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Realizacja projektu unijnego
,Rozwaj kontroli instytucjonalnej
nad bezpieczenstwem i jakoscig
krwi ludzkiej i jej sktadnikow"”
Realization of the European Union Project

“Development of institutional control over the safety
and quality of human blood and blood components”

Jolanta Antoniewicz-Papis, Aleksandra Dabrowska,
Krystyna Dudziak, Magdalena Letowska

Zaktad Transfuzjologii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii

W dniu 15 grudnia 2009 roku Instytut Hema-
tologii 1 Transfuzjologii zakonczy! realizacje projek-
tu unijnego PL 2006/018-180.03.05 ,,Rozw0j kon-
troli instytucjonalnej nad bezpieczenstwem 1jakos-
cig krwi ludzkiej 1 jej sktadnikow”. Celem tego
projektu bylo zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej
sktadnikow zgodnie z Dyrektywami Wspolnoty
Europejskiej (WE) i normami unijnymi oraz rozwoj
1 wzmocnienie systemu czuwania nad bezpieczen-
stwem krwi (hemovigilance) 1 systemu Sledzenia
losow krwi (traceability). BezpoSrednimi beneficjen-
tami projektu bylo 90 lekarzy odpowiedzialnych za
przetaczanie krwi w szpitalach publicznych na te-
renie calego kraju oraz 250 lekarzy, pielegniarek,
diagnostow laboratoryjnych i technikow z 21 regio-
nalnych centrow krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa,
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecz-
nictwa oraz Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecz-
nictwa MSWiA.

W ramach projektu, przeprowadzonego zgod-
nie z obowigzujacymi procedurami i pod kontrolg
organizacji koordynujacych i wspomagajacych reali-
zacje programow unijnych, osiggnieto nastepujace
cele:

1. przeszkolono tacznie 340 os6b z zakresu trans-
fuzjologii kliniczne;j i laboratoryjnej. W ramach
projektu po raz pierwszy szkoleniem objeto

lekarzy zatrudnionych w szpitalach publicznych
na terenie calego kraju. Inicjatywa ta miata
ogromne znaczenie, poniewaz w zalozeniu pro-
jektu kazdy z przeszkolonych lekarzy zobowia-
zany zostal do przekazania zdobytej w trakcie
szkolenia wiedzy pozostalym lekarzom zatrud-
nionym w macierzystej jednostce ochrony
zdrowia;

dokonano zakupu 109 urzadzen klimatyzacyj-
nych dla regionalnych centrow krwiodawstwa
1 krwiolecznictwa (RCKiK);

dokonano zakupu wyposazenia sali szkolenio-
wej, ktora miesSci sie na terenie nowej siedziby
Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii (IHiT,
Warszawa, ul. Indiry Gandhi 14), przeznaczonej
do prowadzenia szkolen teoretycznych;
dokonano zakupu urzadzen specjalistycznych
stuzacych do przeprowadzania szkolen prak-
tycznych w siedzibie Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie
oraz [HiT.

utworzono strone internetowa dla krwiodaw-
cow oraz wydrukowano materialy promocyjne,
ktore wykorzystano w akcjach promocyjnych
wymienionej strony internetowej. Akcje te
przeprowadzono 14 czerwca 2009 roku w dniu
obchodéw Swiatowego Dnia Krwiodawcy.

Adres do korespondencji: dr n. farm. Jolanta Antoniewicz-Papis, IHiT, ul. Indiry Ghandi 14, 02-776 Warszawa,

tel.: (22) 349 63 81, e-mail: jpapis@ihit.waw.pl
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W tym dniu na terenie catego kraju dokonano

dystrybucji wymienionych materialéw promo-

cyjnych w postaci plakatow 1 czapeczek z logo
nowopowstalej strony internetowe;.

Po ukonczeniu realizacji niniejszego projektu
[HiT podejmuje obecnie dziatania zmierzajace do
ujednolicenia praktyk zwigzanych z przetaczaniem
krwi oraz do aktualizacji standardow krajowych
dotyczacych pobierania, badania, przetwarzania,
przechowywania 1 dystrybucji krwi i jej sktadnikow
1 dostosowanie ich do wymogow Dyrektywy WE.
Zakonczenie tego projektu, jednego z kilku projek-
tow unijnych dotyczacych polskiej stuzby krwi re-
alizowanych przez IHiT, przyczynia sie do znacz-
nego podniesienia kwalifikacji lekarzy 1 personelu
odpowiedzialnego za przetaczanie krwi, jak rowniez
stanowi podstawe doskonalenia polskich wytycz-
nych dotyczacych kwalifikacji dawcow oraz pobie-
rania, badania 1 preparatyki, przechowywania 1 wy-
dawania krwi i jej skiadnikow.

A takie byly poczatki projektu...

Wstep

Wejscie Polski do Wspolnoty Europejskie;j
1 maja 2004 roku otworzylo przed naszym krajem
nowe, liczne mozliwo$ci, jednoczes$nie narzucilo
jednak konieczno§é dostosowania sie do wymogow
obowiazujacych w krajach nalezacych do Wspolno-
ty. Aktami nadrzednymi, do ktorych powinno odno-
sic sie polskie prawo we wszystkich aspektach dzia-
falnoSci kraju, w tym takze stuzby krwi, sa przede
wszystkim stosowne Dyrektywy WE.

W pierwszych latach czionkostwa w Unii Eu-
ropejskiej, dla wzmocnienia administracji 1 wymia-
ru sprawiedliwos$ci oraz w celu efektywnego wdra-
zania prawodawstwa Unii Europejskiej Polska ko-
rzystala miedzy innymi z programu ,Srodki
Przejsciowe” (TF, Transition Facility). Srodki finan-
sowe dla tego programu zostaly zagwarantowane
Polsce na podstawie Art. 34 Traktatu Akcesyjnego
1 stanowily kontynuacje pomocy przedakcesyjnej
udzielanej Polsce w ramach programu Phare.

W ramach Programu Phare nie wspierano jed-
nak dziatan, ktére moglyby by¢ finansowane z Fun-
duszy Strukturalnych, Funduszu Spotecznego oraz
innych programow, dostepnych dla polskich insty-
tucji po akcesji.

Zatwierdzone przez Komisje Europejska zada-
nia w ramach Transition Facility, przedstawione
w formie tak zwanych fiszek projektowych, reali-
zowano w ramach poszczegolnych edycji w latach
2004-2009. Zgodnie z ostatnig Decyzja Komisji Eu-

ropejskiej z dnia 27 lipca 2006 roku termin wyko-

nania projektow mial uptynac 15 grudnia 2009 roku.

W ramach dzialan na rzecz ochrony zdrowia
realizowano w 2004 roku 8 projektow, w 2005 roku
6 projektow 1 8 projektow w 2006 roku. Beneficjen-
tami tych projektow byli:

— Ministerstwo Zdrowia,

— Gléwny Inspektorat Sanitarny,

— Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,

— Glowny Inspektorat Farmaceutyczny,

— Biuro do Spraw Substancji 1 Preparatéw Che-
micznych,

— Narodowy Fundusz Zdrowia,

— Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdzialania Nar-
komanii,

— Agencja Oceny Technologii Medycznych,

— Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktow Biobojczych,

— Instytut Medycyny Pracy im. Prof. J. Nofera,

— Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony
Zdrowia oraz

— Instytut Hematologii i Transfuzjologii.
Nadzoér nad realizacja tych projektow sprawo-

wal Urzad Komitetu Integracji Europejskiej

(UKIE) z pelnomocnikiem ds. realizacji wszystkich

projektéow rozwoju instytucjonalnego ze Srodkow

przejSciowych 2005-2006.

Za prawidiowy przebieg realizacji naszego pro-
jektu odpowiedzialne byly nastepujace instytucje:
— Ministerstwo Zdrowia — jako jednostka od-

powiedzialna za Projekt;

— Jednostka Finansujaco-Kontraktujaca
(JFK) —jako jednostka odpowiedzialna za pro-
wadzenie niektoérych przetargow, zawieranie
umow oraz dokonywanie platno$ci w imieniu
Ministerstwa Zdrowia;

— Biuro ds. Zagranicznych Programow Po-
mocy w Ochronie Zdrowia — jako jednost-
ka sprawujaca nadzor merytoryczny nad prawi-
diowa realizacja projektu;

— Instytut Hematologii i Transfuzjologii —
jako jednostka odpowiedzialna za przygotowa-
nie fiszki projektowej oraz realizacje i koordy-
nowanie Projektu.

Zglaszane propozycje projektow analizowano
pod katem ich zgodnoSci z priorytetami zapisany-
mi w ,,Kompleksowym Raporcie Monitorujacym
Komisji Europejskiej w sprawie przygotowan Pol-
ski do cztonkostwa”. Program ten realizowano za
pomoca instrumentow, takich jak ,,Wspotpraca bliz-
niacza” (Twinning lub Twinning light) z partnera-
mi z krajow czlonkowskich!, ,,Pomoc techniczna”
(Technical Assistance) 1 ,,Wspolfinansowanie” zaku-
pu niezbednego sprzetu (na maig skale).

2 www.jtm.viamedica.pl
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W 2005 roku do Biura ds. Zagranicznych
Programow Pomocy w Ochronie Zdrowia jako
jednostki po$redniczacej pomiedzy Polska a Unig
Europejska wplynal projekt Instytutu Hematologii
1 Transfuzjologii pt. ,,Rozw0j kontroli instytucjonal-
nej nad bezpieczenstwem 1 jakos$cig krwi ludzkiej
1jej sktadnikow” (Development of institutional con-
trol over the safety and quality of human blood and
blood components) w ramach wspolpracy bliZniaczej.
Pierwszym etapem pozyskania funduszy na realiza-
cje tego projektu w ramach programu bylo opraco-
wanie fiszki projektowej, zawierajacej cel 1 uzasad-
nienie projektu, opis biezacej sytuacji, planowane
dziatania, przewidywane rezultaty oraz harmono-
gram przebiegu realizacji projektu. Ogélnym celem
projektu bylo: zapewnienie bezpieczenstwa krwi i
jej sktadnikow zgodnie z Dyrektywami Wspdlnoty
Europejskiej (WE) 1 obowigzujacymi normami; roz-
Wwo0j 1 wzmocnienie systemu czuwania nad bezpie-
czenstwem krwi i sytemu $ledzenia losow krwi, po-
przez wprowadzenie prawodawstwa Unii Europe;j-
skiej dotyczacego krwi i jej sktadnikow (Dyrektywa
2002//98/WE, Dyrektywa Komisji 2004/33/WE, Dy-
rektywa Komisji 2005/61/WE, Dyrektywa Komis;ji
2005/62/WE) w celu polepszenia wiedzy o bezpie-
czenstwie 1jakoSci krwi. Cele szczegdlowe projek-
tu to proces adaptacji do wymagan przedstawionych
ponizej Dyrektyw (zgodnie z prawodawstwem Unii
Europejskiej, tzn. acquis)®:

— Dyrektywa ,,matka” 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003
roku ustanawiajgca normy jakosSci i bezpieczen-
stwa dla pobierania, badania, preparatyki, prze-
chowywania 1 wydawania krwi ludzkiej 1 jej
sktadnikéw oraz wnoszaca poprawki do Dyrek-
tywy 2001/83/WE;

— Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 mar-
ca 2004 roku wykonujaca Dyrektywe 2002/98/
/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w za-
kresie niektorych wymagan technicznych do-
tyczacych krwi 1 sktadnikow krwi;

— Dyrektywa Komisji 2005/61/WE z dnia
30 wrzesnia 2005 roku wykonujaca Dyrektywe

2002/98/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady

w zakresie wymogow dotyczacych Sledzenia losow

krwi 1 jej skiadnikow oraz powiadamiania o po-

waznych niepozadanych reakcjach i zdarzeniach;
— Dyrektywa Komisji 2005/62/WE z dnia

30 wrzesnia 2005 roku wykonujaca Dyrektywe

2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

w zakresie norm i specyfikacji wspolnotowych

odnoszacych sie do systemu jako$ci obowigzu-

jacego w placowkach stuzby krwi.

Uzasadnieniem dla rozpoczecia prac nad pro-
jektem byla pilna potrzeba ujednolicenia praktyk
zwiazanych z krwiodawstwem i krwiolecznictwem
w celu zapewnienia wysokich standardow jako$ci
1 bezpieczenstwa dotyczacych pobierania, badania,
preparatyki, przechowywania i dystrybucji krwiijej
skladnikow zgodnie z Dyrektywa 2002/98/WE, Dy-
rektywa Komisji 2004/33/WE, Dyrektywa Komisji
2005/61/WE, Dyrektywa Komisji 2005/62/WE.
Za ostateczny termin wprowadzenia w zycie przez kra-
je czlonkowskie wymagan Dyrektywy ,,matki” wyzna-
czono dzien 8 lutego 2005 roku. Zgodnie z zalecenia-
mi dyrektyw odnoszacych sie do pobierania krwi i jej
skiadnik6w nalezalo miedzy innymi mozliwie szybko
organizowac regularne szkolenia dla catego persone-
lu zatrudnionego w regionalnych centrach krwiodaw-
stwa 1 krwiolecznictwa w zakresie pobierania krwi,
oddzielania jej sktadnikow, ich dystrybucji i leczenia
nimi. Jednym z celow projektu ,,Rozwoj kontroli in-
stytucjonalnej nad bezpieczenstwem 1 jako$cig krwi
ludzkie;j 1jej sktadnikow” bylo zorganizowanie dla wy-
mienionego personelu teoretycznych oraz praktycz-
nych szkolen kompleksowych. Dla osiagniecia tego
celu nalezalo stworzy¢ odpowiednia baze techniczng
1 przygotowac pod wzgledem merytorycznym mozli-
wie liczng grupe trenerow.

