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I. Streszczenie

Program ma charakter strategiczny i dlugoterminowy. Mimo zblizonej nazwy do programu
pn.: ,,Samowystarczalno$¢ Polski w zakresie zaopatrzenia w krew, jej sktadniki i produkty
krwiopochodne”, ktory obowiazywal do roku 2008, przedmiotowy program w nowatorski
sposob definiuje okreslone w nim zadania, dajac mozliwo$¢ osiagnigcia przez Polske
rzeczywistej samowystarczalnosci. W swej tresci skupia si¢ na istotnych zadaniach, ktore
w bezposredni sposob maja wptyw na pozyskanie nowych dawcéw krwi i jej sktadnikoéw oraz
umozliwiaja osiagnigcie zabezpieczenia na europejskim poziomie w zakresie produktow
krwiopochodnych, pozwalaja takze na zapewnienie wyzszego bezpieczenstwa skladnikom
krwi  wykorzystywanym w lecznictwie. Potrzeba opracowania nowego programu,
definiujacego w zupetnie inny sposob zadania niezb¢dne do uzyskania przez Rzeczpospolita
Polska (RP) samowystarczalnosci w zakresie krwi, jej sktadnikow 1 produktow
krwiopochodnych wynika z oceny, jaka zostata dokonana w Ministerstwie Zdrowia, efektow
realizowanych dotychczas programéw samowystarczalnosci, zwlaszcza w  zakresie
zapewnienia odpowiedniej ilosci krwi 1 jej sktadnikow oraz produktow krwiopochodnych
odpowiadajacych potrzebom lecznictwa i potencjatowi polskiego honorowego krwiodawstwa.

Zakres zadan realizowanego dotychczas programu nie znalazt odzwierciedlenia w dazeniu do
osiagnigcia rzeczywistej] samowystarczalno$ci, szczegélnie w  zakresie produktow

krwiopochodnych.

Celem ogélnym programu jest osiagnigcie przez RP samowystarczalno$ci zaopatrzenia
w bezpieczna krew, jej sktadniki i produkty krwiopochodne poprzez optymalne wykorzystanie

potencjatu jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi i honorowych dawcow krwi.
Celami szczeg6lowymi programu sa:
1. Propagowanie honorowego krwiodawstwa.

Rozwoj systemu pobierania krwi i jej sktadnikéw w oparciu o mobilne punkty poboru.

Poprawa bezpieczenstwa krwi i sktadnikoéw krwi stosowanych w lecznictwie.
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Optymalizacja wykorzystania krwi i jej sktadnikéw w lecznictwie.

Do realizacji programu niezbedne sa $rodki finansowe w wysoko$ci 128 mln zt.



Efektem realizacji programu bedzie zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli

Rzeczypospolitej Polskiej (RP) poprzez stworzenie warunkéw umozliwiajacych:

1. Wilasciwy pod wzgledem ilosciowym poziom zabezpieczenia pacjentéw w krew i jej
sktadniki.

2. Wysoki stopien jakos$ci 1 bezpieczenstwa stosowanej w lecznictwie krwi 1 jej sktadnikow.

3. Osiagnigcie samowystarczalnosci RP w zakresie zaopatrzenia w produkty krwiopochodne,
a w szczegdlnosci stabilizacje zaopatrzenia polskich pacjentow w wytwarzane z osocza
koncentraty czynnikow krzepnigcia (np. VIII, IX), albuming i immunoglobuliny, etc.

4. Zaopatrzenie systemu ochrony zdrowia w krew 1 jej skladniki oraz preparaty
krwiopochodne w sytuacjach nadzwyczajnych, wymagajacych dodatkowego zaopatrzenia
w krew tj.: katastrofy, kleski zywiotowe, zamachy terrorystyczne, masowe poparzenia,

misje wojskowe i dzialania wojenne.

I1. Zdefiniowanie problemu, okreslenie potrzeb

Pobierana obecnie ilo$¢ krwi zapewnia aktualnie dostateczne zaopatrzenie placéwek stuzby
zdrowia w krew 1 jej skladniki. W tym zakresie osiagnigty jest w Polsce stan
samowystarczalno$ci, co oznacza, ze zapotrzebowanie szpitali na krew 1 jej preparaty
pokrywane sa w 100%, jednakze w poszczegdlnych regionach kraju zdarzaja si¢ niedobory
sktadnikow krwi zazwyczaj w okresie wakacyjnym, wynikajace z migracji dawcow, okresow
urlopowych. Niedobory te na biezaco sa monitorowane i uzupekniane krwia i jej sktadnikami
z regionow posiadajacych nadwyzki. 99,5% pobieranej krwi jest przetwarzana na
poszczegodlne sktadniki. Niemniej jednak nalezy zwrdci¢ uwage, ze zuzycie sktadnikow krwi w
Polsce jest nadal o okoto 30-40 % nizsze niz w ,starych” krajach Unii Europejskiej oraz
podkresli¢, ze systematycznie odnotowuje si¢ wzrost zapotrzebowania na krew, sktadniki krwi
1 preparaty krwiopochodne wynikajacy z udoskonalenia systemu ratownictwa medycznego,
rozwoju kardiochirurgii 1 onkologii oraz stopniowego starzenia si¢ spoleczenstwa.

