zmniejszenie ich niepokoju, wzmocnienie ich pozytywnego nastawienia do dawstwa krwi
oraz ugruntowanie ich przekonania do oddawania krwi na gruncie moralnym.

Skuteczne strategie oparte na sieci internetowej moga okaza¢ si¢ optacalnym sposobem
zachecania do oddawania krwi. Wybrane elementy testowanej strony moglyby by¢
prezentowane osobom odwiedzajagcym punkty poboru krwi w celu jej oddania.

Wysoki odsetek osob, ktore dotad nie oddawaly krwi, zglasza strach przed pobieraniem
krwi, wynikajacy z obawy przed omdleniem. Wydaje si¢ zatem, ze prezentowanie dawcom
modutéw testowanej strony dotyczacych radzenia sobie =z reakcjami wazowagalnymi
mogloby poméc w ich uniknigciu. W innych badaniach wykazano, ze strach przed tymi
reakcjami jest czynnikiem zwigkszajacym ryzyko ich wystapienia, a wigc redukcja Igku
moglaby nie tylko zwigkszyé pewnos$¢ dawcy, ale takze zmniejszy¢ ryzyko reakcji
wazowagalnych. Moglaby tez przynosi¢ korzysci osobom, ktore w przeszlosci byly
dawcami.
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Cel: dostarczenie
dowoddw naukowych
oceniajacych wplyw
oferowania zachgt
materialnych lub
finansowych na ilos¢ i
jakos¢ pozyskanej krwi.

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: nie
okreslono.

Populacja: potencjalni
dawcy krwi (n=93 328)
w wieku 23-65 lat (39%-
60% kobiet).

Interwencja: udzielenie
zachety finansowej lub
materialnej w celu
oddawania krwi.

Komparator: brak
zachety finansowe;.

Punkty koncowe:

e odsetek osob
oddajacych krew,

e  jako$¢ oddanej krwi.

Metodyka: przeglad
systematyczny i
metaanaliza.

Wilaczone badania: RCT lub inne, w ktorych zaprezentowano jeden lub oba z dwdch
nastepujacych wynikow: a/ odsetek osob dostarczajacych krew i b/ jako$¢ dostarczonej krwi
(n=6).

Przeszukano: bazy MEDLINE, EMBASE i PsycINFO , Cochrane Library, Econlit, JSTOR
Health, General Science Collection.

Ograniczenia badania: Struktura uzyskanych wynikéw sugeruje umiarkowane ryzyko
bledu systematycznego wynikajacego z braku okreslenia metod randomizacji i braku
zaslepienia. Zarzutem wobec analizowanych badan moze by¢ zbyt niska warto$é
oferowanych zachet, a wigc niewystarczajaca do zmotywowania uczestnikow. Istnieje
jednak wiele dowodoéw wskazujacych, ze nawet bardzo skromne zachety sa w stanie zmieni¢
zachowanie w innych sytuacjach zdrowotnych. Nie mozna jednak wykluczy¢, ze oddawanie
krwi moze by¢ bardziej odporne na wplyw zachgt. Pewne ograniczenia metodologiczne
badan wskazuja, Ze nie mozna wykluczy¢ stronniczosci we wlaczonych badaniach.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Publikacja stanowi weryfikacje hipotezy Roberta Titmussa, wg ktorej gratyfikacja finansowa
ma obniza¢ jako§¢ dostarczanej krwi. Hipoteza ta zostata oparta na licznych raportach
uzyskanych przez amerykanskich lekarzy od osob uzaleznionych od narkotykéw i chordb
zakaznych, ktorzy skutecznie ukryli stan swojego zdrowia przed oddaniem krwi.

Oferowane zachety finansowe obejmowaty:

e gotowke,

e losy na loterie,

e  bilety wstepu na imprezy,

o  T-shirty,

e  Karty podarunkowe,

e darmowy test oznaczenia cholesterolu we krwi.
Warto$¢ zachety: 3-15 USD

Wplyw zachety na prawdopodobienstwo oddania krwi:

Zbiorcza analiza 5 badan uwzglednionych w metaanalizie wykazata, ze zachgta finansowa
nie wptywala znamiennie na prawdopodobienstwo oddania krwi (OR 1,22 [95% CI (0,91-
1,63)]. Ponizej przedstawiono opisy poszczegdlnych badan:

Badanie 1. Uczestnicy: dawcy oraz osoby, ktore dotad nie oddawaty krwi. Zacheta: bilety do
teatru lub na mecze futbolowe. Uzyskany wynik: OR 3,86 [95% CI (1,47-10,13)].

Badanie 2: Uczestnicy: dawcy. Zacheta: oznaczenie cholesterolu we krwi. Uzyskamy wynik:
OR 1,29 [95% CI (0,36-1,49)].

Badanie 3: Uczestnicy: dawcy. Zachgta: karty podarunkowe o wartosci 5, 10 i 158$.
W metaanalizie wykorzystano tylko wyniki uzyskane dla karty o wartosci 5$. Uzyskany
wynik: OR 1,24 [95% CI (0,92-1,67)].

Badanie 4. Uczestnicy: osoby, ktore dotad nie oznaczaly krwi. Zacheta: kwota o wysokosci
73 lub bilet na loteri¢ lub oznaczenie cholesterolu we krwi. Uzyskany wynik: OR 1,14 [95%
Cl1 (0,63-2,07)].

Badanie 5. Uczestnicy: dawcy. Zacheta: T-shirt. Uzyskany wynik: OR 0,99 [95% CI (0,88-
1,11)].

Zbiorczy wynik 5 badan (w kolejnosci takiej, jak zaprezentowana powyzej) wykorzystanych
w metaanalizie przedstawia ponizsza rycina:

OR (95% CI)

07Niza C, Tung B, Marteau TM (2013) Incentivizing Blood Donation: Systematic Review and Meta-Analysis to Test Titmuss’ Hypotheses. Health
Psychology 32 (9):941-49
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Lepsza kontrola ~ Lepsza zacheta

Wplyw zachety na jako$¢ oddanej krwi:

Jako$¢ oddanej krwi oceniono tylko w 2 badaniach wilaczonych do przegladu, a ich
heterogenno$¢ nie pozwolita na przeprowadzenie metaanalizy. Wyniki badan speiajacych
kryteria kwalifikowalno$ci wskazujg na brak wplywu oferowania zach¢t finansowych na
ilo§¢ oddanej krwi. Jesli za$ chodzi o jako$¢ krwi, tylko dwa badania spehily kryteria
wlaczenia. W jednym z nich nie stwierdzono wplywu zaoferowania karty podarunkowej na
jakos$¢ dostarczonej krwi. Drugie badanie sugeruje wzrost jakosci darowizny, gdy zacheta
byt test analityczny, ale nie los na loterig

Podsumowanie:

Uzyskane ograniczone dowody potwierdzaja poprawnos$¢ hipotezy Titmussa, sugerujacej
nieskuteczno$¢ ekonomicznych zachet do oddawania krwi. Nie znaleziono wystarczajacych
dowodow, aby oceni¢ wptyw takich zachet na jako$¢ dostarczonej krwi.

Godin
2012108

Cel: zidentyfikowanie
najbardziej skutecznych
interwencji i sposobow
ich realizacji w celu
zwigkszenia dawstwa
krwi.

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do
31.07.2010 .

Populacja: potencjalni
dawcy z populacji
ogolne;j.

Interwencja: zacheta do
oddania krwi.

Komparator: brak
zachety.

Punkt koncowy: odsetek
uczestnikow, ktorzy
zarejestrowali si¢ podczas
zbiorki krwi/odsetek
uczestnikow, ktorzy
oddali krew.

Metodyka: przeglad
systematyczny i
metaanaliza.

Wilaczone badania: RCT i quasi RCT (n=29).

Przeszukano bazy MEDLINE/PubMed, PsycINFO, CINAHL, EMBASE, Proquest
Dissertations and Theses.

Tylko w 2 badaniach dostarczono informacje na temat wieku ich uczestnikéw. Sredni wiek
badanych wynosit 25,7248,61 lat (zakres, 18-44,3 lat). Osiemnascie interwencji byto
przeprowadzonych wsrdd studentow a 3 wsrdd studentdow i licealistow. W 17 badaniach
podano odsetek mezczyzn w probie. Nieco mniej w niz potowie (44,8%) tych badan
uczestniczyli wylacznie mezczyzni. W trzech badaniach uczestniczyli przedstawiciele
obojga plci bez okreslenia odsetka respondentéw ptci meskiej. Jedna interwencja dotyczyta
wylacznie kobiet.

W badaniu sprawdzano skuteczno$¢ zachety do oddania krwi w postaci: interwencji
odwotujacych sie do norm spolecznych, postaw i barier (cognition-based); wizyty (foot-in-
the door/door-in-the-face); odwotania si¢ do postaw altruistycznych; przypomnienia (np.
rozmowy telefoniczne); odpowiedzi na pytania dotyczace postrzegania/ rozumienia dawstwa
krwi (measurement of cognition).

Metody dostarczenia zachgty obejmowaly: rozmowy bezposrednie, kontakt mailowy,
kontakt telefoniczny, metody mieszane.

