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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 2/2015 z dnia 5 stycznia 2015 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
»Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej
w krew i jej sktadniki na lata 2015-2020”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu
»Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata
2015-2020”, pod warunkiem uwzglednienia proponowanych w uzasadnieniu zmian.

Uzasadnienie

Projekt Programu dotyczy istotnego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, jakim jest krwiodawstwo. Problem zdrowotny zostat opisany w sposéb
przejrzysty i wyczerpujacy, a takie opisano aktualng sytuacje krwiodawstwa w Polsce,
podkreslajac deficyt krwi w okresie letnim.

Obecny projekt jest kontynuacjg programu dotyczgcego tego samego zakresu tematycznego
z lat 2009-2014, ktory jednak nie byt opiniowany przez Agencje.

Ma on cztery cele szczegétowe:
e promocja i edukacja w zakresie honorowego krwiodawstwa;

e unikniecie niebezpieczenstwa pobrania zainfekowanej krwi, poprzez
wprowadzenie pilotazowej procedury , Kandydata na dawce krwi", polegajgcej na
dwuetapowosci zabiegu oddania krwi;

e optymalizacja stosowania sktadnikéw krwi i produktow krwiopochodnych;

e zapewnienie odpowiednich warunkéw transportu, gwarantujacych uzyskiwanie
sktadnikdw krwi najwyzszej jakosci, poprzez zakup odpowiednich $rodkow
transportu.

Celem gtdwnym programu jest zapewnienie krajowi samowystarczalnosci pod wzgledem
zaopatrzenia w krew i jej sktadniki, w oparciu o dobrowolne (honorowe) krwiodawstwo. Cel
ten wpisuje sie w liczne rekomendacje polskich ekspertow oraz wytyczne praktyki klinicznej,
zarowno w Polsce, jak i na Swiecie. Adresatami programu sg gtownie: personel medyczny
bezposrednio zaangazowany w obstuge dawcy krwi (lekarze, rejestratorzy, personel
pobierajgcy krew), mtodziez szkét gimnazjalnych oraz ponadgimnazjalnych, dotychczasowi
oraz potencjalnie nowi dawcy krwi — gtéwnie z mtodego oraz sredniego pokolenia.

W zakresie promocji i edukacji zaplanowano przygotowanie i przeprowadzenie
ogolnopolskiej akcji oraz zsynchronizowanych z nig regionalnych akcji propagujgcych
honorowe krwiodawstwo. Szeroka akcja informacyjno—edukacyjna prowadzona bedzie za
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posrednictwem plakatow, ulotek, broszur edukacyjnych, a takie spotéw promujacych
honorowe krwiodawstwo, zaréwno w radiu, jak i telewizji.

Program jest poprawnie przygotowany i zaplanowano go na okres szescioletni. Posiada
odpowiedni budzet ogdlny (ok. 95 milionéw ztotych podzielonych na 6 lat), ale brak jest
budzetu szczegétowego. Rada zwrécita uwage na fakt przeznaczania w 2017 r. i 2019 r.
wysokiej tgcznej kwoty (2 min zt) na aktualizacje , Wytycznych w zakresie leczenia krwig i jej
sktadnikami oraz produktami krwiopochodnymi w podmiotach leczniczych" oraz aktualizacje
standardu pracy komitetu transfuzjologicznego. W 2015 roku na te samag pozycje
przeznaczono 200 tys. zt. Wnioskodawca nie wyjasnit w projekcie, skad tak duzy wzrost
naktaddw zwigzanych z aktualizacjg wytycznych.

Realizatorami programu bedg instytuty badawcze oraz jednostki publicznej stuzby krwi, ktore
zostang wybrane z konkursu. Program bedzie monitorowany, jednak, zdaniem Rady, do
projektu powinny zostaé¢ dotgczone wejsciowe wskazniki, ktére pozwolityby obiektywnie
oceni¢ efektownos$é zastosowanych interwencji/dziatan. Wskazane jest zbadanie rdznic
w wykorzystaniu krwi w szpitalach oraz pomiedzy szpitalami o zblizonym profilu, a takze
w zaleznosci od regionu/okregu — zgodnie z wytycznymi WHO.

Konieczne bytoby jednak przedstawienie ewaluacji poprzedniej edycji programu z lat
2009-2014.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Ministra Zdrowia z zakresu krwiodawstwa.
Okreslono dwa cele gtéwne: poprawa bezpieczenstwa w zakresie krwi i jej sktadnikow, oraz
zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata
2015-2020. Adresatami programu sg gtéwnie: personel medyczny bezposrednio
zaangazowany w obstuge dawcy krwi (lekarze, rejestratorzy, personel pobierajgcy krew),
mtodziez szkét gimnazjalnych oraz ponadgimnazjalnych, dotychczasowi oraz potencjalnie
nowi dawcy krwi. Program ma by¢ realizowany w latach 2015-2020. Na program
w pierwszym roku realizacji przeznaczono 9 000 000 zt, zaznaczono jednak, ze , wysokos¢
srodkdw w latach 2015-2020 moze ulec zmianie, gdyz budzet na programy polityki
zdrowotnej finansowane z rozdziatu 85149 - Programy Polityki Zdrowotnej jest planowany na
okres jednego roku. Wobec powyzszego wysokos¢ srodkéw finansowych przewidzianych do
wydatkowania w ramach programu w latach 2015-2020 uzalezniona jest od corocznych
decyzji Ministra Zdrowia”. Do projektu nie dotgczono szczegétowego kosztorysu.