Zapotrzebowanie krajowego systemu ochrony zdrowia na pobierana ilo$¢ krwi 1 jej sktadniki
przedstawia Tabela 1, sporzadzona na podstawie danych z roku 2008, zawierajacych ilosci

krwi i jej sktadnikéw, ktére zostaly w danym roku przekazane na potrzeby lecznictwa.



Tab 1. Zapotrzebowanie krajowego systemu ochrony zdrowia na krew i jej sktadniki - iloci przekazane do
uzytku klinicznego w roku 2008 (j.)

Krew i jej skladniki 2008 rok
Krew uniwersalna 538,67
Koncentrat Krwinek Czerwonych 958 539,95
Koncentrat Krwinek Plytkowych,
met.konwencjonalna 192 270,95
Koncentrat Krwinek Plytkowych z aferezy 33162,94
Osocze §wiezo mrozone 331 502,38

Liczbe donacji krwi 1 jej sktadnikow w latach 2006-2008 przedstawia Tabela 2.

Tab 2. Ogolna liczba donacji krwi i jej sktadnikow w latach 2006-2008

% zwigkszenia liczby
donacji w poréwnaniu z
rokiem poprzednim

ogolna liczba donacji
krwi i jej skladnikow

2006 r 943 605
2007 r 991 454 5,07%
2008 r 1 079 662 8,89%

Analizujac dynamik¢ wzrostu zapotrzebowania na krew 1 jej sktadniki a co za tym idzie liczbg
pobran w ubiegtych latach (Tabela 2), prognozuje si¢ dalszy wzrost zapotrzebowania na krew
i jej sktadniki w najblizszych latach. Srednia wzrostu wynosi 6,69%, w zwiazku z czym na
rok 2009 szacuje sig, ze ogdlna liczba donacji krwi i jej sktadnikow powinna wynie$¢ okoto
1 155 238, natomiast w roku 2010 okoto 1 236 104. Prognoza w zakresie zapotrzebowania na
krew 1 jej sktadniki w najblizszych latach przedstawiona zostata w Tabeli 3. W roku 2008
w porownaniu z 2007 zapotrzebowanie na krew petna konserwowa wzrosto o 12,29%, na
koncentrat krwinek czerwonych o 9,47%, na koncentrat krwinek ptytkowych z metody
konwencjonalnej o 15,75%, z aferezy o 11,2%, natomiast na osocze §wiezo mrozone o okoto
2%. W zwiazku z powyzszym, szacunkowe zapotrzebowanie na krew i jej sktadniki na

najblizsze lata zawiera Tabela 3.



Tab 3.Prognoza zapotrzebowania na krew i jej sktadniki dla lecznictwa w najblizszych latach (wartosci podane w jednostkach)

procentowy wzrost

prognoza na

Krew i jej skladniki 2007 rok 2008 rok wzrost (j.) T T ) prognoza na 2009 rok 2010 rok
(1]
Krew uniwersalna
480 539 59 12,28 598 657

Koncentrat Krwinek
Czerwonych 875593 958 540 82 947 9,47 1 041 487 1124 435
Koncentrat Krwinek
Plytkowych,
met.konwencjonalna 166 102 192 271 26 169 15,75 218 440 244 609
Koncentrat Krwinek Ptytkowych
z aferezy 29 820 33163 3343 11,21 36 506 39 850
Osocze §wiezo mrozone

325000 331 502 6 502 2,00 338 005 344 507




Propagowaniem honorowego krwiodawstwa zajmuja si¢ gldwnie organizacje pozarzadowe,
uzyskujace cz¢s¢ srodkow na ten cel z Ministerstwa Zdrowia. Jednostki publicznej stuzby krwi
nie maja zadnego wpltywu na jakos$¢, czas 1 miejsce prowadzonych akcji. Ponadto $rodki
przeznaczane na propagowanie honorowego krwiodawstwa sa niewspOtmiernie niskie do
potrzeb. Brak jest koordynatora akcji promujacych krwiodawstwo na szczeblu krajowym jak
1 na szczeblach wojewddzkich.