Ograniczenia badania:

e  Stosunkowo mata liczba badan pierwotnych, co uniemozliwito obliczenie niektérych
poréwnan i negatywnie wptyneto na wiarygodnos¢ obliczen potaczonych rozmiaréow
efektow.

e Nie wszystkie interwencje mogly zosta¢ uwzglgdnione w metaanalizie ze wzgledu na
brak zgloszenia informacji potrzebnych do obliczenia rozmiaru efektu (tj. liczby
uczestnikow w grupach eksperymentalnych i kontrolnych).

Kluczowe wyniki i wnioski:

Wplyw rodzaju zachety oraz metody jej dostarczenia na wzrost odsetka osdb, ktére

18 Godin G, Vezina-Im L-A, Gravel-Belanger A, Amireault (2012). Efficacy of Interventions Promoting Blood Donation:
A Systematic Review. Transfusion Medicine Reviews, 26 (3): 224-237
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zarejestrowaly sie podczas zbidrki krwi lub oddaty krew:

Istotny statystycznie wzrost odsetka dawcow i osOb rejestrujacych si¢ odnotowano dla
wszystkich badanych rodzajow interwencji: motywacyjnej (OR 2.09 [95% CI (1.64-2.67)]),
odwotujacej si¢ do norm spotecznych, postaw i barier (OR 2.47 [95% CI (1.42-4.28)]),
wizyty (OR 1.86 [95%CI (1.02-3.39)], odwotujacej si¢ do postaw altruistycznych (OR 3.89
[95% CI (1.03-14.76)], przypomnienia (OR 1.91 [95% CI (1.22-2.99)], odpowiedzi na
pytania dotyczace postrzegania i rozumienia zasad krwiodawstwa (OR 1.23 [95% CI (1.06-
1.41)].

Podobnie, znamienny wzrost odsetka dawcow i osob rejestrujacych si¢ stwierdzono dla
kazdej badanej metody interwencji: rozmowy bezposredniej (OR 2.57 [95% CI (1.29-5.11)],
kontaktu e-mailowego (OR 1.25 [95% CI (1.12-1.40)], kontaktu telefonicznego (OR 2.41
[95% CI (1.38-4.20)] oraz metod mieszanych (OR 1.60 [95% CI (1.27-2.00)].

Rodzaje interwencji, ktorych skuteczno$é udalo sie okreslié:

W prezentowanym przegladzie wykazano skuteczno$¢ interwencji opartych na motywacji
atakze poznaniu (cognition-based), obejmujacych wszystkie interwencje o charakterze
psychospotecznym, odwotujace sie do norm spotecznych, postaw i barier. Wykazanie
skutecznosci tego rodzaju interwencji w zwigkszaniu dawstwa krwi potwierdza wczesniejsze
obserwacje wskazujace, ze motywacja jest gtdwna determinantg krwiodawstwa.

Interwencje odwotujace si¢ do altruizmu moga by¢ skuteczne w zachgcaniu ludzi do
oddawania krwi, niemniej uzyskany wynik nalezy interpretowaé ostroznie, ze wzgledu na
trudno$ci w kwantyfikacji skutecznosci.

Rodzaje interwencji, ktérych skuteczno$ci nie udalo sie precyzyjnie okreslic:

Interwencje polegajace na wizytach (foot-in-the door/door-in-the-face) okazaty sie
skuteczne, ale uzyskany wynik jest niepewny. Nawet, jesli takie techniki sa skuteczne w
zwickszeniu oddawania krwi, ich wykorzystanie na duza skalg jest kwestionowalne ze
wzgleddw etycznych lub praktycznych.

Podsumowanie:

Jest to pierwsze systematyczne badanie dotyczace skuteczno$¢ interwencji zachecajacych do
oddawania krwi, pozwalajace na ich ocen¢ jakosciowa. Przeglad przyczynia si¢ do
poglebienia aktualnej wiedzy, zidentyfikowania luk oraz wskazuje kierunki przysztych
dziatan promujacych krwiodawstwo.

Sposrod badanych interwencji 3 okazaly si¢ najbardziej obiecujagcymi sposobami
zwickszania dawstwa krwi. Byly to: rozmowa bezposrednia, kontakt telefoniczny oraz
pocztowy. Wydaje sig, ze im bardziej osobisty charakter ma taki kontakt, tym jego
skuteczno$¢ jest wigksza. Celowe wydaja si¢ dalsze badania, ktorych zadaniem bedzie
udokumentowanie potencjatlu korzystania z poczty e-mail, SMS-6w i innych nowych
technologii, jako nowatorskiego podej$cia do promowania krwiodawstwa, zwlaszcza wsrod
ludzi mtodych.

France
2011109

Cel: poréwnanie
materialow edukacyjnych
w formacie pisemnym i
audiowizualnym pod
katem ich skutecznosci w
zachgcaniu do oddawania
krwi.

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: nie
dotyczy

Populacja: studenci.

Interwencja: lektura
broszury przeznaczonej

Wiaczone badanie: RCT.

W badaniu brali udziat studenci (371 kobiet i 228 mezczyzn) w wieku $rednio 19,1£1,36 lat,
glownie rasy kaukaskiej (86.5%). Uczestnicy zglosili $rednio 1,3+1,9 wczeséniejszych
darowizn. Prawie potowa (48,6%) uczestnikow stwierdzita, ze nigdy nie przekazata
darowizny krwi. Badane grupy nie réznity si¢ pod wzglgdem dystrybucji wieku, ptci, liczby
wczesniejszych darowizn lub odsetka osob, ktore wezesniej nie oddaty krwi.

Uczestnicy badania mieli za zadanie przeczytanie broszury przeznaczonej dla dawcow krwi,
dotyczacej czgstych obaw dawcow krwi i strategii radzenia sobie z nimi oraz obejrzenie
filmu poswigconego problemom dawcow krwi i ilustrujacego techniki radzenia sobie z tymi
problemami.

Ograniczenia badania:

Autorzy badania liczyli na wykazanie, ze polaczenie broszury dawcy z materiatami
audiowizualnymi przyniesie wieksze korzysci niz kazde z tych podejs¢ stosowane

1 France ChR, France JL, Wissel ME at al. (2011). Enhancing blood donation intentions using multimediadonor education materials. Transfusion

51:1796-1801.
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dla dawcow krwi oraz
obejrzenie filmu
poswigconego problemom
dawcow krwi i
ilustrujacego techniki
radzenia sobie z tymi
problemami.

Komparatory:

e obejrzenie filmu
poswigconego
problemom dawcow
krwi i ilustrujacego
techniki radzenia
sobie z tymi
problemami,

e lektura broszury
przeznaczonej dla
dawcow krwi,

e lektura broszury
kontrolnej,
dotyczacej ogdlnie
dbatosci zdrowie,
zdrowego
odzywiania si¢ oraz
¢wiczen fizycznych.

Punkty koncowe:

Pierwszorzgdowe:

e  pordéwnanie
materialow
edukacyjnych
stosowanych tacznie
w formacie
pisemnym i
audiowizualnym z
materiatem
wylacznie
audiowizualnymi lub
wylacznie
tekstowym pod
katem ich
skutecznos$ci w
zachecaniu do
oddawania krwi.

Drugorzedowe:

e okreslenie zalezno$ci
skutecznosci
badanych materiatow
edukacyjnych od
wyjsciowych postaw
wobec
krwiodawstwa.

Metodyka: RCT.

samodzielnie. Przyczyna niestwierdzenia tej zalezno$ci moze by¢ fakt, ze informacje zawarte
w broszurze dawcy w duzym stopniu pokrywaly si¢ z informacjami dostarczonymi przez
materiat wideo, a zatem jego obejrzenie po lekturze broszury nie wniosto wielu
dodatkowych, istotnych dla potencjalnego dawcy informacji. Co wigcej, w badaniu
uczestniczyli wylacznie ludzie mlodzi, a wigc wskazane byloby sprawdzenie, czy efekty
obserwowane w tej grupie dotycza takze innych populacji. Nalezy rowniez zwroci¢ uwage
na fakt, ze uczestnicy badania za udzial w nim otrzymywali zaliczenie kursu, co mogto
spowodowac¢ btad systematyczny.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Na ponizszych rycinach zaprezentowano zmiany wynikoéw w kwestionariuszach
oceniajacych uczestnikow badania pod katem:

e  obaw przed oddaniem krwi,
e  postawy wobec oddawania krwi,

e  przekonania co do mozliwoéci uniknigcia zdarzen niepozadanych zwigzanych z
oddaniem Kkrwi,

e  zamiaru oddania krwi.
Legenda

Wyjsciowe nastawienie do oddania krwi:
@ raczej negatywne

A\ umiarkowanie pozytywne

W pozytywne

Rodzaje materiatow edukacyjnych:
1 - broszura kontrolna

2 — broszura dawcy

3 — wideo

4 — wideo + broszura dawcy

Obawy przed oddaniem krwi:

1 2 3 4

Niezaleznie od wyj$ciowego nastawienia do oddania krwi kazda z interwencji spowodowata
zmniejszenie leku potencjalnego dawcy (p<0,001). Wigksza redukcje leku w stosunku do
broszury kontrolnej stwierdzono dla broszury dawcy (p <0,001), wideo (p = 0,02) i broszury
+ wideo (p <0,001). Jednak redukcja lgku u uczestnikow, ktorzy zapoznali si¢ z broszura
dawcy lub obejrzeli film lub obejrzeli wideo i przeczytali broszurg dawcy byta podobna.
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Postawa wobec dawstwa krwi:

1 2 3 4

Niezaleznie od wyjSciowego nastawienia do oddawania krwi kazda z interwencji
spowodowata zwigkszenie pozytywnego nastawienia do oddania krwi (p<0,001). Wigksza
poprawe nastawienia w stosunku do broszury kontrolnej stwierdzono dla broszury dawcy (p
<0,001), wideo (p <0,001) i broszury + wideo (p <0,001).

