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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 12 marca 2010 r.

w sprawie osrodkéw dawcow szpiku?

Na podstawie art. 16a ust. 10 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepia-
niu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411 oraz z 2009 r. Nr 141, poz. 1149) zarzadza
sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) sposbb organizacji osrodka dawcéw szpiku;

2) sposéb pozyskiwania i badania potencjalnych
dawcow szpiku i komoérek krwiotworczych krwi
obwodowej, zwanych dalej , potencjalnymi daw-
cami komorek krwiotwérczych”;

3) tryb badania antygendéw zgodnosci tkankowej lub
zlecania tego badania wtasciwym podmiotom;

4) sposbéb postepowania z dokumentacjg potencjal-
nych dawcow komorek krwiotwdrczych;

5) tryb udostepniania szpiku i komorek krwiotwor-
czych krwi obwodowej;

6) warunki transportu probek do badan potencjal-
nych dawcow komorek krwiotwdrczych;

7) sposbb i warunki organizowania opieki nad daw-
cami szpiku lub komérek krwiotworczych krwi ob-
wodowej, zwanymi dalej ,dawcami komoérek
krwiotworczych”;

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej re-
gulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Unii Europej-
skiej:

— dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm
jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowa-
nia, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz.
UE L 102 z 07.04.2004, str. 48; Dz. Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291 oraz Dz. Urz. UE L
188 z 18.07.2009, str. 14),

— dyrektywy 2006/17/WE Komisji z dnia 8 lutego 2006 r.
wprowadzajgcej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektd-
rych wymagan technicznych dotyczgcych dawstwa, po-
bierania i badania tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz.
UE L 38 z 09.02.20086, str. 40),

— dyrektywy 2006/86/WE Komisji z dnia 24 pazdziernika
2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych
mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych
i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych
wymagan technicznych dotyczgcych kodowania, prze-
twarzania, konserwowania, przechowywania i dystry-
bucji tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294
z 25.10.20086, str. 32).

8) tryb przekazywania danych, o ktérych mowa
w art. 16a ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o po-
bieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu ko-
morek, tkanek i narzadéw, zwanej dalej ,,ustawg”,
do centralnego rejestru niespokrewnionych po-
tencjalnych dawcow szpiku i krwi pepowinowej;

9) standardowe procedury operacyjne obowigzujace
w osrodku dawcéw szpiku.

§ 2. 1. W sktad osrodka dawcéw szpiku wchodzg
co najmniej nastepujgce komérki organizacyjne:

1) do spraw edukacji i promocji transplantologii,
w tym pozyskiwania potencjalnych dawcéw ko-
morek krwiotwdrczych oraz udostepniania szpiku
i komorek krwiotworczych krwi obwodowej;

2) do spraw finansowych i prowadzenia dokumenta-
cji potencjalnych dawcow komorek krwiotwor-
czych;

3)do spraw koordynacji pozyskiwania, badania
i udostepniania szpiku i komoérek krwiotwdrczych
krwi obwodowej;

4) sekretariat.

2. Osrodek dawcow szpiku bedacy zaktadem opie-
ki zdrowotnej, ktory nie posiada medycznego labora-
torium diagnostycznego, zawiera pisemng umoweg
z medycznym laboratorium diagnostycznym na wyko-
nywanie badan antygendéw zgodnosci tkankowe;j.

3. Osrodek dawcow szpiku niebedacy zaktadem
opieki zdrowotnej, zorganizowany przez fundacje, za-
wiera pisemng umowe na:

1) badanie potencjalnych dawcow komorek krwio-
tworczych — z zaktadem opieki zdrowotnej, ktory
spetnia warunki w zakresie wstepnych badan le-
karskich potencjalnych dawcéw komérek krwio-
tworczych;

2) badanie antygenow zgodnosci tkankowej — z me-
dycznym laboratorium diagnostycznym, ktore
spetnia warunki w zakresie badan laboratoryjnych
potencjalnych dawcow komorek krwiotwodrczych.

§ 3. 1. Potencjalnych dawcow komorek krwiotwor-
czych mozna pozyskiwaé w ramach:

1) honorowego krwiodawstwa;

2) honorowego dawstwa szpiku i komérek krwio-
tworczych krwi obwodowej.