Problem zdrowotny

W Polsce pobdr krwi jest zarezerwowany tylko dla placowek wchodzacych w sktad Publicznej
Stuzby Krwi. Do pobierani krwi i oddzielania jej sktadnikdw uprawnione s3 wytgcznie:
Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Wojskowe Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa, Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa MSW (dawniej MSWiA) oraz ich
oddziaty i stacje terenowe. W Polsce jest razem 21 RCKiK oraz 2 centra resortowe. 16 z nich
znajduje sie w stolicach wojewddztw kolejne 5 w miastach powiatowych (Stupsk, Kalisz,
Radom, Watbrzych, Racibdrz). Oprécz statych punktéw w postaci centréw oraz oddziatéw
terenowych krew pozyskiwana jest w akcjach wyjazdowych.

Istnieje znaczna rdznica pomiedzy krajami rozwinietymi i rozwijajgcymi sie w poziomie
dostepu do bezpiecznej krwi, natomiast zapotrzebowanie na krew jest niezmienne. Wedtug
oszacowan WHO krwiodawstwo na poziomie 1% populacji (10 na 1000 oséb) jest wartoscig
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minimalng, ktéra musi by¢ spetniona, aby zapewni¢ podstawowy dostep do krwi.
Wymagania sg wieksze dla krajow z wysoce rozwinietym systemem ochrony zdrowia.

Istniejg trzy typy krwiodawstwa:

e Dobrowolne nieptatne krwiodawstwo. Wsrod tych krwiodawcow jest najmniejsze
rozpowszechnienie zakazen HIV, wirusami zapalenia watroby oraz innych infekgji.

e Rodzinne/zastepcze krwiodawstwo.
e Pfatne krwiodawstwo.

Wszyscy dawcy krwi wypetniajg przed pobraniem kwestionariusz przebytych chordb, a takze
innych zagrozen. Po zakwalifikowaniu przechodzg badanie ogdlne, a nastepnie oddaja
probke krwi do dokfadnej analizy laboratoryjnej. Celem takiej procedury jest zapewnienie
bezpieczenstwa w procesie pobierania krwi. Sprzet uzywany do pobierania krwi od dawcéw
jest sterylny. W krajach rozwinietych na wszystkich etapach jej oddawania stosuje sie
wytacznie sprzet jednorazowego uzytku. Krew i jej sktadniki podawane sg gtdwnie osobom,
ktore utracity swojg wtasng krew w wyniku wypadku albo zabiegu operacyjnego, osobom
z zaburzeniami krzepniecia, po oparzeniach i urazach, a takze pacjentom z chorobami
rozrostowymi i nowotworami w trakcie i po chemioterapii. Niedobory krwi i jej sktadnikow
wystepujg okresowo w ciggu catego roku, a najdtuzej utrzymujg sie w okresie wakacyjnym.

Najbardziej deficytowa jest krew grupy zero, Rh(-), poniewaz w nagtych wypadkach i przy
braku krwi witasciwej grupy moze by¢ przetoczona kazdemu bez ryzyka odrzucenia przez
biorce. Posiada jg zaledwie ok. 6% Polakdéw. Statystyka ta jest podobna na catym swiecie,
odsetek ten waha sie pomiedzy 4-9% w réznych spoteczenstwach.

Od czasu pierwszego Swiatowego Dnia Krwiodawcy pod patronatem WHO 14 czerwca 2004
rok roku, 111 krajow raportowato wzrost ilosci dobrowolnych krwiodawcow. WHO
rekomenduje, Zze kazda krew pobrana od dawcy powinna by¢ przebadana
co najmniej w kierunku HIV, WZW typu B lub C oraz kity. Wiele krajéw nie prowadzi systemu
testowania z powodu brakdw kadrowych, braku podstawowych ustug laboratoryjnych, stabej
jakosci zestawow do testéw oraz nieregularnym zaopatrzeniu w testy. Wiele oséb traktuje
tego typu badania jako jedynie mozliwos$¢ nieodptatnego przebadania sie, zaktadajgc z gory
brak udziatu jako pdzniejszy ewentualny dawca krwi (Agarwal 2014).

Waznym aspektem zagadnienia jest certyfikowanie punktéw poboru krwi oraz bankow krwi.
Gdy beda one w odpowiedni sposéb monitorowane, istnieje mate prawdopodobienstwo
wystgpienia dziatan niepozadanych takich mozliwos¢ przeniesienia wirusow, czy tez
nieodpowiedniego magazynowania krwi. Narodowe Programy zwigzane z krwiodawstwem
powinny by¢é kompatybilne z przepisami krajowymi, z zaleceniami Unii Europejskiej
(na terenie Europy) czy tez zaleceniami WHO ($wiat) (Zimova 2006). Dobrym rozwigzaniem,
na ktére zwrdcili uwage autorzy publikacji Shi 2014, jest korzystanie z doswiadczen krajow
rozwinietych w ktdrych od dtuzszego czasu funkcjonujg juz odpowiednie programy zwigzane
z zachowaniem odpowiedniego bezpieczenstwa oraz jakosci krwi.