Krew 1 jej sktadniki, a takze leki wytwarzane z osocza z uwagi na swoj biologiczny charakter
moga stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla zdrowia pacjentéw, nie sposob bowiem catkowicie
wykluczy¢ ryzyka dotyczacego przenoszenia chordb poprzez patogeny mogace w nich
wystepowaé. Wspotczesna wiedza medyczna pozwala jednak na skuteczne eliminowanie
takich zagrozen. Efektywnos$¢ tych dziatan zalezy natomiast od statego rozwoju 1 doskonalenia
metod badania pobranej krwi lub osocza i procedur nadzoru nad dziataniami jednostek stuzby
krwi i wytworcow produktow gotowych.

W obliczu wzrastajacego zapotrzebowania na krew jej sktadniki oraz produkty krwiopochodne
istotne znaczenie ma optymalne ich stosowanie. Koniecznym jest poszerzenie wiedzy kadry
medycznej z tego zakresu oraz opracowanie i wdrozenie wytycznych leczenia krwia 1 jej
sktadnikami w placowkach ochrony zdrowia. Program zaklada opracowanie wytycznych
1 przeszkolenie w zakresie racjonalnej gospodarki krwia, jej skladnikami i1 produktami
krwiopochodnymi, w trakcie pigciu lat, personelu medycznego odpowiedzialnego za
krwiolecznictwo w szpitalach.

Zaopatrzenie polskiego systemu ochrony zdrowia w koncentraty czynnikéw krzepnigcia krwi
nalezy obecnie do jednych z nizszych w Europie. W roku 2008 wskaznik zaopatrzenia
w czynnik krzepnigcia VIII wynidst ok. 3 j.m./mieszkanca kraju na rok. W odniesieniu do
immunoglobulin dozylnych to ich zuzycie w Polsce jest 4-5 krotnie nizsze niz w rozwinigtych
krajach Unii Europejskiej i prawie dziewigciokrotnie nizsze niz w USA.

Zaopatrzenie w produkty krwiopochodne opieralo si¢ dotychczas na kontraktowym
frakcjonowaniu okoto 100 000 litréw pobranego w Polsce osocza, ktére nie pokrywato
zapotrzebowania systemu, koniecznym wigc byto dokonywanie zakupéw na wolnym rynku.
Obowiazujacy dotad program samowystarczalno$ci zaktadal prowadzenie dystrybucji
produktéw krwiopochodnych przez jednostki publicznej stuzby krwi, ktore w wigkszos$ci nie
sa hurtowniami farmaceutycznymi i mialy trudnosci z prawna strona tej dzialalnosci, co
dodatkowo komplikowato sprawne dziatanie systemu.

Osiagnigcie samowystarczalnosci Polski w zakresie produktéw (lekéw) krwiopochodnych

(osoczopochodnych ) mozliwe bedzie poprzez:



1. Zwigkszanie ilosci uzyskiwanego osocza stanowiacego surowiec do wytwarzania
produktow krwiopochodnych.
2. Przetwarzanie 100% pobranego osocza (poza osoczem dla lecznictwa) na potrzeby
krajowe.

Obowiazek zapewnienia samowystarczalno$ci, po raz pierwszy, natozyta na Polske Dyrektywa
89/381 z dnia 14 czerwca 1989 r., ktora stwierdzala, iz ,, kraje cztonkowskie powinny podjqé
niezbedne kroki w celu rozwijania samowystarczalnosci w zakresie krwi ludzkiej lub ludzkiego
osocza, pochodzqcego od honorowych, nieoptacanych krwiodawcow” oraz zalecenie nr R/90/9
z dnia 29 marca 1990 r., nakazujace promowanie w krajach czlonkowskich
samowystarczalno$ci w zakresie preparatow osoczopochodnych.
Przedmiotowa samowystarczalno$¢ rozumiana jest jako zapewnienie dostgpnosci polskiego
systemu ochrony zdrowia do takiej ilosci produktow krwiopochodnych (czynnikow
krzepnigcia, albumin, immunoglobuliny) produkowanych z osocza pobranego od honorowych
dawcow na terenie RP, ktora zagwarantuje pokrycie potrzeb tego systemu.
Aby zawarte w programie rozwiazania, dajace mozliwo$¢ uzyskania przez Rzeczpospolita
Polska samowystarczalnosci w zakresie produktow krwiopochodnych wytworzonych z osocza
od polskich dawcow miato szans¢ powodzenia, niezbedny jest systematyczny wzrost poboru
0socza oraz jego przetwarzane na terenie kraju.
W tym celu niezbgdne jest wprowadzenie mechanizméw motywujacych jednostki publicznej
stuzby krwi do inwestowania w pozyskiwanie nowych dawcoOw oraz w poszerzanie grup
dawcow wielokrotnych. Temu celowi ma shuzy¢ realizacja zadania 1 i 2 przedmiotowego

programu.