2. Pozyskiwanym potencjalnym dawcom komorek
krwiotworczych osrodek dawcow szpiku zapewnia in-
formacje na temat honorowego dawstwa szpiku i ko-
morek krwiotworczych krwi obwodowej, obejmujace
w szczegoblnosci:
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1) dostepno$¢ wykonania badan w poblizu miejsca
zamieszkania lub pobytu kandydata na potencjal-
nego dawce komorek krwiotworczych;

2) zalety i zagrozenia zwigzane z honorowym daw-
stwem szpiku i komorek krwiotworczych krwi ob-
wodowej;

3) spoteczne, etyczne, prawne i zdrowotne aspekty
honorowego dawstwa szpiku i komorek krwio-
tworczych krwi obwodowej;

4) skutki zdrowotne dla dawcy zwigzane z pobraniem
i biorcy zwigzane z przeszczepieniem szpiku i ko-
morek krwiotwdrczych krwi obwodowej;

5) uprawnienia zwigzane z uzyskaniem tytutu Dawca
Przeszczepu i Zastuzony Dawca Przeszczepu.

3. Dziatania, o ktérych mowa w ust. 2, powinny
zmierza¢ do zapewnienia bezpieczenstwa potencjal-
nych dawcow komorek krwiotworczych.

4. Czynnosci badania potencjalnego dawcy komoé-
rek krwiotworczych i pobierania probek do badan oraz
pobierania szpiku lub komorek krwiotwoérczych krwi
obwodowej od dawcy komorek krwiotwdrczych muszg
odbywacé sie zgodnie z aktualng wiedzg medyczna.

§ 4. 1. W ramach badan potencjalnych dawcéw ko-
morek krwiotwodrczych wykonuje sie badania anty-
genow zgodnosci tkankowej co najmniej pierwszej
i drugiej klasy.

2. Badania, o ktérych mowa w ust. 1, wykonujg
medyczne laboratoria diagnostyczne, posiadajace po-
zwolenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia na
wykonywanie testowania, przechowywania i dystry-
bucji prébek do badan.

3. Badania, o ktorych mowa w ust. 1, powinny od-
bywa¢ sie z zastosowaniem niepowtarzalnego ozna-
kowania, o ktérym mowa w art. 37b ust. 2 ustawy.

4. Badania, o ktéorych mowa w ust. 1, moga wyko-
nywac podmioty z panstw:

1) cztonkowskich Unii Europejskiej, pod warunkiem:

a) zabezpieczenia danych potencjalnych dawcow
komoarek krwiotworczych, w tym danych osobo-
wych, przed utratg lub nieuprawnionym doste-
pem,

b) przedstawienia dokumentéw akredytacyjnych
lub certyfikatbw miedzynarodowych potwier-
dzajacych spetnianie wymagan przepisow kra-
jowych w zakresie testowania, przechowywania
i dystrybucji prébek do badan, wdrazajgcych
przepisy dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
(Dz. Urz. WE L 102 z 07.04.2004, str. 48), dyrek-
tywy 2006/17/WE Komisji z dnia 8 lutego 2006 r.
wprowadzajgcej w zycie dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz.
UE L 38 z 09.02.2006, str. 40) oraz dyrektywy
2006/86/WE Komisji z dnia 24 pazdziernika
2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L
294 7 25.10.20086, str. 32);

2) niebedacych panstwami cztonkowskimi Unii Euro-
pejskiej, pod warunkiem przedstawienia certyfika-
tow potwierdzajacych spetnianie wymagan okres-
lonych we wtasciwych przepisach krajowych
i przekazywania w formie zakodowanej danych
osobowych potencjalnego dawcy komorek krwio-
tworczych.

5. Wyniki badania przesytane droga elektroniczng
oznakowuje sie w sposdb umozliwiajacy jednoznacz-
ng identyfikacje nadawcy i zabezpiecza przed utratg
lub nieuprawnionym dostepem.