WHO zaleca, aby kraje dazyty do samowystarczalnosci w zaopatrzeniu w krew i jej sktadniki
oraz zeby krew pochodzita gtéwnie od dobrowolnych krwiodawcow
(ang. Voluntary Non-Remunerated Donors, VNRD). Od 2004 roku do 2014 odnotowano
wzrost o 8,3 min donacji pochodzacych z VNRD. tacznie w 73 krajach VNRD stanowig 90%
catej zgormadzonej krwi. Stwierdzi¢ jednak nalezy, ze w 72 krajach 50% zgromadzonej krwi
pochodzi od rodzin lub po odptatnym oddaniu krwi. Wskaznik donacji/1000 mieszkancow
waha sie od 36,8 w krajach o wysokim dochodzie, poprzez 11,7 w krajach o Srednim
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dochodzie, do 3,9 w krajach o niskim dochodzie (WHO 2014). W Polsce wg WHO wskaznik
ten wynosi miedzy 20, a 29.9 donacji/100 mieszkancéw.

Alternatywne swiadczenia:

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego:

Podsumowanie opinii eksperckich:

Wszyscy eksperci wyrazili potrzebe wprowadzenia tego typu programu i koniecznosci
finansowania go ze srodkdw publicznych. W opiniach zwracano uwage na nastepujgce
aspekty:

e realizacja kazdego ze szczegdtowych celéw programu przyczyni sie do utrzymania na
wystarczajacym poziomie zabezpieczenia w bezpieczng krew i jej sktadniki pacjentéw
hospitalizowanych w podmiotach leczniczych, a wymagajacych transfuzji, oraz
spetnienia wymogdéw wynikajacych z regulacji prawnych krajowych oraz dyrektyw
i zalecen Rady Europy

e wszystkie dziatania promocyjne, edukacyjne powinny by¢é nakierowane na
systematycznos¢ poruszania danego problemu a nie akcje wynikajgce z zaistniatej
sytuaciji.

e forma tego projektu pozwoli dzieki prowadzonej edukacji na oswojenie sie
potencjalnych kandydatéw na krwiodawcéw z przygotowaniem do oddawania krwi
i wyjasni znaczenie wykonywanych badan przed oddaniem krwi

e edukacjg objeci bedg réwniez pracownicy publicznej stuzby krwi co pozwoli na
skuteczng poprawe jakosci obstugi kandydatow na krwiodawcow i krwiodawcow,
wzmocni wizerunek publicznej stuzby krwi dzieki czemu przyczyni sie do zwiekszenia
liczby regularnych krwiodawcéw.

e wszystkie dziatania edukacyjne pozwolg na zaktualizowanie wiedzy lekarzy w zakresie
krwiolecznictwa, z ktérg wiekszo$¢ zapoznaje sie jednorazowo w trakcie stazu
podyplomowego, a tym samym do ograniczenia transfuzji krwi i jej sktadnikéw do
bezwzglednych wskazan, pozyskanie umiejetnosci zastosowania witasciwego
sktadnika krwi i monitorowanie efektywnosci jego dziatania, zmniejszenie narazenia
pacjentdow na ew. powikfania zwigzane z niezgodnym ze wskazaniami stosowaniem
sktadnikow krwi.

e zakup odpowiedniej liczby samochoddéw transportowych w celu przewozenia krwi do
preparatyki w monitorowanych i bezpiecznych warunkach temperaturowych to
odpowiednia jakos$¢ i skutecznos¢ wyprodukowanego z niej sktadnika krwi,
minimalizacja strat krwi bedacych wynikiem niewtasciwych warunkéw transportu.
Posiadanie wfasnej floty transportowej uniezalezni centra od zewnetrznych firm
transportowych nie zawsze dysponuja odpowiednimi samochodami stuzgcymi do
tego celu.
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Eksperci zwracali réwniez uwage w swoich opiniach na fakt, ze program powinien by¢
prowadzony w latach nastepnych oraz docelowo rozszerzenie pilotazowej formy kandydata
na krwiodawce do obowigzujacej kwalifikacji kandydatéw na krwiodawcow we wszystkich
centrach bez ryzyka zmniejszenia dostepnosci do krwi i jej sktadnikdw.

Podsumowanie rekomendacji klinicznych i wytycznych:

wszystkie odnalezione wytyczne, oraz rekomendacje kliniczne podkreslajg, ze
nowoczesne krwiodawstwo powinno opierac sie na zasadach wolontariatu dawcéw
krwi, powinna zosta¢ zachowana anonimowos¢ dawcéw oraz biorcéw. Powinno
dazy¢ sie do stanu, w ktorym 100% krwi pochodzi¢ bedzie z bezptatnych,
dobrowolnych pobran.

jednym z podstawowych zatozen, ktérych wspomina sie w rekomendacjach sa
szkolenia, zarowno jesli chodzi o personel medyczny (NBA 2014, WHO 2001) jak
i tworzenie programow dla spoteczenstwa (NBA 2013, WHO 2001). Niesie to za sobg
wymierne skutki, ktére pozytywnie oddziatujg na funkcjonowanie systemu
zwigzanego z krwiodawstwem. Podkresla sie rowniez, ze w materiatach skierowanych
dla potencjalnych dawcéw powinny by¢ zawarte kluczowe informacje o krwi,
procedurach pobierania krwi, sktadnikow krwi, a takie korzysci dla pacjentéw
potrzebujgcych krwi. Powinny by¢ napisane w sposoéb zrozumiaty i przystepny dla
wszystkich (JPAC 2013)