W fiszce projektowej szeroko opisano dotych-
czasowy dzialalno$¢ publicznej stuzby krwi w Pol-
sce oraz stan aktualny na rok 2005, jak rowniez
zasygnalizowano istotne potrzeby. Zawarto w niej
nastepujace informacje 1 postulaty:

— w Polsce publiczna stuzba krwi (PSK) jest in-
tegralng czeScia publicznej ochrony zdrowia. Jej

'Wspétpraca blizniacza (Twinning) to program powstaty w 1998 r. z inicjatywy Komisji Europejskiej, ktérego gtéwnym celem jest wspieranie
instytucji publicznych oraz przyczynianie sie do rozwoju nowoczesnej administracji w panstwach objetych programami finansowanymi przez
Komisje Europejska, takimi jak: Phare, Transition Facility (Srodki Przejsciowe) etc. Twinning to przede wszystkim partnerska wspotpraca
pomiedzy instytucjami publicznymi z krajow dawcy i biorcy pomocy polegajgca na przekazywaniu krajowi biorcy pomocy, doswiadczen kraju
dawcy, zwigzanych z implementacja prawa UE, a takze pozwalajgca nawigza¢ dtugotrwate kontakty miedzy partnerami. Projekty twiningowe
sq w gtownej mierze realizowane poprzez przeprowadzanie specjalistycznych szkolen w kraju beneficjenta oraz wizyty studyjne w instytucjach
kraju dawcy pomocy, wedtug zasad okreslonych przez Komisje Europejskg w tzw. ,,Podreczniku wspétpracy blizniaczej” (Twinning Manual)

’Acquis communautaire (fr. dorobek wspdlnotowy) — dorobek prawny Wspolnot Europejskich i Unii Europejskiej, obejmujgcy wszystkie
traktaty zatozycielskie i akcesyjne oraz umowy miedzynarodowe zmieniajace je (tzw. prawo pierwotne), przepisy wydawane na ich podstawie
przez organy Wspdlnot (prawo wtérne), umowy miedzynarodowe zawarte przez Wspoélnoty i Unie Europejska, orzecznictwo ETS i Sadu
Pierwszej Instancji, a takze deklaracje i rezolucje oraz zasady ogdlne prawa wspolnotowego. Obowigzkiem kazdego panstwa wstepujgcego do
Unii Europejskiej jest wprowadzenie acquis communautaire do wtasnego systemu prawnego.
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dzialalnoS¢ opiera sie na ustawie uchwalonej
przez polski Sejm. Instytut Hematologii
1 Transfuzjologii merytorycznie odpowiada za
dziatalno$¢ publicznej stuzby krwi i bierze czyn-
ny udzial we wszystkich wydarzeniach dotycza-
cych transfuzjologii. W Polsce istnieje 21 RCKiK
oraz 184 oddzialy terenowe. Tylko okolo 20%
krwi pobiera sie podczas ekip wyjazdowych.
Planuje sie zwiekszenie udzialtu tej formy pobie-
rania krwi. Rocznie pobiera sie okoto 900 000
jednostek krwi i osocza, co daje 24 donacje na
1000 mieszkancoéw. Krwi nie pobiera sie w szpi-
talnych bankach krwi;

struktura zatrudnienia w publicznej stuzbie
krwi przedstawia sie nastepujaco: calkowita
liczba lekarzy — 263, pielegniarek — 1007,
technikow — 733, innego personelu z wyzszym
wyksztalceniem — 520, personelu administra-
cyjnego — 746;

pobieranie metodg aferezy wykonuje sie w 81
o$rodkach — w regionalnych centrach krwio-
dawstwa 11ich oddzialach terenowych; 345 szpi-
talnych bankoéw krwi odpowiada wytacznie za
dystrybucje krwi w szpitalach. DziatalnoS¢ pu-
blicznej stuzby krwi jest oparta na honorowych,
nieplatnych dawcach, ktorych liczba od 5 lat
utrzymuje sie na tym samym poziomie. W 2004
roku zarejestrowano okoto 430 000 dawcow
krwi, z czego 160 000 to dawcy pierwszorazo-
wi; 80% mezczyzni i 20% kobiety;

pobieranie krwi jest wspomagane przez promo-
cje honorowego krwiodawstwa. Do tego celu
wykorzystuje sie ulotki, audycje radiowe, wy-
kiady 1 specjalne dziatania promocyjne, glow-
nie w szkolach, plakaty, billboardy itp. Publicz-
na stuzba krwi stawia sobie za cel wzmocnie-
nie rozwigzan zapewniajacych poufno$¢ danych
przyszlych dawcow krwi i jej skiadnikow zwia-
zanych z ich stanem zdrowia, wynikami badan
1 monitorowaniem drogi skiadnika krwi od daw-
cy do biorcy. Jednolity system komputerowy
wdrazany w polskich regionalnych centrach
krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa ma na celu
tworzenie bezpiecznego polaczenia ze szpital-
nymi bankami krwi w celu zapewnienia pelnej
identyfikowalnoS$ci skiadnikow krwi;

w Polsce obowigzuja krajowe wytyczne doty-
czace preparatyki skiadnikow krwi obejmuja-
ce specyfikacje 1 procedury kontroli jakoSci. Do
transfuzji stosuje sie przede wszystkim kon-
centraty krwinek czerwonych (ubogoleukocy-
tarne, z aferezy, przemywane, mrozone, napro-
mieniowane), koncentraty krwinek ptytkowych
(z krwi pelnej, ubogoleukocytarne, z aferezy,

mrozone, przemywane, napromieniowywane),
osocze Swiezo mrozone, krioprecypitat oraz
bardzo rzadko koncentraty granulocytarne
1 krew pelna. W Polsce wykonuje sie rocznie
okotlo 830 000 transfuzji jednostek koncentra-
tu krwinek czerwonych (KKCz), 50 000 jedno-
stek koncentratu krwinek ptytkowych (KKP)
1350 000 jednostek osocza Swiezo mrozonego
(FFP, fresh frozen plasma);

sktadniki ubogoleukocytarne przetacza sie no-
worodkom i niemowletom, pacjentom z prze-
ciwciatami skierowanymi przeciwko leukocy-
tom w celu zapobiegania alloimmunizacji, pa-
cjentom z chorobami hematologicznymi
1 innym pacjentom zgodnie ze wskazaniami le-
karza. Rocznie przetacza sie okoto 3,5% ubogo-
leukocytarnych koncentratow krwinek czerwo-
nych 1 38% koncentratow krwinek ptytkowych;
prowadzona jest dziatalno$¢ naukowa w zakre-
sie koagulologii, wirusologii, immunologii, pre-
paratyki sktadnikow krwi oraz zapewnienia ja-
kos$ci. W niektorych centrach krwiodawstwa
prowadzi sie banki tkanek 1 komorek oraz wy-
twarza odczynniki serologiczne. Na poziomie
krajowym funkcjonuje system czuwania nad
bezpieczenstwem krwi. Niepozadane reakcje
zwiazane z transfuzjg sa rejestrowane i anali-
zowane przez centra krwiodawstwa i organiza-
cje nadzorujacg (IHiT). Z powodu braku bezpo-
Sredniego przekazu danych, nalezy koniecznie
wzmocnic system komputerowy w celu lepsze-
go czuwania nad bezpieczenstwem krwi. Istot-
ne jest wprowadzenie zestawu procedur dla od-
powiedniego postepowania w przypadkach ble-
du typu near-miss (zdarzenie bliskie celu) oraz
reakcji 1 zdarzen potransfuzyjnych po to, by
wyeliminowac je w przyszioSci;

badania molekularne materialu genetycznego
wirusOw przenoszonych droga krwi wprowa-
dzono w polskim krwiodawstwie w 2000 roku.
Badanie kazdej donacji na obecno$¢ RNA HCV
(hepatitis Cvirus), RNA HIV (human immunode-
ficiency virus) 1 DNA HBV (hepatitis B virus)
wprowadzono w 2005 roku. Niestety krajowy
system czuwania nad bezpieczehstwem krwi
w zakresie przenoszenia choréb zakaznych
droga krwi nadal nie jest prowadzony droga
elektroniczng. Niezbedny jest zatem rozwoj
procedur identyfikacji, rejestracji i przetwarza-
nia danych o dawcach 1 kandydatach na dawcow;
[HiT jest czynnie zaangazowany w prowadze-
nie szkolen dla personelu z centréow krwiodaw-
stwa. Co roku organizowane sa kursy 1 szkole-
nia indywidualne. Regionalne centra krwiodaw-
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stwa odpowiadaja za ksztalcenie 1 szkolenie
personelu zatrudnionego w szpitalnych ban-
kach krwi oraz pracowniach serologicznych,
wykonujacych badania zwigzane z oznaczaniem
grup krwi i przeprowadzaniem badan przed wy-
konaniem transfuzji;

— IHiT oraz Ministerstwo Zdrowia prowadza nad-
z6r nad centrami krwiodawstwa oraz ich od-
dzialami terenowymi. W kazdym regionie sa
specjaliSci z zakresu transfuzjologii klinicznej,
ktorzy nadzoruja dzialania zwigzane z krwio-
lecznictwem. Kontroli podlega dziatalno$¢ ban-
kow krwi oraz gospodarka krwia w szpitalach,
stosowanie skiadnikow krwi oraz prowadzenie
wlasciwej dokumentacji;

— systemy zapewnienia jakoS$ci dostarczaja pro-
cedur 1 instrukcji w zakresie kwalifikacji daw-
cOW, pobierania krwi, preparatyki skiadnikow
krwi, badan laboratoryjnych, dystrybucji, szko-
lenia i kontroli jako§ci. Opracowane sg rowniez
systemy procedur dotyczace akcji koryguja-
cych 1 zapobiegawczych.

Tak przedstawial sie stan faktyczny w chwili
przygotowywania przez IHiT fiszki projektowej, dla-
tego autorzy fiszki dostrzegali pilng potrzebe wpro-
wadzenia rozwiazan, ktére wzmocnilyby pozycje
publicznej stuzby krwi w Polsce na tle innych panstw
nalezacych do Unii Europejskiej. W celu wypelnie-
nia wytycznych Dyrektywy 2002/98/WE nalezalo
zatem wprowadzi¢ pewne zalecenia techniczne od-
noszace sie do pobierania krwi, jej preparatyki, ba-
dania, przechowywania i dystrybucji. Istniejaca infra-
struktura regionalnych centrow (pomieszczenia stu-
zace do pobierania, preparatyki, przechowywania
krwi oraz wykonywania badan laboratoryjnych) byta
niewystarczajaca i nie speiniata standardow WE.
W celu zapewnienia warunk6w gwarantujacych
ochrone sanitarng i1 epidemiologiczng zgodnie ze
standardami WE zawartymi w Dyrektywie 2002/98/
/WE, nalezalo zatem podnie$¢ standard pomieszczen
w krwiodawstwie, jak rowniez rozwijac i wzmacniac
system zapewnienia jakoS§ci w polskich centrach
krwiodawstwa. Nalezalo zapewnic¢ personelowi
mozliwo$¢ podnoszenia kwalifikacji zgodnie ze stan-
dardami jakoSci i bezpieczenstwa krwi i jej sktadni-
kow. Dla tatwiejszego wprowadzenia w zycie po-
wyzszych procesow wydawalo sie konieczne udo-
skonalenie programu komputerowego, a tym
samym umozliwienie prowadzenia krajowego reje-
stru dawcow krwi 1 jej sktadnikow oraz wprowadze-
nia takiego systemu identyfikacji kazdej jednostki
pobranej krwi, kazdej donacji krwi i jej sktadnikow,
ktory bylby czytelny we wszystkich krajach WE
1umozliwial peing identyfikacje dawcy 1 biorcy. Stale

ulepszane programy komputerowe stanowig pod-

stawe dla realizacji zadan zwiazanych z praktyka

transfuzjologiczna, szkoleniem i promocja krwio-
dawstwa.

W trakcie zmudnego i pracochtonnego proce-
su przygotowywania fiszki projektowej, na kolej-
nych etapach jej uzupelniania i zmian, az do momen-
tu nadania jej ostatecznego ksztaltu, jak rowniez
przez caly okres realizacji projektu, IHiT SciSle
wspoipracowal z UKIE, ktorego rolg byto czuwanie
nad realizacja wszystkich polskich projektéw unij-
nych w ramach TF. Pod wzgledem merytorycznym
realizacje projektu nadzorowalo Biuro ds. Zagra-
nicznych Programéw Pomocy w Ochronie Zdrowia
(BPZ), jednostka bezposSrednio nadzorujaca realiza-
cje projektow zwiagzanych z ochrong zdrowia, reali-
zowanych w ramach Transition Facility. Ostateczng
wersje fiszki projektowej przekazano do Komisji
Europejskiej w grupie projektow datowanych na rok
2005. Fiszka opracowana w [HiT uzyskala bardzo
dobra ocene, a realizacje projektu uznano za ko-
nieczng. Jednak z uwagi na wyczerpanie funduszy
Komisji Europejskiej przeznaczonych na rok 2005
przesunieto date rozpoczecia realizacji projektu na
rok 2006.

W dniu 27 lipca 2006 roku zostata opublikowa-
na Decyzja Komisji Wspolnot Europejskich w spra-
wie przyznania Rzeczypospolitej Polskiej wkiadu
finansowego w ramach Srodkow instytucjonalnych.
Projekt ,,Rozwo0j kontroli instytucjonalnej nad bez-
pieczenstwem i jakoS$cig krwi ludzkiej 1 jej sktadni-
kow” zostal zarejestrowany pod numerem CRIS
2006/018-180.03-05, Twinning No: PL/06/IB/SO/03.

W pierwotnej wersji fiszki przewidziano reali-
zacje projektu w podziale na 3 kontrakty:

— Kontrakt 1. Umowa blizniacza (Twinning):
TF 759 500 euro, finansowanie polskie 112 500
euro;

— Kontrakt 2. Prace inwestycyjne (Investment
works): TF 475 000 euro, finansowanie polskie
230 000 euro;

— Kontrakt 3. Pomoc techniczna (Technical As-
sistance): 25 000 euro (finansowana ze srodkow
polskich).

Kontrakt 1.

Umowa Blizniacza: TF 759 500 euro,

polskie fundusze 112 500 euro
W ramach tego kontraktu przewidziano dziata-

nia zwigzane z:

— interpretacja 1 pomoca przy wdrazaniu Dyrek-
tywy 2002/98/WE;

— przygotowaniem nowej wersji i aktualizacjg
standardéw krajowych dotyczacych odpowied-
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niej kwalifikacji dawcow, pobierania, badania,

preparatyki, przechowywania, dystrybucji krwi

ludzkie;j 1 jej sktadnikow;

— konsultacjami dla profesjonalistow zwigzanych
z rejestrem bazy danych w celu zaznajomienia
ich z aktualnymi osiagnieciami w tej dziedzi-
nie oraz doskonalenia i utrzymywania na odpo-
wiednim poziomie ich kwalifikacji zawodowych;

— organizacja kurs6w szkoleniowych i semina-
riéw dla roznych grup profesjonalistow z dzie-
dziny zdrowia z centrow krwiodawstwa i szpi-
tali, zaangazowanych w dzialania zwigzane
z krwig 1 jej skiadnikami dla doskonalenia ich
kwalifikacji.