Przekonanie co do mozliwo$ci unikniecia zdarzen niepozadanych (pre- i postsynkopowych):

1 2 3 4

Niezaleznie od wyj$ciowego nastawienia do oddania krwi kazda z interwencji spowodowata
wzrost przekonania co do mozliwo$ci uniknigcia zdarzen niepozadanych (p<0,001). Poprawe
stosunku do broszury kontrolnej stwierdzono dla broszury dawcy (p <0,001), wideo (p
<0,001) i broszury + wideo (p <0,001).

Zamiar oddania krwi:

2 3 4

Niezaleznie od wyj$ciowego nastawienia do oddania krwi kazda z interwencji spowodowata
wzrost zamiaru oddania krwi (p <0,001). Poprawe stosunku do broszury kontrolnej
stwierdzono dla broszury dawcy (p <0,001), wideo (p <0,001) i broszury + wideo (p <0,001).

Wyniki badania wskazuja, ze wyjsciowa postawa wobec oddania krwi jest znaczaco
powigzana z indywidualnymi réznicami w zakresie w leku przed oddaniem krwi, pewnoscia
uniknigcia zdarzen niepozadanych oraz zamiarem oddania krwi. Osoby z bardziej negatywna
poczatkowa postawa wobec oddania krwi zglaszaja wigkszy niepokoj, mniej pewnoSci
poradzenia sobie ze zdarzeniami niepozadanymi oraz mniejszy zamiar oddania krwi

Najwazniejszym wnioskiem z badania jest jednak wykazanie, Ze poprawa w zakresie wyzej
wymienionych miernikdw jest mozliwa, gdy potencjalny dawca otrzymuje materialy
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edukacyjne dotyczace waznych kwestii zwigzanych z oddawaniem krwi. Kazda z badanych
interwencji (broszura dawcy, wideo i broszura dawcy + wideo) zaowocowala znaczaca
redukcja leku przed oddaniem krwi, wzrostem pewnosci siebie co do poradzenia sobie
Z problemami zwigzanymi z oddaniem krwi oraz wzrostem zamiaru oddania Krwi.

Zadna z badanych interwencji (poza broszura kontrolng) nie spowodowata wiekszych zmian
w zakresie badanych efektow w poréwnaniu z innymi, co oznacza, ze interwencje te
przynosza podobne korzysci, a wigc moga by¢ powodzeniem zamiennie uzywane do
przekazywania informacji o kwestiach zwiazanych z krwiodawstwem. Jest to wazne
odkrycie, poniewaz oznacza ono, ze materialy edukacyjne dotyczace krwiodawstwa moga
by¢ rozpowszechniane na rdzne sposoby w zaleznosci od kwestii finansowych, technicznych
mozliwosci dostgpu do materiatdow audiowizualnych czy czasu, ktorym dysponuje
potencjalny dawca.

Podsumowanie:

Uzyskane wyniki wskazuja, ze pisemne oraz audiowizualne materialy edukacyjne dotyczace
krwiodawstwa w znacznym stopniu zwigkszaja che¢ oddawania krwi wsérod mitodych

dorostych os6b, niezaleznie od ich poczatkowego stosunku krwiodawstwa.

Podsumowanie odnalezionych dowodéw naukowych:

Profesjonalne, interaktywne materialy edukacyjne, integrujace tekst i materialty wideo, oparte na sieci internetowej
(witryny internetowe) moga przyczynia¢ si¢ do wzrostu rekrutacji/utrzymania dawcow krwi w porownaniu ze
standardowymi materiatami internetowymi. Profesjonalna witryna internetowa pozytywnie wptyngta na badane
mierniki zwigzane z oddawaniem krwi. Najwigksze zmiany widoczne byty u 0so6b niebedacych wezesniej dawcami
krwi, ale pozytywne zmiany odnotowano réwniez u dawcow. U osdb niebedacych dawcami przegladanie witryny
badanej wigzato si¢ z wigkszymi zmianami w zakresie postawy wobec oddawania krwi (p <0,01), pewnosci siebie
(p<0,001), zamiaru oddania krwi (p=0,03) oraz Igku przed oddaniem krwi (p <0,001) w pordwnaniu z witryna
standardowg (France 2013).

Wykazano, ze do najbardziej skutecznych, nieopartych na witrynach internetowych, interwencji majacych na celu
zwickszenie dawstwa naleza: rozmowa bezposrednia (OR 2.57 [95% CI (1.29-5.11)]), kontakt telefoniczny (OR
1.25 [95% CI (1.12-1.40)]) oraz pocztowy (OR 2.41 [95% CI (1.38-4.20)]). Wydaje sie, ze im bardziej osobisty
charakter ma taki kontakt, tym jego skuteczno$¢ jest wigksza. Istotny statystycznie wzrost odsetka dawcow i1 0sob
rejestrujagcych si¢ odnotowano dla wszystkich badanych rodzajow interwencji: motywacyjnej (OR 2.09 [95% CI
(1.64-2.67)]), odwotujacej sie do norm spotecznych, postaw i barier (OR 2.47 [95% CI (1.42-4.28)]), wizyty (OR
1.86 [95% CI (1.02-3.39)]), odwotujacej sie do postaw altruistycznych (OR 3.89 [95% CI (1.03-14.76)]),
przypomnienia (OR 1.91 [95% CI (1.22-2.99)]), odpowiedzi na pytania dotyczace postrzegania i rozumienia zasad
krwiodawstwa (OR 1.23 [95% CI (1.06-1.41)]) (Godin 2012).

Wyjsciowa postawa wobec oddania krwi jest znaczaco powigzana z indywidualnymi réznicami w zakresie leku
przed oddaniem krwi, pewnoscig unikni¢cia zdarzen niepozadanych oraz zamiarem oddania krwi. Osoby z bardziej
negatywna poczatkowa postawa wobec oddania krwi zglaszaja wigkszy niepokoj, mniej pewnosci poradzenia sobie
ze zdarzeniami niepozgdanymi oraz mniejszy zamiar oddania krwi. Poprawa w zakresie wyzej wymienionych
miernikow jest mozliwa, gdy potencjalny dawca otrzymuje materialy edukacyjne dotyczace waznych kwestii
zwigzanych z oddawaniem krwi. Niezaleznie od wyjsciowego nastawienia do oddania krwi kazda z testowanych
interwencji (wideo, broszura dawcy, broszura dawcy + wideo), spowodowata zmniejszenie leku potencjalnego
dawcy w stosunku do wyniki uzyskanego dla broszury kontrolnej (odpowiednio p=0,02, p<0,001, p<0,001). Jednak
redukcja leku u uczestnikéw, ktorzy zapoznali si¢ z broszurg dawcy lub obejrzeli film lub obejrzeli wideo
i przeczytali broszure dawcy byla podobna. Wskazuje to, ze interwencje zachecajace do oddawania krwi
niekoniecznie musza mie¢ charakter multimedialny (tj. nie musza by¢ wzbogacone w materialy wideo),
CO oznacza, ze materialy edukacyjne dotyczace krwiodawstwa moga by¢ rozpowszechniane na rézne sposoby
w zalezno$ci od kwestii finansowych, technicznych mozliwosci dostgpu do materiatdéw audiowizualnych czy czasu,
ktorym dysponuje potencjalny dawca (France 2011).

Ograniczone dowody naukowe wskazuja na nieskuteczno$¢ ekonomicznych zachet majacych na celu zwigkszenie
oddawania krwi (OR 1,22 [95% CI (0,91-1,63)]). Nie znaleziono wystarczajacych dowodow, aby oceni¢ wplyw
takich zachet na jako$¢ dostarczonej krwi (Niza 2013).

Dowody naukowe o umiarkowanej i niskiej jakos$ci sugeruja, ze niektore cechy dawcéw majg wplyw na wynik
transfuzji RBC. Wykazano, ze pte¢ zenska dawcy moze by¢ zwigzana ze wzrostem ryzyka zgonu z powodu TRALI
(OR 9,00 [95% CI (1,92-42,24)]). Wykazano, ze u biorcow pici meskiej niedopasowanie plci dawcy wigze sie
znamiennym wzrostem ryzyka zgonu w ciaggu 90 dni od transfuzji (HR 2,60 [95% CI (1,09-6,20)]. W ogoélnej
populacji niefaworyzowanie pici wigzato si¢ ze wzrostem ryzyka zgonu na pograniczu znamienno§$ci statystyczne;j
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(HR 1,80 [95% CI (1,00-3,24)]. Zgodno$¢ kompleksu zgodnosci tkankowej (HLA-DR) moze redukowa¢ ryzyko
odrzucenia przeszczepu w ciggu <6 miesiecy (OR 0,36 [95% CI (0,14-0,91)]) oraz w ciggu >1 roku (OR 0,50 [95%
Cl (0,29-0,88)]) od transplantacji. Wykazano tez, ze zgodno$¢ w zakresie HLA-DR wiaze si¢ z redukcja ryzyka
alloimmunizacji (OR 0,39 [95% CI (0,15-0,99)]) (Chasse 2016).

