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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 75/2020 z dnia 20 pazdziernika 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Zapewnienie
samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki
na lata 2021-2026"”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Zapewnienie samowystarczalnos$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki
na lata 2021-2026” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do bardzo istotnego obszaru zaopatrzenia
w krew i produkty krwiopochodne. Podstawowym aktem prawnym, na ktérym opiera sie
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 pdin. zm.), ktéra okresla organizacje i zadania
publicznej stuzby krwi oraz organizacje krwiolecznictwa.

Jako gtéwny cel opiniowanego programu podane zostato zapewnienie samowystarczalnosci,
lecz w tresci projektu nie przedstawiono analizy wskazujacej na obszary, w ktérych
zdiagnozowano niedobory. Te informacje warto uzupetni¢, gdyz stanowig istotne dopetnienie
tta i uzasadnienie dla proponowanych celéw i dziatan. Ewentualnie nalezatoby
przeformutowad cel gtéwny w zakresie samowystarczalnosci, gdyz nie wynika on w petni
z przedstawionych danych.

Jednoczesnie, w projekcie warto skierowac szczegélng uwage na:

e zaproponowane cele oraz mierniki efektywnosci, ktére wymagaja uzasadnienia
zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii;

e jedng z populacji docelowych, w ktérej wskazano biorcéw krwi, jednak nie odniesiono
sie do map potrzeb zdrowotnych w tym zakresie;

e dziatania edukacyjne, ktére zostaty opisane w sposob zdawkowy. Nie przedstawiono
danych, ktére pozwolityby powigza¢ obserwowane problemy z niskim stanem wiedzy;

e planowany zakup mobilnych punktéw pobierania krwi, jednak nie przedstawiono
uzasadnienia dla przedstawionej propozycji. Wskazano jedynie na wiek pojazdéw;

e brak analiz ekonomicznych dotyczacych zwrotu naktadéw poniesionych na zakup
ambulanséw dla mobilnych punktéw pobran krwi;

e planowane sprawozdawanie wramach programu efektow, ktore nie wynikajg
z podejmowanych w programie interwencji, jak przykladowo odnoszenie sie
do ogdlnopolskiej liczby dawcéw krwi zamiast do liczby dawcéw, ktérzy zostali
pozyskani w ramach realizacji programu. Odniesienie efektéw uzyskanych w ramach
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programu do danych globalnych powinno zostaé¢ przeprowadzone po zakorczeniu
programu, na etapie ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez
Ministra Zdrowia w dziedzinie krwiodawstwa, zaktadajacy przeprowadzenie dziatann edukacyjnych,
zakup mobilnych punktéw pobierania krwi oraz badania serologiczne oraz genetyczne krwi wsrdd
wielokrotnych, aktywnych dawcéw. Program ma by¢ realizowany w latach 2021-2026. Planowany
koszt catkowity programu oszacowano na 116 080 000 zt.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1iart. 48 ust. 4
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkédw publicznych (Dz.U. 2020
poz. 1398) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest zapotrzebowanie na krew i jej sktadniki.
W tresci wskazano, ze powodem wzrostu zapotrzebowania jest rozwdj medycyny, coraz szerszy dostep
do nowoczesnych procedur wymagajacych transfuzji oraz wzrost liczby udzielanych Swiadczen
zdrowotnych. Ponadto wskazat na zmiany demograficzne oraz starzejgce sie spoteczenstwo, ktére
majg wptyw na publiczng stuzbe krwi, prowadzgc do wzrostu zapotrzebowania na krew.

W projekcie wskazano na koniecznos¢ pozyskiwania oraz utrzymywania na statym poziomie liczby
dawcéw 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 koniecznoscig zapewnienia sprawnego oraz dobrego doboru krwi do transfuzji. Okreslono, ze istotny
jest rowniez wtasciwy dobdr krwi do transfuzji dla biorcéw z przeciwciatami odpornosciowymi
do uktadu czerwonokrwinkowego. Zaznaczono, ze szybkos¢ procedur zwigzanych z doborem krwi
dla biorcéw z wymienionymi przeciwciatami, zalezy od zasobéw dawcow z oznaczonymi fenotypami
w zakresie uktadéw istotnych klinicznie. Podano, ze pomimo podejmowanych dziatan dotyczacych
oznaczen metodami serologicznymi, liczba oznaczonych fenotypéw dawcéw jest wecigz
niewystarczajaca, lecz nie przedstawiono wynikdéw analizy takiego stanu. Dodatkowym wyzwaniem
jest dobdér krwi do transfuzji u biorcow z przeciwciatami odpornosciowymi skierowanymi
do antygendw powszechnych HFA lub wystepowanie przeciwciat wieloswoistych.

Opiniowany projekt wpisuje sie posrednio w nastepujgcy priorytet: ,zmniejszenie zapadalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatdéw serca,
niewydolnosci serca i udaréw mozgu” oraz ,,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu nowotworéw ztosliwych” nalezagcy 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 ktdrego przygotowana
zostata tres¢ problemu zdrowotnego. Nie budzi on zastrzezen.

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng. Podano procentowy udziat grup krwi w Polsce
oraz 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 pacjentdw przetaczano w 836 szpitalach.
Krwiodawcow byto 591 167, a przewazajacag grupe stanowity osoby w wieku 25-44 lat. Wskazano
rowniez, ze niemal 24% wszystkich donacji krwi dokonuje sie na ekipach wyjazdowych. W jednym
punkcie mobilnym oddawane jest srednio 7 570 donacji rocznie.