Kursy szkoleniowe miaty by¢ kontynuowane po
zakonczeniu projektu, w zwiazku z powyzszym pla-
nowano przeszkolenie wytypowanych trenerow
z kazdej z wymienionych ponizej grup personelu za-
trudnionego w jednostkach stuzby krwi oraz zwia-
zanego z transfuzjologia kliniczng:

— lekarzy odpowiedzialnych za kwalifikacje daw-
cow (ok. 30 trenerow);

— personelu z wyzszym wyksztalceniem (ok.
70 trenerow);

— pielegniarek (ok. 50 trenerow);

— personelu technicznego (ok. 50 trenerow);

— lekarzy zlecajacych przetaczanie krwi i jej
skladnikow, to znaczy hematologéw, chirur-
gow, kardiochirurgow, pediatréow itp. (ok. 100
trenerow);

— medycznych dyrektorow jednostek publicznej
stuzby krwi (ok. 25 0soh).

W zwiazku z tym przewidywano obecno$¢
w Polsce jednego eksperta dlugoterminowego
(RTA, resident twinning advisor) ze ,,starego” kra-
ju WE oraz 10 ekspertow krotkoterminowych (STE,
short term expert). Zgodnie z zalozeniami projektow
blizniaczych RTA mial przebywaé w Polsce przez
dtuzszy czas, czyli okoto roku. Zakladano rowniez,
ze w ramach projektu STE wspolnie z RTA odbeda
25 pieciodniowych misji szkoleniowych w polskich
jednostkach stuzby krwi.

Taki sposob dzialania mial sie przyczyni¢ do
wzmocnienia wspolpracy na poziomie krajowym
1 europejskim pomiedzy instytucjami zaangazowa-
nymi w krwiodawstwo. Planowano, ze dziesieciu
STE o podobnych kwalifikacjach bedzie rownoczes-
nie audytowac polskie jednostki stuzby krwiiprze-
prowadzac szkolenia.

Zaktadano, ze eksperci powinni posiadaé wie-
dze 1 doSwiadczenie w organizowaniu profesjonal-
nych kursoéw szkoleniowych dotyczacych kwalifika-
¢ji dawcow, rozwoju krajowych baz danych, wpro-
wadzania systemow zapewnienia jako$ci. Mieli oni

prowadzi¢ konsultacje w zakresie podniesienia stan-
dardow pomieszczen nalezacych do jednostek stuz-
by krwi w celu osiaggniecia warunko6w ochrony sa-
nitarnej i epidemiologicznej zgodnej ze standar-
dami WE.

Przewidywano rowniez pomoc przy opracowy-
waniu specjalnej strony internetowej przeznaczo-
nej dla dawcow 1 personelu zaangazowanego w po-
bieranie, badanie, preparatyke i przetaczanie krwi
1 jej sktadnikow. Wizyty ekspertéw mialy by¢ po-
Swiecone przygotowaniu projektu takiej strony in-
ternetowe;j. Podczas tych wizyt planowano réwniez
przygotowanie materialow promocyjnych dotycza-
cych krwiodawstwa.

Eksperci (zarowno RTA, jak 1 STE) mieli by¢
wylonieni w drodze postepowania przetargowe-
go, a stawiane im wymagania okresSlono w taki
sposob, aby gwarantowaly odpowiednig jako$¢ wy-
znaczonych celow i realizowanych w ramach pro-
jektu zadan.

Wymagania wobec RTA
Od lidera projektu wymagano:

— dos$wiadczenia w zakresie dzialan zwigzanych
z krwiodawstwem 1 krwiolecznictwem:;

— znajomo$ci przepisow WE odnoszacych sie do
pobierania, badania, preparatyki, przechowywa-
nia 1 wydawania krwi 1 jej sktadnikow (szcze-
g6lnie Dyrektywy 2002/98/WE);

— umiejetno$ci w zakresie zarzadzania;

— plynnej znajomo$ci jezyka angielskiego w mo-
wie 1 piSmie;

— stanowiska urzednika panstwowego wysokie-
go szczebla.

W celu wsparcia dzialan przewidzianych w pro-
gramie, skladnik Twinning uwzglednial obecno$é
RTA na terenie Polski przez 18 miesiecy (tj. ok. 360
dni roboczych) oraz uczestnictwo w kolejnych eta-
pach wdrazania programu zaréwno w Instytucie
Hematologii 1 Transfuzjologii, jak 1 21 RCKiK.

Do zadan stawianych liderowi projektu nalezeé
mialo:

— udzielanie konsultacji, porad i ekspertyz doty-
czacych interpretacji 1 wprowadzania w zycie
wytycznych Dyrektywy 2002/98/WE na pozio-
mie krajowym;

— udzielanie konsultacji profesjonalistom zaanga-
zowanym w tworzenie bazy danych w celu za-
znajomienia ich z aktualnymi osiggnieciami
w tej dziedzinie oraz doskonalenia i utrzymy-
wania na odpowiednim poziomie ich kwalifika-
¢ji zawodowych;

— koordynowanie projektu, zbieranie i przekazy-
wanie danych;
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— organizowanie audytéow we wszystkich cen-
trach krwiodawstwa i krwiolecznictwa i sporza-
dzenie raportow o warunkach poczatkowych, ze
szczeg6lnym uwzglednieniem brakow i proble-
mow, ktore mialy by¢ rozwigzane w ramach
projektu;

— aktualizowanie/przygotowywanie nowych wer-
sji krajowych standardoéw dotyczacych odpo-
wiedniej kwalifikacji dawcow, pobierania, bada-
nia, preparatyki, przechowywania i wydawania
krwi ludzkiej i jej sktadnikow;

— przygotowywanie kurséw szkoleniowych 1 se-
minariow dla réznych grup profesjonalistow
w dziedzinie zdrowia w centrach krwiodawstwa
1 krwiolecznictwa oraz w szpitalach zaangazo-
wanych w dzialania zwiazane z krwig 1 jej sktad-
nikami, w celu podwyzszenia ich kwalifikacji;

— prowadzenie konsultacji dotyczacych podnie-
sienia standardu pomieszczen nalezacych do
jednostek stuzby krwi w celu osiagniecia wa-
runkow ochrony sanitarnej i epidemiologiczne;j
zgodnej ze standardami WE;

— wzmacnianie wspolpracy pomiedzy instytucja-
mi zaangazowanymi w krwiodawstwo na pozio-
mie krajowym i europejskim;

— prowadzenie doradztwa w opracowywaniu spe-
cjalnej strony internetowej przeznaczonej dla
dawcow;

— wzmacnianie wspolpracy instytucji zaangazo-
wanych w dzialania zwigzane z dawstwem krwi,
zaréwno na szczeblu krajowym, jak i WE.
Przy realizacji projektu uznano za konieczne

rowniez uczestnictwo STE.

Wymagania wobec STE
Eksperci ci mieli posiada¢ wiedze i do$wiadcze-

nie w organizowaniu profesjonalnych kursow szko-

leniowych dotyczacych kwalifikacji dawcy, rozwo-
ju krajowej bazy danych, wprowadzania systemow
zapewnienia jakoSci. Musieli wykazac sie znajomo-

Scig zagadnien zwiazanych z oceng systemow do-

tyczacych czuwania nad bezpieczenstwem krwi

1 Sledzenia los6w krwi jak rowniez znajomoscia

mechanizmow wprowadzania systemu identyfi-

kacji krwi.
Do zadan stawianych STE miato nalezec:

— przygotowywanie planow szkolen 1 organizacja
kursow szkoleniowych oraz seminariow dla
roznych grup profesjonalistow z centrow
krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa oraz szpitali,
w celu podniesienia ich kwalifikacji;

— prowadzenie konsultacji w zakresie poprawy
standardéw w pomieszczeniach nalezacych do
obiektow stuzby krwi, w celu osiggniecia wa-

runkoéw ochrony sanitarnej 1 epidemiologiczne;j
zgodnie ze standardami WE;

— doradztwo przy opracowywaniu specjalnej stro-
ny internetowej przeznaczonej dla dawcow krwi.
Instytut Hematologii i Transfuzjologii miat

wspomagac dzialania szkoleniowe zaréwno RTA,

jak 1 STE, dostarczajac wszystkich niezbednych in-
formacji dotyczacych publicznej stuzby krwi w Pol-
sce, wytycznych, przepisoOw prawnych itp. w zakre-
sie niezbednym do prawidlowej realizacji projektu.

Kontrakt 2

Prace inwestycyjne: TF 475 000 euro/

/polskie fundusze 230 000 euro
Dziatania w ramach tego kontraktu mialy na

celu podniesienie standardu obiektéw nalezacych do

wybranego regionalnego centrum i uzyskanie wa-
runkow sanitarnych i epidemiologicznych stanowia-
cych gwarancje wysokiej i powtarzalnej jako$¢ krwi
1jej sktadnikow. W chwili opracowywania projektu
wspolpracy blizniaczej zadne z polskich centrow
krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa nie bylo w peini
przygotowane do prowadzenia takiej dzialalnosSci,
nie istnialo bowiem odpowiednie zaplecze szkole-
niowe, nie bylo wystarczajacego wyposazenia, po-
nadto baza komputerowa do prowadzenia szkolen
nie byta w pelni profesjonalna. Zgodnie z zalozeniem
projektu, nowo powstale centrum referencyjne

z odpowiednim, nowoczesnym wyposazeniem mia-

to prowadzi¢ szkolenia zar6wno teoretyczne, jak

1 praktyczne, nie tylko dla calego personelu zatrud-

nionego w polskiej stuzbie krwi, ale w przysztoSci

rowniez dla profesjonalistow z dziedziny transfuzjo-
logii pochodzacych z innych krajow, zainteresowa-
nych poprawa jakoSci 1 bezpieczenstwa krwi i jej
sktadnikow oraz promocja honorowego krwiodaw-
stwa. Planowano prowadzenie szkolen teoretycz-
nych oraz czeSci szkolen praktycznych w sali wy-
ktadowej IHiT. Szkolenia praktyczne mialy odby-
wac sie giownie w siedzibach RCKiK. Planowane
centrum referencyjne miato by¢ wyposazone w od-
powiedni sprzet, zgodnie z Dyrektywami WE: Dy-

rektywa 2002/98/WE, Dyrektywa Komisji 2004/33/

/WE, Dyrektywa Komisji 2005/61/WE, Dyrektywa

Komisji 2005/62/WE 1 stanowi¢ odpowiednig baze

dla szkolen z zakresu pobierania, badania, prepara-

tyki, przechowywania i wydawania krwi dla perso-
nelu zatrudnionego w polskich centrach krwiodaw-
stwa krwiolecznictwa, szpitalach 1 laboratoriach.

W ramach wymienionych dziatan planowano:

— opracowanie projektu i udoskonalenie systemu
klimatyzacji w pomieszczeniach przeznaczo-
nych do pobierania, preparatyki i przechowy-
wania krwi i jej skfadnikow. Docelowo regio-
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nalne centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa

mialo stac sie wlaScicielem wyposazenia finan-

sowanego ze Srodkow TF;

— opracowanie projektu i podniesienie standar-
du pomieszczen przeznaczonych do preparaty-
ki krwi zgodnie z odpowiednimi wymogami
obowiazujacymi w krwiodawstwie. W ramach
tych dziatan planowano zakupi¢ mroznie, 4 wi-
rowki oraz urzadzenie do zamrazania. Docelo-
wo RCKIiK mialo sta¢ sie wlaScicielem wypo-
sazenia finansowanego ze srodkow TF;

— wramach kontraktu planowano roéwniez zapro-
jektowanie 1 wyposazenie sali szkoleniowej
w nastepujacy sprzet: 11 komputeréw z opro-
gramowaniem, 2 drukarki, 1 projektor, 1 kame-
re cyfrowa, meble i inny drobny sprzet niezbed-
ny do prowadzenia szkolen. Zgodnie z zaloze-
niem fiszki projektowej Instytut Hematologii
1 Transfuzjologii miat sta¢ sie wiascicielem
sprzetu i oprogramowania stanowiagcego wypo-
sazenie nowopowstalej sali szkoleniowej. Wy-
posazenie takiej sali szkoleniowej bylo warun-
kiem rozpoczecia dzialalno$ci szkoleniowej dla
treneréw. Wyposazenie sali mialo by¢ finanso-
wane ze Srodkoéw polskich.

Cel projektu, czyli poprawa bezpieczenstwa
1jako$ci krwi 1 jej sktadnikéw, mozna bylo zrealizo-
wac pod warunkiem, ze personel zaangazowany
w pobieranie, badanie, preparatyke, wydawanie
1 stosowanie krwi 1 jej skiadnikow wezmie udzial
w zorganizowanym cyklu szkolen. Poza szkoleniem
teoretycznym, taki system szkolen mial gwaranto-
wac mozliwo§¢ praktycznego wykorzystywania spe-
cjalistycznego sprzetu wysokiej jakoSci. Instytut
Hematologii 1 Transfuzjologii, jako jednostka nad-
zorujaca stuzbe krwi w Polsce, mial sie staé¢ wia-
Scicielem profesjonalnie wyposazonej sali szkole-
niowej, finansowanej z funduszy krajowych. Nastep-
nym etapem mialo byé utworzenie centrum do
prowadzenia szkolen praktycznych, ktorego wlasci-
cielem bytoby RCKiK.

Kontrakt 3
Pomoc techniczna: 25 000 euro
(finansowana ze Srodkow polskich)

Dzialania w ramach tego kontraktu mialy byc
skupione na opracowaniu, wzmocnieniu i przetesto-
waniu specjalistycznej strony internetowej przezna-
czonej dla dawcow oraz na przeprowadzeniu akcji
promocyjnych i wydarzen reklamowych. W zatoze-
niu fiszki dziatalnoS¢ ta obejmowata:

— przygotowanie projektu strony internetowej,
— wizualizacje projektu,
— edytowanie i ttumaczenie strony,

— przygotowanie akcji promocyjnych (ulotki, gadze-
ty reklamowe) z krajowym wspolfinansowaniem,

— utrzymanie strony internetowej z krajowym
wspolfinansowaniem.