8 b. Transport prébek do badan potencjalnych
dawcow komorek krwiotwdrczych powinien odbywac
sie po spetnieniu nastepujgcych warunkéw:

1) oznakowanie pojemnika transportowego pobra-
nych probek do badah powinno zawieraé co naj-
mniej nastgpujace informacje:

a) oznaczenia ,PROBKI DO BADAN”
,OSTROZNIE",

oraz

b) numer rejestru, nazwe, numer telefonu i adres
podmiotu, do ktérego pojemnik ma by¢ dostar-
czony,

c) dane osoby kontaktowej docelowego podmio-
tu, adres i numer telefonu na wypadek zaistnie-
nia istotnych zdarzen niepozadanych,

d) dane docelowego podmiotu (adres i numer tele-
fonu) oraz dane osoby, z ktérg nalezy skontak-
towac sie w celu przekazania pojemnika,

e) date i godzine rozpoczecia transportu,

f) okreslenie warunkow, w jakich ma odbywac sie
transport, z uwzglednieniem zapewnienia jako-
Sci i bezpieczenstwa probek do badan,

g) ostrzezenie ,ZAGROZENIE BIOLOGICZNE” —
jezeli prébki do badan nie zbadano na obecnosé
markera choroby zakaznej;

2) do transportowanych probek do badan dotgcza sie
informacje okreslajagcg szczegdlne warunki prze-
chowywania i zabezpieczenia prébek do badan
przed uszkodzeniem lub utratg ich wtasciwosci
biologicznych, w szczegolnosci , NIE ZAMRAZAC”
lub ,,NIE NAPROMIENIOWYWAC".

§ 6. 1. Wynik badania antygenow zgodnosci tkan-
kowej osrodek dawcoédw szpiku dotgcza do posiadanej
dokumentacji potencjalnego dawcy komoérek krwio-
tworczych i przechowuje w sposob zabezpieczajgcy
przed utratg danych osobowych oraz dostepem oséb
nieuprawnionych.

2. Dokumentacja potencjalnego dawcy komorek
krwiotworczych moze byé przechowywana réwniez
w formie elektronicznej.

3. Dane, o ktéorych mowa w art. 16 ust. 3 i 4 usta-
wy, przesytane drogg elektroniczng oznakowuje sig
w spos6b umozliwiajgcy jednoznaczng identyfikacje
nadawcy oraz zapewniajgcy bezpieczenstwo przesyta-
nych danych.
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4. Do przetwarzania danych osobowych stosuje
sie wysoki poziom bezpieczenstwa przetwarzania da-
nych osobowych w systemie informatycznym w rozu-
mieniu przepisow w sprawie dokumentacji przetwa-
rzania danych osobowych oraz warunkow technicz-
nych i organizacyjnych, jakim powinny odpowiada¢
urzadzenia i systemy informatyczne stuzgce do prze-
twarzania danych osobowych.

§ 7. 1. Osrodek dawcéw szpiku prowadzi doku-
mentacjg dotyczaca:

1) pozyskiwania i badania potencjalnych dawcow
oraz dawcow komoérek krwiotwodrczych, ktérych
zakres okreslajg standardowe procedury operacyj-
ne okreslone w zatgczniku do rozporzadzenia;

2) udostepniania szpiku i komorek krwiotworczych
krwi obwodowej.

2. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1, przecho-
wuje sie w sposOb zabezpieczajacy przed utratg da-
nych i dostepem osdéb nieuprawnionych oraz w spo-
s6b zapewniajacy jednoznaczng identyfikacje podmio-
tow pozyskujgcych i badajgcych potencjalnych daw-
cow komorek krwiotwdrczych oraz udostepniajacych
szpik i komorki krwiotwércze krwi obwodowe;j.

3. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, moze
by¢ prowadzona rowniez w formie elektroniczne;j.

§ 8. 1. Osrodek dawcow szpiku po otrzymaniu in-
formacji z Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego
do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” powiadamia
potencjalnego dawce komoérek krwiotwodrczych o ko-
niecznosci pobrania od niego szpiku lub komorek
krwiotworczych krwi obwodowe;j.

2. Osrodek dawcow szpiku po spetnieniu przez po-
tencjalnego dawce komoérek krwiotwérczych warun-
kow, o ktorych mowa w art. 12 ust. 1 ustawy, kieruje
go do zaktadu opieki zdrowotnej pobierajgcego szpik
lub komorki krwiotworcze krwi obwodowej, celem po-
brania szpiku lub komoérek krwiotworczych krwi ob-
wodowej.

3. Do udostepnienia szpiku i komérek krwiotwor-
czych krwi obwodowej osrodkom zagranicznym prze-
szczepiajagcym szpik lub komorki krwiotworcze krwi
obwodowej stosuje sie odpowiednio przepisy ust. 1
i2.

