
 

 

OBWIESZCZENIE 

MINISTRA ZDROWIA1)  

z dnia 30 marca 2021 r. 

w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, 
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi 

Na podstawie art. 24 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi (Dz. U. z 2020 r. 

poz. 1777 oraz z 2021 r. poz. 159) ogłasza się „Wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, 
badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby 
krwi”, które stanowią załącznik do niniejszego obwieszczenia2).   

   

MINISTER ZDROWIA 

Adam Niedzielski 

 

  

 
1) Minister Zdrowia kieruje działem administracji rządowej – zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporządzenia Prezesa Rady 
Ministrów z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegółowego zakresu działania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1470 

i 1541). 
2) Niniejsze obwieszczenie było poprzedzone obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wymagań 

dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla 

jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 25 oraz z 2020 r. poz. 6 i 94). 
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Załącznik do obwieszczenia 

Ministra Zdrowia 

z dnia 30 marca 2021 r. (poz. 28) 

WYMAGANIA DOBREJ PRAKTYKI POBIERANIA KRWI I JEJ SKŁADNIKÓW, 
BADANIA, PREPARATYKI, PRZECHOWYWANIA, WYDAWANIA I TRANSPORTU DLA 

JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH PUBLICZNEJ SŁUŻBY KRWI 

 

1 System jakości w służbie krwi 7 

1.1 Zasady ogólne 7 

1.2 Organizacja systemu jakości 7 

1.3 System zarządzania jakością 8 

1.4 System zapewnienia jakości 8 

1.5 Kontrola zmian 8 

1.6 Organizacja pracy personelu i szkolenia 9 

1.7 Pomieszczenia 11 

1.8 Wyposażenie i materiały 12 

1.9 Walidacja 14 

1.10 Walidacja metod analitycznych 18 

1.11 Walidacja nowej metody 18 

1.12 Walidacja systemów teleinformatycznych 19 

1.13 Kwalifikacja 19 

1.14 Legalizacja i wzorcowanie przyrządów pomiarowych 20 

1.15 Dokumentacja 21 

1.16 Zapewnienie jakości i bezpieczeństwa w procesie otrzymywania składników krwi. 26 

1.17 Kontrole bieżące 29 

1.18 Kontrola jakości 30 

1.19 Kontrola jakości badań laboratoryjnych 32 

1.20 Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej składników 33 

1.21 Czuwanie nad bezpieczeństwem krwi 36 

1.22 Zarządzanie niepożądanymi zdarzeniami w centrum 37 

1.23 Reklamacje 37 

1.24 Kontrole 38 

1.25 Zarządzanie kontraktami 41 
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1.26 Monitorowanie jakości 41 

2 Rejestracja kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi 43 

2.1 Zasady ogólne 43 

2.2 Rejestracja kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi w centrum, w terenowym oddziale 
(TO)/oddziale terenowym (OT) oraz podczas ekip wyjazdowych 43 

2.3 Dokumentacja 44 

2.4 Przekazywanie danych do Polskiego Czerwonego Krzyża (PCK) 45 

2.5 Pozostałe informacje 45 

3 Zasady kwalifikowania kandydatów na dawców krwi oraz dawców krwi do oddania 
krwi lub jej składników 46 

3.1 Wymagania stawiane kandydatom na dawców i dawcom krwi 46 

3.2 Informacje, które należy przekazać kandydatom na dawców i dawcom krwi 46 

3.3 Zasady kwalifikowania kandydatów na dawców krwi i dawców krwi 46 

3.4 Zawiadamianie dawcy o wyniku badań obecności markerów czynników zakaźnych 47 

3.5 Kwestionariusz dla krwiodawców 47 

3.6 Informacja o chorobach zakaźnych 51 

4 Autotransfuzja 53 

4.1 Autotransfuzja – definicja 53 

4.2 Zasady wykonywania autotransfuzji metodą donacji przedoperacyjnej 53 

5 Zasady organizacji pracy w pracowni analitycznej 55 

5.1 Zasady ogólne 55 

5.2 Pobieranie materiału do badań 55 

5.3 Transport materiału do badań 56 

5.4 Przygotowanie próbek do badań 56 

5.5 Wykonanie oznaczeń 56 

5.6 Dokumentacja pracowni analitycznej 56 

6 Pobieranie krwi i zabiegi aferezy 58 

6.1 Warunki pobierania krwi 58 

6.2 Pobieranie osocza metodą plazmaferezy manualnej 59 

6.3 Zabiegi automatycznej aferezy 60 

6.4 Zabiegi lecznicze 60 

6.5 Postępowanie z dawcą w czasie i po zakończeniu pobierania krwi lub jej składników oraz 
w przypadku rozpoznania niepożądanych reakcji związanych z donacją 60 

6.6 Dokumentacja dotycząca pobierania krwi 61 
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7 Preparatyka krwi i jej składników 62 

7.1 Ogólne zasady preparatyki krwi 62 

7.2 Powszechnie otrzymywane składniki krwi 69 

7.3 Składniki krwi do transfuzji dopłodowych, u noworodków i małych dzieci 109 

8 Immunologia Transfuzjologiczna Krwinek Czerwonych 120 

8.1 System zapewnienia jakości, zadania, organizacja oraz obowiązujące metody i testy 
badań  u dawców, pacjentów i u kobiet ciężarnych wykonywane lub/i nadzorowane przez 
dział/pracownię immunologii transfuzjologicznej 120 