zaleca sie stworzenie platformy e-learningowej, ktéra umozliwi poprawe komunikacji
i wspotpracy pomiedzy instytucjami prowadzacymi szkolenia dla personelu
medycznego. Utatwi to dostep do szkolen da personelu zajmujgcego sie na co dzien
krwiodawstwem oraz zmniejszy niepotrzebne powielanie tych samych tresci oraz
materiatow edukacyjnych (NBA 2013)

wytyczne zwracajg rowniez uwage na potrzebe zaciesniania wspodtpracy i tworzenia
nowych potaczen organizacyjnych. Rzady Panstw powinny dazy¢ do wspierania
rozwoju krajowych stuzby krwiodawstwa opartych o dobrowolne, nieodptatne
oddawanie krwi. Stwierdza sie, ze taka forma gromadzenia zasobdw krwi jest
podstawg bezpiecznego i zréwnowazonego krajowej systemu zaopatrzenia w krew
i sktadniki krwiopochodne, ktére powinny wystarczy¢é do zapewnienia
bezpieczenstwa spoteczenstwa podczas np. transfuzji krwi (EBA_VNRD 2009,
wytyczne WHO).

Europejski Komitet ds. Krwiodawstwa (EBA) zaleca aby obecna polityka zwigzana
z pobieraniem krwi byta oparta o samowystarczalnos¢ w krew i je sktadniki od
dawcow, od ktérych pobierana w sposéb dobrowolny oraz nieodptatny (EBA_VNRD
2009).

narodowe programy promujgce idee krwiodawstwa powinny zawierac
standaryzowane materiaty edukacyjne oraz proces rekrutacji dawcéw, aby
zminimalizowac réznice oraz zoptymalizowac ilos¢ krwiodawcow (Wehrli 2010)

w przypadku optymalnego wykorzystanie krwi i jej pochodnych, dobrze wyszkolony
personel ma bardzo duzy wptyw na optymalne gospodarowanie zasobami oraz
zmniejszenie ewentualnych strat w zasobach krwi. Nalezy kontrolowaé czy wszyscy
pracownicy, ktorzy biorg udziat w catym systemie zarzadzania krwig s3 odpowiednio
przeszkoleni. (WHO 2010, NBA 2013)
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e wzrost w liczbie donacji krwi moze by¢ osiggniety przez relatywnie maty wzrost
w ponownym zgtaszaniu sie dawcéw krwi do donacji. Nalezy budowac silne poczucie
motywacji dawcy, zapewnia¢ dobrze wyszkolong kadre osrodkéw krwiodawstwa,
wprowadzi¢ procedury minimalizujgce ryzyko niepokoju i zdarzen niepozgdanych
oraz sprawia¢, ze dawcy bedg usatysfakcjonowani swoimi doswiadczeniami donacji
krwi (Ringwald 2010)

e kazdy Swiadczeniodawca ustug zdrowotnych jest odpowiedzialny sam za stworzenie
odpowiednich zapaséw krwi (w warunkach polskich sg to banki krwi, przyp.
analityka). Zauwaza sie zaleznos$¢ miedzy iloscig zapasow krwi, a stratami w tym
zakresie. Szpitale i laboratoria zazwyczaj posiadajg wiecej zapaséw krwi i produktow
krwiopochodnych niz wynosi ich srednie dzienne zuzycie na te produkty. Stad tez
dochodzi do dos¢ wysokich strat. Rozwigzaniem jest zachowanie odpowiedniej
rownowago pomiedzy zapotrzebowaniem i zapasami w celu unikniecia jak
najwiekszej ilosci strat w postaci krwi (NBA 2014)

e nalezy unika¢ rezerwowania produktéw, szczegdlnie w przypadkdw pacjentow,
u ktérych prawdopodobienstwo zastosowania produktu jest niewielkie. W przypadku
stosowania rezerwacji krwi dla pacjenta, jest ona usuwana z zasobéw magazynowych
co moze sztucznie generowa¢ dodatkowe niepotrzebne zapotrzebowanie na
uzupetnienie zasobéw magazynowych (NBA 2014)

e wszystkie urzadzenia uzywane do przechowywania, transportu i przetadunku krwi
i produktéw krwiopochodnych, takie jak kontenery transportowe, loddwki,
zamrazarki i rozmrazarki osocza powinien ich stan techniczny by¢ utrzymywany
i monitorowany zgodnie z odpowiednimi normami i wytycznymi. Podkresli¢ nalezy, ze
ich ilo$¢ réwniez musi by¢ adekwatna do zapotrzebowania (NBA 2014)

e bezposrednio po szkoleniu personel wykazuje wyzszy poziom swiadomosci,
motywacji i wydajnosci, ale z czasem moze nastgpi¢ pogorszenie, a powroét do ztych
nawykow moze obnizy¢ jako$¢ pracy. Ponizej przedstawiono sposoby podtrzymania
zaangazowania personelu oraz utrzymania dynamiki programu pomiedzy szkoleniami
(SNBTS 2010):

O regularna komunikacja z personelem
0 wykazywanie zainteresowania

0 wykorzystywanie biuletynow szpitalnych, intranetu szpitalnego,
nieformalnych sesji szkoleniowych / wyktadowych w celu promowania
programow e-learning oraz innych mozliwosci edukacyjnych

O utworzenie sieci 0séb z réinych obszarow klinicznych w celu tatwiejszego
rozpowszechniania informacji

O zapewnienie dostepu do protokotéw i wytycznych dla wszystkich oséb, ktére
powinny je stosowacd

O zapewnienie sprawnego przeptywu informacji na temat zdarzen lub reakcji
niepozgdanych zwigzanych z transfuzjg i korzystanie z doswiadczen.