Przewidywane wyniki projektu

W celu zapewnienia wysokich standardow jako-
§ci 1 bezpieczenstwa w pobieraniu, badaniu, prepa-
ratyce, przechowywaniu i wydawaniu krwi 1 jej skiad-
nikoéw Kraje Czlonkowskie zostaly zobowigzane do
wprowadzenia najp6zniej do 31 sierpnia 2006 roku
zapisOw zawartych w Dyrektywie 2002/98/WE, Dy-
rektywie Komisji 2004/33/WE, Dyrektywie Komisji
2005/61/WE oraz Dyrektywie Komisji 2005/62/WE.
Aby osiagnac ten cel, nalezalto przygotowac wytycz-
ne krajowe, a do realizacji tego celu mial sie przy-
czynié niniejszy projekt, ktorego zamierzeniem bylo:
1. udoskonalenie systemu czuwania nad bezpie-

czenstwem krwi 1 nadzoru na poziomie krajo-

wym;

2. opracowanie 1 aktualizacja standardéw krajo-
wych dla pobierania, badania, preparatyki, prze-
chowywania i dystrybucji krwi i jej sktadnikow
zgodnie z Dyrektywa 2002/98/WE, Dyrektywa
Komisji 2004/33/WE, Dyrektywa Komisji 2005/
/61/WE, Dyrektywa Komisji 2005/62/WE;

3. opracowanie programow szkoleniowych dla roz-
nych grup zawodowych opieki zdrowotnej zaan-
gazowanych w pobieranie, badanie i przetacza-
nie krwi w celu podniesienia ich kwalifikacji;

4. poprawa warunkow lokalowych panujacych
w obiektach regionalnych centrow krwiodaw-
stwa w celu osiagniecia sanitarnych i epidemio-
logicznych warunkéw ochrony zdrowia zgod-
nych ze standardami WE;

5. stworzenie nowej strony internetowej przezna-
czonej dla dawcow krwi;

6. przeszkolenie personelu w zakresie pobierania,
badania, preparatyki i przetaczania (ok. 325
0s0b — w tym ok. 300 trenerow).

Krajowy system czuwania nad bezpieczen-
stwem krwi i1 §ledzeniem jej losow (identyfikowal-
noscig) miat zostaé zorganizowany przez IHiT oraz
RCKiK z wykorzystaniem znajomoS$ci zagadnien,
zasobow ludzkich 1 infrastruktury. Roczny budzet
dla dziatan systemu miat pochodzi¢ z budzetu Mi-
nisterstwa Zdrowia. Planowano powolanie zespoiu
ludzi o wysokich kwalifikacjach, nauczycieli/trene-
row, ktorzy mieli aktywnie uczestniczy¢ w szkole-
niu personelu zatrudnionego przy pobieraniu, prepa-
ratyce, badaniu i wykorzystaniu krwiijej skiadnikow.
Zadaniem treneréw mialo by¢ podnoszenie kwalifi-
kacji wlasnych oraz dostosowywanie zdobytej wie-
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dzy do zmieniajacych sie wymagan i1 przepisow.
Przyjeto nastepujaca kolejno§¢ dziatan:

1. Zakup niezbednego sprzetu w ramach kontrak-
tu 2. — jeszcze przed rozpoczeciem dzialan
w ramach umowy twiningowe;j.

2. Wyznaczenie centrum referencyjnego 1 dzialan

operacyjnych — jeszcze przed rozpoczeciem

dzialah w ramach umowy twinningowe;.

Wybor ekspertow.

Zawarcie Umowy BliZniaczej (twinning).

5. Ustalenie 1 aktualizacja krajowych standardéw
odnoszacych sie do jakoSci 1 bezpieczenstwa
pobierania, badania, preparatyki, przechowywa-
nia 1 wydawania krwi i jej sktadnikéw, zgodnie
z Dyrektywa 2002/98/WE, Dyrektywa Komisji
2004/33/WE, Dyrektywa Komisji 2005/61/WE,
Dyrektywa Komisji 2005/62/WE.

6. Opracowanie programow szkoleniowych dla
roznych grup zawodowych, zaangazowanych
w dzialania zwigzane z pobieraniem i stosowa-
niem krwi w celu podniesienia ich kwalifikacji.

7. Przeprowadzenie kurséw szkoleniowych i se-
minariow dla réznych grup zawodowych zaan-
gazowanych w dzialania zwigzane z pobiera-
niem i stosowaniem krwi.

8. Testowanie strony internetowe;.

Ll

I etap realizacji projektu

Zgodnie z pierwotnymi zalozeniami projektu
rozpoczeto przygotowania do nawigzania wspolpra-
cy 1 zawarcia Umowy BliZniaczej.

Na podstawie propozycji opracowanych w IHiT,
UKIE przygotowalo i oglosilo przetarg na wytonie-
nie realizatora projektu w ramach Umowy BliZnia-
czej. W dniu 8 listopada 2006 roku wplyneta oferta
strony wioskiej. W wyniku spotkania, ktore odbylo
sie w siedzibie UKIE z udzialem przedstawicieli
wszystkich zainteresowanych jednostek, oraz po
wymianie korespondencji wyjasniajacej wiele wat-
pliwosci strony polskiej UKIE podjelo decyzje
o odrzuceniu tej propozycji wspolpracy. W uzasad-
nieniu jako glowng przyczyne podano zupelnie inny
system organizacji stuzby krwi we Wloszech (de-
centralizacja, dzialanie oparte na bazie szpitalnej).
Zwrbocono rowniez uwage na fakt, ze kwalifikacje
zgloszonych do wspolpracy osob, jak rowniez propo-
nowany przez strone wloska sposob realizacji pro-
jektu nie odpowiadaty ani zalozeniom fiszki, ani ocze-
kiwaniom strony polskiej. W zwigzku z tym [HiT
wystapil do UKIE z prosba o recyrkulacje fiszki
w celu wylonienia takiej instytucji, ktora spelniataby
oczekiwania jego jako beneficjenta projektu. W cza-
sie recyrkulacji nie zglosil sie zaden oferent.

Wszystkie instytucje wspomagajace przyjely
zgodnie stanowisko, ze realizacja projektu jest na
tyle istotna, ze nalezy ubiegac sie o mozliwo§¢ zmia-
ny komponentu Twinning (Kontraktu 1) na Pomoc
Techniczng (Technical Assistance). Zmiana taka
wiazala sie z konieczno$cia przeredagowania tresci
fiszki oraz wprowadzenia nowego podzialu na kon-
trakty, co wynikalo z konieczno$ci rezygnacji
z funkcji RTA oraz STE. Przy okazji uwzgledniono
takze zmiany organizacyjne, ktéore w tym okresie
nastapily w polskich RCKIiK, miedzy innymi zmniej-
szenie liczby Oddzialow Terenowych (OT) na rzecz
liczby ekip wyjazdowych. Powstala zatem nowa wer-
sja fiszki, zgodnie z ktora projekt mial by¢ realizo-
wany w podziale na nastepujacych 5 kontraktow:

Kontrakt 1. Pomoc Techniczna — szkolenia
z zakresu transfuzjologii klinicznej i laboratoryjne;j

Kontrakt 2. Inwestycyjny — zakup specjali-
stycznej aparatury laboratoryjnej dla dwoch oSrod-
kow referencyjnych (RCKiK w Krakowie 1 w sie-
dzibie [HiT w Warszawie)

Kontrakt 3. Inwestycyjny — zakup urzadzen
klimatyzacyjnych dla RCKiK

Kontrakt 4. Inwestycyjny — zakup wyposa-
zenia komputerowego 1 meblowego do pracowni
szkoleniowej w THiT.

Kontrakt 1. Pomoc Techniczna — przygoto-
wanie strony internetowej dla krwiodawcow oraz
przygotowanie akcji promujacych honorowe krwio-
dawstwo.

Podzial srodkéw finansowych na poszczegdlne
kontrakty przedstawiono w tabeli 1.

Ostateczng wersje fiszki Komisja Europejska
zaakceptowala 17 stycznia 2008 roku. W wersji
tej nastgpila alokacja funduszy oraz nieznaczne
przesuniecie akcentéw, bez zasadniczych zmian
w odniesieniu do treSci projektu.

II etap realizacji projektu

Realizacja poszczegoblnych kontraktow wiaza-
la sie z przeprowadzeniem odrebnych procedur
przetargowych. Przetargi dotyczace kontraktow
wspolfinansowanych przez Unie (Kontrakty 1,21 3)
prowadzila Jednostka Finansujgco-Kontraktujaca,
Fundacja ,,Fundusz Wspélpracy” (JFK) natomiast
przetargi dotyczace kontraktow realizowanych wy-
tacznie ze Srodkow krajowych (Kontrakty 4 15) pro-
wadzone byty przez IHiT. Zalozenia merytoryczne
do specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia
(SIWZ) dla wszystkich przetargdw opracowywane
byly przez pracownikow IHiT, a dla kontraktu 213
takze przy wspoludziale przedstawicieli centrow
krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa.
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Tabela 1. Podziat srodkéw finansowych na poszczegdlne kontrakty; szczeg6towy budzet (w euro)

Table 1. Distribution of funds; detailed Project budget (euro)

Pomoc Podnoszenie wydajnosci taczna Wspotfinansowanie Wspétfinansowanie

inwestycyjna instytucji (IB) pomoc TF krajowe tacznie
Kontrakt 1 509 500 509 500 112 500 622 000
Kontrakt 2 356 000 356 000 119 000 475 000
Kontrakt 3 169 000 169 000* 81 000 250 000
Kontrakt 4 25 926,95* 25 926,95
Kontrakt 5 7661,22* 7661,22
Razem 525 000 509 500 1034 500 346 088,17 1380588,17

*w tych pozycjach w trakcie realizacji projektu wprowadzono zmiany w stosunku do pierwotnej wersji fiszki

Kontrakt 1 Szkolenia

Pierwsze postepowania o udzielenie zamowie-
nia publicznego na ustuge obejmujaca organizacje
1 przeprowadzenie cyklu szkolen z zakresu trans-
fuzjologii klinicznej i laboratoryjnej oraz sporzadze-
nie raportu, stanowigcego podstawe do stworzenia
nowej wersji polskich przepisow dotyczacych kwa-
lifikacji dawcow oraz pobierania, badania, prepara-
tyki, przechowywania i wydawania krwi ludzkiej
1jej sktadnikow zostato uniewaznione z powodu bra-
ku ofert. Po wprowadzeniu uzgodnionych z UKIE
zmian do SIWZ, majacych na celu zwiekszenie za-
interesowania zamowieniem wsrod potencjalnych
wykonawcow, JFK oglosito kolejny przetarg, ktory
réwniez uniewazniono z powodu braku ofert.
W zwiazku z powyzszym IHiT wystapit o pozwole-
nie na prowadzenie negocjacji w trybie zamowienia
z wolnej reki. W wyniku trzydniowych negocjacji,
15 grudnia 2008 roku zawarto umowe z firma Glo-
bal Wings Sp. z 0. 0° 1 natychmiast przystapiono do
realizacji warunkow kontraktu. Przeprowadzenie
szkolen z zakresu transfuzjologii klinicznej 1 labora-
toryjnej zostalo powierzone ekspertom wspoipracu-
jacym z portugalskim Instituto do Sangue. W ramach
tego kontraktu zaplanowano udzial 10 ekspertow/
/wyktadowcow oraz przygotowano harmonogram
10 cykli szkoleniowych w podziale na nastepujace
pakiety tematyczne dostosowane do potrzeb roz-
nych grup zawodowych (tab. 2):

, Krwiodawstwo i1 krwiolecznictwo” dla leka-

rzy z Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznic-

twa (CKiK) (pakiet 1),

— ,,Krwiodawstwo i krwiolecznictwo” dla piele-
gniarek z CKiK (pakiet 2),

— , Immunologia transfuzjologiczna” dla diagno-
stow z CKiK (pakiet 3),

— ,Immunologia transfuzjologiczna” dla techni-
kow z CKiK (pakiet 4),

— ,,Diagnostyka czynnikow zakaznych” dla dia-
gnostow z CKiK (pakiet 5),

— ,Zarzadzanie jakoScig” dla diagnostow
z CKiK (pakiet 6),

— ,,Preparatyka krwi” dla diagnostow z CKiK
(pakiet 7),

— ,Preparatyka krwi” dla technikow i piele-
gniarek z CKiK (pakiet 8),

— ,,Podstawy Zarzadzania” dla dyrektorow
RCKIiK (pakiet 9),

— , Krwiolecznictwo” dla lekarzy przetaczaja-
cych skladniki krwi (ze szpitali) (pakiet 10).
Ogolem przeszkolono 340 pracownikéw jedno-

stek publicznej stuzby krwi, w tym 90 lekarzy od-

powiedzialnych za gospodarke krwi w szpitalach

z calego kraju oraz 250 lekarzy, pielegniarek, dia-

gnostow laboratoryjnych 1 technikow analityki me-

dycznej zatrudnionych w centrach krwiodawstwa

1 krwiolecznictwa. Przeszkolone osoby (tzw. trene-

rzy) otrzymaly stosowne certfikaty (ryc. 1) i zostaly

zobowiazane do prowadzenia dalszych szkolen

W miejscu zatrudnienia.