4. Pobrania szpiku lub komorek krwiotwérczych
krwi obwodowej w przypadku, o ktorym mowa
w ust. 3, mozna dokonaé¢ w os$rodku zagranicznym
przeszczepiajagcym szpik lub komérki krwiotwodrcze
krwi obwodowej wskazanym przez zaktad opieki zdro-
wotnej dokonujacy przeszczepienia w porozumieniu
z Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnym do Spraw
Transplantacji , Poltransplant”.

5. Czynnosci zwigzane z wykonaniem badan po-
tencjalnego dawcy oraz pobraniem szpiku lub komé-
rek krwiotwérczych krwi obwodowej organizuje i nad-
zoruje osrodek dawcow szpiku kierujgcy potencjalne-
go dawce komorek krwiotwdrczych celem pobrania
szpiku lub komarek krwiotwoérczych krwi obwodowej.

6. Osrodek dawcow szpiku o udostepnieniu szpiku
lub komoérek krwiotworczych krwi obwodowej pozy-
skanych od dawcy komorek krwiotworczych informu-
je niezwtocznie Centrum Organizacyjno-Koordynacyj-
ne do Spraw Transplantacji , Poltransplant”.

8 9. Osrodek dawcodw szpiku sprawuje opieke nad
dawca komoérek krwiotwdrczych poprzez czynnosci
organizacyjne zwigzane z pobraniem szpiku lub komo-
rek krwiotworczych krwi obwodowej, w szczegdlnosci
dotyczace:

1) kwalifikacji do pobrania, w tym badan lekarskich,
badan specjalistycznych i badan laboratoryjnych;

2) bezpiecznego transportu do zaktadu opieki zdro-
wotnej pobierajgcego szpik i komorki krwiotwor-
cze krwi obwodowej i z powrotem;

3) koordynowania pobytu w zaktadzie opieki zdro-
wotnej pobierajgcym szpik lub komorki krwiotwor-
cze krwi obwodowej;

4) okresowych badan lekarskich, w tym specjalistycz-
nych, po pobraniu szpiku i komorek krwiotwor-
czych krwi obwodowej.

8 10. 1. Osrodek dawcow szpiku stosuje standar-
dowe procedury operacyjne w zakresie zadan, o kto-
rych mowa w art. 16a ust. 2 ustawy, w tym dotyczg-
ce:

1) kryteridw selekcji i pozyskiwania potencjalnych
dawcow komoérek krwiotworczych;

2) pobierania probek do badan;

3) oznakowania probek do badan;

4) dystrybucji probek do badan;

5) badan antygenow zgodnosci tkankowej;

6) warunkdéw transportu probek do badan.

2. Standardowe procedury operacyjne stosowane
w osrodku dawcow szpiku sg okreslone w zatgczniku
do rozporzadzenia.

§ 11. 1. Dane, o ktorych mowa w art. 16a ust. 8
ustawy, osrodek dawcow szpiku przekazuje do cen-
tralnego rejestru niespokrewnionych potencjalnych
dawcoéw szpiku i krwi pepowinowej przesytkag poleco-
na lub drogg elektroniczna.

2. Dane, o ktérych mowa w art. 16a ust. 8 ustawy,
przesytane droga elektroniczng musza zosta¢ oznako-
wane w sposdb umozliwiajacy jednoznaczng identyfi-
kacje nadawcy oraz zapewniajacy bezpieczenstwo
przesytanych danych.

3. Dane, o ktorych mowa w art. 16a ust. 8 ustawy,
powinny by¢ zabezpieczone przed utratg lub nie-
uprawnionym dostepem.

8 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: w z. J. Szulc
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 marca 2010 r. (poz. 330)

STANDARDOWE PROCEDURY OPERACYJNE
W OSRODKU DAWCOW SZPIKU

1. Standardowe procedury operacyjne dotyczace
kryteriow selekcji i pozyskiwania dawcow komorek
krwiotworczych obejmujg co najmniej informacje:

1) dotyczace kwalifikacji dawcy komorek krwiotwor-
czych zawierajgce informacje uzyskane na podsta-
wie:

a) dokumentacji medycznej (leczenia),
b) badania podmiotowego,

¢) wyniku badania przedmiotowego w celu wykry-
cia wszelkich oznak, ktére moga wykluczy¢ go
jako dawce lub ktére moga wptynaé na ocene
do zakwalifikowania go jako dawcy;