8.2 Badania wykonywane u dawców 125 

8.3 Badania wykonywane i/lub nadzorowane przez centrum u pacjentów 128 

8.4 Badania u kobiet ciężarnych, płodów i noworodków 138 

9 Badania z zakresu immunologii leukocytów i płytek krwi 144 

9.1 Badania antygenów HLA 144 

9.2 Badania antygenów HNA 144 

9.3 Badanie antygenów HPA 144 

9.4 Badania immunohematologiczne leukocytów i płytek krwi 145 

9.5 Diagnostyka alloimmunologicznej małopłytkowości płodów/noworodków (konflikt 

serologiczny w zakresie antygenów płytek krwi) 146 

9.6 Diagnostyka alloimmunologicznej neutropenii noworodków AINN (konflikt serologiczny 

w zakresie antygenów granulocytarnych) 147 

9.7 Diagnostyka pierwotnej immunologicznej małopłytkowości 147 

9.8 Diagnostyka niepożądanych reakcji poprzetoczeniowych 147 

9.9 Rejestry dawców o oznaczonych antygenach HLA klasy I i HPA 148 

10 Badanie czynników zakaźnych przenoszonych przez krew 149 

10.1 Zakres badań czynników zakaźnych obowiązkowych u wszystkich dawców krwi 149 

10.2 Badania czynników zakaźnych wykonywane u niektórych dawców 149 

10.3 Testy i aparatura 149 

10.4 Personel 150 

10.5 Próbki krwi do badań – pobieranie, warunki transportu, przechowywania oraz 

archiwizacja 151 

10.6 Przyjmowanie próbek na badania przeglądowe oraz czynności przygotowawcze 152 

10.7 Organizacja badań dawców 152 

10.8 Postępowanie w przypadku uzyskania wyniku reaktywnego 153 

10.9 Formułowanie wyników badań przeglądowych 154 

Dziennik Urzędowy Ministra Zdrowia – 4 – Poz. 28



- 5 - 

 

10.10 Przysyłanie próbek na badania weryfikacyjne 154 

10.11 Badania weryfikacyjne 155 

10.12 Postępowanie po otrzymaniu wyników badania weryfikacyjnego 156 

10.13 Postępowanie w przypadku identyfikacji zakażenia parvowirusem B19 (B19V) oraz 
innych czynników zakaźnych u dawcy krwi 162 

10.14 Kontrola jakości 162 

10.15 Zasady dokumentacji wyników badań przeglądowych 165 

11 Zwalnianie i oznakowanie krwi i jej składników 173 

11.1 Podstawowe wytyczne 173 

11.2 Zwalnianie z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego 174 

11.3 Oznakowanie krwi i jej składników 174 

12 Przechowywanie krwi i jej składników 177 

12.1 Wymagania ogólne 177 

12.2 Wymagania szczegółowe 179 

13 Transport krwi i jej składników 186 

13.1 Wymagania ogólne 186 

13.2 Wymagania szczegółowe 187 

14 Czuwanie nad bezpieczeństwem krwi  (ang. hemovigilance) 189 

14.1 Informacje ogólne 189 

14.2 Identyfikowalność krwi i jej składników 189 

14.3 Współpraca centrum z podmiotem leczniczym 189 

14.4 Niepożądane zdarzenia 189 

14.5 Niepożądane reakcje 190 

14.6 Czuwanie nad bezpieczeństwem krwi u dawców 190 

14.7 Postępowanie w przypadku wystąpienia niepożądanych zdarzeń i niepożądanych reakcji 
poprzetoczeniowych 192 

15 Wydawanie krwi i jej składników 205 

15.1 Zasady wydawania krwi i jej składników 205 

15.2 Dokumentacja przychodu i rozchodu krwi i jej składników 206 

15.3 Dokumentacja warunków transportu 207 

15.4 Przyjmowanie krwi i jej składników z oddziałów terenowych 207 

15.5 Zwroty krwi i jej składników 207 

15.6 Reklamacje krwi i jej składników 208 
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15.7 Przyjmowanie próbek z oddziałów terenowych 208 

15.8 Dział ekspedycji 208 

16 Sprawozdawczość 210 

16. 1. Zasady ogólne 210 

16.2. Wzory tabel sprawozdawczych 210 

17 Dział farmacji szpitalnej w RCKiK 289 

17.1 Zadania 289 

17.2 Wymagania lokalowe 289 

17.3 Przechowywanie produktów leczniczych i wyrobów medycznych 291 

17.4 Wydawanie produktów leczniczych, w tym produktów krwiopochodnych, 
rekombinowanych koncentratów czynników krzepnięcia i desmopresyny oraz wyrobów 
medycznych bezpośrednio z nimi związanych 292 

17.5 Transport produktów leczniczych, w tym produktów krwiopochodnych, 

rekombinowanych koncentratów czynników krzepnięcia i desmopresyny oraz wyrobów 
medycznych bezpośrednio z nimi związanych 293 

17.6 Dokumentacja gospodarki produktami leczniczymi, w tym produktami 

krwiopochodnymi, rekombinowanymi koncentratami czynników krzepnięcia i desmopresyną 
oraz wyrobami medycznymi bezpośrednio z nimi związanymi 293 

17.7 Kierownik działu farmacji szpitalnej w RCKiK 294 

17.8 Organizacja pracy 295 
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http://www.ihit.waw.pl/




http://www.aids.gov.pl/hiv_aids/468/








https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/faces/login.xhtml















































































































































































































































