Glownym celem wwymienionych szkolen byto
podniesienie kwalifikacji zawodowych personelu
odpowiedzialnego za pobieranie, badanie i przeta-
czanie krwi. Cel ten zostal osiggniety, o czym

*Global Wings zatozono w 1998 roku jako wyspecjalizowang w obstudze turystyki biznesowej spotke firmy Sports Tourist. Jest samodzielnym,
rozwijajgcym sie turoperatorem w zakresie turystyki przyjazdowej oraz obstugi firm i instytucji._ Wigkszosciowy udziatowiec — Sports Tourist
dziata na rynku od 1957 roku. Jest trzecim, najstarszym biurem podréozy w Polsce. W 1990 roku jako pierwsza, duza, panstwowa firma
turystyczna zostata sprywatyzowana w ramach akcjonariatu pracowniczego. Sports Tourist powotany zostat przez Polski Komitet Olimpijski. Od
poczatku dziatalnosci biuro byto organizatorem duzych imprez sportowych i turystycznych. W tym czasie zorganizowato i obstuzyto ponad
800 imprez dla grup liczacych od 50 do 3000 oséb. Byty to m.in. wyjazdy polskich sportowcoéw i kibicow na olimpiady — poczawszy od Rzymu
w 1960 roku, a na Moskwie w 1980 roku kornczgc, mistrzostwa swiata i Europy wielu dyscyplin sportowych, rejsy statkiem m/s ,Stefan Batory” od
1979 roku oraz organizacja duzych wydarzen sportowych i kongresowych w Polsce — np. Mistrzostwa Swiata w hokeju na lodzie w Katowicach
w 1976 roku. Zleceniodawcami byly instytucje i urzedy panstwowe, duze firmy i korporacje krajowe oraz organizacje miedzynarodowe. Ogotem
z wyjazdow turystycznych i imprez krajowych w 50-letniej historii Sports Tourist skorzystato ponad 2,5 miliona turystéw z kraju i zagranicy.
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Tabela 2. Szczego6towe informacje na temat szkolen

Table 2. Details of the training courses

Pakiety Osoby Wyktadowcy eksperci Czas trwania Liczba oséb
tematyczne szkolone z Instituto do Sangue szkolenia (dni)  przeszkolonych
1. Krwiodawstwo Lekarze (CKiK) Dr n. med. Mario Chin Muon 3 30
i krwiolecznictwo Dr n. med. Isabel Branco
2. Krwiodawstwo Pielegniarki (CKiK) Dr n. med. Mario Chin Muon 3 27
i krwiolecznictwo Dr n. med. Isabel Branco
3. Immunologia Diagnosci (CKiK) Dr farm. Maria Jose Rodriques 3 28
Transfuzjologiczna Dr n. med. Antonio Duran
4. Immunologia Technicy (CKiK) Dr farm. Maria Jose Rodriques 3 27
Transfuzjologiczna Dr n. med. Antonio Duran
5. Diagnostyka Diagnosci (CKiK) Dr farm. Celene Sargento 3 29
czynnikéw zakaznych Dr n. med. Fernanda Leite
6. Zarzadzanie jakoscia  Diagnosci (CKiK) Dr. n. med. Margarida Amil Dias 3 29
Dr n. med. Fatima Nascimento
7. Preparatyka krwi Diagnosci (CKiK) Dr. n. med. Manuela Gomes 3 25
Dr. n. med. Matilde Santos
8. Preparatyka krwi Technicy/pielegniarki  Dr. n. med. Manuela Gomes 3 27
(CKiK) Dr. n. med. Matilde Santos
9. Podstawy Zarzadzania Dyrektorzy CKiK Dr hab. Dariusz J. Btaszczuk 3 28
Dr Bogustaw Sosnowski
10. Krwiolecznictwo Lekarze ze szpitali Dr n. med. Fatima Nascimento 3x3 920

Dr. n. med. Margarida Amil Dias

I

ATTUT AT
TRUGAZ.O.06

ROZWO] KONTROLI INSTYTUCIONALNE] NAD BEZPIECZENSTWEM
1 JAKOSCIA KRWI LUDZKIED I JEJ SKEADNIKOW
Projekt Transition Facility (2006,/018-180.03-05)

Kurs szkoleniowy pt: ,PREPARATYKA KRWI*
29 czerwea -01 lipca 2009
Hotel WYSPIANSKI, Krakiw
Formularz oceny spkoleniy

brabrata ucrial w szkolenku trenestw na temat:

Krytenis oceny:
ROZWOJ KONTROLI INSTYTUCJONALNEJ 2-4REDMI  3-DOBRY  4-BARDZO DOBRY S-ZNAKOMITY

NAD BEZPIECZENSTWEM | JAKOSCIA KRWI LUDZKIEJ irisant?

1 JEJ SKEADNIKOW Wyniki
Organizacja szkolenia:
Preparatyka krwi
1 3 Pogiom crganaach 497
zorganizowanym w dniach 20 crerwca - 1 lipca 2000 w Krakowie o e i
w ramach projesty Transsbon Facikty 2006.018-180 0305 Mermwrictwo technicrne 487
[Prpest wEOORNANSCW ANy PFEa Linig Eufopsshn) ‘Sedretarist a8
Materiady sPROkeriowe 484

Ocnna sekolenia:
Deens knalllkac wyklsdowotw 478

WYRLADOWEY:

r . L .
Dr nmed. Manuets Gomes el — Spondh prskarania wiedry 481
D 7L me. Manuals Santos b id s oens matiwolc wykcerysuris
Sttayie] wandty m st peaktycrey 1M
Koordyriabor projekiu
Zastgpea Dymitor
atgpos Cyn Zakwaterowanie 418

Irstytut Homatologh | Transfuziologi o, Transfuziologh
Doc. & hab, med. Magdalena Egtowska

Mephotiea

Uczestrikom za udzial w srkoleniu prryshuguig 22 punkty edukacyjne

— - et I & () oo wwas

Rycina 1. Certyﬂkat ukonczenia kursu Rycina 2. Przykfad ankiety oceniajqcej

Figure 1. Certificate for participants of training courses

Figure 2. An evaluation questionnaire

Swiadcza wyniki sprawdzianow 1 testow monitoru-
jacych przekazang wiedze, jak rowniez wyniki an-
kiet oceniajacych poziom szkolenia, ktore uczest-

nicy kursu wypelniali po zakonczeniu kazdego cy-
klu szkoleniowego (ryc. 2, tab. 3).
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Tabela 3. Organizacja kurséw w ocenie uczestnikéw

Table 3. Evaluation of training courses by trainees

Oceniane parametry

Nazwa kursu

Pakiet Pakiet Pakiet Pakiet Pakiet Pakiet Pakiet Pakiet Pakiet Pakiet
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Organizacja szkolenia
Poziom organizacji 4,83 4,88 4,88 5,00 4,97 4,86 4,87 5,00 4,38 4,86
Poziom nauczania 4,13 4,66 4,85 4,92 4,59 4,79 4,04 4,56 4,11 4,32
Kierownictwo techniczne 4,70 4,77 4,77 5,00 4,87 4,89 4,75 4,91 4,23 4,77
Sekretariat 4,80 4,85 4,77 5,00 4,87 4,89 4,75 4,87 4,5 4,83
Materiaty szkoleniowe 4,73 4,77 4,62 4,80 4,84 4,82 4,66 4,84 4,11 4,45
Ocena szkolenia

Ocena kwalifikacji 4,66 4,40 4,92 5,00 4,78 4,86 4,54 4,92 4,34 4,62
wyktadowcodw
Sposdb przekazania 4,63 4,74 4,81 4,81 4,81 4,75 4,04 4,60 3,85 4,34
wiedzy
Ocena mozliwosci 4,30 4,59 4,59 4,50 3,34 4,50 3,83 4,54 3,23 4,04
wykorzystania zdobytej
wiedzy w sposob
praktyczny
Zakwaterowanie 4,77 4,92 4,70 4,92 4,19 4,72 4,75 4,91 4,23 4,56
Positki 4,57 4,88 4,40 4,92 4,23 4,82 4,79 4,87 4,46 4,46
taczna ocena szkolenia 4,61 4,75 4,73 4,89 4,65 4,79 4,50 4,80 4,15 4,52
*Tytuly pakietow tematycznych przedstawiono na s. 10, skala ocen od 1 do 5 (patrz: ryc. 2)

Szkolenia przeprowadzono w dwoch osrod-
kach: w Warszawie (siedziba IHiT, ul. Chocimska
5) oraz w Krakowie (siedziba Regionalnego Cen-
trum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, ul. Rzezni-
cza 11) w podziale na wyktady 1 zajecia praktyczne.
Czas trwania szkolen wynosit 2-3 dni. Wszystkie
szkolenia przeprowadzono w okresie od 9 lutego do
2 pazdziernika 2009 roku. Szkolenia z podstaw za-
rzadzania dla kadry kierowniczej byly prowadzone
przez polskich ekspertéw ds. zarzadzania SGPiS
(obecnie SGH) — dr. hab. Dariusza J. Blaszczuka
1 dr. Bogustawa Sosnowskiego.

Wszyscy uczestnicy kursow otrzymali materialy
szkoleniowe, ktore, zgodnie z formula projektu, mialy
by¢ wykorzystywane w dalszych szkoleniach perso-
nelu medycznego na terenie calego kraju; osoby prze-
szkolone w ramach tego projektu unijnego zobowia-
zano do przekazania zdobytej na kursach wiedzy po-
zostalemu personelowi w swoim miejscu zatrudnienia.
Szkolenia takie przeprowadzono w réznych placow-
kach medycznych na terenie calego kraju.

Szczegolowy program szkolen w podziale na
pakiety tematyczne przedstawiono w dalszej czeSci.

Po zakonczeniu przedstawionego programu
szkolen eksperci z Instituto do Sangue przygotowali
raport koncowy, w ktorym przedstawili swoje uwagi

12

Krwiodawstwo i krwiolecznictwo (pakiety 1, 2)

Blood transfusion and transfusion medicine
(subject set 1, 2)

Rekrutacja i motywowanie dawcow

Kwalifikacja dawcoéw

Pobieranie i transport krwi

Powiktania podczas pobierania krwi

Sktadniki krwi

Roztwory wzbogacajace, antykoagulanty, tworzywa
sztuczne

Monitorowanie temperatury podczas przechowywania
sktadnikéw krwi

Powiktania poprzetoczeniowe

Choroby zakazne przenoszone droga krwi
Pobieranie sktadnikéw krwi metoda aferezy
Afereza lecznicza

Etyczne aspekty transfuzji

Transfuzje autologiczne

Optymalne wykorzystanie sktadnikéw krwi podczas
przetaczania

Koszty transfuzji

Zarzadzanie ryzykiem, nagte wypadki, planowanie
zaopatrzenia w krew w czasie klesk zywiotowych
Zapewnienie jakosci sktadnikéw krwi w szpitalu

i centrum krwiodawstwa

Krwiodawstwo i krwiolecznictwo w kraju
Wyktadowcy
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Immunologia transfuzjologiczna (pakiet 3, 4)

Hematological immunology (subject set 3, 4)

Zarzadzanie jakoscig (pakiet 6)

Quality management system (subject set 6)

Nowe metody w immunologii transfuzjologicznej
Uktady grupowe krwinek czerwonych
Oznaczanie grup krwi

Metody oznaczania przeciwciat

Przeciwciata monoklonalne — wytwarzanie dla
potrzeb diagnostyki.

Znaczenie kliniczne przeciwciat skierowanych
przeciwko krwinkom

Badania laboratoryjne w diagnostyce odczynow
poprzetoczeniowych

Niedokrwistos¢ autoimmunohemolityczna (NAIH),
badania laboratoryjne

Niedokrwistos¢ autoimmunohemolityczna (NAIH),
postepowanie kliniczne

Napadowa zimna hemoglobinuria (NZH) — patofizjologia,
badania laboratoryjne, postepowanie kliniczne
Antygeny leukocytow (HLA)

Immunologia krwinek ptytkowych

Matoptytkowosci immunologiczne

Immunologia granulocytow

Ostra poprzetoczeniowa niewydolnosé oddechowa (TRALI)
Uktady grupowe krwinek czerwonych — zajecia
praktyczne

Oznaczanie przeciwciat — zajecia praktyczne
Niedokrwistos¢ autoimmunohemolityczna (NAIH)

Zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)

Kalibracja i walidacja

Walidacja metod analitycznych, odczynnikéw oraz
metod preparatyki krwi

Kontrola jakosci w laboratoriach analitycznych
Specyfikacja dla sktadnikéw krwi i ich monitorowanie
Zasady wydawania sktadnikéw krwi do przetoczen
Monitorowanie temperatury

Problemy zwigzane z wytwarzaniem sktadnikéw krwi.
Kontrola jakosci krwi i jej sktadnikow; ustalanie liczby
probek pobieranych do badan, metody badawcze;
whioski i zalecenia

Kluczowe elementy systemu zarzgdzania jakoscia/
/zapewnienia jakosci. Szkoleniowe wartosci/aspekty
audytéw

Znaczenie i wykorzystanie badan bakteriologicznych
w krwiolecznictwie

Nadzoér nad dokumentacja w centrum krwiodawstwa
i krwiolecznictwa

Zarzadzanie ryzykiem — zarzadzanie btedami

i niezgodnosciami

Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow.
Sledzenie losow krwi. Procedury look back i trace back
Planowanie zaopatrzenia w krew na wypadek zagrozenia;
nagte wypadki i katastrofy

Organizacja stuzby krwi w Portugalii. Problemy
zwigzane z wdrazaniem zalecen dyrektyw unijnych

Diagnostyka czynnikéw zakaznych (pakiet 5)
Diagnostics of pathogens (subject set 5)

Transfuzja a zakazenie wirusem zapalenia watroby
typu B (HBV); badania serologiczne i testy potwierdzenia

Transfuzja a zakazenie wirusem zapalenia watroby
typu C (HCV); badania serologiczne i testy potwierdzenia

Transfuzja a zakazenie wirusem cytomegalii (CMV)
Transfuzja a zakazenie vCJD

Biologia molekularna — podstawy teoretyczne,
wykorzystanie w transfuzjologii

Zakazenie ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci
(HIV): epidemiologia, patogeneza

Zakazenie ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci
(HIV) a pobieranie krwi i jej sktadnikéw; od diagnozy
do powiadomienia

Zakazenie ludzkim wirusem chtoniaka T-komérkowego/
/ludzkim T limfotropowym retrowirusem (HTLV);

czy robienie badan przegladowych ma sens?

Badania metodami biologii molekularnej (NAT)
a choroby zakazne przenoszone drogg krwi — czy mozna
moéwic o Ying i Yang w aspekcie bankowania krwi?

Czujesz sie dobrze, ale krwi oddac nie mozesz
— postepowanie kliniczne w stosunku do dawcow
zdyskwalifikowanych

Preparatyka krwi (pakiet 7, 8)
Blood processing (subject set 7, 8)

Roztwory wzbogacajace, antykoagulanty, tworzywa
sztuczne

Pobieranie i transport krwi

Zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)
Kalibracja i walidacja

Szkoleniowe aspekty audytow
Monitorowanie temperatury

Choroby zakazne przenoszone droga krwi

vCJD — filtry do usuwania prionéw, frakcjonowanie
osocza

Witdrna preparatyka sktadnikdéw krwi, zmniejszenie
liczby czynnikéw chorobotwérczych

Ogodlne zasady wytwarzania sktadnikéw krwi oraz
problemy zwigzane z ich wytwarzaniem

Specyfikacja sktadnikoéw krwi i ich monitorowanie
Technologia frakcjonowania osocza

Wydawanie i dystrybucja sktadnikéw krwi

Ogodlne zasady stosowania sktadnikow krwi
Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi
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Podstawy zarzadzania (pakiet 9)

Management fundamentals (subject set 9)

Rola kierownika

Zarzadzanie czasem

Umiejetnosci komunikacji

Rozwigzywanie probleméw i podejmowanie decyzji
Przywddztwo i budowanie zespotéw

Motywacja

Wyznaczanie celéw

Jak radzi¢ sobie ze zmianami

Planowanie i ocena dziatan

Krwiolecznictwo (pakiet 10)

Transfusion medicine (subject set 10)

Podstawowa wiedza na temat pobierania, preparatyki
i badania krwi

Zasady dotyczace przechowywania, wydawania
i transportu sktadnikow krwi oraz monitorowania
temperatury (w szpitalu i poza szpitalem)

Specyfikacja i wtasciwosci sktadnikow krwi

Ogodlne zasady stosowania sktadnikéw krwi; wskazania
i przeciwwskazania do stosowania klinicznego

Alternatywy dla przetaczania krwi
Decyzja dotyczaca przetoczenia

Ryzyko zwigzane z przetoczeniem; choroby zakazne
przenoszone drogg krwi. Alloimmunizacja antygenami

Zapotrzebowanie na sktadniki krwi; identyfikacja
pacjenta, identyfikacja probki krwi. Potencjalne btedy
na tym etapie

Co sie dzieje w banku krwi po otrzymaniu
zapotrzebowania na sktadnik krwi?