III. Uzasadnienie

Realizacja programu powinna zosta¢ sfinansowana przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, poniewaz cele programu sa zgodne z regulacjami prawnymi zawartymi
w obowiazujacych dyrektywach 1 zaleceniach Rady Europy. Zalecaja one krajom
cztonkowskim honorowe i nieodptatne oddawanie krwi oraz konieczno$¢ zapewnienia

samowystarczalnosci w zakresie zaopatrzenia w krew, jej skladniki 1 preparaty
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krwiopochodne. Samowystarczalno$¢, zgodnie z wyktadnia przedstawiana w dokumentach
Unii Europejskiej, oznacza stosowanie w danym kraju krwi 1 jej sktadnikow oraz produktow
krwiopochodnych wytwarzanych z krwi lub jej sktadnikow pobieranych od wlasnych dawcow.
Zasadnicza regulacja formalna w zakresie produktow krwiopochodnych jest dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego
kodeksu dotyczacego produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Postanowienia tej
dyrektywy zostaly doprecyzowane w zapisach dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2002/98/WE z 27 stycznia 2003 obowiazujacej od 5 lutego 2005 ustanawiajacej normy jakosci
1 bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi
ludzkiej i1 sktadnikéw krwi. Uzupeklieniem powyzszych regulacji jest dyrektywa 2004/33/WE
wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczaca
krwi 1 skladnikow krwi. Dodatkowo kwestie samowystarczalnosci zostaty okreslone

w Zaleceniach Komitetu Ministrow Rady Europy i Zaleceniach WHO.

Zalecenia Komitetu Ministréow Rady Europy

1. Zalecenie KM RE R(88)4 z 7 marca 1988 r. w sprawie odpowiedzialno$ci witadz
zdrowotnych w obszarze transfuzji krwi

Preambuta zalecenia w akapicie 8. stanowi, ze samowystarczalnos¢ w odniesieniu do
produktéw krwi jest jednym z podstawowych warunkéw minimalizacji niebezpieczenstwa
przenoszenia chorob zakaznych droga przetaczania krwi.

Artykut 5. zalecenia podkresla, ze wladze zdrowotne panstw cztonkowskich powinny
zapewni¢, aby pacjenci mieli dostep do wszelkich produktow krwi na najkorzystniejszych
zasadach.

Artykut 11. zalecenia naklada na panstwa czlonkowskie obowiazek zapewnienia
samowystarczalnosci w zakresie krwi 1 osocza. Do czasu jej osiagnigcia, panstwa
cztonkowskie moga zdecydowa¢ si¢ na upowaznienie do importu produktow

krwiopochodnych.

2. Zalecenie KM RE R(90)9 z 29 marca 1990 r. w sprawie produktow osocza i europejskiej
samowystarczalno$ci
Akapit 4. preambuly zalecenia stanowi, ze panstwa cztonkowskie powinny staé si¢

samowystarczalne w zakresie sktadnikéw krwi i pochodnych osocza.



Zalecenie rekomenduje panstwom czlonkowskim, w pkt. 1), aby promowaly
samowystarczalno§¢ w zakresie produktow osocza, oparta na dobrowolnej i nieodptatnej
donacji.

Zgodnie z zalacznikiem do =zalecenia, wtadze zdrowotne panstw nie bedacych
samowystarczalnymi w zakresie produktow osocza powinny podja¢ niezbedne $rodki, aby

osiagna¢ samowystarczalnos¢ tak szybko, jak jest to mozliwe.

Zalecenia WHO

W oparciu o art. 23 Konstytucji WHO wszystkie panstwa cztonkowskie WHO powinny

realizowa¢ Zalecenia dotyczace jakosci 1 bezpieczenstwa lekéw osoczopochodnych oraz

powinny informowac¢ o dzialaniach podjetych w celu realizacji zalecen, wzglednie o ich braku

(art. 62 Konstytucji WHO).

1. Narodowe instytucje odpowiedzialne za produkty osoczopochodne powinny zapewnic
w swoich krajach dostgp do produktow osoczopochodnych tylko o wiasciwej jakosSci
1 bezpieczenstwie.

2. Jakos$¢ i1 bezpieczenstwo tych produktow wymaga zapewnienia stosowania zasad dobrej
praktyki wytwarzania (GMP) na wszystkich etapach — od pobierania krwi lub osocza do
produkcji koncowego produktu.

3. Ludzkie osocze przeznaczane do produkcji lekow powinno spetnia¢ okreslone wymagania
jakosciowe. Kluczowym zadaniem jest stworzenie systemu wspolpracy pomigedzy
instytucjami nadzorujacymi, frakcjonatorami 1 centrami krwiodawstwa w celu
harmonizacji procedur i standardow.

4. Utworzony system nadzoru powinien zapewni¢ stosowanie przez centra krwiodawstwa
przy produkcji osocza zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP).