7.3. Ograniczenia analizy klinicznej

<Opisac¢ ograniczenia analizy klinicznej w odniesieniu do odnalezionych dowodéw naukowych. Ograniczenia odnalezionych badan
nalezy opisac w rozdziale 7.2. >

Ograniczenia wyszukiwania:

wyszukiwano wytacznie publikacje w jezyku angielskim i polskim,

wyszukiwano wylacznie zrodta, do ktorych mozna bylo uzyska¢ dostep elektroniczny za posrednictwem sieci
Internet,

badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtoérnych dowodéw naukowych dotyczyly zréznicowanej
populacji pod wzglgdem potozenia etnicznego i geograficznego,

badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtornych dowodow naukowych nie uwzglgdniaty populacji
polskiej,

nie odnaleziono dowodow wtornych dot. efektywnos$ci kosztowej interwencji ocenianych w ramach niniejszego
PPZ,

wyszukane publikacje zostaly utworzone w powiazaniu z kontekstem kulturowym, ekonomicznym oraz sposobem
funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktory pod réznymi wzgledami moze by¢ rozny od rozwigzan
stosowanych w Polsce,

zgromadzone publikacje dostarczaja zwykle dowodéw o umiarkowanej i niskiej jakosci oraz dotycza gltownie
populacji mtodych osob.
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8. Ocena programu polityki zdrowotnej

<Szczegdéfowa ocena poszczegdlnych czesci programu z odniesieniem do odnalezionych dowoddéw naukowych. Skomentowac
adekwatnos¢ proponowanych dziatan w stosunku do tresci projektu programu>

Szczegdtowy opis programu — patrz projekt [Zal 2].

8.1. Problem zdrowotny/epidemiologia

Oceniany program odnosi si¢ do konkretnego zagadnienia jakim jest zapotrzebowanie na krew i jej skladniki.
Whioskodawca w opisie problemu zdrowotnego wskazat, ze powodem wzrostu zapotrzebowania jest rozwo6j medycyny,
coraz szerszy dostgp do nowoczesnych procedur wymagajacych transfuzji oraz wzrost liczby udzielanych §wiadczen
zdrowotnych. Ponadto wskazal na zmiany demograficzne oraz starzejace si¢ spoteczenstwo, ktore maja wptyw na
publiczng stuzbe krwi, prowadzac do wzrostu zapotrzebowania na krew.

Whioskodawca wskazuje na konieczno$¢ pozyskiwania oraz utrzymywania na staltym poziomie liczby dawcoéw
swiadomych, poprzez takie dziatania jak wzmocnienie wizerunku honorowego krwiodawstwa oraz prowadzenie przez
jednostki stuzby krwi efektywnego procesu pobierania krwi. W programie wskazano, ze bezpieczne i skuteczne
funkcjonowanie publicznej stuzby krwi zwigzane jest z koniecznos$cia zapewnienia sprawnego oraz dobrego doboru
krwi do transfuzji. Okreslono, ze istotny jest rowniez wtasciwy dobor krwi do transfuzji dla biorcow z przeciwciatami
odpornosciowymi do uktadu czerwonokrwinkowego. Zaznaczono, ze szybkos$¢ procedur zwigzanych z doborem krwi
dla biorcow z wymienionymi przeciwciatami, zalezy od zasobow dawcoéw z oznaczonymi fenotypami w zakresie
uktadow istotnych klinicznie. Nadmieniono, ze pomimo podejmowanych dziatan dotyczacych oznaczen metodami
serologicznymi, liczba oznaczonych fenotypéw dawcow jest wcigz niewystarczajgca. Dodatkowym wyzwaniem jest
dobor krwi do transfuzji u biorcow z przeciwciatami odporno$ciowymi skierowanymi do antygenéw powszechnych
HFA lub wystepowanie przeciwcial wieloswoistych.

W problemie zdrowotnym zostaly opisane wymagania, ktore umozliwiajg oddanie krwi zgodnie z europejskimi
i krajowymi regulacjami. Wnioskodawca wskazat rowniez gldwng przyczyne dyskwalifikacji tymczasowej dawcow
w latach 2010-2019, ktora byto niskie stgzenie hemoglobiny. Wnioskodawca wskazuje, ze liczba dawcow do 45 roku
zycia, ktorzy oddali ptytki krwi metoda trombaferezy wynosi 12 596 os6b, w tym dawcoéw grupy 0 — 4 792 osoby.

Opiniowany projekt wpisuje si¢ posrednio w nastepujacy priorytet: ,,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu chorob ukltadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatow serca, niewydolnosci serca i udarow
mozgu” 0raz ,,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow zlosliwych” nalezacy do
priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r.,
poz. 469).

Oceniany projekt programu zawiera wykaz pismiennictwa, na podstawie ktorego przygotowana zostata tre$¢ problemu
zdrowotnego. Analityk zweryfikowal przedstawione informacje i uznat je za poprawne.

W opisie sytuacji epidemiologicznej wnioskodawca przedstawil w sposob szczegoétowy procentowy udziat grup Krwi
w Polsce. Wskazat rowniez na liczbe wydanych przez RCKiK jednostek KKCz do lecznictwa w latach 2010-2019.
W programie wskazano, ze w 2019 roku krew i jej sktadniki w leczeniu pacjentéw przetaczano w 836 szpitalach.
Krwiodawcow byto 591 167, a przewazajaca grupe stanowity osoby w wieku 25-44 lat. Wskazano rowniez, ze niemal
24% wszystkich donacji krwi dokonuje si¢ na ekipach wyjazdowych. W jednym punkcie mobilnym oddawane jest
$rednio 7 570 donacji rocznie.

W PPZ przytoczono dane literaturowe wskazujace, ze polska stuzba krwi dysponuje ok. 13 000 dawcami
z oznaczonymi antygenami HLA oraz ok. 6 000 dawcami z oznaczonymi antygenami HPA, w obrebie catej populacji
dawcow.

W projekcie nie odniesiono si¢ do map potrzeb zdrowotnych.

8.2. Cele i mierniki efektywnosci

Glownym zatozeniem projektu programu jest ,,zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki w latach
2021-2026 oraz zwigkszenie standardow w zakresie jej stosowania”. Nalezy zaznaczy¢, ze cel glowny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno
stanowi¢ potwierdzenie skutecznos$ci zaplanowanych dziatan. Powyzszy cel sktada si¢ w istocie z dwoch odrebnych
zatozen, ktore nie zostaty sformulowane w sposob prawidlowy. Ze wzgledu na zbyt ogdlny charakter celu utrudnione
jest dobranie prawidlowych miernikéw efektywnosci oraz wartosci docelowych. Nalezy jednak podkresli¢, ze
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w wyniku zaplanowanych dziatan jest mozliwy progres w zakresie dawstwa krwi oraz zwigkszenia standardow jej
stosowania ze wzgledu na uwzglednienie dziatan edukacyjnych zarowno dla ogétu spoteczenstwa, jak i pracownikow
publicznej stuzby krwi. Eksperci sg zgodni, ze z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia dazenie do zapewnienia
samowystarczalnoéci RP w krew jest dzialaniem zasadnym (KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KK w dz.
immunologii klinicznej, KW w dz. transfuzjologii Klinicznej).

W tresci projektu wskazano rowniez 4 cele szczegdlowe, w tym: (1) ,, utrzymanie stalej liczby swiadomych dawcow
krwi poprzez wzmocnienie wizerunku honorowego krwiodawstwa i zwigkszenie Swiadomosci zdrowego odzywiania
wsréd krwiodawcow”, (2) ,,zapewnienie odpowiednich warunkéw technicznych i organizacyjnych akcji wyjazdowych
pobierania krwi poprzez zakup 21 mobilnych punktéw pobierania krwi”, (3) ,,zwigkszenie dostgpnosci do dawcow
0 ujemnych fenotypach w zakresie antygenow rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej” oraz (4) , zwiekszenie
dostgpnosci do dawcow o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych antygenach HLA klasy | locus A i B oraz
antygenach plytkowych HPA”. Pierwszy cel szczegblowy sktada si¢ w istocie z dwoch odrebnych zatozen. Biorac pod
uwage dane epidemiologiczne zawarte W projekcie, w ostatnich latach spada liczba dawcow krwi (z ok. 610 tys. w 2010
roku do ok. 591 tys. w 2019 roku). Na str. 15 PPZ okre$lono, ze warto$cig docelowa bedzie liczba dawcoéw na poziomie
590 tys. (+/-5%), przy jednoczesnej liczbie donacji krwi na poziomie 1,3 mln w skali roku (+/-5%). Cel dot. wzrostu
$wiadomosci zdrowego odzywiania zostal sformulowany nieprawidlowo, gdyz jest niemierzalny. W wyniku
prowadzonych dziatan mozliwy jest jednak wzrost wiedzy uczestnikow. Cele nr 2, 3 i 4 dot. zapewnienia odpowiednich
warunkow technicznych i organizacyjnych oraz zwickszenia dostepnosci do dawcoéw nie 0dnosza si¢ bezposrednio do
efektu zdrowotnego.