0 zachecanie szkolonych do wyrazania swojej opinii na temat szkolenia

Kluczowe elementy jakie powinny znajdowac sie w systemie monitorowania programow
z zakresu krwiodawstwa (WHO 2001):
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e bezpieczenstwo, racjonalnos¢ stosowania i niezawodno$¢ (ciggtos¢) dostaw krwi
i produktéw krwiopochodnych

e roznice w wykorzystaniu krwi w szpitalach, oraz pomiedzy szpitalami o zblizonym
profilu, a takze w zaleznosci od regionu/okregu

e analiza znajomosci i dostepnosci krajowych wytycznych dotyczacych klinicznego
zastosowania krwi na wszystkich szczeblach systemu opieki zdrowotnej

e udziat w programach edukacyjnych i szkoleniowych, oraz ich praktyczne zastosowanie
przez personel zajmujgcy sie problematykg krwiodawstwa

e zgodno$¢ z krajowymi wytycznymi dotyczagcymi klinicznego stosowania krwi
i produktéw z krwi do transfuzji, oraz ich alternatywy.

Ponadto WHO podkresla, ze w celu rekrutacji wolontariuszy nalezy prowadzi¢ efektywna
edukacje, motywacje dawcéw w grupy zmniejszonego ryzyka. Narodowe Programy
gromadzenia dawcéw krwi powinny wtgczaé organizacje zajmujace sie poborem krwi
(w Polsce bedg to gtéwnie RCK, przyp. analityka) Nalezy takze szkoli¢ pracownikow osrodkow
pobierania krwi oraz osrodkdow rekrutujgcych dawcoéw, wypracowaé wspodtprace
z organizacjami pozarzadowymi, takimi jak Czerwony Krzyz, oraz innymi organizacjami
pozarzagdowymi, a takie mediami. Kampanie medialne i edukacyjne powinny by¢
prowadzone rowniez w miejscach pracy, spotecznosciach oraz instytucjach edukacyjnych
(WHO 2011)

Podsumowanie skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa:

e do najbardziej efektywnych metod zwiekszenia udziatu oséb w oddawaniu krwi
zaliczcono metody zwigzane z metodg ,twarzg w twarz”, przekazywanie informaciji
przez telefon oraz drogg pocztowa. Na podstawie przeglagdu autorzy zauwazyli, ze
lepszg formg dotarcia do o0séb jest personalna/osobista forma przekazywania
informacji odnosnie mozliwosci oddania krwi. Metoda ,twarzg w twarz” byfa
najdrozszg oraz najbardziej czasochtonng metodg, natomiast z trzech metod
wymienionych powyzej najbardziej kosztowo-efektywng okazato sie przekazywani
informacji telefonicznie (Godin 2012)

e niewielka ilos¢ badan poswiecona byta nowoczesnym formom kontaktu tj. SMS badz
e-maili stad ten rodzaj kontaktéw jest trudny do oceny efektywnosci. Powinny one
stanowi¢ w przysztosci podstawowg forme komunikacji/informacji w zakresie
krwiodawstwa w szczegdlnosci z mtodym pokoleniem ewentualnych dawcéw (Godin
2012).

e porownujac materiaty edukacyjno-informacyjne o krwiodawstwie w formie pisemnej,
oraz w formie filmow edukacyjno-informacyjnych zauwazy¢ nalezy, ze kazda forma
zastosowanej interwencji skutkowata wiekszg zgtaszalnoscig potencjalnych dawcow
krwi. (France 2011)

e w poréwnaniu do grupy kontrolnej (materiaty edukacyjno-informacyjne w zakresie
zdrowego odzywiania, oraz aktywnosci fizycznej) wszystkie zastosowane interwencje
wykazaty wieksza redukcje leku zwigzanego z oddawaniem krwi (France 2011)

e najwiekszg skutecznoscig charakteryzowato sie zastosowanie materiatéw edukacyjno-
informacyjnych w zakresie krwiodawstwa w postaci zaréwno materiatow w formie
pisanej wraz z formg audiowizualng (France 2011)
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e U niektérych dawcow (okoto 2,5%) mogg wystagpi¢ w trakcie pobierania krwi zwykle
krotkotrwate omdlenia. Jednorazowo pobiera sie od dawcy 450 ml krwi. Taka donacja
zawiera wszystkie sktadniki krwi. Mozna tez oddawac tylko wybrane elementy
komodrkowe lub osocze. W takich przypadkach pozostate sktadniki sg zwracane
dawcy; odbywa sie to jednoczesnie z pobieraniem krwi w obiegu zamknietym, co
eliminuje niebezpieczenstwo wprowadzenia infekcji (Niechwiadowicz-Czapka 2011)

Whioski z oceny programu Ministra Zdrowia:

Dot. problemu zdrowotnego:

Projekt Programu dotyczy istotnego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego jakim jest krwiodawstwo. Problem zdrowotny zostat opisany w sposéb
przejrzysty i wyczerpujacy, wskazano na przyczyny istnienia problemu, a takze opisano
aktualng sytuacje krwiodawstwa w Polsce. Do projektu dofgczono 17 pozycji piSmiennictwa.