W projekcie 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 dawcéw.
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W projekcie nie odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych, np. w zakresie danych dotyczacych
jednostek chorobowych powigzanych ze zwiekszonym zapotrzebowaniem na krew i jej sktadniki.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki w latach
2021-2026 oraz zwiekszenie standardow w zakresie jej stosowania”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania
okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcdw. Zaproponowane brzmienie celu gtdwnego sktada sie w istocie z dwdch
odrebnych zatozen, z ktdérych oba zostaty sformutowane w sposdéb nieprawidtowy. Powazne
zastrzezenia budzi deklaracja checi ,zapewnienia samowystarczalnosci kraju”, gdyz w tresci projektu
nie przedstawiono w sposdb kompleksowy i wyczerpujgcy analizy aktualnego potencjatu dostarczania
krwi, jej sktadnikdw, w tym osocza i preparatéw osoczopochodnych, preparatéw krwi i preparatéow
krwiopochodnych, a takze zapotrzebowania na kazdy z nich. Konieczne jest przedstawienie danych
o strukturze eksportu oraz dostepu na terenie Polski do zaplecza technologicznego, ktére umozliwia
samodzielne wytwarzanie preparatédw krwi i krwiopochodnych. W szczegdlnosci brak jest informacji
na temat wystepowania niedoboréw i nadwyzek z podziatem na typy oraz sposobu zarzgdzania nimi.
Analiza powinna zawiera¢ przedstawienie danych o rozwigzaniach funkcjonujgcych w innych krajach
UE. Pozbawionych tych elementéw projekt nie daje mozliwosci przeprowadzenia rzetelnej oceny
biezgcego poziomu ,,samodzielnosci”. Ze wzgledu na zbyt ogdlny charakter celu oraz brak odniesienia
do danych w zakresie stanu biezgcego, utrudnione jest dobranie prawidtowych miernikéw
efektywnosci oraz wartosci docelowych. Nalezy jednak podkresli¢, ze w wyniku zaplanowanych dziatan
poprawa sytuacji w zakresie dawstwa krwi wydaje sie mozliwa. Podobnie osiggalne wydaje sie
uzyskanie poprawy standardéw jej stosowania ze wzgledu na uwzglednienie dziatan edukacyjnych
zarowno dla ogoétu spoteczenstwa, jak i pracownikédw publicznej stuzby krwi. Ankietowanie przez
Agencje eksperci sg zgodni, ze z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia dazenie do zapewnienia
samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki jest dziataniem zasadnym, jednak
tres¢ projektu wymaga uzupetnienia w tym zakresie, wraz z przedstawieniem stosownych danych.

Drugie z zatozen odnosi sie do zwiekszenia standardédw w zakresie stosowania krwi i jej sktadnikéw.
W tresci projektu nie odniesiono sie do realizacji tego celu — brak jest interwencji dedykowanej jego
osiggnieciu, a tym samym nie przewidziano miernika efektywnosci. Planowanie efektu w obszarze,
w ktérym nie jest planowane podjecie zadnych dziatan wydaje sie nieuzasadnione.

Cel gtdwny wymaga przeformutowania tak, aby jego osiggniecie bylo wynikiem skutecznosci
planowanych interwencji i odnosito sie wytgcznie do zmian nastepujacych na skutek podjetych
interwencji. Jego brzmienie powinno uwzglednia¢ liczbowa warto$¢ docelowg, ktdrej osiggniecie
bedzie swiadczyto o sukcesie programu. Osiggniecie celu musi byé mozliwe w czasie realizacji PPZ.
Jednoczesnie zapisy projektu nalezy uzupetni¢ o wyczerpujace uzasadnienia: wyboru podanej wartosci
docelowej, przetozenia jej osiggniecia na zrealizowanie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych oraz
oczekiwanego wptywu na wynikajgce z zaspokojenia potrzeb zdrowotnych dane epidemiologiczne.
W celach szczegétowych nalezy odnies¢ sie do tych produktéw, ktére zgodnie z trescig opisanej
powyzej analizy brakuje w najwiekszym stopniu, a tym samym sg one najwiekszg barierg w uzyskaniu
samodzielnosci.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegdtowe:

(1) ,utrzymanie statej liczby swiadomych dawcow krwi poprzez wzmocnienie wizerunku
honorowego krwiodawstwa i zwiekszenie swiadomosci zdrowego odzywiania wsrod
krwiodawcow”;

(2) ,zapewnienie odpowiednich warunkéw technicznych i organizacyjnych akcji wyjazdowych
pobierania krwi poprzez zakup 21 mobilnych punktdw pobierania krwi”;

(3) ,zwiekszenie dostepnosci do dawcéw o ujemnych fenotypach w zakresie antygendw
rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej”;
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(4) ,zwiekszenie dostepnosci do dawcdw o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych antygenach
HLA klasy I locus A i B oraz antygenach pfytkowych HPA”.

Cele szczegdtowe powinny odnosic sie do skutkow zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiaggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z celdw powinien zawieraé wartos¢ docelowa, do osiggniecia ktdrej dazy
realizacja programu, zas w tresci projektu powinno znalez¢ sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci —
analogicznie jak w uwadze do celu gtéwnego. Cel szczegdtowy nr 1 sktada sie w istocie z dwdch
odrebnych zatozen, co jest podejsciem nieprawidtowym i wymaga zmiany. Bioragc pod uwage dane
epidemiologiczne zawarte w projekcie, w ostatnich latach spada liczba dawcéw krwi (z ok. 610 tys.
w 2010 roku do ok. 591 tys. w 2019 roku). W projekcie okreslono, ze wartoscig docelowg bedzie
ogolnopolska liczba dawcéw na poziomie 590 tys., czyli wartosci mniejszej niz w roku 2019 — takie
podejscie budzi powazne zastrzezenia. Przeprowadzona w toku oceny projektu analiza liczby dawcéw
w latach 2010-2019 wskazuje, ze w latach 2010-2012 liczba dawcow utrzymywata sie na statym
poziomie (ok. 609 tys.). Nastepnie w latach 2013-2014 odnotowano bardzo wysoki odptyw dawcéw —
okoto 19 tys. (ok. 3%). W projekcie nie odniesiono sie do przyczyn tego zjawiska. W szczegdlnosci nie
przedstawiono informacji tgczacych spadek liczby swiadomych dawcéw krwi z ostabieniem wizerunku
honorowego krwiodawstwa. Z uwagi na brak wynikdw dociekania przyczyny rola zaproponowanych
interwencji i ich zasadno$¢ obarczone sg znaczng niepewnoscia. Projekt wymaga uzupetnienia w tym
zakresie. W latach 2017-2019 liczba dawcéw rosnie i zgodnie z obserwowanym trendem liczba dawcow
w kolejnych latach powinna przekroczy¢ 592 tys. Pozagdanym skutkiem realizacji PPZ powinna by¢
wyrazna poprawa trendu, a nie jedynie jego utrzymanie. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze prognoza
opiera sie na danych historycznych i nie uwzglednia wptywu, jaki na zmiane liczby dawcow miato
wystgpienie stanu zagrozenia epidemicznego zwigzanego z SARS-CoV-2, ktéra takze powinna zostac
uwzgledniona w projekcie. Nalezy takze podkresli¢, ze jako wartosci docelowe celéw PPZ nalezy podac
takie liczby, o jakich wzrost jest przewidziany na skutek dziatarn w ramach i w czasie trwania PPZ, nie
za$ dane wynikajace z dziatan wykraczajgcych poza PPZ czy dane ogdlne dla kraju.