Podawanie skfadnikéw krwi; postepowanie przed
przetoczeniem, nadzér podczas przetoczenia,
postepowanie po przetoczeniu oraz follow-up

Niepozgdane reakcje poprzetoczeniowe na tle
immunologicznym

Niepozadane reakcje poprzetoczeniowe nie
immunologiczne

Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi: sledzenie loséw
krwi od dawcy do pacjenta; raport o niepozadanych
reakcjach; powiadamianie. System czuwania

nad bezpieczenstwem krwi w Portugalii

Organizacja stuzby krwi w Portugalii; centra krwi,
szpitalne banki krwi; zaleznosci pomiedzy nimi.
Nastepstwa wdrozenia zalecen dyrektyw unijnych

w Portugalii

Etyczne aspekty transfuzji — debata

1 zalecenia dotyczace polskiej stuzby krwi. Ponizej
przedstawiamy obszerne fragmenty z tego raportu,
ktorego autorka jest dr Fatima Nascimento.

Raport koncowy z przeprowadzonych szkolen
W okresie od 19 maja do 2 pazdziernika 2009

roku dziesiecioosobowa grupa ekspertow wspotpra-

cujacych z portugalskim Instituto do Sangue przepro-
wadzita cykl szkolen dla r6znych grup profesjonali-
stow zatrudnionych w polskiej stuzbie krwi. Kilku-
miesieczny kontakt ze stuchaczami tych szkolen,
sygnalizowane przez nich problemy, jak rowniez
dane zebrane podczas wizyt wyktadowcow w RCKiK

w Krakowie oraz uzyskane z dokumentow udostep-

nionych im przez przedstawicieli IHiT jak réwniez

zapoznanie sie z obowigzujacymi w Polsce przepisa-

mi dotyczacymi publicznej stuzby krwi pozwolily im

na sformufowanie wlasnej opinii o stanie polskiej stuz-

by krwi. Na tej podstawie sporzadzono raport przed-
stawiajacy stanowisko tych wykladowcow na temat
obecnego stanu krwiodawstwa w Polsce oraz zawie-
rajacy wytyczne, ktorych realizacja powinna przyczy-
ni¢ sie — w opinii jego autorow — do wzmocnienia
kondycji polskiej stuzby krwi. Z raportu wynika, ze
poziom polskiej stuzby krwi jest satysfakcjonujacy

1 speinia wymagania stawiane przez europejskie Dy-

rektywy. Personel zatrudniony w jednostkach pu-

blicznej stuzby krwi w Polsce jest wystarczajaco
dobrze przygotowany do wypelniania swoich zadan,

a podczas spotkan szkoleniowych uczestnicy dowia-

dywali sie, ze nurtujace ich problemy wystepuja tak-

ze w innych krajach Wspolnoty Europejskiej. W trak-
cie szkolenia wymieniano do§wiadczenia 1 porowny-
wano stan wiedzy z zakresu organizacji stuzby krwi

w Portugalii 1 w Polsce oraz omawiano roznorodne te-

maty, takie jak: organizacja i przeprowadzanie kon-

troli, wykorzystanie sktadnikow krwi do transfuzji,
czuwanie nad bezpieczenstwem krwi oraz wiele za-
gadnien natury etycznej. Jak sie wielokrotnie okazy-
watlo, do tego samego problemu mozna podejS¢ w roz-
ny sposob 1 zastosowac rozne rozwigzania.

W raporcie przedstawiono nastepujace uwagi

1 zalecenia ekspertow portugalskich dotyczace po-

prawy 1 wzmocnienia polskiej stuzby krwi:

1. Transpozycja wytycznych zawartych w Dyrek-
tywach Unii Europejskiej do polskiego prawa
nastapifa poprzez ustawe o publicznej stuzbie
krwi z dnia 22 sierpnia 1997 roku, ktora we-
szla w zycie 1 stycznia 1999 roku oraz przez
wiele Rozporzadzen Ministra Zdrowia. W ra-
porcie zawarto sugestie, aby umiescic cale pra-
wodawstwa dotyczace krwi i jej sktadnikow
w jednym akcie prawnym - dekrecie (lub usta-
wie), co znacznie ulatwiloby funkcjonowanie
wszystkim osobom zatrudnionym w jednost-
kach publicznej stuzby krwi w Polsce.

2. Nalezaloby umocowac prawnie pozycje Insty-
tutu Hematologii 1 Transfuzjologii jako organu
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odpowiedzialnego (Competent Authority) zgod-
nie z Dyrektywa 2002/98/WE i wyraznie spre-
cyzowal zakres jego odpowiedzialno$ci. We-
diug autorow raportu [HiT jest wystarczajaco
dobrze przygotowany do wykonywania takich
zadan: ma ponad 50-letnie doSwiadczenie, do-
brze wyposazone zaplecze laboratoryjne oraz
silng grupe profesjonalistow skladajaca sie ze
specjalistow 1 ekspertow w dziedzinie pobiera-
nia, badania oraz przetaczania krwi i jej skiad-
nikow. Spelnia wiec warunki pozwalajace na
przyznawanie akredytacji innym jednostkom
1 sprawowanie kontroli nad ich dzialalnoScia.
Ponadto, IHiT nawiazuje wspolprace z wielo-
ma podmiotami krajowymi i miedzynarodowy-
mi oraz aktywnie rozwija 1 umacnia podstawy
naukowe oraz doSwiadczenie, co ma niezwykle
istotne znaczenie w kontekS$cie szybkiego po-
stepu w dziedzinie technologii pobierania, pre-
paratyki, badania oraz przechowywania krwi
1jej sktadnikow. IHiT powinien prowadzi¢ dzia-
talno§¢ w nastepujacych dziedzinach:

— akredytacji przyznawanej placowkom pu-
blicznej stuzby krwi oraz prowadzenia kon-
troli 1 nadzoru takich placowek w zakresie
przestrzegania kryteriéw akredytacyjnych,
oraz wydawania zalecen pokontrolnych;

— szkolenia — opracowywanie programow
szkoleniowych dla jednostek publicznej
stuzby krwi; prowadzenie szkolen w zakre-
sie pobierania krwi i krwiolecznictwa na
terenie IHiT lub w jednostkach publicznej
stuzby krwi;

— konsultacji; doradztwa i konsultacji w dzie-
dzinie pobierania i stosowania krwi i jej
skladniko6w w jednostkach publicznej stuz-
by krwi;

— opracowywania przepisow medycz-
nych; opracowywanie i aktualizacja przepi-
so6w medycznych w zakresie pobierania
krwi, oddzielania jej sktadnikow 1 wydawa-
nia obowigzujacych w jednostkach publicz-
nej stuzby krwi;

— doradztwa — dziatalnosc doradcza dla Mi-
nistra Zdrowia i innych instytucji rzado-
wych, formulowanie opinii doradczych na
podstawie nowych metod monitorowania
realizowanych w stuzbie krwi;

— czuwanie nad bezpieczenstwem Kkrwi;
dziatalno§¢ realizowana poprzez analize ten-
dencji 1 wzorcow raportow zdarzen i reakcji
niepozadanych, jak rowniez wspolprace
z Unig Europejska w tym zakresie. Jako organ
wlasciwy, IHiT musiatby by¢ informowany

o wszystkich powaznych niepozadanych zda-
rzeniach i reakcjach poprzetoczeniowych.

W Polsce nalezaloby zwiekszy¢ pobieranie

krwi, w zwigzku z czym zaleca sie prowadze-

nie bardziej intensywnych dziatan w zakresie
rekrutacji 1 ksztaltowania motywacji dawcow,

w celu pozyskania wiekszej ich liczby 1 zwiek-

szenia liczby pobran w skali roku. W Polsce

wskaznik poboru krwi wynosi 26 jednostek/

/1000 mieszkancow 1 jest stosunkowo niski

w porownaniu ze Srednim poziomem oddawania

krwi w krajach Europy Zachodniej (40-50 j./

/1000 mieszk.). Prowadzac planowga dziatalno§¢é

rekrutacyjna, warto zwroci¢ uwage na:

— nawigzywanie i podtrzymywanie dobrych
stosunkow z innymi organizacjami wspiera-
jacymi program pozyskiwania honorowych
dawcow (PR, public relations);

— role medidéw publicznych poniewaz wszel-
kie formy przekazu informacji, na przyklad
o akcjach pobierania krwi sg bardziej sku-
teczne, jeSli docierajg rownocze$nie do
wiekszej liczby odbiorcow. Waznymi ele-
mentami kampanii reklamujacych honoro-
we krwiodawstwo sg zar6wno formy druko-
wane (biuletyny, plakaty, billboardy itp.), jak
1 przekazy radiowe i elektroniczne (audycje
radiowe, telewizyjne, informacje zamiesz-
czane na stronach internetowych czy forach
dyskusyjnych) oraz informacje przesylane
poczta i przez telefony komorkowe. Wspol-
nym celem tych dzialan jest promowanie
wiedzy na temat oddawania krwi, ksztatto-
wanie odpowiednich postaw i przekonan,
a takze informowanie o konieczno$ci pode;j-
mowania wyboru, a niekiedy o samodyskwa-
lifikacji. Prowadzenie akcji edukacyjne;j
skierowanej do dawcow pozwala fagodzié
ich leki 1 obawy zwigzane z procedurg od-
dawania krwi oraz wzmacnia publiczne za-
ufanie do mechanizmow pozyskiwania i bez-
piecznego przechowywania krwi;

— zachecanie dawcow do oddawania krwi pod-
czas imprez i1 festynow organizowanych na
terenie duzych firm, uczelni i szkot, za po-
Srednictwem przedstawicieli wiadz lokal-
nych, stuzb ratowniczych, sit zbrojnych,
w formie rekrutacji od drzwi do drzwi, re-
krutacji skierowanej na okreSlone grupy et-
niczne i/lub obywatelskie.

System zapewnienia jakoSci w centrach krwio-

dawstwa 1 krwiolecznictwa jest dobrze zorgani-

zowany 1 funkcjonuje sprawnie, jednakze obser-
wuje sie pewne trudno$ci w rozumieniu znacze-
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nia i celow prowadzenia kontroli wewnetrznych
oraz stosowania statystycznej kontroli proce-
su (SPC, statistical process control). Wewnetrz-
ne kontrole/audyty sa waznym narzedziem
dzialania w ramach systemu zapewnienia jako-
Sci, ktore umozliwiajg weryfikacje zgodnosci
postepowania z obowigzujacymi przepisami
1 wytycznymi. Przygotowuja one takze do au-
dytow zewnetrznych 1 kontroli na szczeblu kra-
jowym. Niezaleznie od tego, kto je prowadzi
(osoba zatrudniona w miejscu czy przybywaja-
ca z innej placowki) kontrole wewnetrzne stuzg
zawsze samodoskonaleniu i naprawie dotych-
czasowych dziatan. Cecha prawidlowo przepro-
wadzonej kontroli wewnetrznej jest obiekty-
wizm, bezstronno$¢ i niezalezno$¢; kontrola
powinna by¢ przeprowadzona na podstawie
kwestionariusza (zawierajacego liste sprawdza-
jaca [check list]), w ktorym uwzgledniono ze-
stawienie statystyczne 1 zasadnicze zagadnie-
nia dotyczace jakoSci oraz czuwania nad bez-
pieczenstwem krwi, takie jak: dziatania
zapobiegawczo-naprawcze w odniesieniu do
stwierdzonych niezgodno$ci, bledow i uchybien
typu near miss. Zgodnie z Dyrektywa Komisji
2004/33/EC, Statystyczna Kontrola Procesu
(SPC) oznacza metode kontroli jako$ci sktad-
nika lub procesu w oparciu o system analizy
odpowiedniej liczby probek ze wszystkich
otrzymanych skiadnikow bez koniecznosSci
pomiaru kazdego z nich. Narzedzie to pozwala
wykrywac zmiany w procesie oraz w procedu-
rach jak rowniez umozliwia monitorowanie da-
nych w wyznaczonym odcinku czasu; SPC
mozna wdrozy¢ do wszystkich obszarow dzia-
tania centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa.
Wdrozenie SPC w dziale zapewnienia jakoSci
musi by¢ poprzedzone wyznaczeniem poziomu
,tolerancji bledu” w danej jednostce, czyli licz-
by bledow, ktorych nie nalezy przekroczyd.
Rzeczywiste niepowodzenie nalezy szacowac
1oceniac przy uzyciu rzetelnych metod analizy
statystycznej. Pozadana w tym zakresie jest
pomoc specjalistow — statystykow, poniewaz
plan powinien uwzgledniaé metody gromadze-
nia danych w okre§lonym czasie, metody ana-
lizy 1 dzialania dla zapobiegania tak zwanym
sytuacjom ,,poza kontrolg”.