Interwencje z zakresu promocji idei krwiodawstwa maja wptyw na poprawe zdrowia
pacjentow ze schorzeniami réznego rodzaju, w ktérych jedng z metod leczenia lub opieki
paliatywnej jest mozliwos¢ transfuzji krwi lub jej skfadnikdw, przeszczepu komodrek
krwiotworczych oraz innych tkanek i narzadéw. Interwencje te nie odpowiadaja
bezposrednio jednemu z wyzej wymienionych priorytetow zdrowotnych, ale moga byc¢
elementem wielu z nich. Wspomnie¢ nalezy, e obowigzek zapewnienia
samowystarczalnos$ci, po raz pierwszy, natozyta na Polske Dyrektywa Rady Europejskiej
89/381 z dnia 14 czerwca 1989 rl16., ktora stwierdzata, iz ,kraje cztonkowskie powinny
podjac niezbedne kroki w celu rozwijania samowystarczalnosci w zakresie krwi ludzkiej lub
ludzkiego osocza, pochodzgcego od honorowych, nieoptacanych krwiodawcéw” oraz
zalecenie nr R/90/9 z dnia 29 marca 1990 r., nakazujgce promowanie w krajach
cztonkowskich samowystarczalnosci w zakresie preparatéw osoczopochodnych.

Celem gtownym programu jest zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej
w krew, oraz jej sktadniki w oparciu o VNRD. Cel ten wpisuje sie w liczne rekomendacje, oraz
wytyczne praktyki klinicznej (m. in. NBA 2014, JPAC 2013, WHO 2012). Stwierdza sie, ze
dobrowolne i bezptatne dawstwo krwi jest podstawg bezpiecznego i zrownowazonego
krajowego systemu zaopatrzenia w krew i sktadniki krwiopochodne, ktdre powinny
wystarczy¢ do zapewnienia bezpieczenstwa spoteczenstwa podczas np. transfuzji krwi.
Powinno dazy¢ sie do stanu, w ktorym 100% krwi pochodzi z bezptatnych, dobrowolnych
pobran. Europejski Komitet ds. Krwiodawstwa (EBA) zauwaza potrzebe regularnego wzrostu
liczby tego rodzaju dawcow krwi.

Projekt programu jest kontynuacjg dziatan podjetych w trakcie realizacji poprzedniego
programu zdrowotnego pn. ,Zapewnienia samowystarczalnosci Rzeczpospolitej Polskiej
w zakresie krwi, jej sktadnikéw i produktéw krwiopochodnych na lata 2009-2014. Poprzednia
edycja programu nie byta opiniowana w Agencji.

Dot. populacji i interwencji:

Projekt programu nie skupia sie na jednej populacji docelowej. Dziatanie zawarte
w programie skierowane sg do réznych grup (personel medyczny, mtodziez gimnazjalna,
dotychczasowi dawcy krwi, a takze nowi potencjalni dawcy krwi). Wytyczne wskazujg, ze
idea propagowania honorowego krwiodawstwa powinna by¢ skierowana witasnie do jak
najwiekszej spotecznosci. Skupienie dziatan edukacyjnych wsréd miodziezy gimnazjalnej
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skutkowac¢ powinno naturalng wymiana pokoleniowg wsréd przysztych honorowych dawcow
krwi. Zwigzane jest to ze zjawiskiem starzenia sie spoteczenstwa, w ktédrym maleje liczba
0s6b zdolnych do oddania krwi (WHO 2011).

Whnioskodawca nie wskazat doktadnych interwencji, jakie majg by¢ zastosowane. Wskazano
jednak cztery cele szczegotowe, ktore traktowane moga byc¢ jako wnioskowane interwencje:

e promocja i edukacja w zakresie honorowego krwiodawstwa;

e zwiekszenie bezpieczenstwa pobieranej krwi poprzez wprowadzenie procedury
,Kandydata na dawce krwi";

e optymalizacja stosowania sktadnikow krwi i produktéw krwiopochodnych;

e zapewnienie odpowiednich warunkow transportu, gwarantujgcych uzyskiwanie
sktadnikéw krwi najwyzszej jakosci.

W zakresie promocji i edukacji zaplanowano przygotowanie i przeprowadzenie
ogdlnopolskiej akcji oraz zsynchronizowanych z nig regionalnych akcji propagujacych
honorowe krwiodawstwo. Szeroka akcja informacyjno—edukacyjna odbywa¢ ma sie za
posrednictwem plakatow, ulotek, broszur edukacyjnych, a takie spotdéw promujacych
honorowe krwiodawstwo zaréwno w radiu jak i telewizji. Zgodnie z wynikami badan (m. in.
France 2011) zastosowanie wielu form przekazu do potencjalnych krwiodawcéw skutkuje
wiekszg liczbg nowych krwiodawcow. Najskuteczniejszg formg edukacyjno-informacyjng jest
wiasnie potaczenie dostepnych form edukacyjnych (materiaty akcydensowe oraz
audiowizualne).

Do najbardziej efektywnych metod zwiekszenia udziatu oséb w oddawaniu krwi zaliczono
bezposrednie przekazywanie informacji przez telefon oraz drogg pocztowg (Godin 2012).
Jednoczesnie jest to najdrozsza oraz najbardziej czasochtonna metoda. Projekt programu nie
przewiduje zastosowania wspomnianych interwencji. Warte rozwazenia byfoby
wprowadzenie ww. metod do dziatan organizacyjnych programu.