5. System nadzoru powinien zapewni¢ stosowanie zasad GMP na wszystkich etapach
produkcji lekdw osoczopochodnych wilacznie z wdrozeniem wszystkich zabiegow
zapewniajacych bezpieczenstwo wirusologiczne.

6. Rekomenduje si¢ stworzenie regionalnej (migdzynarodowej) sieci instytucji nadzorujacych
w celu harmonizacji procedur nadzoru oraz kontroli produktéw osoczopochodnych.

7. Rozwoj procedur nadzoru 1 kontroli produktéw osoczopochodnych wymaga wyszkolonego
zespolu z odpowiednia praktyka.

8. Stworzenie programu frakcjonowania osocza moze umozliwi¢ niektorym krajom
zapewnienie samowystarczalnosci w produkty osoczopochodne. Kompetentne instytucje
powinny wprowadzi¢ w zycie odpowiednie regulacje aby umozliwi¢ uruchomienie

etycznie akceptowalnego programu samowystarczalnosci.



9. Podziat odpowiedzialnosci za realizacj¢ programu samowystarczalnosci pomigdzy
dostawce osocza 1 frakcjonatora powinien by¢ jasno zdefiniowany w kontrakcie, tacznie ze
szczegbdtami technicznymi wspotpracy. W tym kontek$cie powinien by¢ stworzony
mechanizm zapewniajacy wlasciwy system audytowania i procedur inspekcji.

10. Rzady regionu powinny zachgcac¢ i wspiera¢ state doskonalenie standardow i technologii
wytwarzania produktow osoczopochodnych. Rozwo6j technologii powinien zapewnic

szeroka game bezpiecznych produktow osoczopochodnych.
IV.  Opis programu

Z analizy sytuacji, jaka zostata dokonana w Ministerstwie Zdrowia efektéw realizowanych
dotychczas programéw samowystarczalnosci, zwlaszcza w zakresie zapewnienia lekoéw
krwiopochodnych odpowiadajacych potrzebom lecznictwa 1 potencjalowi polskiego
honorowego krwiodawstwa zaistniala konieczno$¢ opracowania nowego programu
zdrowotnego definiujacego w zupeitnie inny sposob zadania niezbgedne do uzyskania przez

Rzeczpospolita Polska (RP) samowystarczalnosci w zakresie krwi, jej sktadnikow 1 produktéw

krwiopochodnych.

Celem ogolnym programu jest osiagnigcie przez RP samowystarczalnosci zaopatrzenia
w bezpieczna krew, jej sktadniki i produkty krwiopochodne poprzez optymalne wykorzystanie

potencjatu jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi i honorowych dawcow krwi.

Cele szczegolowe:

1. Propagowanie honorowego krwiodawstwa.

2. Rozwdj systemu pobierania krwi 1 jej sktadnikow w oparciu o mobilne punkty poboru.
3. Poprawa bezpieczenstwa Krwi i jej sktadnikéw stosowanych w lecznictwie.
4

Optymalizacja wykorzystania krwi 1 jej sktadnikéw w lecznictwie.

Plan dzialan i sposob realizacji zadan oraz Srodki finansowe.

Ad. 1. Propagowanie honorowego krwiodawstwa.
W celu zwigkszenia ilosci pobieranej krwi konieczne jest pozyskanie wigkszej liczby nowych
dawcow oraz zwigkszenie ilosci donacji oddanych przez dawcow wielokrotnych. Zwigkszenie

ilosci pobieranej krwi i osocza do poziomu $rednich warto$ci europejskich nie jest mozliwe
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bez zmiany metod propagowania honorowego krwiodawstwa i zwigkszenia $rodkow
przeznaczanych na ten cel. Realizacja tego celu =zaklada coroczne przygotowanie
1 przeprowadzenie zsynchronizowanych akcji promujacych honorowe krwiodawstwo na
szczeblu centralnym oraz lokalnie na terenach dzialania Regionalnych Centrow Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa. Proporcje $§rodkow przeznaczanych na akcje centralne i regionalne beda
ustalane rok rocznie przez Ministra Zdrowia na podstawie dynamiki wzrostu liczby
dodatkowych donacji krwi pobieranej w rejonach oraz krajowych potrzeb w zakresie
intensyfikacji poboru krwi w danym roku.

Zadanie do realizaciji w latach 2009-2014.

Ad. 2. Rozwoj systemu pobierania krwi i jej skladnikéw w oparciu o mobilne punkty
poboru.