Druga czesc celu szczegdtowego nr 1 odnosi sie do zwiekszenia poziomu Swiadomosci zdrowego
odzywiania wsréd krwiodawcéw. W projekcie w sposéb zdawkowy odniesiono sie do zagadnienia
wskazujgc jedynie na zjawisko wystepowania obnizonego stezenia hemoglobiny, ktdére stanowi
czasowe przeciwwskazanie do kwalifikacji dawcow. Przewidziana w programie interwencja edukacyjna
ogranicza sie do przekazania zalecenia dotyczace ,zdrowego sposobu odzywiania i stosowania
produktéow bogatych w witaminy i zelazo”. W projekcie nie wykazano, ze przyczyng wystgpienia
zjawiska jest brak wiedzy, a w przypadku grupy krwiodawcéw wydaje sie to by¢é mato prawdopodobne
ze wzgledu na poprzedzajgcy oddanie krwi pomiar stezenia hemoglobiny oraz kontakt
z wykwalifikowanym personelem medycznym, ktéry udziela takich informacji. Dodatkowo, zatozenie
dotyczace wzrostu swiadomosci zostato sformutowane nieprawidtowo, gdyz dokonanie obiektywnego
pomiaru nie zostato przewidziane w projekcie oraz wydaje sie trudne w przeprowadzeniu. W wyniku
planowanych dziatan mozliwy jest wzrost wiedzy uczestnikdw o zidentyfikowanym niskim wyjsciowym
poziomie Swiadomosci, jednak tres¢ projektu nalezy uzupetnic¢ o poprawnie sformutowany cel, sposéb
obliczenia faktycznej wartosci (tj. miernik efektywnosci interwencji) oraz sposdéb pozyskania danych
o poziomie wiedzy przed i po interwencji, np. w formie pre- i post-testu.

Cel szczegétowy nr 2 wymaga przeformutowania, gdyz przy obecnym brzmieniu dotyczy
podejmowanych dziatai, a nie uzyskiwanych dzieki nim efektéw. Dodatkowo zatozenie
o bezposrednim przetozeniu faktu zakupu mobilnych punktéw pobierania krwi na ,zapewnienie
odpowiednich warunkéw technicznych iorganizacyjnych” przy braku szerszego opisu jest
nieuzasadnione. Efektem omawianego dziatania bedzie np. liczba donacji z podziatem na ich typy
w wyniku przeprowadzonych akcji wyjazdowych z uzyciem mobilnych punktéw pobierania krwi. Celem
powinno by¢ uzyskanie okreslonej liczby donacji o typach, ktére w toku opisanej powyzej analizy
zostaty zidentyfikowane jako deficytowe i odgrywajace istotng role w dgzeniu do samowystarczalnosci.
W szczegdlnosci nie nalezy odnosic sie do ogdlnej liczby donacji wszystkich punktéw mobilnych, czyli
uwzgledniajgcy te sfinansowane w sposdb inny niz w ramach opiniowanego programu.
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Cele szczegdtowe nr 3 i 4 zaktadajg zwiekszenia dostepnosci do dawcdw, jednak brak w nich wartosci
docelowej, tj. ilu dodatkowych dawcow zostanie zidentyfikowanych w ramach PPZ. Tym samym nie
jest jasne czy uzyskane w ramach programu zmiany w istotny sposéb wptyng na zapotrzebowanie
na poziomie krajowym. Niezbedne jest wyczerpujace przedstawienie faktycznych danych dotyczacych
tego zjawiska oraz oczekiwanej zmianie dzieki dziataniom podjetym w ramach PPZ. Nalezy przedstawic
osobny cel szczegdtowy z wartoscig docelows dla kazdego typu dawcy/donacji oraz sprawozdawacé
indywidualne uzyskane wartosci, gdyz o zblizeniu sie do samowystarczalnosci swiadczy¢é bedg nie
nadwyzki, a réznorodnos¢ i wielkos¢ deficytow.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwencji:
(1) ,liczba dawcow krwi na poziomie 590 tys. w skali roku (+/-5%)”;
(2) ,liczba donacji krwi i jej sktadnikéw 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) ,0znaczenie fenotypéw metodami serologicznymi w RCKiK rocznie u 10 000 (+/-10%) dawcow
krwi wielokrotnych, gtéwnie grupy 0 RhD- i O RhD+, w tym uzupetnienie niepetnego
fentypowania w grupie dawcéw homozygot Rh i Kell juz czesciowo oznaczonych”;

(6) ,oznaczenie w trakcie trwania programu min. 35 kliniczne istotnych antygendw
czerwonokrwinkowych, w tym min. 8 antygendw HFA oraz antygenéw HPA-1 metodami
genetycznymi u 20 000 dawcdéw (+/-10%) oraz oznaczenie u ok. 5 tys. dawcow KKP antygenow
HLA klasy I locus A i B i min. 4 antygendw HPA (+/-10%)”.

Mierniki efektywnosci interwencji powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia
realizacji wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéow
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki
efektywnosci interwencji muszg dotyczy¢ rezultatdw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikow
powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakorczeniu
realizacji. Ze wzgledu na liczne btedy przy formutowaniu celdéw w petni poprawne sformutowanie
miernikow efektywnosci nie byto mozliwe. Zapisy przedstawione jako mierniki efektywnosci nr 1i 2
odnoszg sie do celu szczegdtowego nr 1. Sformutowane sg w sposéb, ktéry nie uwzglednia poréwnania
stanu przed realizacjg PPZ i po jego zakoriczeniu, co wymaga skorygowania. Mierniki efektywnosci nr 3
i 4 stanowig w istocie wskazniki realizacji programu, czyli zbierane w czasie realizacji programu dane.
W szczegdlnosci nie odnoszg sie do efektow interwencji i tym samym nie bedg mogty petni¢ funkcji
w ewaluacji skutecznosci przyjetych rozwigzan. Nalezy podkresli¢, ze zakup sprzetu czy wyposazenie
w niego jednostki nie moze by¢ interpretowane jako uzyskanie efektu zdrowotnego, gdyz do tego
niezbednych jest szereg dodatkowych dziatan zwigzanych z jego uzytkowaniem. Mierniki efektywnosci
nr5i 6 takze odnoszg sie do wykonania odpowiedniej liczby dziatan przewidzianych w programie, a nie
do uzyskiwanych dzieki nim efektéw. Tym samym takze w istocie stanowig wskazniki realizacji
programu.