W projekcie programu zaproponowano 6 miernikow efektywnosci, tj. (1) ,,liczba dawcow krwi na poziomie 590 tys.
w skali roku (+/-5%)”, (2) ,,liczba donacji krwi i jej skladnikéow na poziomie 1,3 min w skali roku (+/-5%)”, (3) ,,21
zakupionych mobilnych punktow pobierania krwi”, (4) ,,21 RCKiK wyposazonych w mobilne punkty pobierania krwi”,
(5) ,;oznaczenie fenotypéw metodami serologicznymi w RCKiK rocznie u 10 000 (+/-10%) dawcow krwi wielokrotnych,
glownie grupy 0 RhD- i 0 RhD+, w tym uzupelnienie niepetnego fentypowania w grupie dawcow homozygot Rh i Kell
Jjuz czesciowo oznaczonych” oraz (6) ,,0znaczenie w trakcie trwania programu min. 35 kliniczne istotnych antygenéw
czerwonokrwinkowych, w tym min. 8 antygenow HFA oraz antygenéw HPA-1 metodami genetycznymi u 20 000
dawcow (+/-10%) oraz oznaczenie u ok. 5 tys. dawcow KKP antygenow HLA klasy I locus A i B i min. 4 antygenow
HPA (+/-10%)”. Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywna i precyzyjna ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celow oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych w danym
programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki 1 oraz 2 odnosza si¢ do pierwszego celu
szczegdlowego. Wnioskodawca wskazal, ze wskazniki 3 oraz 4 odnosza si¢ do drugiego celu szczegétowego. Jednak
nalezy podkre§li¢, ze nie zostaly one sformulowane w sposob prawidlowy i konstrukcja przypominaja bardziej
oczekiwane efekty programu niz obiektywne mierniki efektywnosci. Wskazniki 5 i 6 dot. oznaczenia antygenow
réwniez konstrukcja bardziej przypominaja oczekiwane efekty. Nalezy podkreslic, ze ze wzgledu na konstrukcje celow
szczegotowych programu w istocie nie byto mozliwe sformutowanie w petni poprawnych miernikéw efektywnosci.

Okeres realizacji programu zaplanowany zostat na lata 2021-2026.

8.3. Populacja i interwencja

Whnioskodawca podzielit populacje na dwie grupy: dawcow oraz biorcow krwi. Wskazano, ze wszyscy pacjenci
wymagajacy leczenia krwig 1 jej sktadnikami, a takze osoby (w tym kobiety w cigzy i ich plody/noworodki),
z przeciwcialami do pojedynczych lub kilku antygenow beda beneficjentami dzialan podejmowanych w ramach PPZ.
Do tej grupy zaliczono rowniez osoby z przeciwcialami do antygendéw powszechnie wystepujgcych na krwinkach
czerwonych (HFA) oraz pacjenci z przeciwciatami do antygenow HLA i HPA ptytek krwi.

Z kolei w zakresie dawstwa krwi program adresowany jest do:

e zdrowych os6b w wieku 18-65 lat, ze szczegbdlnym uwzglednieniem osob w wieku 18-45 lat, ktére waza co
najmniej 50 kg i nie posiadajg statych przeciwwskazan do oddawania krwi,

o wielokrotnych, aktywnych dawcow krwi (glownie grup 0 RhD- i 0 RhD+) — w zakresie badan serologicznych
(u 60000 os6b) igenetycznych (u 20 000 osob) krwi. Szczegdty dot. liczby osob poddanych badaniom
serologicznym oraz genetycznym krwi znajduja si¢ na str. 21-22 projektu programu,

e dzieci i mtodziezy szkolnej, studentow, pracodawcow i przedsigbiorcow, podmiotow leczniczych i laboratoriow,
klubow i stowarzyszen dziatajacych na rzecz honorowego krwiodawstwa — w zakresie dziatan edukacyjnych
i rozpowszechniajacych ideg honorowego krwiodawstwa.

W PPZ nie przedstawiono szczegdtowych kryteriow kwalifikacji do programu. Wskazano jednak, Ze ,,przepisy prawa
powszechnie obowigzujgcego okreslajg warunki i kryteria kwalifikacji do oddawania krwi oraz kryteria dyskwalifikacji
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stalej i czasowi”. Niektore z aktow prawnych dot. krwiodawstwa (w tym ustawa o publicznej stuzbie krwi oraz
rozporzadzenie w sprawie warunkow pobierania krwi od kandydatéw na dawcow krwi i dawcow krwi) opisano
w rozdziale 4 niniejszego raportu analitycznego.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, zakupu mobilnych punktow pobierania krwi
oraz badan serologicznych i genetycznych krwi wsréd wielokrotnych, aktywnych dawcow.

Dzialania edukacyjne

W ramach edukacji zaplanowano dziatania majace na celu podniesienie wiedzy spoteczenstwa w zakresie
krwiodawstwa i przelamywanie negatywnych stereotypéw poprzez pozytywny przekaz kampanii. Dodatkowo dziatania
beda dotyczyly: zwigkszenia §wiadomosci krwiodawcdéw dotyczacych zdrowego sposobu odzywiania i stosowania
produktéw bogatych w witaminy i zelazo; opracowania materiatéw niezbednych do edukacji spoleczenstwa na temat
honorowego oddawania krwi oraz roli poszczegélnych sktadnikéw krwi; edukacje spoteczenstwa w zakresie
ryzykownych zachowan; podniesienia kompetencji pracownikow publicznej stuzby krwi w zakresie propagowania
honorowego krwiodawstwa.

Powyzsze interwencje maja by¢ realizowane zaréwno na szczeblu ogélnopolskim (koordynowane przez NCK), jak
i regionalnym (koordynowane przez RCKIiK). Przyktadowymi formami prowadzonych dziatan beda:

o plakaty, banery internetowe, filmy edukacyjne, broszury, grafiki, prezentacje,

e  spoty promujgce honorowe krwiodawstwo (telewizyjne, radiowe),

e strona internetowa, zawierajaca materiaty edukacyjne na temat honorowego krwiodawstwa,
e materiaty poligraficzne i gadzety do programu lojalno$ciowego.

W odnalezionych w wyniku wyszukiwania systematycznego dowodach naukowych wykazano, ze do najbardziej
skutecznych, nieopartych na witrynach internetowych, interwencji majacych na celu zwigkszenie dawstwa naleza:
rozmowa bezposrednia (OR 2.57 [95% CI (1.29-5.11)]), kontakt telefoniczny (OR 1.25 [95% CI (1.12-1.40)]) oraz
pocztowy (OR 2.41 [95% CI (1.38-4.20)]) (Godin 2012). Wyjsciowa postawa wobec oddania krwi jest znaczaco
powiazana z indywidualnymi réznicami w zakresie lgku przed oddaniem krwi, pewnos$cia uniknigcia zdarzen
niepozadanych oraz zamiarem oddania krwi. Osoby z bardziej negatywng poczatkowa postawa wobec oddania krwi
zglaszaja wigkszy niepokoj, mniej pewnos$ci poradzenia sobie ze zdarzeniami niepozadanymi oraz mniejszy zamiar
oddania krwi. Poprawa w zakresie wyzej wymienionych miernikow jest mozliwa, gdy potencjalny dawca otrzymuje
materialy edukacyjne dotyczace waznych kwestii zwigzanych z oddawaniem krwi. Niezaleznie od wyjsciowego
nastawienia do oddania krwi kazda z testowanych interwencji (wideo, broszura dawcy, broszura dawcy + wideo),
spowodowata zmniejszenie leku potencjalnego dawcy w stosunku do wyniki uzyskanego dla broszury kontrolnej
(odpowiednio p=0,02, p<0,001, p<0,001). Wskazuje to, Ze interwencje zachecajace do oddawania krwi niekoniecznie
muszg mie¢ charakter multimedialny (tj. nie musza by¢ wzbogacone w materiatly wideo), co oznacza, ze materiaty
edukacyjne dotyczace krwiodawstwa moga by¢ rozpowszechniane na rézne sposoby w zaleznosci od kwestii
finansowych, technicznych mozliwosci dostepu do materiatow audiowizualnych czy czasu, ktéorym dysponuje
potencjalny dawca (France 2011).

Zgodnie z rekomendacjami zaleca sie dostarczanie materiatéw edukacyjnych zrozumiatych dla ogdtu spoteczenstwa,
dotyczacych naturalnej roli krwi, procedur krwiodawstwa, sktadnikow pochodzacych z pelnej krwi oraz korzysci dla
pacjentow wynikajacych z darowizny krwi (EDQM 2020, JPAC 2013, SNBTS 2010). W rekomendacji WHO 2012b
okreslono, ze epizody wazowagalne i urazy tkanek migkkich (siniaki i krwiaki w miejscu wktucia dozylnego) sa
najczestszymi dzialaniami niepozadanymi stwierdzanymi u dawcoéw. Wigkszo§¢ z nich ma charakter krotkotrwaly,
adawcy zwykle szybko wracaja do zdrowia. Jednakze reakcje takie moga wzbudza¢ u dawcow zaniepokojenie.
Racjonalne wydaje si¢ zatem podejmowanie dziatan majacych na celu rozwiewania obaw przed takimi dziataniami
u dawcow krwi. Z badania France 2013 wynika, ze edukacja w tym zakresie, obejmujaca takze metody radzenia sobie
z tymi zjawiskami, rozwiewa leki przysztych dawcow i zwigksza ich motywacj¢ do oddawania krwi. W ocenianym PPZ
nie wskazano bezposrednio na prowadzenie edukacji w zakresie dziatan niepozadanych stwierdzanych u dawcow.