Z doswiadczen rozwinigtych krajow Europy jednoznacznie wynika, ze najefektywniejsza
forma zwigkszenia ilo$ci pobieranej krwi jest tzw. pobieranie ekipowe, bazujace na mobilnych
punktach poboru krwi. Ze wzgledu na rosnace wymagania sanitarne i techniczne oraz koszty
pracy inwestowanie w rozwdj nowych oddziatéw terenowych Regionalnych Centrow
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa nie ma uzasadnienia ekonomicznego. Ilo§¢ posiadanych
przez Regionalne Centra Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa mobilnych punktow poboru krwi
jest niewystarczajaca w stosunku do potrzeb. Program zaklada zakup 24 mobilnych punktéw
poboru krwi - sukcesywnie 4 mobilne punkty poboru rocznie. Realizatorem zadania bgda
jednostki publicznej stuzby krwi nadzorowane przez Ministra Zdrowia.

Zadanie do realizacji w latach 2009-2014.

Ad. 3. Poprawa bezpieczenstwa krwi i jej skladnikow stosowanych w lecznictwie.

Program zaktada zaopatrywanie polskiego systemu ochrony zdrowia przez Regionalne Centra
Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa w bezpieczne osocze m.in. w osocze po redukcji
patogenéw. W tym celu niezbgdne jest wyposazenie jednostek publicznej shuzby krwi
nadzorowanych przez Ministra Zdrowia w aparatur¢ do redukcji patogendw, w pierwszej
kolejnosci w osoczu oraz wprowadzenie bezwzglednego zakazu stosowania osocza bez
karencji. Kryteriami wyboru realizatorow tego zadania bgdzie ilo$¢ osocza wydawanego do
szpitali oraz mozliwosci lokalowe 1 osobowe realizatora do utworzenia nowej pracowni
niezbg¢dnej do wdrozenia procesu redukcji patogendw. Uruchomienie i walidacja procesu do
1 wrze$nia 2009 roku.

Od 1 stycznia 2010 roku wprowadzenie bezwzglednego zakazu wydawania do lecznictwa

przez Regionalne Centra Krwiodawstwa i1 Krwiolecznictwa osocza innego niz po karencji lub
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poddanego procedurze redukcji patogendow. Po zebraniu pozytywnych informacji o kliniczne;j
skuteczno$ci 1 braku istotnych dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem osocza
poddanego procedurze redukcji patogenow bedzie rozwazone wprowadzenie zakazu
wydawania do lecznictwa przez Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa osocza
nie poddanego redukcji patogendw (orientacyjna data: 1 stycznia 2011 r.).

Zadanie do sfinansowania w roku 2009.

Ad. 4. Optymalizacja wykorzystania krwi i jej skladnikow w lecznictwie.

W celu optymalizacji wykorzystania krwi 1 jej skladnikéw stosowanych w lecznictwie
niezbedne jest poszerzenie wiedzy personelu medycznego poprzez opracowanie
szczegdtowych wytycznych wraz ze wskazaniami medycznymi w zakresie leczenia krwia i jej
sktadnikami w zaktadach opieki zdrowotnej, a nastgpnie przeprowadzenie serii szkolen
z zakresu gospodarki krwia i jej sktadnikami, a takze produktami krwiopochodnymi. Gléwnym
celem powyzszego =zadania jest opracowanie wytycznych, ktore okreslityby zasady
optymalnego zastosowanie krwi 1 jej sktadnikdéw, a tym samym zapobieglyby nadmiernemu,
niewlasciwemu, a takze niepelnemu ich wykorzystaniu. W zwiazku z faktem, ze okresowo
odnotowywane sa niedobory, a krew jest dobrem unikatowym niezb¢dnym do ratowania
ludzkiego zycia, nalezy podja¢ dziatania, aby istniejace mozliwoséci byly racjonalnie i w peini
wykorzystywane. Nalezy podkresli¢, ze podobne wytyczne zostaly opracowane migdzy
innymi w Wielkiej Brytanii, Irlandii, Portugalii, Niemczech, niezb¢dnym wydaje sig, wigc
opracowanie podobnych standardow i1 ich wdrozenie w Polsce. Opracowane wytyczne
powinny zawiera¢ szczegdlowe informacje dotyczace stosowania poszczegolnych sktadnikow
krwi takich jak: koncentrat krwinek czerwonych, koncentrat plytek, osocza oraz granulocytow,
jak rowniez produktéw osoczopochodnych takich jak albuminy, immunoglobuliny oraz
czynniki krzepnigcia. Wspomniane wytyczne powinny okre§la¢ postgpowanie w przypadku
wystapienia powiktan poprzetoczeniowych oraz zasady dotyczace leczenia skaz krwotocznych
oraz innych schorzeh hematologicznych. Po  opracowaniu, wytyczne zostana
rozdystrybuowane do wszystkich zaktadow opieki zdrowotnej na terenie kraju, za$ personel
medyczny odpowiedzialny za gospodarke krwia 1 jej skladnikami zostanie przeszkolony
w przedmiotowym zakresie.