Wsrod przyjetych celow i miernikdw efektywnosci brak jest odniesienia sie do trwatosci skutkow
podejmowanych dziatan. Cel szczegdtowy nr 1 obejmuje ,,wzmocnienie wizerunku honorowego
krwiodawstwa”, jednak program nie przewiduje badania opinii spotecznej na temat honorowych
krwiodawcéw oraz identyfikacji w jego ramach cech, ktére majg kluczowe znaczenie dla budowania
wizerunku. Przy braku rzetelnych informacji na temat faktycznego stanu wizerunku honorowych
krwiodawcdw uzyskanie trwatych efektéw moze by¢ utrudnione.

Populacja docelowa

W projekcie programu przedstawiono podziat populacji na dwie grupy: dawcow oraz biorcéw krwi.
Wymieniono pacjentow, ktérzy wymagaja leczenia krwig i jej sktadnikami, a takze inne osoby, ktére
bedg mogty skorzystac z efektéw dziatan uzyskanych w ramach PPZ.

W zakresie dawstwa krwi program jest kierowany do: potencjalnych nowych dawcéw (osoby w wieku
18-65 lat); wielokrotnych, aktywnych dawcéw krwi; w zakresie dziatan edukacyjnych: dzieci i mtodziez
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szkolna, studenci, pracodawcy i przedsiebiorcy, podmioty lecznicze i laboratoria, kluby i stowarzyszenia
dziatajgce na rzecz honorowego krwiodawstwa.

W programie nie przedstawiono kryteriéw witgczenia do PPZ, co stanowi powazne uchybienie. Wyrazne
i jednoznaczne zdefiniowanie grupy Swiadczeniobiorcéw stanowi niezbedny element prawidtowo
przygotowanego projektu. Odniesiono sie jedynie do przepisow prawa w zakresie kryteridéw
kwalifikacji oraz dyskwalifikacji do oddania krwi, co nie jest podejsciem wystarczajgcym.

Nie wskazano takze sposobu zakoriczenia udziatu $wiadczeniobiorcow w PPZ, co rowniez wymaga
uzupetnienia.

Interwencja

W projekcie przewidziano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, zakupu mobilnych punktéw
pobierania krwi oraz badan serologicznych i genetycznych krwi wsréd wielokrotnych, aktywnych
dawcow.

Dziatania edukacyjne

W ramach edukacji zaplanowano dziatania majgce na celu podniesienie wiedzy spoteczeristwa
w zakresie krwiodawstwa i przetamywanie negatywnych stereotypéw poprzez pozytywny przekaz
kampanii. Nie przedstawiono informacji ani nie zaplanowano sposobu jej pozyskania dotyczgcej tego,
czym s3 w przedmiotowym zagadnieniu ,negatywne stereotypy”. Dodatkowo dziatania bedg
dotyczyty: zwiekszenia swiadomosci krwiodawcéw dotyczacych zdrowego sposobu odzywiania
i stosowania produktéw bogatych w witaminy i Zelazo, opracowania materiatéw niezbednych
do edukacji spoteczenstwa na temat honorowego oddawania krwi oraz roli poszczegdlnych sktadnikow
krwi; edukacje spofeczernstwa w zakresie ryzykownych zachowan; podniesienia kompetencji
pracownikow publicznej stuzby krwi w zakresie propagowania honorowego krwiodawstwa.

Powyisze interwencje majg by¢ realizowane zaréwno na szczeblu ogdlnopolskim (koordynowane przez
NCK), jak i regionalnym (koordynowane przez RCKiK). Przyktadowymi formami prowadzonych dziatan
beda: plakaty, banery internetowe, filmy edukacyjne, broszury, grafiki, prezentacje; spoty promujgce
honorowe krwiodawstwo (telewizyjne, radiowe); strona internetowa, zawierajgca materiaty
edukacyjne na temat honorowego krwiodawstwa; materiaty poligraficzne i gadzety do programu
lojalnosciowego.

W odnalezionych w wyniku wyszukiwania systematycznego dowodach naukowych wykazano,
ze do najbardziej skutecznych, nieopartych na witrynach internetowych, interwencji majacych na celu
zwiekszenie dawstwa nalezg: rozmowa bezposrednia (OR 2,57; 95%Cl: 1,29; 5,11), kontakt telefoniczny
(OR 1,25; 95%Cl: 1,12; 1,40) oraz pocztowy (OR 2,41; 95%Cl: 1,38; 4,20) (Godin 2012). Wyjéciowa
postawa wobec oddania krwi jest znaczgco powigzana z indywidualnymi réznicami w zakresie leku
przed oddaniem krwi, pewnoscig unikniecia zdarzen niepozadanych oraz zamiarem oddania krwi.
Osoby z bardziej negatywng poczatkowg postawg wobec oddania krwi zgtaszajg wiekszy niepokdj,
mniej pewnosci poradzenia sobie ze zdarzeniami niepozgdanymi oraz mniejszy zamiar oddania krwi.
Poprawa w zakresie wyzej wymienionych miernikéw jest mozliwa, gdy potencjalny dawca otrzymuje
materiaty 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 oraz p<0,001).
Wskazuje to, ze interwencje zachecajgce do oddawania krwi niekoniecznie muszg miec charakter
multimedialny (tj. nie muszg by¢ wzbogacone w materiaty wideo), co oznacza, ze materiaty edukacyjne
dotyczace krwiodawstwa mogg by¢ rozpowszechniane na rézine sposoby w zaleznosci od kwestii
finansowych, technicznych mozliwosci dostepu do materiatéw audiowizualnych czy czasu, ktérym
dysponuje potencjalny dawca (France 2011).

Zgodnie z rekomendacjami zaleca sie dostarczanie materiatéw edukacyjnych zrozumiatych dla ogétu
spoteczenistwa, dotyczgcych naturalnej roli krwi, procedur krwiodawstwa, sktadnikdw pochodzgcych
z petnej krwi oraz korzysci dla pacjentéw wynikajgcych z darowizny krwi (EDQM 2020, JPAC 2013,
SNBTS 2010). W rekomendacji WHO 2012b okreslono, ze epizody wazowagalne i urazy tkanek miekkich
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(siniaki i krwiaki w miejscu wktucia dozylnego) s3 najczestszymi dziataniami niepozgdanymi
stwierdzanymi u dawcéw. Wiekszos$¢ z nich ma charakter krétkotrwaty, a dawcy zwykle szybko wracaja
do zdrowia. Jednakze reakcje takie mogg wzbudzaé¢ u dawcow zaniepokojenie. Racjonalne wydaje sie
zatem podejmowanie dziatart 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 dawcéw i zwieksza ich motywacje do oddawania
krwi. W ocenianym PPZ nie wskazano bezposrednio na prowadzenie edukacji w zakresie dziatan
niepozadanych stwierdzanych u dawcow.