2) wykluczajace dawce komorek krwiotworczych spo-
rzgdzone na podstawie informacji dotyczacych:

a) choroby o nieznanej etiologii w wywiadzie,

b) czynnej choroby nowotworowej lub choroby
nowotworowej w wywiadzie,

c) choroby Creutzfeldta-Jacoba,

d) postepujacej demencji lub zwyrodnieniowe;j
choroby neurologicznej, w tym o nieznanym
pochodzeniu,

e) biorcy hormonow uzyskanych z ludzkiej przy-
sadki (np. hormon wzrostu),

f) biorcy przeszczepow rogéwki, twarddéwki i opo-
ny twardej, a takze osoby, ktérg poddano nie-
udokumentowanej operacji neurochirurgicznej,
w ktérej zastosowana mogta by¢ opona twar-
da,

g) zakazenia ogdélnoustrojowego niebedgcego pod
kontrola w momencie pobrania, w tym choroby
bakteryjnej, uogélnionego zakazenia wirusowe-
go, grzybiczego lub pasozytniczego lub powaz-
nego zakazenia miejscowego w komérkach lub
tkankach, ktére majg by¢ pobrane,

h) dodatniego wywiadu, objawow klinicznych lub
wynikow badan laboratoryjnych swiadczgcych
o zakazeniu wirusem HIV, ostrym lub przewlek-
tym zapaleniu watroby wywotanym przez wi-
rusa HBV lub przez wirusa HCV lub wirusem
HTLV I/,

i) ryzyka przeniesienia zakazen, o ktéorych mowa
w lit. h, lub obecnosci czynnikéw ryzyka zwigza-
nych z tymi zakazeniami,

j) czynnej i przewlektej lub z wywiadu lekarskiego,
uogolnionej choroby autoimmunologicznej,

k) leczenia srodkami immunosupresyjnymi,

I) odbycia przez potencjalnego dawce komodrek
krwiotworczych podrézy przez regiony lub po-
byt w regionach, gdzie istnieje mozliwos$¢ nara-
zenia go na kontakt z chorobami zakaznymi,

m) obecnosci na ciele fizycznych oznak wskazuja-
cych na zagrozenie chorobg zakazng,

n) szczepienia zywym atenuowanym wirusem
w wywiadzie, jezeli istnieje mozliwosé jego
przeniesienia,

o) przebytych zabiegéw z zastosowaniem prze-
szczepow ksenogenicznych,

p) istnienia zagrozenia przeniesienia choréb dzie-
dzicznych w przypadku szpiku lub komorek
krwiotworczych krwi obwodowej;

3) wykluczajgce dawce komorek krwiotworczych na
podstawie dodatnich badan laboratoryjnych:

a)HIV1i2 — Anty-HIV-1i 2,

b) wirusowe zapalenie watroby typu B — HBsAg
i Anty HBc,

c¢) wirusowe zapalenie watroby typu C — Anty-HCV,
d) kita — testy swoiste,

e) dodatni test cigzowy.

2. Standardowe procedury operacyjne dotyczgce
sposobu pobierania krwi lub innych tkanek do badan
obejmujg co najmnie;j:

1) resortowy kod identyfikacyjny zaktadu opieki zdro-
wotnej, nazwe i adres zaktadu opieki zdrowotnej
pobierajacego oraz podmiotu, ktéry ma odebraé
pobrane probki do badan;

2) dane identyfikacyjne probek oraz dane pracowni-
ka, ktory dokonat identyfikacji dawcy, w tym jego
podpis;

3) date i godzine pobrania préobek;

4) opis miejsca, w ktdrym dokonano pobrania proé-
bek;

5) dane pracownika, ktory dokonat pobrania probek,
w tym jego podpis;

6) wskazanie zastosowanych proceséw i czynnosci
przy pobraniu prébek;

7) opis zastosowanych odczynnikdéw i roztworow.

3. Standardowe procedury operacyjne dotyczace
oznakowania probek do badan obejmujg co najmniej:

1) oznakowanie w sposéb niepowtarzalny préobek
krwi lub innych tkanek do badan, dawcy komoadrek
krwiotworczych, zapewniajace identyfikacje tego
dawcy oraz zawierajgce w szczegélnosci informa-
cje:

a) o czasie i miejscu pobrania probki,

b) dotyczace zastosowanych odczynnikéw lub roz-
tworow konserwujgcych;
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2) oznakowanie opakowania z pobranymi probkami
w sposob niepowtarzalny;

3) okreslenie sposobu przekazania podmiotowi od-
bierajgcemu probki do badan dokumentac;ji tacz-
nie z pobranymi prébkami do badan, ktéra powin-
na:

a) zapewnic petng zdolno$¢ monitorowania pobra-
nych prébek do badan,

b) by¢ chroniona przed wprowadzeniem zmian
przez osoby nieupowaznione,

c) by¢ dostepna przez caty okres przechowywania
prébek do badan,

d) zawiera¢ informacje o zabezpieczeniu danych
osobowych przed dostepem osdb nieuprawnio-
nych lub ich utrata.