Realizacja powyzszego zadania zapewni wlasciwa gospodarke krwia 1 jej sktadnikami
w zaktadach opieki zdrowotnej i przyczyni si¢ do polepszenia bezpieczenstwa, jakosci
i efektywnosci leczenia, a konsekwencji przyczyni si¢ do osiagnigcia rekomendowanej
samowystarczalnosci.

Zadanie do realizacji w latach 2009-2014.
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Szczegolowy harmonogram dzialan

Rok 2009 — przygotowanie i1 przeprowadzenie ogolnopolskiej oraz zsynchronizowanych
regionalnych akcji propagujacych honorowe krwiodawstwo, zakup 3-4 mobilnych punktéw
poboru krwi, zakup aparatury do redukcji patogenow w osoczu i walidacja procesu,
opracowanie szczegotowych wytycznych wraz ze wskazaniami medycznymi w zakresie

krwiolecznictwa.

Rok 2010 — przygotowanie i przeprowadzenie ogodlnopolskiej oraz zsynchronizowanych
regionalnych akcji propagujacych honorowe krwiodawstwo, zakup 4 mobilnych punktow
poboru krwi, przekazanie wytycznych wraz ze wskazaniami medycznymi do szpitali
1 pierwszy etap szkolenia personelu medycznego odpowiedzialnego za gospodarke krwia 1 jej

sktadnikami, wprowadzenie osocza po redukcji patogendéw do rutynowego stosowania.

Rok 2011 — przygotowanie 1 przeprowadzenie ogolnopolskiej oraz zsynchronizowanych
regionalnych akcji propagujacych honorowe krwiodawstwo, zakup 4 mobilnych punktéw

poboru krwi, drugi etap szkolenia personelu medycznego odpowiedzialnego za gospodarke

krwia i jej sktadnikami.

Rok 2012 — przygotowanie i1 przeprowadzenie ogolnopolskiej oraz zsynchronizowanych
regionalnych akcji propagujacych honorowe krwiodawstwo, zakup 4 mobilnych punktéw
poboru krwi, trzeci etap szkolenia personelu medycznego odpowiedzialnego za gospodarke

krwia i jej sktadnikami.

Rok 2013 — przygotowanie 1 przeprowadzenie ogdlnopolskiej oraz zsynchronizowanych
regionalnych akcji propagujacych honorowe krwiodawstwo, zakup 4 mobilnych punktow
poboru krwi, czwarty etap szkoleni personelu medycznego odpowiedzialnego za gospodarke

krwia i jej sktadnikami.

Rok 2014 — przygotowanie i przeprowadzenie ogdlnopolskiej oraz zsynchronizowanych
regionalnych akcji propagujacych honorowe krwiodawstwo, zakup 4 mobilnych punktow
poboru krwi, piaty etap szkolenia personelu medycznego odpowiedzialnego za gospodarke

krwia 1 jej sktadnikami.
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Wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow

Wskaznikami beda: liczba donacji, liczba dawcéw w rozbiciu na pierwszorazowych
1 wielokrotnych, liczba zakazen przeniesionych droga transfuzji krwi lub jej sktadnika, ilo$é

osocza zgromadzonego do frakcjonowania, liczba powiktan potransfuzyjnych.

V. Kosztorys

Rok 2009

1. Przygotowanie i przeprowadzenie ogolnopolskiej oraz zsynchronizowanych regionalnych
akcji propagujacych honorowe krwiodawstwo — 0,5 mln zt - wydatki biezace.

2. Wyposazenie jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w mobilne punkty poboru
krwi — 7,4 mln zt - wydatki majatkowe.

3. Wyposazenie jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w aparatur¢ do redukcji
patogendw w osoczu — 4 min zt — wydatki majatkowe.

4. Opracowanie szczegdlowych wytycznych w zakresie leczenia krwia 1 jej sktadnikami
w zaktadach opieki zdrowotnej oraz kursu z transfuzjologii klinicznej — 0,1 mln zt —
wydatki biezace.

Koszt ogélny zadania — 12 mln zl (w tym: wydatki majatkowe — 11,4 mln zl; wydatki

biezgce - 0,6 mln zl)

Rok 2010

1. Przygotowanie i przeprowadzenie ogdlnopolskiej oraz zsynchronizowanych regionalnych
akcji propagujacych honorowe krwiodawstwo — 11 mln zt - wydatki biezace,

2. Wyposazenie jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w mobilne punkty poboru
krwi— 11 mln zt - wydatki majatkowe.

3. Wdrozenie standardu krwiolecznictwa w szpitalach: 1 etap (przekazanie wytycznych do
szpitali 1 szkolenie personelu medycznego odpowiedzialnego za gospodarke krwia i jej
sktadnikami) — 1,2 mln zt — wydatki biezace.