System Zapewnienia Jako$ci w polskiej stuzbie
krwi jest na tyle dobrze zorganizowany i spraw-
nie dzialajacy, ze mozna stworzyc Zespot Zarza-
dzania Ryzykiem. Celem dzialania takiego ze-
spotu bytoby rozpoznawanie, analiza, ocena oraz
rozstrzyganie kwestii spornych obserwowanych

na roznych etapach procesu, poczawszy od po-
brania az do przetoczenia krwi (blood transfusion
chain). Ocena prawdopodobienstwa wystepowa-
nia takich zdarzen umozliwitaby Zespotowi Za-
rzadzania Ryzykiem planowanie dzialan w wa-
runkach kryzysowych (np. katastrofy czy kleski
zywiolowej). W znaczeniu ,transfuzjologicz-
nym” sytuacja kryzysowa oznacza: nagle, znacz-
nie wieksze niz normalnie, zapotrzebowanie na
sktadniki krwi, nagly spadek liczby pobran w
diuzszym czasie, ograniczony dostep do skiad-
nikéw krwi, nagly wzrost liczby pobran
w krotkim okresie czasu jak rowniez kazda sy-
tuacje, ktora utrudnia badZ uniemozliwia ruty-
nowa dzialalno§¢ jednostki stuzby krwi. Jesli
personel jest zawczasu przygotowany do dzia-
tania w takich warunkach, wowczas rozwiazy-
wanie problemow przebiega w sposob bardziej
sprawny niz w sytuacji pelnego zaskoczenia.
Procedura dziatania w warunkach kryzysowych
powinna by¢é mozliwie przejrzysta, prosta
1 uwzglednia¢ niezbedne elementy obowiazu;ja-
cych procedur (SOP, standard operating proce-
dure). Powinna obejmowac nastepujace pozycje:
— lista kontaktow,
— moment przekazania informacji o sytuacji
kryzysowe],
— informacja o aktualnym zaopatrzeniu
w krew i jej skiadniki,
— lfaczno$é,
— transport,
— lista najwazniejszych skladnikow.
Procedury takie nalezaloby uaktualnia¢ co naj-

mniej raz na rok.

6.

System czuwania nad bezpieczenstwem krwi
nalezy wzmacniac i rozbudowywacé. Stwierdzo-
no, ze w Polsce liczba raportow o niepozada-
nych zdarzeniach i reakcjach jest niewielka
w zestawieniu z liczbg przetaczanych sktadnikow
krwi. W centrach krwiodawstwa i krwiolecznic-
twa oraz w bankach krwi i szpitalach nalezy
prowadzi¢ dzialalno§¢ edukacyjna i szkoleniowa
w zakresie rozpoznawania niepozadanych zda-
rzen oraz reakcji, jak rowniez metod przeciw-
dzialania im. DzialalnoS¢ taka nalezy wspierac
materialami edukacyjnymi. Jest to pierwszy
krok w systemie czuwania nad bezpieczen-
stwem krwi. Etap kolejny dotyczy sktadania
sprawozdan o niepozadanych zdarzeniach i re-
akcjach; sprawozdanie takie powinno identyfi-
kowac¢ wylgcznie miejsce, w ktorym zaistniata
reakcja niepozadana, nie za$ pacjenta, dawce
czy osobe, ktora popelnita bigd. Dzieki temu
osoba zglaszajaca niepozadane zdarzenie czy
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reakcje nie czuje sie niekomfortowo przy czym
ma poczucie spelnionego obowiazku. Etap trze-
cito opracowanie prostego do wypelnienia for-
mularza oraz przeprowadzenie szkolenia w za-
kresie jego wypelniania. Wreszcie, nalezy prze-
szkoli¢ grupe profesjonalistow do rejestrowania
1 raportowania btedow i1 wydarzen typu near-
miss. Do ich zadan nalezaloby wyjasnianie przy-
czyn zaistniatych sytuacji i natychmiastowe
wdrazanie dziatan zapobiegawczych i napraw-
czych. Istotnym elementem czuwania nad bez-
pieczenstwem krwi jest mozliwo$¢ Sledzenia
losow krwi 1 sktadnikow (traceability). Stosu-
jac sie do wytycznych Dyrektywy Komisji
2005/61/WE w tym zakresie, nalezaloby uzy-
skac¢ potwierdzenie, ze wydany skladnik krwi
zostal podany pacjentowi, dla ktorego byl prze-
znaczony; nie nalezy zakladac, ze tak sie stato
poniewaz skiadnika tego nie zwrocono do ban-
ku krwi. Problem taki mozna rozwiazac stosu-
jac na przyklad zamowienie na krew w postaci
papierowej dwuczeSciowe] etykiety zawieraja-
cej dane identyfikujace sktadnik krwi oraz pa-
cjenta. Po podaniu pacjentowi tego skiadnika
krwi, jedna czeS¢ etykiety pozostaje w dokumen-
tacji medycznej pacjenta, druga zas wraca do
szpitalnego banku krwi z potwierdzeniem wy-
korzystania. Mozna rowniez postuzyc sie sys-
temem komputerowym z oprogramowaniem,
ktore umozliwia bezposSredni przekaz informa-
¢ji na temat przetaczania skladnika krwi oraz
ewentualnego wystapienia reakcji niepozadanej
pomiedzy oddzialem a szpitalnym bankiem krwi.

Whnioski ogolne wynikajace

z raportu koncowego ekspertow

1. Stuzbakrwiw Polsce jest dobrze zorganizowa-
na 1 funkcjonuje zgodnie z Dyrektywami Euro-
pejskimi odnoszacymi sie do krwi i jej sktadni-
kow. Wszelkie przedstawione w raporcie uwa-
gi 1 zalecenia dotycza mniej istotnych zmian
1 przystosowan, ktoérych wprowadzenie pozwo-
litoby udoskonali¢ 1 wzmocni¢ dzialania w za-
kresie istniejgcego juz systemu. Przykiadem
takich zmian jest uzyskiwanie od pacjenta pi-
semnej zgody na przetoczenie (written infor-
med consent).

2. Zgodnie z zaleceniami Dyrektyw Europejskich
nalezy wyznaczy¢ organ odpowiedzialny (Com-
petent Authority) 1 precyzyjnie ustali¢ zakres
odpowiedzialnoSci Instytutu Hematologii
1 Transfuzjologii.

3. Nalezy organizowal regularne spotkania
z przedstawicielami profesjonalnych grup zatrud-

nionych w centrach krwiodawstwa i1 krwiolecz-
nictwa, bankach krwi oraz szpitalach dla zacie-
$nienia stosunk6w pomiedzy poszczegdlnymi
jednostkami zaangazowanymi w dziatania odno-
szace sie do krwiodawstwa i krwiolecznictwa.
Spotkania takie stuzylyby przedstawianiu nie-
zwykle istotnych ,,drobnych incydentow” z prak-
tyki klinicznej, takich jak bledy, przypadki near-
miss, zapisOw czy sprawozdan, ktore towarzysza
codziennym sytuacjom zwigzanym z przetacza-
niem krwi 1 jej sktadnikéw. Tak zorganizowany
proces ksztalcenia i szkolenia ma niezwyKkle istot-
ne znaczenie, poniewaz ukazuje rozne podejScia
profesjonalistoéw do tych samych problemo6w iroz-
ne sposoby ich postrzegania oraz rozwigzywania.
4. Zaleca sie stosowanie systemu elektronicznego
na kazdym etapie tzw. tancucha przetoczenio-
wego (transfusion chain). Jest to jedyny rzetel-
ny sposob pozyskiwania wiarygodnych danych.

Kontrakt 2 Zakup aparatury laboratoryjnej
Przedmiotem zamowienia w ramach tego kon-

traktu byla dostawa (tj. dostarczenie, zainstalowa-

nie, uruchomienie, walidacja 1 szkolenie stanowi-
skowe) specjalistycznej aparatury laboratoryjne;j

w podziale na nastepujace czeSci:

— cze$S¢ 1 — urzadzenie do automatycznej pro-
dukcji ubogoleukocytarnego koncentratu krwi-
nek pltytkowych (UKKP) z kozuszkéw leuko-
cytarno-plytkowych (2 szt.);

— cze§¢ 2 — zamrazarka do szokowego mroze-
nia osocza (2 szt.) w komplecie z zestawem
komputerowym (1 szt.) i czytnikiem kodow
kreskowych (1 szt.);

— cze§¢ 3 — wirowka do preparatyki krwi (4 szt.)
w komplecie z zestawem komputerowym
(1 szt.) i czytnikiem kodow kreskowych (4 szt.);
Aparature zakupiong w ramach czeSci 1-3 prze-

znaczono dla Regionalnego Centrum Krwiodawstwa

1 Krwiolecznictwa w Krakowie (31-540 Krakow,

ul. Rzeznicza 11).

— cze$é 4 — wirdwka laboratoryjna z wymienny-
mi rotorami uchylnymi do wirowania probowek
oraz mikroplytek (3 szt.);

— cze$¢ b — wirowka do automatycznego przemy-
wania krwinek (do odczynu Coombsa) (2 szt.)

— cze§¢ 6 — cieplarka laboratoryjna (2 szt.);

— cze$¢ 7— jednokomorowa chtodziarka labora-
toryjna (1 szt.).

Aparature zakupiong w ramach czesci 4-7 prze-
znaczono dla Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii/
/Zaklad Immunologii Hematologicznej i Transfuzjo-
logicznej w Warszawie przy ul. Chocimskiej 5. Prze-
targi na dostawe specjalistycznej aparatury labora-

www. jtm.viamedica.pl 17



Journal of Transfusion Medicine 2012, tom 5, nr 1

toryjnej w ramach poszczeg6lnych czesci kontrak-

tu prowadzito JFK. Dla 2 z 7 czeSci przetargu po-

stepowanie przetargowe uniewazniono, poniewaz

w jednym przypadku zadna oferta nie wplynela,

w drugim za$ jedyna oferta, jaka wplynela, nie od-

powiadala warunkom przedstawionym w SIWZ.

W zwiazku z tym postepowanie przetargowe prze-

prowadzono powtornie.

W efekcie koncowym, w ramach Kontraktu 2
zakupiono:

— dwie cieplarki laboratoryjne,

— dwie wiréwki do automatycznego przemywa-
nia krwinek,

— trzy wirdéwki laboratoryjne z wymiennymi ro-
torami uchylnymi do wirowania probéwek oraz
mikroplytek,

— jednokomorowa chlodziarke laboratoryjna,

— cztery wirowki do preparatyki krwi w komple-
cie z zestawem komputerowym i czytnikiem
kodow kreskowych,

— dwie zamrazarki do szokowego mrozenia 0so-
cza w komplecie z zestawem komputerowym
1 czytnikiem kodéw kreskowych,

— dwa urzadzenia do automatycznej produkcji
ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek
plytkowych (UKKP) z kozuszkéw leukocytar-
no-plytkowych.

Powyzszy sprzet laboratoryjny przeznaczono
do celow szkoleniowych; szkolenia praktyczne pro-
wadzono w trakcie kursow szkoleniowych w siedzi-
bie IHiT przy ul. Chocimskiej w Warszawie oraz
w siedzibie RCKiK w Krakowie. Sprzet nadal wy-
korzystywany jest podczas kursow organizowanych
w wymienionych wyzej jednostkach (ryc. 3, 4).

Kontrakt 3 Zakup urzadzen klimatyzacji
Przedmiotem zamowienia bylta dostawa (tj.
dostarczenie, zainstalowanie, uruchomienie i szko-
lenie przystanowiskowe) urzadzen klimatyzacyj-
nych. Wypelnienie zatozen tego kontraktu pozwo-
lito przyspieszy¢ realizacje rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 10 listopada 2006 r. (Dz.U. nr 213,
poz. 1568) w sprawie wymagan, jakim powinny od-
powiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym
pomieszczenia i urzadzenia zakiadu opieki zdrowot-
nej oraz dostosowac warunki pracy w jednostkach
stuzby krwi do wymogow Dyrektywy 2002/98//WE
z 27 stycznia 2003 roku oraz Dyrektywy 2005//62/
WE z 30 wrzesnia 2005 roku. Przetarg prowadzilo
JFK w podziale na nastepujace czeSci:
— cze$¢ 1. Klimatyzator sufitowy typu split
o mocy chlodniczej od 2,6 do 2,8 kW (16 szt.),
— cze$¢ 2. Klimatyzator sufitowy typu split
o mocy chlodniczej od 3,4 do 3,8 kW (15 szt.),

Rycina 3. Specjalistyczna aparatura laboratoryjna w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

w Krakowie

Figure 3. High technology laboratory equipment in Regional Blood Center in Krakdéw
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Rycina 4. Specjalistyczna aparatura laboratoryjna w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie

Figure 4. High technology laboratory equipment in the Institute of Hematology and Transfusion Medicine in Warsaw

— czeS¢ 3. Klimatyzator sufitowy typu split

o mocy chlodniczej od 5,2 do 5,6 kW (40 szt.),
— czeS¢ 4. Klimatyzator sufitowy typu split

o mocy chlodniczej od 6,8 do 7,2 kW (23 szt.),
— czeS¢ 5. Klimatyzator sufitowy typu split

o mocy chlodniczej od 8,7 do 9,5 kW (11 szt.),
— cze§¢ 6. Klimatyzator sufitowy typu split

o mocy chlodniczej od 10,5 do 12,0 kW (4 szt.).

Miejsca instalacji urzadzen klimatyzacyjnych
dla poszczegoblnych czesci zamowienia zostaly wy-
raznie okre§lone w odrebnym dokumencie.

W zwigzku z tym, ze przedmiot zaméowienia byt
niezwykle skomplikowany i trudny do sprecyzowa-
nia (réznorodno$¢ parametrow urzadzen uwarunko-
wanych gabarytami i przeznaczeniem pomieszczen
na terenie poszczegolnych regionalnych centrow
krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa), UKIE zobowia-
zal IHiT do zatrudnienia eksperta z Naczelnej Or-
ganizacji Technicznej (NOT) jako gwaranta spraw-
nego 1 fachowego przeprowadzenia postepowania
przetargowego.

W sumie, w ramach Kontraktu 3 zakupiono
1 przekazano do 18 regionalnych centrow krwiodaw-

stwa 1 krwiolecznictwa oraz ich oddzialow tereno-
wych 109 urzadzen klimatyzacyjnych o réznej mocy
(dostosowanej do wymiarOw 1 przeznaczenia po-
mieszczen, w ktorych mialy by¢ zamontowane). Za-
kupy przeprowadzone w ramach tego kontraktu, jak
rowniez instalacja urzadzen klimatyzacyjnych,
W znacznej mierze przyczynily sie rowniez do realiza-
¢ji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 listo-
pada 2006 roku (Dz.U. nr 213, poz. 1568) w sprawie
wymagan, jakim powinny odpowiadac pod wzgledem
fachowym 1 sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia
zakladu opieki zdrowotnej oraz dostosowac warunki
pracy w jednostkach stuzby krwi do wymogow Dy-
rektywy 2002/98/WE z 27 stycznia 2003 roku oraz
Dyrektywy 2005/62/WE z 30 wrzesnia 2005 roku.