Zdaniem ekspertéow forma i zakres dziatan edukacyjnych zaproponowanych przez wnioskodawce
zostaty zaplanowane w sposdb witasciwy (KK w dz. transfuzjologii klinicznej, KK w dz. immunologii
klinicznej, KW w dz. transfuzjologii klinicznej).

Zakup mobilnych punktow pobierania krwi

Jedng z planowanych interwencji jest zakup mobilnych punktédw pobierania krwi (na bazie autobuséw
lub mini autobusdw). Punkty beda wyposazone w 4 lub 2 stanowiska do pobierania krwi, w zaleznosci
od potrzeb RCKiK. Wnioskodawca wskazuje, ze kazde RCKiK bedzie zobowigzane do systematycznego
wykorzystywania pojazdu. Program zaktada zakup 21 pojazddw, 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 przekraczajg te liczbe. Zachowanie mozliwosci wykorzystywania mobilnego
pobierania krwi, ktéra w wielu przypadkach jest najefektywniejszg forma jej pozyskiwania, wymaga
obecnie ponownego doposazenia kazdego RCKiK w nowe pojazdy”. W tresci projektu nie
przedstawiono informacji na temat ograniczen mozliwosci eksploatacyjnych pojazdéw czy
koniecznosci zmniejszenia liczby przeprowadzonych akcji bedacych wynikiem ich ztego stanu
technicznego.

Badania serologiczne i genetyczne krwi

Zaplanowano badania serologiczne i genetyczne krwi, ktére w zatozeniu majg umozliwi¢ zwiekszenie
dostepnosci do dawcow: o ujemnych fenotypach w zakresie antygendw rozszerzonego fenotypu
krwinki czerwonej; o rzadkich grupach krwi i oznaczonych antygenach HLA klasy | loci A i B oraz
antygenach ptytkowych HPA.

W ramach dziatan zaplanowano analize wstepng zasobéw dawcéw 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 antygendéw na przestrzeni 2 lat (2019-2020). Badanie serologiczne ma dotyczy¢ ww. antygendw
(w tym planuje sie uzupetnienie niepetnych fenotypéw u aktywnych dawcéw z homozygotycznymi
fenotypami Rk i Kell oraz typowanie nowych dawcow, gtéwnie grypy 0 RhD- i 0 RhD+).

Prowadzona bedzie réwniez analiza wstepna zasobéw dawcdw wielokrotnych o ujemnych fenotypach
w zakresie antygenéw powszechnych (HFA) oraz analiza dawcéw wielokrotnych o oznaczonych
antygenach HPA i/lub HLA klasy | wraz z analizg zapotrzebowania na zgodne KKP dla pacjentéow
immunizowanych wobec antygendéw HPA i/lub HLA klasy | na przestrzeni 2 lat (2019-2020). Badanie
metodami genetycznymi ma objgé min. 35 klinicznie istotnych antygendw 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 obejma rowniez antygeny HLA
klasy | locus A i B oraz antygendw HPA klinicznie istotnych (m.in. HPA-1,2,3,5) u dawcow ptytek krwi
grupy 0 oddajgcych KKP metodg trombaferezy.

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

Zgodnie z rekomendacjami serologiczne badanie grup krwi obejmuje wykrywanie antygendéw krwinek
czerwonych i przeciwciat przy uzyciu specyficznie typowanych odczynnikéw. Jest to standardowa
procedura stosowana w wiekszosci laboratoriow immunohematologicznych (EDQM 2020).
W wytycznych zwraca sie rdwniez uwage na role testow molekularnych w typowaniu grup krwi oraz
wymienia sytuacje, w ktérych takie typowanie jest zalecane. Testy molekularne stajg sie coraz bardziej
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dostepne i wykorzystywane jako uzupetnienie testdw serologicznych i z czasem mogg zastgpic
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 wyniku wyszukiwania aktualnego postepowania przyjetego w innych krajach odnaleziono dane
na temat realizacji ogdlnokrajowych 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, Wtochy, Hiszpania, Wielka Brytania, Finlandia).

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji, ktére majg by¢
realizowane przez Narodowe Centrum Krwi z wykorzystaniem danych pozyskanych z systemu
informatycznego ,,e-krew”. Nalezy podkresli¢, ze przedstawianie w ramach monitorowania PPZ danych
wynikajacych z dziatan niezaleznych od realizacji programu nie znajduje uzasadnienia i jest podejsciem
btednym. Odniesienie danych zebranych w ramach monitorowania PPZ do danych globalnych powinno
zostac¢ uwzglednione w ewaluacji. W projekcie nalezy przedstawié opis sposobu, w jaki monitorowana
bedzie realizacja programu stuzgca kontrolowaniu jego przebiegu, a w szczegdlnosci pozyskiwaniu
danych niezbednych dla obliczenia miernikéw efektywnosci interwencji.

W projekcie nie zaplanowano przeprowadzenia oceny jakosci $wiadczen. Biorgc pod uwage przyjete
cele m.in. dotyczace pozytywnych doswiadczen z oddawaniem krwi, zebranie informacji zwrotnej
od dawcow krwi wydaje sie odgrywac kluczowg role dla powodzenia programu.

Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, co zostato uwzglednione w tresci projektu. Nalezy
jednak podkresli¢, ze w zwigzku z przedstawieniem tylko jednego poprawnie sformutowanego
wskaznika, przeprowadzenie kompleksowej ewaluacji PPZ moze okaza¢ sie utrudnione. Nie
przedstawiono m.in. zadnych wskaznikéw dot. potencjalnych korzysci zdrowotnych dla pacjentéw
przyjmujacych krew przebadang w ramach fenotypowania oraz genotypowania. Cho¢ zwracano na to
uwage w opisie problemu zdrowotnego i epidemiologii, to nie odniesiono sie do kwestii ograniczenia
wystepowania reakcji poprzetoczeniowych w wyniku prowadzonych dziatai. Tym samym nalezy uznag,
ze ewaluacja wymaga uzupetnienia o odniesienie do wszystkich efektéw interwencji przewidzianych
W programie.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdéw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Przedstawiono
szczegbétowy harmonogram dziatan na kazdy rok realizacji.