Zaplanowano takze szkolenia dla personelu medycznego. Zauwazy¢ nalezy, ze jednym
z podstawowych zatozen, o ktdrych wspomina sie w rekomendacjach, sg szkolenia, zaréwno
jesli chodzi o personel medyczny (NBA 2014, WHO 2001), jak i tworzenie programow dla
spoteczenstwa (NBA 2013, WHO 2001). Niesie to za sobg wymierne skutki, ktore pozytywnie
oddziatujg na funkcjonowanie systemu zwigzanego z krwiodawstwem. Podkresla sie rowniez,
ze w materiatach skierowanych dla potencjalnych dawcow powinny by¢ zawarte kluczowe
informacje o krwi, procedurach pobierania krwi, sktadnikéw krwi, a takze korzysci dla
pacjentéw potrzebujgcych krwi. Powinny by¢ napisane w sposéb zrozumiaty i przystepny dla
wszystkich (JPAC 2013). Wnioskodawca nie zatgczyt materiatdow edukacyjnych, wiec nie
mozna sie odnies¢ do merytorycznej tresci szkolen. Warto zaznaczy¢, ze narodowe programy
promujgce idee krwiodawstwa powinny zawieraé¢ standaryzowane materiaty edukacyjne
oraz proces rekrutacji dawcéw, aby zminimalizowa¢ rdéznice oraz zoptymalizowac liczbe
nowych regularnych krwiodawcéw, a takze utrzymacé dotychczasowych donoréw. Ponadto
wytyczne (SNBTS 2010) wskazujg na fakt, ze wszystkie materiaty dydaktyczne wymagaja
krytycznej oceny przez ekspertéw danej dziedziny.

W zakresie zwiekszenia bezpieczenstwa pobieranej krwi poprzez wprowadzenie procedury
,Kandydata na dawce krwi” stwierdzi¢ nalezy, ze jest to nowy sposéb spojrzenia na
potencjalnych dawcédw krwi. Metoda zaproponowana w projekcie programu w sposdb
przejrzysty przedstawia oszczednos$ci zwigzane z nowym podejsciem oraz bezpieczeristwo
takiej metody dla biorcéw krwi. Wspomniana procedura bedzie polega¢ na dwuetapowosci,
tj. w pierwszym etapie kandydat na dawce krwi bedzie wypetnia¢ kwestionariusz, przejdzie
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proces rejestracji, zostang pobrane od niego prébki krwi do badania badania,
a takze wywiad lekarski w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi posiadajacej
akredytacje Ministra Zdrowia. Jezeli potencjalny dawca przejdzie ten etap, zostanie
zaproszony do drugiego etapu, w ktérym to dopiero wykonuje sie badania diagnostyczne
(HBsAg, przeciwciata anty-HCV i anty-HIV1/2, odczyn kitowy). Okienko diagnostyczne dla HCV
i HIV jest szacowane odpowiednio na nie wiecej niz 3 i 6 dni, a dla HBV na 17 dni, stad tez
dopiero po 18 dniach kandydat bedzie mdgt byé uznany za dawce krwi (Grabarczyk 2013). Do
tej pory podejscie byto jednoetapowe, tj. wszystkie procedury byty wykonywane w ramach
jednej wizyty kandydata na dawce, co powodowato, ze cze$¢ potencjalnych dawcéw
rezygnowata po uzyskaniu petnych wynikéw krwi (w rzeczywistosci nie planowali oddawac
krwi, a jedynie uzyskac bezptatne i petne wyniki badan krwi). Potwierdzajg to réwniez wyniki
innych badan, ktdre wskazujg, ze wiele oséb traktuje tego typu badania jako jedynie
mozliwos¢ nieodptatnego przebadania sie, zaktadajgc z géry brak udziatu jako pdzniejszy
ewentualny dawca krwi (Agarwal 2014). Dotychczasowo nie okreslano czasu, po jakim
kandydat moze zostac uznany za bezpiecznego dawce.

Dodatkowo nalezy nadmienié, ze procedura ,Kandydata na dawce krwi” bedzie prowadzona
w formie pilotazowej, co pozwoli na zachowanie ptynnosci dziatan oddawania krwi na
obecnym poziomie i nie zaburzy pracy dziatania systemu krwiodawstwa w Polsce. Na ten
aspekt zagadnienia zwrdcili rowniez uwage wszyscy eksperci opiniujgcy projekt programu.

W zakresie optymalizacji stosowania sktadnikow krwi i produktow krwiopochodnych
whnioskodawca przewidziat aktualizacje "Wytycznych w zakresie leczenia krwig i jej
sktadnikami oraz produktami krwiopochodnymi w podmiotach leczniczych", a takze
stworzenie platformy e-learnigowej. Wydaje sie, ze wspomniane dziatania majg bardzo
pozyteczny charakter, poniewaz dotychczasowe wytyczne stworzone na potrzeby
poprzedniej edycji programu na lata 2009-2014 nie sg ogodlnodostepne dla wszystkich
w formie elektronicznej. W wytycznych i rekomendacjach klinicznych zaleca sie stworzenie
platformy e-learningowej, ktéra umozliwi poprawe komunikacji i wspodtpracy pomiedzy
instytucjami prowadzgacymi szkolenia dla personelu medycznego. Utatwi to dostep do
szkolen dla personelu zajmujgcego sie na co dzied krwiodawstwem oraz zmniejszy
niepotrzebne powielanie tych samych tresci oraz materiatéw edukacyjnych (m. in.NBA
2013). WHO (2001) podkresla fakt stworzenia narodowych wytycznych, ktére powinny by¢
tatwo- i ogélnodostepne dla wszystkich oséb zajmujgcych sie krwiodawstwem.