Zdaniem ekspertow forma i zakres dziatan edukacyjnych zaproponowanych przez wnioskodawce zostaty zaplanowane
w sposob wiasciwy (KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KK w dz. immunologii klinicznej, KW w dz. transfuzjologii
klinicznej).

Biorgc jednak pod uwage wytyczne i badania, ktore opracowatem, miatbym jedng uwage do interwencji:
Zakup mobilnych punktow pobierania krwi

Jedng z planowanych interwencji jest zakup mobilnych punktéw pobierania krwi (na bazie autobusow lub mini
autobusoéw). Punkty beda wyposazone w 4 lub 2 stanowiska do pobierania krwi, w zaleznosci od potrzeb RCKiK.
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Whioskodawca wskazuje, ze kazde RCKiK begdzie zobowigzane do systematycznego wykorzystywania pojazdu.
Program zaktada zakup 21 pojazdow, po jednym dla kazdego RCKiK.

Na str. 14 projektu programu wskazano, ze ,,w latach 2009-2014 doposazono RCKiK w 23 autobusy umozliwiajgce
oddanie donacji krwi w terenie. (...) Jednakze zakupione pojazdy majg blisko 10 lat uzytkowania lub przekraczajq te
liczbe. Zachowanie mozliwosci wykorzystywania mobilnego pobierania krwi, ktora w wielu przypadkach jest
najefektywniejszq formq jej pozyskiwania, wymaga obecnie ponownego doposazenia kazdego RCKiK w nowe pojazdy”.

Zgodnie z danymi epidemiologicznymi w 2018 r. w czasie ekip wyjazdowych pobrano ok. 26,67% zasobow krwi'®,
Badania serologiczne i genetyczne krwi

Zaplanowano badania serologiczne i genetyczne krwi, ktére w zalozeniu maja umozliwi¢ zwigkszenie dostepnosci do
dawcow: o ujemnych fenotypach w zakresie antygendw rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej; o rzadkich grupach
krwi i oznaczonych antygenach HLA klasy I locus A i B oraz antygenach ptytkowych HPA.

W ramach dziatan zaplanowano analiz¢ wstepng zasobow dawcow wielokrotnych o ujemnych fenotypach w Klinicznie
istotnych antygenach Rh (C,c,E,e), Kell (K,k), Jk (a,b), Fy (a,b), MNS (S,s,M,N) wraz z analizg zapotrzebowania na
zgodne antygenowo KKCz dla pacjentéw immunizowanych wobec tych antygenow na przestrzeni 2 lat (2019-2020).
Badanie serologiczne ma dotyczy¢ ww. antygenow (w tym planuje si¢ uzupetnienie niepelnych fenotypow u aktywnych
dawcow z homozygotycznymi fenotypami Rk i Kell oraz typowanie nowych dawcow, gtownie grypy 0 RhD- i O
RhD+). Szczegdty proponowanych dziatan w zakresie badan serologicznych zamieszczono na str. 19 projektu
programu.

Prowadzona bedzie rowniez analiza wstgpna zasoboéw dawcow wielokrotnych o ujemnych fenotypach w zakresie
antygenow powszechnych (HFA) oraz analiza dawcoéw wielokrotnych o oznaczonych antygenach HPA i/lub HLA klasy
I wraz z analizg zapotrzebowania na zgodne KKP dla pacjentow immunizowanych wobec antygenéw HPA i/lub HLA
klasy | na przestrzeni 2 lat (2019-2020). Badanie metodami genetycznymi ma obja¢ min. 35 klinicznie istotnych
antygenow czerwonokrwinkowych, z rozszerzonego fenotypu (C,c,E,e, w tym Cw/Cw, D--; K/k; Jka/b; Fya/b, w tym
Fyx, Fynull; MNS) oraz min. 8 antygenéw HFA u wyselekcjonowanej grupy dawcow. Badania obejmg rowniez
antygeny HLA klasy I locus A i B oraz antygené6w HPA klinicznie istotnych (m.in. HPA-1,2,3,5) u dawcow plytek krwi
grupy 0 oddajacych KKP metoda trombaferezy. Szczegdly proponowanych dziatan w zakresie badan genetycznych
zamieszczono na str. 19 projektu programu.

Informacje uzyskane w wyniku prowadzonych dziatan beda zamieszczone w systemie e-kKrew.

Zgodnie z rekomendacjami serologiczne badanie grup krwi obejmuje wykrywanie antygenow krwinek czerwonych
i przeciwcial przy uzyciu specyficznie typowanych odczynnikéw. Jest to standardowa procedura stosowana
w wiekszosci laboratoriow immunohematologicznych (EDQM 2020). W wytycznych zwraca si¢ rowniez uwagge na role
testbw molekularnych w typowaniu grup krwi oraz wymienia sytuacje, w ktorych takie typowanie jest zalecane. Testy
molekularne stajg si¢ coraz bardziej dostgpne i wykorzystywane jako uzupehienie testow serologicznych i z czasem
moga zastapi¢ rutynowe testy serologiczne (EDQM 2020, JPAC 2013). Zatem zaproponowane dziatania znajduja
odzwierciedlenie w przytoczonych rekomendacjach.

Eksperci kliniczni wskazali, ze dziatania merytoryczne i organizacyjne zaproponowane w ramach realizacji badan
wskazanych przez wnioskodawce zostaly zaprojektowane poprawnie (KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KK w dz.
immunologii klinicznej, KW w dz. transfuzjologii klinicznej).

W wyniku wyszukiwania aktualnego postepowania przyjetego w innych krajach (rozdziat 4 niniejszego raportu
analitycznego) odnaleziono dane na temat realizacji ogblnokrajowych i lokalnych programéw zdrowotnych zwigzanych
z problemem identyfikacji rzadkich grup krwi. Nalezy podkresli¢, ze oznaczanie rzadkich fenotypow krwi jest
stosowane w innych krajach (m.in. Niemcy, Francja, Wlochy, Hiszpania, Wielka Brytania, Finlandia).

Uwagi ogolne

W projekcie nie wskazano sposobu zakonczenia udziatu w PPZ, wskazujac, ze ,,z uwagi na charakter programu —
problem zdrowotny, ktory obejmuje, jego cele oraz podejmowane interwencje nie ma potrzeby okreslenia sposobu
zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej”.

10 Rosiek A., Tomaszewska A., Lachert E., et al. (2019). Dziatalno$¢ jednostek organizacyjnych shuzby krwi w Polsce w 2018 roku, J. Transf. Med.
12:127-143
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Projekt zawiera opis etapéw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Wnioskodawca na str. 23-27 wskazuje
szczegotowy harmonogram dziatan na kazdy rok realizacji. W programie nie odniesiono si¢ do warunkéw realizacji
programu polityki zdrowotnej dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych. Wskazano z kolei
realizatorow $wiadczen. Za utrzymanie statej liczby $swiadomych dawcow krwi ma odpowiada¢ zarowno NCK, jak
i RCKiK. Za zapewnienie odpowiednich warunkéw technicznych i organizacyjnych akcji wyjazdowych oraz
zwigkszenie dostepnosci do dawcdéw o ujemnych fenotypach w zakresie antygenoéw rozszerzonego fenotypu krwinki
czerwonej odpowiedzialne bedzie RCKiK. Z kolei realizator celu dot. zwickszenia dostepnosci do dawcow o rzadkich
grupach krwi oraz o oznaczonych antygenach HLA klasy I locus A i B oraz antygenach plytkowych HPA, zostanie
wyloniony w drodze konkursu ofert.

8.4. Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaklada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamigta¢, ze monitorowanie
i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiaja biezaca ocen¢ jego przebiegu oraz okreslenie
wplywu programu na sytuacj¢ spoleczng i zdrowotna w perspektywie wieloletniej. Monitorowanie jest procesem
zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg
danych z PPZ, realizowang w celu oceny efektow prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania wnioskodawca zaplanowal analize nastepujacych wskaznikow: ,,liczba dawcow krwi”,
Sliczba dawcow pierwszorazowych”, liczba dawcow wielokrotnych”, liczba donacji krwi i jej sktadnikow”, ,liczba
donacji na 1000 mieszkarncow”, ,liczba zakupionych mobilnych punktow pobierania krwi”, ,liczba donacji pobranych
w mobilnych punktach pobierania krwi”, ,liczba RCKiK wyposazonych w mobilne punkty pobierania krwi”, ,liczba
ekip wyjazdowych organizowanych z wykorzystaniem mobilnych punktéw pobierania krwi”, ,liczba wytypowanych
dawcow (badania uzupelniajgce i nowe); porownanie zasobu dawcow z analizy wstepnej (2021 r.) i koncowej (2026
r.)”, ,liczba wykonanych badan fenotypowania”, liczba dawcow zakwalifikowanych przez realizatora do badan
genetycznych z zasobow przekazanych przez RCKiK”, liczba wykonanych badan w zakresie antygenow z tzw.
rozszerzonego fenotypu, HFA oraz HLA i HPA”, liczba zapisanych dawcow w systemie e-Krew”,  liczba dawcow
z rzadkimi grupami krwi oraz homozygot w antygenach HPA, szczegdlnie o fenotypie HPA-1a(-)/HPA5b(-)”, ,.liczba
dawcow przebadanych i wprowadzonych do rejestru w okresach rocznych w odniesieniu do zatozen”, ,liczba
wyselekcjonowanych dawcow rzadkich grup sposrod wszystkich przebadanych w odniesieniu do zalozen w okresach
rocznych”. Wnioskodawca zaznacza, Zze monitorowanie bedzie prowadzone z wykorzystaniem systemu
informatycznego e-krew. Tworzone beda rowniez zestawienia okresowe i roczne.