W programie nie odniesiono sie do warunkéw realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczacych
personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych. Wskazano z kolei realizatorow $wiadczen.
Za utrzymanie statej liczby swiadomych dawcéw krwi ma odpowiadaé¢ zaréwno NCK, jak i RCKiK.
Za zapewnienie odpowiednich warunkdw technicznych i organizacyjnych akcji wyjazdowych oraz
zwiekszenie dostepnosci do dawcdw o ujemnych fenotypach w zakresie antygendw rozszerzonego
fenotypu krwinki czerwonej odpowiedzialne bedzie RCKiK. Z kolei realizator celu dot. zwiekszenia
dostepnosci do dawcéw o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych antygenach HLA klasy | loci Ai B
oraz antygenach ptytkowych HPA, zostanie wytoniony w drodze konkursu ofert.
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W programie wskazano zaréwno koszt catkowity i wybrane koszty jednostkowe. Koszty jednostkowe
zostaty oszacowane na: badania serologiczne krwi ok. 50 zt/os., badania genetyczne krwi ok. 400 zt/os.,
zakup 1 mobilnego punktu pobierania krwi — 2,4 min zt. W projekcie nie przedstawiono kosztu
jednostkowego przypadajgcego na jedng osobe. Zgodnie z opinig KW w dz. transfuzjologii klinicznej
»W budzecie wydaje sie by¢ niedoszacowany koszt jednostkowy serologicznego badania rozszerzonego
fenotypu krwinki czerwonej, ktéry moze wynosi¢ nawet 80,00 z{”. Zgodnie z informacjami
odnalezionymi na stronach internetowych RCKiK, koszt rutynowych badan serologicznych krwi waha
sie 0d 30do 80 zt w zaleznosci od zakresu oraz techniki badania. Z kolei oznaczanie antygendw
czerwonokrwinkowych wynosi od 36 do 150 zt. W kontekscie innych badan krwi cena typowania
antygenow ptytkowych HPA metodg MICRO-SSP wynosi 585 zi, typowania antygendéw uktadu HPA
metodg PCR-SSP — 430 zt, typowania antygendéw HLA | klasy metodg PCR-SSP na poziomie wysokiej
rozdzielczosci (1 locus) — 760 zt.

Nalezy wskaza¢, ze scentralizowane uprawnienia w zakresie gospodarki krwig i produktami
krwiopochodnymi powodujg, iz analiza optacalnosci proponowanych wydatkéw jest utrudniona.

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 116 080 000 zt.
Program ma zosta¢ sfinansowany ze srodkdw bedacych w dyspozycji Ministra Zdrowia.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Krew jest jednym z najbardziej pozgdanych lekdw, ktéry mozna uzyskac od drugiego cztowieka. W ciggu
roku w Polsce wykonuje sie okoto 1,7 min transfuzji krwi, ktére ratujg zycie i zdrowie ludzkie.

Podstawe prawidtowo funkcjonujgcego krwiolecznictwa jest zapewnienie dostepu krwi i jej sktadnikow
w odniesieniu do potrzeb. Wraz z dynamicznym rozwojem nauk medycznych i biologicznych poszerza
sie zakres specjalnosci medycznych, w ktérych krew jest niezbedna. Odpowiedniego zabezpieczenia
w krew wymaga wiele skomplikowanych zabiegdéw chirurgicznych, przeszczepien narzaddéw i komérek
krwiotwdrczych, a takze przewlekte leczenie szeregu chordb uktadu krwiotwérczego i nowotwordw.
Stad rosngce zapotrzebowanie na krew oraz wieksze jej zuzycie. Zapewnienie bezpiecznej
i odpowiedniej krwi powinno by¢ integralng czescig krajowej polityki i infrastruktury w zakresie opieki
zdrowotnej w kazdym kraju. Swiatowa Organizacja Zdrowia rekomenduje, aby wszystkie dziatania
zwigzane z pobieraniem, badaniem, przechowywaniem i dystrybucjg krwi koordynowane byty
na szczeblu krajowym poprzez skuteczng organizacje oraz zintegrowane sieci zaopatrzenia w krew.
Lokalny system powinien podlegac krajowej polityce dotyczgcej krwi oraz ramom prawnym. Jest
to istotne ze wzgledu na promowanie jednolitego wdrazania norm i spdjnosci w zakresie jakosci
i bezpieczenstwa krwi/produktéw krwiopochodnych.

Zapewnienie odpowiedniej ilosci krwi uzaleznione jest od liczby dawcéw krwi oraz pobranych donacji.
Wartosci te sg SciSle zwigzane z sytuacjg epidemiologiczng dotyczacg wystepowania chordéb
prowadzgcych do dyskwalifikacji krwiodawcow oraz z sytuacjg demograficzng. Zachodzace w populacji
Polski zmiany demograficzne, szczegdlnie zjawisko starzenia sie spoteczenstwa, ma bezposredni wptyw
na liczbe dawcow i donacji. W tym réwniez na mozliwos¢ zabezpieczenia potrzeb krwiolecznictwa.
Prognozowany spadek liczby ludnosci przyczyni sie do zmniejszenia liczby potencjalnych dawcow krwi
przy jednoczesnym wzroscie zapotrzebowania na nig i jej sktadniki, spowodowany zwiekszeniem grupy
ludzi wymagajgcych leczenia krwig i jej sktadnikami. Proces starzenia sie spoteczenstwa skutkuje
spadkiem liczby donacji krwi na skutek zmniejszenia sie liczby oséb zdolnych do oddania krwi
ze wzgledu na przekroczenie gérnej granicy wieku dopuszczalnego dla krwiodawcy.

W $wietle danych Swiatowej Organizacji Zdrowia odpowiednie oraz niezawodne zaopatrzenie
w bezpieczng krew zapewni stabilna baza statych dobrowolnych i nieodptatnych dawcéw krwi. Jest
torowniez najbezpieczniejsza grupa dawcow ze wzgledu na najnizszg czesto$¢ zakazen
krwiopochodnych. Rezolucja Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia wzywa wszystkie panistwa
cztonkowskie do rozwijania krajowych systeméw krwiodawstwa w oparciu o dobrowolne i nieodptatne
oddawanie krwi oraz dgzenie do samowystarczalnosci.
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Dawcg krwi moze zostaé osoba od 18 do 65 roku zycia cieszgca sie dobrym zdrowiem. Pozostate
wymagania to: masa ciata co najmniej 50 kilogramow; niewykonywanie w ciggu ostatnich 6 miesiecy
akupunktury, tatuazu, przektucia uszu lub innej czesci ciata; niewykonywanie w ciggu ostatnich
6 miesiecy zadnych zabiegdéw operacyjnych, endoskopowych i innych badani diagnostycznych —
gastroskopii, panendoskopii, artroskopii, laparoskopii; nie leczonych w ciggu ostatnich 6 miesiecy krwig
i preparatami krwiopochodnymi.