Jezeli chodzi o zapewnienie odpowiednich warunkdw transportu, gwarantujgcych
uzyskiwanie sktadnikow krwi najwyzszej jakosci, wspomniec nalezy, ze wszystkie urzadzenia
uzywane do przechowywania, transportu i przetadunku krwi i produktow krwiopochodnych,
takie jak samochody/kontenery transportowe, lodéwki, zamrazarki i rozmrazarki osocza
powinny by¢ utrzymywane w idealnym stanie technicznym zgodnie z odpowiednimi
normami i wytycznymi. Podkresli¢ nalezy, ze ich liczba réwniez musi by¢ adekwatna do
zapotrzebowania (NBA 2014). Wydaje sie, ze w zwigzku z tym zakup samochoddéw
z zabudowa chtodniczg lub aktywnymi urzgdzeniami chtodniczymi jest jednym z elementow
zwiekszajgcych bezpieczenstwo transportu krwi.

Dot. aspektéw finansowych:

Whioskodawca przedstawit ogolny budzet programu, wynoszgcy w 2015 roku 9 min zt.
Zawart jednoczesnie informacje, ze wysokos¢ srodkéw w latach 2015-2020 moze ulec
zmianie, gdyz budzet na programy polityki zdrowotnej finansowane z rozdziatu 85149 -
Programy Polityki Zdrowotnej jest planowany na okres jednego roku. Wobec powyzszego

10/11



Opinia Prezesa AOTMIT nr 2/2015 z dnia 5 stycznia 2015 r.

wysokos¢ Srodkow finansowych przewidzianych do wydatkowania w ramach programu
w latach 2015-2020 uzalezniona jest od corocznych decyzji Ministra Zdrowia. Brakuje
szczegdtowo przygotowanego kosztorysu do kazdego zaplanowanego zadania. Na uwage
zastuguje fakt corocznego zakupu 14 samochoddéw, co tacznie w ciggu 6 lat realizacji
programu da liczbe 84 samochoddéw za kwote 12 min zt. Wnioskodawca ttumaczy to faktem,
ze obecnie tylko jedno RCKiK dysponuje pojazdem zapewniajgcym stabilne i wiasciwe,
zgodne z obowigzujgcymi wytycznymi, warunki transportu krwi i jej sktadnikéw, a 4 RCKiK
posiadajg wyspecjalizowane pojazdy z zabudowg chfodniczg do transportu krwi i jej
sktadnikéw. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze pojazdy te sg eksploatowane juz od kilku lat,a
zatem w okresie trwania programu bedg musiaty by¢ wymienione. 17 RCKiK nie posiada
pojazdow specjalnego przeznaczenia. Do tej pory w wiekszosci RCKiK musiaty korzystaéz
ustug firm zewnetrznych, co generowato dodatkowe koszty. W projekcie nie wyjasniono
jednak, kto bedzie wtascicielem samochoddw oraz ich gtdwnym dysponentem. Z informacji
zawartych w projekcie nie wynika jednoznacznie, ze bedg to RCKiK. Nalezatoby jasno
sprecyzowac dysponenta poszczegdlnych nowo zakupionych pojazdow w celu efektywnego
rozmieszczenia ich na terenie catego kraju.

Watpliwosci budzi rowniez fakt przeznaczania w 2017 r. i 2019 r. wysokiej tgcznej kwoty (2
min zt) na aktualizacje ,Wytycznych w zakresie leczenia krwig i jej sktadnikami oraz
produktami krwiopochodnymi w podmiotach leczniczych" oraz aktualizacje standardu pracy
komitetu transfuzjologicznego. W 2015 roku na te sama pozycje przeznaczono 200 tys. zi.
Whioskodawca nie wyjasnit w projekcie, skad tak duzy wzrost naktadéw zwigzanych
z aktualizacjg wytycznych.

Dot. wskaznikdw monitorowania:

W projekcie programu zawarto informacje o wskaznikach, jakie majg zosta¢ zastosowane do
zbadania osiggnietych efektéw. Wskazniki zostaty odpowiednio dobrane do poszczegdlnych
dziatan programu. Stwierdzi¢ jednak nalezy, ze do projektu powinny zosta¢ dotgczone
wejsciowe wskazniki, ktére pozwolityby obiektywnie oceni¢ efektownosé¢ zastosowanych
interwencji/dziatan. Tym bardziej, ze jest to kolejna edycja programu. Wydaje sie takze, ze
nalezatoby zbadaé réznice w wykorzystaniu krwi w szpitalach oraz pomiedzy szpitalami o
zblizonym profilu, a takze w zaleznosci od regionu/okregu, na co wskazujg wytyczne WHO
2011.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-440-5/2014, ocena projektu programu ,Zapewnienie
samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2015-2020"
realizowany przez: Ministerstwo Zdrowia, Warszawa, grudzien 2014.
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