Nie zaplanowano przeprowadzenia oceny jakosci §wiadczen.

Ewaluacja ma by¢ prowadzona w oparciu o analiz¢ ,,liczby sktadnikow krwi przetoczonych w podmiotach leczniczych
rok do roku” oraz ,.liczby dawcéw o oznaczonych antygenach czerwonokrwinkowych i oznaczonych antygentach HLA
klasy | A i B oraz antygenach HPA w poszczegdlnych latach, w tym o rzadkich grupach kirwi i o fenotypie HPA-1a(-),
w tym HPA-1a(-)/HPA5b(-)”. Drugi z wymienionych wskaznikéw odnosi si¢ bardziej do monitorowania. Ewaluacja
programu powinna opiera¢ si¢ na poré6wnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po
jego zakonczeniu, co zostalo uwzglgdnione jedynie w przypadku pierwszego wskaznika. W zwigzku z tym oraz
zaplanowaniem jedynie jednego prawidlowo sformulowanego wskaznika efektywnosci, przeprowadzenie
kompleksowej ewaluacji PPZ moze okaza¢ si¢ utrudnione. Nie przedstawiono m.in. zadnych wskaznikow dot.
potencjalnych korzysci zdrowotnych dla pacjentéw przyjmujacych krew przebadang w ramach fenotypowania oraz
genotypowania. Nie odniesiono si¢ rowniez do kwestii ograniczenia wystgpowania reakcji poprzetoczeniowych
w wyniku prowadzonych dziatan (na co zwracano uwage w opisie problemu zdrowotnego i epidemiologii
ocenianego PPZ).

Whioskodawca zaznacza, ze monitorowanie oraz ewaluacja bedzie prowadzona przez NCK.

8.5. Budzet programu

Koszty jednostkowe:

e zakup 1 mobilnego punktu pobierania krwi — 2,4 min zt,
e badania serologiczne krwi —50 zl/os,

e badania genetyczne krwi — 400 zt/os.

Planowane koszty catkowite: 116 080 000 zt.

Zrodla finansowania, partnerstwo: Minister Zdrowia.
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Komentarz analityka:

W projekcie nie przedstawiono kosztu jednostkowego przypadajacego na jedng osob¢. Wnioskodawca powyzsze
argumentuje charakterem programu (problemem zdrowotnym, celami oraz podejmowanymi interwencjami). Nalezy
jednak podkresli¢, ze przedstawiono zbiorcze zestawienie kosztow dla poszczegdlnych elementow PPZ. Koszt
prowadzenia kampanii spotecznej, dzialan edukacyjnych wraz z projektowaniem i produkcja materialéw promocyjnych
oszacowano w pierwszym roku realizacji na 8,5 min zt (przez caty okres trwania PPZ — 51,1 miln z}). Koszt zakupu
jednego mobilnego punktu pobierania krwi oszacowano na 2,4 mln zt (przez caly okres trwania PPZ — 50,4 min).
Badanie metodami serologicznymi krwi oszacowano na 50 zt/os (facznie — 3 mln zt), a badanie metodami genetycznymi
na 400 zlt/os (tacznie — 11,5 mln zt uwzgledniajac 1,5 min zt kosztéw inwestycyjnych zwigzanych z zakupem
niezbe¢dnej aparatury). Koszt analiz wstepnych i koncowych wyniesie 80 000 zl. Zgodnie z opinia KW w dz.
transfuzjologii klinicznej ,,w budzecie wydaje si¢ byé niedoszacowany koszt jednostkowy serologicznego badania
rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej, ktory moze wynosi¢ nawet 80,00 z”. Zgodnie z informacjami odnalezionymi
przez analityka na stronach internetowych RCKiK!'%!12 koszt rutynowych badan serologicznych krwi waha sie od 30 do
80 zt w zaleznos$ci od zakresu oraz techniki badania. Z kolei oznaczanie antygendéw czerwonokrwinkowych wynosi od
36 do 150 zt. W kontekscie innych badan krwi cena typowania antygenoéw ptytkowych HPA metodg MICRO-SSP
wynosi 585 zt, typowania antygenow uktadu HPA metodg PCR-SSP — 430 zl, typowania antygenow HLA 1 klasy
metoda PCR-SSP na poziomie wysokiej rozdzielczosci (1 locus) — 760 zt. Nalezy jednak podkresli¢, ze ze wzgledu na
zakres proponowanych w programie badan oraz dost¢pne informacje dot. cen rynkowych nie byto mozliwe
szczegotowe zweryfikowanie przyjetych przez wnioskodawce zatozen kosztowych.

Calkowity koszt PPZ oszacowano na 116 080 000 zt. Program ma zosta¢ sfinansowany ze s$rodkéw bedacych
w dyspozycji Ministra Zdrowia.

111 Regionalne centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Lublinie (2020). Cennik badan laboratoryjnych krwi i jej sktadnikow oraz ustug.
Pozyskano z: http://www.rckik.lublin.pl/cennik-2020.html, dostep z 05.10.2020

12 Regionalne centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Kielcach (2020). Cennik badan dla §wiadczeniobiorcéw. Pozyskano z: http://www.rckik-
kielce.com.pl/do-pobrania/category/16-cenniki#, dostep z 05.10.2020
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Zatgczniki

Zal 1. Pismo przewodnie z prosba o opini¢ nt. projektu programu polityki zdrowotnej pn.: ,.Zapewnienie
samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026".

Zal 2. Opis projektu programu polityki zdrowotnej pn.: ,,Zapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej
w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026.

Zal 3. Opinia ekspercka — prof. dr hab. n. med. Piotr Radziwon — Konsultant Krajowy w dziedzinie transfuzjologii
klinicznej.

Zal 4. Opinia ekspercka — prof. dr hab. Sylwia Kottan — Konsultant Krajowy w dziedzinie immunologii Klinicznej.

Zal 5. Opinia ekspercka — Jolanta Ras — Konsultant Wojewodzki w dziedzinie transfuzjologii klinicznej (woj.
matopolskie).

Zal 6. Strategia wyszukiwania — baza Medline (PubMed), data wyszukiwania: 11.09.2020.

Lp. Stowa kluczowe Wynik

#1 Search: blood donor[MeSH Terms] 20298

#2 Search: blood[Title/Abstract] 1943059

#3 Search: blood[MeSH Terms] 1104226

#4 Search: (blood[MeSH Terms]) OR (blood[Title/Abstract]) 2738178

#5 Search: donor*[Title/Abstract] OR donation*[Title/Abstract] 322577

46 Searc_h: ((t_)lood[MeSH Terms]) OR (blood[Title/Abstract])) AND (donor*[Title/Abstract] OR | 98465
donation*[Title/Abstract])

47 Search: (t_)lood donor[MeSH T_erms])_ OR (((blood[MeSH Terms]) OR (blood[Title/Abstract])) AND | 104594
(donor*[Title/Abstract] OR donation*[Title/Abstract]))

#8 Search: blood donor program[Title/Abstract] 27

#9 Search: government programs[MeSH Terms] 10563

#10 Search: government program*[Title/Abstract] 718

#11 Search: ((blc_>od donor program[Title/Abstract]) OR (government programs[MeSH Terms])) OR (government | 11240
program*[Title/Abstract])

#12 Search: health education[MeSH Terms] 244559

#13 Search: health promotion[MeSH Terms] 77258

#14 Search: educat*[Title/Abstract] OR health education[Title/Abstract] OR health promot*[Title/Abstract] OR | 672564

health inform*[Title/Abstract]

Search:  ((health  education[MeSH  Terms]) OR (health promotion[MeSH Terms])) OR | 823158
#15 (educat*[Title/Abstract] OR health education[Title/Abstract] OR health promot*[Title/Abstract] OR health
inform*[Title/Abstract])

#16 Search: donor screening[MeSH Terms] 3174
#17 Search: rare donor program[Title/Abstract] 25
#18 Search: donor screen*[Title/Abstract] 1063
#19 Search: blood gene screening[Title/Abstract] 141
#20 Search: blood group genotyping[Title/Abstract] 168
#21 Search: serologic typing[Title/Abstract] 203

Search: (((((rare donor program[Title/Abstract]) OR (donor screening[MeSH Terms])) OR (donor | 4613
#22 screen*[Title/Abstract])) OR  (blood gene  screening[Title/Abstract])) @OR  (blood  group
genotyping[Title/Abstract])) OR (serologic typing[Title/Abstract])