Istnieje kilka metod oddawania krwi:

e plazmafereza — polega na pobraniu od dawcy ptynnej czesci krwi — osocza. Mozna z niego
wyodrebni¢ biatka konieczne do prawidtowego krzepniecia krwi, wiec leczenia chorych
na hemofilie i inne skazy krwotoczne. Do metod plazmaferezy mozna zaliczyé: plazmafereze
manualng oraz automatyczng,

e tromboafereza — pobranie krwi od dawcy, ktéra przeptywajgc przez aparature ulega
rozdzieleniu na krwinki ptytkowe gromadzone w oddzielnym jatowym pojemniku. Krwinki
czerwone oraz osocze oddawane jest dawcy. W tym przypadku zabieg trwa 1,5 godziny i nie
moze by¢ wykonywany czesciej niz 12 razy w roku,

e |eukafereza — pobranie krwi petnej od dawcy do separatora i oddzielenie krwinek biatych.
Pozostate elementy krwinki czerwone, ptytki krwi oraz osocze zostajg zwrdcone
do krwioobiegu. Zabieg trwa okoto 2 godzin. Krwinki biate mozna oddawaé t3 metoda
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 miedzy pobraniami nie moze by¢ krétsza niz 8 tygodni. Od osoby spetniajacej
warunki jednorazowo mozna pobra¢ okoto 450 ml krwi petnej (1 jednostka) zawierajgcej krwinki
czerwone, krwinki ptytkowe, krwinki biate i osocze. Pobér pochodzi z pojedynczego wkiucia do zyty,
a zabieg trwa ok 5-10 minut. By zastosowac¢ krew w lecznictwie niezbedne jest wykonanie wielu badan.
Przede wszystkim w kierunku wystepowania markerdw chordb zakaznych, obecnosci markeréw
wirusowych zapalenia watroby typu B i C, wirusa uposledzenia odpornosci HIV oraz odczyndéw
kitowych. Potwierdza sie réwniez grupe krwi dawcy. Po uzyskaniu wynikéw wszystkich badan
nastepuje zwolnienie sktadnikéw krwi do uzytku klinicznego.

Leczenie krwig moze uratowac zycie pacjenta, jednak niesie niebezpieczeristwo wystgpienia ostrych
i przewlektych powiktan. Powinno by¢ stosowane, gdy korzysci z niego wyptywajace przewyziszajg
potencjalne szkody. Nalezy je traktowac jako czes¢ catego systemu leczenia i stosowaé w sytuacjach,
gdy zadna inna bardziej bezpieczna metoda nie okaze sie wystarczajgco skuteczna. Przy decyzji
o przetoczeniu niezbedna jest ocena stanu klinicznego pacjenta, a nie tylko niektére parametry
morfologii krwi. Wskazane jest przetaczanie tylko tych sktadnikdéw, ktdérych brak jest przyczyna
objawdéw chorobowych. W sytuacji przetaczania sktadnikéw krwi zawierajgcych erytrocyty, tj. krew
petna, koncentraty krwinek czerwonych czy koncentraty granulocytarne obowigzuje wykonanie préby
zgodnosci.

Alternatywne Swiadczenia oraz dziatania uzupetniajgce

Podstawowym aktem prawnym, na ktérym opiera sie 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 pdzn. zm.).
Ustawa okresla organizacje oraz zadania publicznej stuzby krwi oraz organizacje krwiolecznictwa.
Ponadto okresla zasady: oddawania i pobierania krwi i jej sktadnikow, badania i preparatyki pobranej
krwi i jej sktadnikdw, zapewnienia jakos$ci pobranej krwi i jej sktadnikow, bezpieczenstwa krwi i jej
sktadnikow, przechowywania, wydawania, zbywania oraz przywozu na terytorium kraju krwi i jej
sktadnikow.

Organem doradczym i opiniotwdérczym 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 programow rozwoju w tym zakresie oraz opiniowanie aktéw prawnych
w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa. Cztonkéw Rady oraz Przewodniczacego powotuje
i odwotuje Minister wtasciwy do spraw zdrowia.
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Zadania w zakresie pobierania krwi i jej sktadnikow, preparatyki oraz zaopatrzenia w krew lub jej
sktadniki realizujg jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi. Jednostkami organizacyjnymi
publicznej stuzby krwi sa:

e Instytut Naukowo-Badawczy,

e Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,

e Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,

e Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa MSWIiA utworzone przez ministra wifasciwego
do spraw wewnetrznych.

W sktad systemu wchodzg rowniez oddziaty i stacje terenowe ww. jednostek. W Polsce sg dwa centra
resortowe oraz 21 RCKiK (Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa). W stolicach
wojewddztw znajduje sie 16 z nich, nastepne 5 w miastach powiatowych: Stupsk, Kalisz, Radom,
Watbrzych, Racibérz. Poza statymi punktami oraz oddziatami terenowymi krew pozyskiwana jest
rowniez podczas akcji wyjazdowych.

Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi prowadzg system czuwania nad bezpieczenstwem krwi
i jej sktadnikdw pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych, wydawanych
lub rozprowadzanych na terytorium Polski. System umozliwia przesledzenie drogi krwi i jej sktadnikow
od dawcy do biorcy i odwrotnie, objete sg nim podmioty lecznicze, gdzie dokonuje sie przetoczen krwi.

Sposéb i organizacje leczenia krwig w podmiotach leczniczych okreéla Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach
leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe Swiadczenia
zdrowotne (Dz.U. 2017 poz. 2051 z pdin. zm.). Ponadto okresla zadania kierownika podmiotu
leczniczego, ordynatora albo lekarza kierujgcego oddziatem oraz lekarzy, pielegniarek i potoznych.
Rozporzadzenie definiuje organizacje banku krwi oraz pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej podmiotu leczniczego oraz sposdb sprawowania nadzoru nad ich dziataniem w tym
wymagane kwalifikacje, doswiadczenie i zadania kierownika. Wskazuje sposdb prowadzenia
dokumentacji medycznej dotyczacej leczenia krwig i jej sktadnikami oraz okresla sposéb zapewniania
dostepu do badan z zakresu immunologii transfuzjologiczne;.

Swiadczenia polegajace na przetaczaniu krwi, sktadnikéw krwi oraz produktéw krwiopochodnych
objete sg wykazem s$wiadczen 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.).