Koszt ogolny zadania — 23,2 min zt (w tym: wydatki majatkowe — 11 mln zl; wydatki

biezgce - 12,2 miln z)

Rok 2011
1. Przygotowanie i przeprowadzenie ogdlnopolskiej oraz zsynchronizowanych regionalnych

akcji propagujacych honorowe krwiodawstwo — 11 mln zt wydatki biezace,
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2. Wyposazenie jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w mobilne punkty poboru
krwi — 11 mln zt wydatki majatkowe.

3. Wdrozenie standardu krwiolecznictwa w szpitalach: II etap (przekazanie wytycznych do
szpitali 1 szkolenie personelu medycznego odpowiedzialnego za gospodarke krwia i jej
sktadnikami) — 1,2 mln zt — wydatki biezace.

Koszt ogdlny zadania — 23,2 min zt (w tym: wydatki majatkowe — 11 mln zl; wydatki

biezace - 12,2 min zl)

Rok 2012

1. Przygotowanie 1 przeprowadzenie ogdlnopolskiej oraz zsynchronizowanych regionalnych
akcji propagujacych honorowe krwiodawstwo — 11 mln zt wydatki biezace,

2. Wyposazenie jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w mobilne punkty poboru
krwi — 11 mln zt wydatki majatkowe.

3. Wdrozenie standardu krwiolecznictwa w szpitalach: III etap (przekazanie wytycznych do
szpitali 1 szkolenie personelu medycznego odpowiedzialnego za gospodarke krwia i jej
sktadnikami) — 1,2 mln zt — wydatki biezace

Koszt ogélny zadania — 23,2 mln zt (w tym: wydatki majgtkowe — 11 mln zl; wydatki

biezgce - 12,2 mln z})

Rok 2013

1. Przygotowanie i przeprowadzenie ogdlnopolskiej oraz zsynchronizowanych regionalnych
akcji propagujacych honorowe krwiodawstwo — 11 mln zt wydatki biezace,

2. Wyposazenie jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w mobilne punkty poboru
krwi — 11 mln zt wydatki majatkowe.

3. Wdrozenie standardu krwiolecznictwa w szpitalach: IV etap (przekazanie wytycznych do
szpitali 1 szkolenie personelu medycznego odpowiedzialnego za gospodarke krwia i jej
sktadnikami) — 1,2 mln zt — wydatki biezace

Koszt ogolny zadania — 23,2 min zt (w tym: wydatki majatkowe — 11 mln zl; wydatki

biezgce - 12,2 mln z})

Rok 2014

1. Przygotowanie i przeprowadzenie ogolnopolskiej oraz zsynchronizowanych regionalnych
akcji propagujacych honorowe krwiodawstwo — 11 mln zt wydatki biezace,

2. Wyposazenie jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w mobilne punkty poboru

krwi — 11 mln zt wydatki majatkowe.
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3. Wdrozenie standardu krwiolecznictwa w szpitalach: V etap (przekazanie wytycznych do
szpitali 1 szkolenie personelu medycznego odpowiedzialnego za gospodarke krwia i jej
sktadnikami) — 1,2 mln zt — wydatki biezace

Koszt ogélny zadania — 23,2 mln zt (w tym: wydatki majgtkowe — 11 mln zl; wydatki

biezgce - 12,2 mln z})

Ogolny koszt programu: 128 min zl (66,4 mln zt wydatki majatkowe + 61,6 mln zt wydatki

biezace)

VI. Realizatorzy programu

Jednostki publicznej stuzby krwi nadzorowane przez Ministra Zdrowia, samodzielnie lub we
wspotpracy z organizacjami pozarzadowymi, organizacje majace doswiadczenie w zakresie
promocji zdrowia, uczelnie medyczne, jednostki badawczo-rozwojowe.

Koordynacja realizacji programu w imieniu Ministra Zdrowia — Narodowe Centrum Krwi we

wspotpracy z Konsultantem Krajowym w dziedzinie transfuzjologii kliniczne;.

VII. Kontynuacja dzialan podjetych w programie

Dziatania podjgte w programie powinny by¢ kontynuowane ze wzgledu na koniecznos¢
zapewnienia bezpieczenstwa polskiego systemu ochrony zdrowia w zakresie krwi jej
sktadnikow 1 produktéw krwiopochodnych. Program powinien by¢ realizowany w sposéb
ciagly, a po kazdym okresie finansowania, analiza wskaznikow efektywnos$ci opartych
o migdzynarodowe standardy, powinna dawa¢ podstawg do opracowania nast¢gpnych planéw
dziatania. Program ,,Zapewnienia samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie
krwi, jej sktadnikow 1 produktow krwiopochodnych” powinien mie¢ charakter kontrolowanych
dziatan wieloletnich obejmujacych kompleksowe rozwiazania zmierzajace do uzyskania

1 utrzymania przez Rzeczypospolita Polska samowystarczalnosci w przedmiotowym zakresie.
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