4. Standardowe procedury operacyjne dotyczace
dystrybucji probek do badan okreslajg co najmnie;j:

1) krytyczne warunki transportu;

2) zabezpieczenia zapewniajgce utrzymanie probek
do badan w $cisle okreslonych warunkach;

3) pisemne zobowigzanie podmiotu, ktérego dziatal-
nos¢ wptywa na jakos$¢ i bezpieczenstwo tkanek
i komorek, z ktérym osrodek dawcéw szpiku za-
wart pisemng umowe o wspotprace w okreslonym
zakresie, gwarantujgce zachowanie warunkéw
okreslonych w pkt 2;

4) obowiazki i dziatania osoby dokonujacej dystrybu-
cji prébek do badan;

5) sposob udostepniania probek do badan zaktadom
opieki zdrowotnej i medycznym laboratoriom
diagnostycznym;

6) sposdb postepowania ze zwrbéconymi probkami
do badan.

5. Standardowe procedury operacyjne dotyczgce
badania antygenéw zgodnosci tkankowej obejmujg
co najmniej okreslenie:

1) odczynnikow, wyrobow medycznych, materiatow,
w tym opakowaniowych, majacych bezposrednio
kontakt z prébkami do badan, ktére powinny za-
wierac nastepujace informacje:

a) petng nazwe podmiotu, ktérego dotyczy,
b) numer wtasny,
c) numer wersji,

d) nazwe materiatu lub produktu, a w przypadku
nabywanego materiatu réwniez jego numer ko-
dowy,

e) date sporzadzenia, zatwierdzenia i jej weryfika-
cji,

f) podpis osoby sporzadzajacej, zatwierdzajgcej
i weryfikujacej,

g) krotkg charakterystyke materiatu lub produktu,

h) obowigzujgce wymagania lub normy i metody
badan stosowanych w celu kontroli jakosci,

i) opis opakowania i sposéb jego oznakowania,
i) warunki przechowywania i transportu,
k) okres przydatnosci do uzycia,

I) wykaz dokumentéw zwigzanych z technologig
produkcji i kontrolg jakosci (w przypadku ko-
morek lub tkanek),

m) wykaz dostawcoéw materiatow i produktow;

2) oznakowania w procesie badania kazdego rodzaju
prébek do badan;

3) warunkéw przeprowadzanych badan, w tym:
a) krytycznych warunkéw badania,

b) powtarzalnosci stosowanych proceséw i czyn-
nosci badania,

c) sposobu zatwierdzania i dokumentowania

zmian w procesie badania,

d) systemu identyfikacji probek do badan na kaz-
dym etapie badania;

4) sposobu przechowywania probek do badan, w tym
okreslenie:

a) maksymalnego okresu przechowywania bez po-
gorszenia sie wtasciwosci probki do badan,

b) niezbednego w okresie przechowywania syste-
mu inwentaryzacji komorek lub tkanek,

c) systemu identyfikacji prébek do badan umozli-
wiajgcego rozrdéznienie probek przebadanych
od prébek przeznaczonych do badania.

6. Standardowe procedury operacyjne w osrodku
dawcow szpiku dotyczgce warunkéw transportu pro-
bek do badan okreslajg co najmnie;j:

1) warunki transportu dla kazdego rodzaju probek do
badan;

2) obowigzek sporzgdzania specyfikacji dotyczacej
warunkow transportu i przechowywania w czasie
transportu prébek do badan;

3) sposdéb odbioru prébek do badan w zaktadach
opieki zdrowotnej lub medycznych laboratoriach
diagnostycznych;

4) sposbdb postepowania z przesytkami niezgodnymi
z transportowg dokumentacjg i o nieakceptowal-
nej jakosci lub uszkodzonymi;

5) spos6b monitorowania prébek miedzy nadawcag
a odbiorca.