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

e dawcéw i kandydatow na dawcéw krwi,

e podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg, wykorzystujgcych krew i jej sktadniki w celach
leczniczych,

o centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa bezposrednio realizujgcych dziatania zwigzane
z publiczng stuzbg krwi — preparatyka oraz dystrybucja krwi i jej sktadnikéw,

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

Sposdb szkolenia pielegniarek i potoznych dokonujgcych przetaczania krwi i jej sktadnikéw okresla
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 maja 2017 r. w sprawie szkolenia pielegniarek i potoznych
dokonujgcych przetaczania krwi i jej sktadnikéw (Dz.U. 2017 poz. 1026 z pdzn. zm.). W przypadku, gdy
jednostka nie ma mozliwosci przeprowadzenia szkolenia praktycznego w petnym zakresie,
przeprowadza je w innym podmiocie leczniczym na podstawie porozumienia zawartego z tym
podmiotem.

Ogdlnopolska kampania spoteczna , Twoja krew, moje zycie” jest realizowana w oparciu o program
polityki zdrowotnej ,,Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki
na lata 2015-2020” finansowany przez Ministra Zdrowia. Realizatorem kampanii jest Narodowe
Centrum Krwi oraz 21 Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa. Motyw przewodni
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kampanii to Czerwona Nitka. Na lata 2015-2020 zaplanowano liczne wydarzenia, ktére majg na celu
budowanie swiadomosci w zakresie zapotrzebowania na krew i jej sktadniki oraz zwiekszenie liczby
statych dawcow. Trasa Czerwonej Nitki jest integralnym elementem ogdlnopolskiej kampanii, ktorej
celem jest dotarcie do najszerszej grupy honorowych dawcéw krwi i uswiadomienie spoteczeristwu
potrzeb systemu lecznictwa w zakresie krwi oraz znaczenia systematycznego oddawania krwi przez
honorowych dawcéw krwi. W roku 2016 w Warszawie odbyta 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 realizowang akcjg jest program lojalnosciowy , Kazda kropla jest cenna”, w ktérym dawca krwi i jej
sktadnikow za donacje moze otrzymaé drobny upominek lub punkty ktére mogg byé zamienione
na nagrody rzeczowe. Ma to na celu pozyskanie wiekszej liczby dawcéw krwi oraz zachecenie obecnych
i potencjalnych krwiodawcéw do promowania postaw i zachowani pozytywnych spotecznie.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych towarzystw/instytucji/organizacji:

e EDQM 2020 — European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (Unia
Europejska)

e FCC 2018 - Frankfurt Consensus Conference (Niemcy)

e ARC 2017 — American Red Cross (Stany Zjednoczone Ameryki Pétnocnej)

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

e NBA 2014 — National Blood Authorities (Australia)

e JPAC 2013 - Joint United Kingdom Blood Transfusion Services Professional Advisory
Committee (Wielka Brytania)

e NBA 2013 — National Blood Authorities (Australia)

e WHO 2012a — World Health Organization (Swiat)

e WHO 2012b — World Health Organization (Swiat)

e SNBTS 2010 — Scottish National Blood Transfusion Service (Szkocja)

W wytycznych duzy nacisk ktadzie sie na aktywnosci edukacyjno-informacyjne, skierowane do dawcéw
i personelu medycznego. Jesli chodzi o pierwszg z grup, zaleca sie dostarczanie materiatow
edukacyjnych zrozumiatych dla ogétu spoteczenstwa, dotyczgcych: naturalnej roli krwi, procedur
krwiodawstwa, sktadnikdw pochodzacych z petnej krwi i darowizny na rzecz aferezy oraz korzysci
dla pacjentéw wynikajgcych z darowizny krwi (EDQM 2020, JPAC 2013, SNBTS 2010).

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

Zaleca sie tez stworzenie programu dziatan, w celu umozliwienia poprawy komunikacji i wspotpracy
pomiedzy instytucjami prowadzgcymi szkolenia, co ma utatwic¢ dostep dla personelu zajmujacego sie
na co dzien krwiodawstwem oraz zmniejszy¢ niepotrzebne powielanie tych samych tresci oraz
materiatow edukacyjnych (SNBTS 2010, NBA 2013).

Wytyczne odnoszace do dawstwa krwi konsekwentnie zwracajg uwage na koniecznosci kontroli
zasobdw zelaza w organizmie dawcéw poprzez pomiar stezenia hemoglobiny we krwi dawcéw przed
kazdym jej oddaniem (EDQM 2020, WHO 2012b).

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

Epizody wazowagalne i urazy tkanek miekkich (siniaki i krwiaki w miejscu wktucia dozylnego)
sg najczestszymi dziataniami niepozgdanymi stwierdzanymi u dawcéw. Wiekszos¢ z nich ma charakter
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krotkotrwaty, a dawcy zwykle szybko wracajg do zdrowia. Jednakze reakcje takie mogg wzbudzaé
u dawcow zaniepokojenie. Racjonalne wydaje sie zatem podejmowanie dziatan majacych na celu
rozwiewanie obaw przed takimi dziataniami u dawcow krwi (WHO 2012b).

Wytyczne precyzyjnie okreslajg kryteria przetaczania krwi pacjentom. Zaleca sie stosowanie
restrykcyjnych progdéw transfuzji krwinek czerwonych w przypadku pacjentéw, ktérzy wymagaja
transfuzji (bez duzego krwotoku, zespotu wiericowego) lub nie wymagajg regularnych transfuzji krwi
z powodu przewlektej anemii. W przypadku stosowania restrykcyjnego progu transfuzji krwinek
czerwonych nalezy wzig¢ pod uwage prég 70 g/l i docelowe stezenie hemoglobiny 70-90 g/l
po transfuzji. Nalezy rozwazy¢ ustalenie indywidualnych progéw i docelowych stezer hemoglobiny dla
kazdego pacjenta, ktéry wymaga regularnych transfuzji krwi z powodu przewlektej niedokrwistosci
(NICE 2015).

Nie nalezy stosowac krwinek w celu leczenia niedokrwistosci, ktérg mozna skorygowac innymi
terapiami niz transfuzje, takimi jak srodki farmakologiczne. RBC nie powinny by¢ réwniez stosowane
jako srodek zwiekszajacy objetos¢ krwi, lub cisnienie onkotyczne, a takze przyspieszenie gojenia sie ran
lub poprawy samopoczucia pacjenta (ARC 2017).

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.440.1.2020 pn. ,Zapewnienie samowystarczalnosci
Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026” realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa,
pazdziernik 2020; oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 262/2020 z dnia 12 pazdziernika 2020 roku o projekcie programu
,Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026".
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