Kontrakt 4 Zakup sprzetu do sali szkoleniowej

Przedmiotem zamowienia byl zakup sprzetu
stanowiacego wyposazenie sali szkoleniowej (ryc. 5)
znajdujacej sie na terenie IHiT. Przetarg na po-
szczegoblne elementy tego wyposazenia przeprowa-
dzit IHiT. W ramach procedury przetargowej zaku-
piono nastepujacy sprzet:
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Rycina 5. Sala szkoleniowa w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie

Figure 5. Training hall at the the Institute of Hematology and Transfusion Medicine in Warsaw

— 11 komputerdéw typu laptop z oprogramowaniem,

— urzadzenia sieciowe,

— drukarke czarno-biala wielofunkcyjna,

— drukarke kolorowa,

— projektor multimedialny,

— kamere wideo,

— ekran projekcyjny,

— meble dla 10 stanowisk biurowych,

— drobny sprzet biurowy (lampki na biurko).
Sprzet ten byl i jest wykorzystywany w sali

szkoleniowe] zorganizowanej na terenie Biblioteki

Naukowej IHiT. Wykorzystywany jest na potrzeby

szkoleniowe zarowno dla pracownikow IHiT jak row-

niez innych jednostek organizacyjnych stuzby krwi.

Kontrakt 5 Strona internetowa

W wyniku realizacji tego kontraktu powstata
strona internetowa dla krwiodawcow www.darkrwi.
info.pl (ryc. 6). Akcje promocyjng nowopowstalej
strony polaczong z dystrybucjg materialow promo-
cyjnych, czyli plakatow i czapeczek z logo strony,
przeprowadzono na terenie calego kraju w dniu
obchodéw Swiatowego Dnia Krwiodawcy 14 czerw-
ca 2009 roku (ryc. 7).

Nalezy podkreslié, ze realizacja takiego pro-
jektu wymagata ogromnego naktadu pracy ze stro-
ny wszystkich jednostek zaangazowanych w jego
prawidlowe wykonanie. W czasie prowadzenia pro-
jektu sporzadzono liczne umowy 1 porozumienia,
przygotowano obszerna dokumentacje przetar-

gowa, ktorej napisanie poprzedzone bylo wieloma

ankietami, kwestionariuszami oraz przeprowadze-

niem licznych konsultacji. W tabeli 4 przedstawio-
no zbiorcze dane dotyczace dokumentacji z r6z-
nych etap6w organizacji procedur przetargowych.

Z ramienia Instytutu Hematologii i Transfuzjo-
logii za realizacje projektu odpowiedzialne byly
nastepujace osoby:

— Magdalena Letowska — Koordynator Projek-
tu (SPO),

— Jolanta Antoniewicz-Papis — Zastepca Koor-
dynatora Projektu (deputy SPO),

— Aleksandra Dziecigtkowska — Kierownik Pro-
jektu,

— Krystyna Dudziak — Zastepca Kierownika Pro-
jektu.

Z dzisiejszej perspektywy nalezy stwierdzié, ze
byta to naprawde niewielka liczba 0sob w stosunku
do ogromu prac, jakie towarzyszyly realizacji tego
projektu.

W realizacji i nadzorowaniu tego projektu bra-
ty rowniez udzial nastepujace instytucje:

— Urzad Komitetu Integracji Europejskiej (UKIE)
— z pelnomocnikiem ds. realizacji wszystkich
Projektow Rozwoju Instytucjonalnego ze Srod-
kow przejsciowych 2005-2006;

— Jednostka Finansujaco-Kontraktujaca (JFK) od-
powiedzialna za prowadzenie przetargow, zawie-
ranie umow oraz dokonywanie platnos$ci w imie-
niu Ministerstwa Zdrowia, ktore jest odpowie-
dzialne za przygotowanie i wdrozenie projektu;
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Rycina 6. Strona internetowa dla krwiodawcow: www.darkrwi.info.pl

Figure 6. Website for blood donors: www.darkrwi.info.pl
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Rycina 7. Materiaty promocyjne — plakat i czapeczka z logo strony internetowej www.darkrwi.info.pl

Figure 7. Promotion materials — poster and cap with the logo of the New website www.darkrwi.info.pl
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Tabela 4. Rézne dane dotyczace realizacji Projektu

Table 4. Various data referring to Project realization

Porozumienia dwustronne (IHiT i BPZ)

Porozumienia trojstronne + Aneksy (IHiT i BPZ i JFK)

Porozumienia dwustronne dot. klimatyzatoréw (IHiT i RCKiK)

Umowa + Aneks z NOT

Przygotowanie dokumentacji przetargowej (w tym SIWZ)

Precyzyjne dane dotyczace pomieszczen, dla ktérych
przeznaczono klimatyzatory

Przetargi z udziatem przedstawicieli IHIT i RCKiK

Przetargi z udziatem przedstawicieli IHiT

Odpowiedzi na pytania potencjalnych oferentéw
i rozpatrywanie protestow

Umowy zawarte z Wykonawcami

Udziat w posiedzeniach Sektorowego Podkomitetu
Monitorujacego + sesje robocze

Raporty pétroczne monitorujgce dla Unii Europejskiej
Raporty kwartalne ze wspétfinansowania projektu

Raporty dotyczacy stanu realizacji projektu
(przekazywane do BPZ)

Biezaca korespondencja z UKIE, BPZ, JFK, WE, RCKiK
(faktury, potwierdzenia za zgodnos¢ z oryginatem etc.)

18
1

Do wszystkich 5 kontraktow

21 ankiet + szkice sytuacyjne i mapki

19
5

Odpowiednio do przeprowadzonych przetargéow

19
12

5

10
10

Okoto 15 segregatoréw w Zaktadzie Transfuzjologii IHIT

Objasnienia skrotow w tekscie

— Biuro ds. Zagranicznych Programéw Pomocy

w Ochronie Zdrowia.

W dniu 15 grudnia 2009 roku Instytut Hemato-
logii 1 Transfuzjologii zakoniczyl w przewidzianym
terminie realizacje projektu unijnego pt. PL 2006/
/018-180.03.05 ,,Rozw0j kontroli instytucjonalnej nad
bezpieczenstwem i jakoScig krwi i jej sktadnikow”.

Podsumowanie

Celem projektu bylo zapewnienie bezpieczen-
stwa krwi 1 jej skiadnikow zgodnie z Dyrektywami
WE 1 normami unijnymi oraz rozwoj 1 wzmocnienie
systemu czuwania nad bezpieczenstwem krwi i sys-
temu $ledzenia losow krwi. Beneficjentami projek-
tu byto 90 lekarzy odpowiedzialnych za przetaczanie
krwi w szpitalach publicznych na terenie catego kra-
ju oraz 250 lekarzy, pielegniarek, diagnostow i tech-
nikéw z regionalnych centrow krwiodawstwa 1 krwio-
lecznictwa, Wojskowego Centrum Krwiodawstwa
1 Krwiolecznictwa oraz Centrum Krwiodawstwa
1 Krwiolecznictwa MSWiA. Na realizacje wymienio-
nego projektu IHiT pozyskal fundusze unijne
w wysoko$ci 1 034 500 euro oraz wspoélfinansowa-
nie krajowe w wysokosci 346 088,17 euro. Laczna
warto§¢ Projektu wynosita 1 380 588,17 euro.

W ramach projektu przeprowadzonego zgod-
nie z obowigzujacymi procedurami i pod nadzorem
organizacji czuwajacych nad realizacja projektow
Transition Facility, czyli Urzedu Komitetu Integra-
¢ji Europejskiej, Biura ds. Zagranicznych Progra-
moéw Pomocy w Ochronie Zdrowia oraz Fundacji
Fundusz Wspoéipracy (Jednostki Finansujaco-
-Kontraktujacej/JFK) osiagnieto nastepujace cele:
1. Przeszkolono tacznie 340 oséb z zakresu trans-

fuzjologii klinicznej i laboratoryjnej. W ramach
projektu po raz pierwszy w takim zakresie szko-
leniem objeto lekarzy zatrudnionych w szpita-
lach publicznych na terenie calego kraju. Jest to
inicjatywa szczego6lnie cenna, poniewaz w zato-
zeniu projektu kazdy z przeszkolonych lekarzy
ma za zadanie przekazac zdobyta podczas kur-
su wiedze pozostalym lekarzom zatrudnionymi
w macierzystej jednostce ochrony zdrowia. War-
to$¢ szkolenia wynosita 622 000 euro.

2. Zakupiono specjalistyczng aparature laborato-
ryjna o tacznej wartosci 475 000 euro.

3. Zakupiono urzadzenia klimatyzacyjne dla regio-
nalnych centrow krwiodawstwa i krwiolecznic-
twa o tacznej warto$ci 250 000 euro.

4. Zakupiono wyposazenie sali do szkolenia teo-
retycznego o lacznej wartoSci 25 927 euro.
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Projel

RO 5
UNIE EUROPEJSKA

W raiisch frajekti angtion Facaty 2006/018-180.03.08

UNIE EUROPEJSKA

W ramach proesdis Transtion Fecisty 200A/018-180/00 05

UI\“F, EUROPEJSKA

W rasch projek Tranasion Faciity. 2006:010-180.00.05

ROZWOJ KONTROLI INSTYTUCJONALNEJ ROZWOJ KONTROLI INSTYTUCJONALNES ROZWOJ KONTROLI INSTYTUCJONALNEJ
NAD BEZPIECZENSTWEM | JAKOSCIA KRWI LUDZKIES NAD BEZPIECZENSTWEM | JAKOSCIA KRWI LUDZKIEJ NAD BEZPIECZENSTWEM | JAKOSCIA KRWI LUDZKIEJ
1 JEJ SKLADNIKOW | JEJ SKEADNIKOW | JEJ SKEADNIKOW

Projekt wapdifinansowany pre
UNIE EUROPEJSKA

W ramach projekdu Transition Faciity 2006X018-180.00.058 W rarmach projeddu Transition Faciiry 7006/018-180.00.05

ROZWOJ KONTROLI INSTYTUCJONALNEJ ROZWOJ KONTROLI INSTYTUCJONALNEJ
NAD BEZPIECZENSTWEM | JAKOSCIA KRWI LUDZKIEJ NAD BEZPIEGZENSTWEM | JAKOSCIA KRWI LUDZKIES
1 JEJ SKEADNIKOW 1 JEJ SKEADNIKOW

ROZWOJ KONTROLI INSTYTUCJONALNES ROZWOJ KONTROL! INSTYTUGJONALNEJ
NAD BEZPIECZENSTWEM | JAKOS»_C'A KRAWI LUDZKIEJ NAD BEZPIECZENSTWEM | JAKOSCIA KRWI LUDZKIEJ
| JEJ SKEADNIKOW 1JEJ SKEADNIKOW

Rycina 8. Oktadki ksigzek i ptyta CD opracowane i wydane w ramach Kontraktu 1

Figure 8. Book covers and CD prepared and edited for Contract 1
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5. Utworzono strone internetowa dla krwiodaw-
cOW; koszt utworzenia i1 utrzymania strony —
7662 euro.

W nastepstwie ukonczenia realizacji tego projek-
tu, Instytut Hematologii 1 Transfuzjologii podejmuje
obecnie dzialania zmierzajace do ujednolicania prak-
tyk zwigzanych z przetaczaniem krwi oraz do aktuali-
zacji standardow krajowych dotyczacych pobierania,
badania, przetwarzania, przechowywania i dystrybu-
¢ji krwi 1jej sktadnikow i dostosowanie ich do wymo-
g6w WE (Dyrektywa 2002/98/WE, Dyrektywa Komi-
sji 2004/33/WE, Dyrektywa Komisji 2005/61/WE,
Dyrektywa Komisji 2005/62/WE). Mamy nadzieje, ze
cele osiagniete w ramach niniejszego projektu przy-
czynia sie do znacznego podniesienia kwalifikacji le-
karzy 1 personelu odpowiedzialnego za przetaczanie
krwi oraz beda stanowi¢ podstawe udoskonalenia pol-
skich wytycznych dotyczacych kwalifikacji dawcow
oraz pobierania, badania, preparatyki, przechowywa-
nia 1 wydawania krwi 1 jej sktadnikow.

W celu utrzymania trwalosci rezultatow Pro-
jektu zgodnie z zalozeniami fiszki projektowe;j In-
stytut Hematologii i Transfuzjologii, monitoruje
dalsze przekazywanie wiedzy przez 340 przeszko-
lonych oso6b (90 lekarzy 1 250 0s6b zatrudnionych
w RCKiK). Zgodnie z informacjami dostarczony-
mi w korespondencji skierowanej do IHiT przez
poszczegolne centra krwiodawstwa 1 krwiolecznic-
twa, do lipca 2011 roku w szkoleniach takich wzielo
udzial w sumie 5069 lekarzy, pielegniarek techni-
kow 1 diagnostow z centrow krwiodawstwa i krwio-
lecznictwa oraz 693 lekarzy ze szpitali.

Ponadto, w ramach wykorzystywania rezulta-
tow Projektu, w Zaktadzie Transfuzjologii IHiT po-
wstala ogolnodostepna biblioteka podreczna, na
ktora skiadajg sie materialy wykorzystywane do
dalszych szkolen (w postaci skryptow 1 no$nikow
elektronicznych) w wersji zarowno polskiej, jak
1 angielskiej (ryc. 8).

Specjalistyczny sprzet laboratoryjny zakupio-
ny dla dwoch osrodkow referencyjnych (Krakow
1 Warszawa) jest wykorzystywany do szkolen oraz
w codziennej pracy do otrzymywania skiadnikow
krwi oraz wykonywania specjalistycznych badan
z zakresu immunologii transfuzjologiczne;.

Sto dziewiec klimatyzatoréw zakupionych w ra-
mach projektu stanowi wyposazenie 18 regionalnych
centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa oraz ich od-
dzialow terenowych. W sali szkoleniowej na terenie
Instytutu na biezaco przeprowadzane sa szkolenia.
Funkcjonuje strona internetowa, a na pytania nadsy-
tane mailowo przez osoby zainteresowane na hiezaco
odpowiadajg lekarze specjaliSci z Instytutu Hemato-
logii 1 Transfuzjologii.

Podziekowania

Autorzy pracy pragng bardzo serdecznie podzie-
kowac Kolezankom i1 Kolegom z IHiT: Ewie Brojer,
Grazynie Czajkowskiej, Elzbiecie Gauer, Karolinie
Janik, Pawlowi Ktobukowskiemu, Elzbiecie Lachert,
Hannie bLopienskiej, Aleksandrze Rosiek oraz
Krzysztofowi Sutkowskiemu za pomoc i wsparcie
podczas realizacji tego nielatwego przedsiewziecia.
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