Search: ((((blood donor program[Title/Abstract]) OR (government programs[MeSH Terms])) OR | 836961
(government program*[Title/Abstract])) OR (((health education[MeSH Terms]) OR (health promotion[MeSH
Terms])) OR (educat*[Title/Abstract] OR health education[Title/Abstract] OR health promot*[Title/Abstract]
OR health inform*[Title/Abstract]))) OR ((((((rare donor program[Title/Abstract])) OR (donor
screening[MeSH Terms])) OR (donor screen*[Title/Abstract])) OR (blood gene screening[Title/Abstract]))
OR (blood group genotyping[Title/Abstract])) OR (serologic typing[Title/Abstract]))

#23

Search: ((blood donor[MeSH Terms]) OR (((blood[MeSH Terms]) OR (blood[Title/Abstract])) AND | 3181
#24
(donor*[Title/Abstract] OR donation*[Title/Abstract]))) AND (((((blood donor program[Title/Abstract]) OR

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 84/87




,Zapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021- OT.440.1.2020
2026”
Minister Zdrowia

(government programs[MeSH Terms])) OR (government program*[Title/Abstract])) OR (((health
education[MeSH Terms]) OR (health promotion[MeSH Terms])) OR (educat*[Title/Abstract] OR health
education[Title/Abstract] OR health promot*[Title/Abstract] OR health inform*[Title/Abstract]))) OR
((((((rare  donor  program[Title/Abstract])) OR (donor screening[MeSH Terms])) OR (donor
screen*[Title/Abstract])) OR  (blood gene  screening[Title/Abstract])) OR  (blood  group
genotyping[Title/Abstract])) OR (serologic typing[Title/Abstract])))

Search: ((blood donor[MeSH Terms]) OR (((blood[MeSH Terms]) OR (blood[Title/Abstract])) AND | 96
(donor*[Title/Abstract] OR donation*[Title/Abstract]))) AND (((((blood donor program[Title/Abstract]) OR
(government programs[MeSH Terms])) OR (government program*[Title/Abstract])) OR (((health
education[MeSH Terms]) OR (health promotion[MeSH Terms])) OR (educat*[Title/Abstract] OR health
#25 education[Title/Abstract] OR health promot*[Title/Abstract] OR health inform*[Title/Abstract]))) OR
((((((rare  donor  program[Title/Abstract])) OR (donor screening[MeSH Terms])) OR (donor
screen*[Title/Abstract])) OR  (blood gene  screening[Title/Abstract])) OR  (blood  group
genotyping[Title/Abstract])) OR (serologic typing[Title/Abstract]))) Filters: Guideline, Meta-Analysis,
Randomized Controlled Trial, Systematic Review

Zal 7. Strategia wyszukiwania Cochrane Library, data wyszukiwania: 11.09.2020.

Lp. Stowa kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Blood Donors] explode all trees 299

#2 (blood):ti,ab,kw 351897
#3 MeSH descriptor: [Blood] explode all trees 15525
#4 #2 OR #3 356072
#5 (donor* OR donation*):ti,ab,kw 12160
#6 #4 AND #5 5273
#7 #1 OR #6 5273
#8 (blood donor program):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 204

#9 MeSH descriptor: [Government Programs] explode all trees 456
#10 (government program™):ti,ab,kw 1493
#11 #8 OR #9 OR #10 2117
#12 MeSH descriptor: [Health Education] explode all trees 19698
#13 MeSH descriptor: [Health Promotion] explode all trees 6424
#14 (educat* OR health education OR health promot* OR health inform*):ti,ab,kw 124650
#15 #12 OR #13 OR #14 125999
#16 MeSH descriptor: [Donor Selection] explode all trees 26

#17 (rare donor program):ti,ab,kw 16

#18 (donor screen*):ti,ab,kw 575
#19 (blood gene screening):ti,ab,kw 896
#20 (blood group genotyping):ti,ab,kw 2390
#21 (serologic typing):ti,ab,kw 755
#22 #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 4543
#23 #11 OR #15 OR #22 131146
#24 #7 AND #23 759
#25 #24 in Cochrane Reviews 35

Zal 8. Strategia wyszukiwania Embase (Ovid), data wyszukiwania: 11.09.2020.

Lp. Stowa kluczowe Wynik
1 exp blood donor/ 33886

2 blood.ab,kw;ti. 2245041
3 exp blood/ 1921235
4 2o0r3 3506325
5 (donor* or donation*).ab,kwiti. 427190
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6 4and5 163161
7 lor6 169268
8 blood donor program.ab,kw,ti. 54

9 "government program*".ab,kwiti. 747

10 8or9 801

11 exp health education/ 300394
12 exp health promotion/ 97408
13 educat™ or health education or health promot* or health inform*).ab,kw,ti. 816340
14 11or12o0r13 977724
15 exp donor selection/ 5784
16 rare donor program.ab,kwi,ti. 114

17 "donor screen*".ab,kwi,ti. 1880
18 blood gene screening.ab,kw,ti. 0

19 blood group genotyping.ab,kw,ti. 387

20 serologic typing.ab,kw,ti. 232

21 150r 16 or 17 or 18 or 19 or 20 8241
22 10o0r14o0r21 986267
23 7 and 22 6875
24 limit 23 to (consensus development or meta analysis or "systematic review" or randomized controlled trial) 160

Zal 9. Etapy procesu prowadzacego do ostatecznej selekcji.

Medline: Embase: Cochrane Library:
N =96 N =160 N =35
4 v A 4
Eliminacja powtérzen L 5 Wykluczono: N = 40
1ap z powodu powtorzen
N =291
Wykluczono N =238
A 4 z powodu braku
Weryfikacja na podstawie tytulu i abstraktu | zgodnosci tytutu
_ | iabstraktu z przedmiotem
N =251 analizy
A4
Weryfikacja w oparciu o pelne teksty
N =13 o Wykluczono: N = 8

Publikacje z innych zrodet:

N =10

v

Do analizy wiaczono N = 15

Zal 10. Wykaz publikacji wlaczonych do analizy skuteczno$ci na podstawie abstraktow oraz wynik analizy tych
publikacji na podstawie pelnego tekstu (kolumna Status na podst. pelnego tekstu) ze strategii wyszukiwania.
Publikacje wlaczone na podstawie pelnego tekstu zostaty pogrubione.
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Lp.

Autorzy, Tytul, Czasopismo

Status na
podstawie
pelnego tekstu

Powad
wykluczenia
P, 1,S)

Behr-Gross M., Heiden M., Norda R. (2013) Contributions of the Council of Europe's
Blood Transfusion Steering Committee to the determination of rules for the selection
of donors of blood and blood components and the study of sexual behaviors having an
impact on blood safety. Transfus Clin Biol. May;20(2):127-38.

wykl.

Publikacja
dostepna
jedynie
W jezyku
francuskim

Bolton-Maggs P., Cohen H. (2013). Serious Hazards of Transfusion (SHOT)
haemovigilance and progress is improving transfusion safety. Br J Haematol.
Nov;163(3):303-14.

wykl.

I,S

Chasséa M., Mclntyreb L., English S. et al. (2016). Effect of Blood Donor
Characteristics on Transfusion Outcomes: A Systematic Review and Meta-
Analysis. Transfus Med Rev. Apr;30(2):69-80

wh.

Cutts J., Quinn B., Seed C. et al. (2020). A Systematic Review of Interventions Used
to Increase Blood Donor Compliance with Deferral Criteria. Transfus Med Hemother,
doi: 10.1159/000509027

wykl.

France Ch., France J., Wissel M. et al. (2011). Enhancing blood donation
intentions using multimedia donor education materials. Transfusion.
Aug;51(8):1796-801.

wl

France Ch., France J., Kowalsky J. et al. (2013). A Web-based approach to blood
donor preparation (2013). Transfusion. Feb;53(2):328-36.

wl

Cushing M., Kelley J., Klapper E. (2018). Critical developments of 2017: A review of
the literature from selected topics in transfusion. A committee report from the AABB's
Clinical Transfusion Medicine Committee. Transfusion. Apr;58(4):1065-1075.

wykl.

Godin G., Vézina-Im L., Bélanger-Gravel A. (2011). Efficacy of interventions
promoting blood donation: a systematic review. Transfus Med Rev.
Jul;26(3):224-237.

wi.

Monaghan M., Rizk M., Pilon S. et al. (2018). Network geometry of evidence from
randomised controlled trials addressing donor selection and source of haematopoietic
progenitor cells used in allogeneic transplantation: a systematic scoping review.
Transfus Med. Rev. 28 (5):371-379

wykl.

P, 1

10

Niza C., Tung B., Marteau T. (2013). Incentivizing Blood Donation: Systematic
Review and Meta-Analysis to Test Titmuss’ Hypotheses. Health Psychol. Sep;
32(9): 941-949.

wi.

11

St-Louis M., Perreault J., Lemieux R. (2003). Extended blood grouping of blood
donors with automatable PCR-ELISA genotyping. Transfusion. 43 (8):1126-1132

wykl.

12

Wehrli G., Rossmann S., Waxman D. (2020). Evaluation and improvement of blood
donor educational materials: results from a multicenter randomized controlled trial.
Transfusion. 60 (8):1756-1764

wykl.

13

Zucoloto M., Goncalez T., Gilchrist P. (2019). Factors that contribute to blood
donation behavior among primary healthcare users: A structural approach. Transfus
Apher Sci. Oct;58(5):663-668.

wykl.

P — populacja; | — interwencja; S — metodyka
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