Sprawozdanie z kontroli.

W dniu 28.05.2019 r. zesp6t kontrolujagcy RCKiK w Krakowie w skladzie:
lek. Jolanta Ra$ z-ca dyrektora ds. medycznych ,konsultant woj. w dziedzinie transfuzjologia
kliniczna ,mgr Beata Geras st.asystent Dziatu Laboratoryjnego i mgr Lucyna Wolak asystent
Dziatu Zapewnienia Jakosci dokonat okresowej kontroli organizacji, metodyki badan i
dokumentacji Pracowni Serologii Transfuzjologicznej, organizacji, wyposazenia i
dokumentacji Banku krwi oraz gospodarki krwia i jej sktadnikami w oddziatach Szpitala
Miejskiego w Rabce Zdroju Sp. z 0.0.
Kontrole przeprowadzono w obecnosci mgr Anny Koleckiej odpowiedzialnej za Pracownig
Serologii Transfuzjologicznej i Bank krwi.
Whioski i uwagi przekazano po zakonczeniu kontroli Witoldowi Latuskowi Prezesowi
Szpitala.

Podstawy prawne :

Ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 o publicznej stuzbie krwi ( t.jed. DU 2017, poz.1371.)
Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.jed. DU 2016,poz.2245, 2017,
poz.1524.)

Ustawa z dnia 06 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (t.jed. DU2017,poz.
890).

Ustawa z dnia 06 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

(tjed. DU 2017,p0z.1318,1524).

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej(DU 2018,p0z.160,138)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (D.U. Nr 43,p0z.408 z p6zn.zm.).
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla
medycznych laboratoriow diagnostycznych 1 mikrobiologicznych(D.U. 61,poz.435 z
pozn.zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig w
podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
calodobowe $wiadczenia zdrowotne. (D.U.2017 ,p0z.2051).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie sposobu i trybu
przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych (D.U.2012 ,poz.1509 z p6zn.zm.).
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wymagan dobre;j

praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow , badania, preparatyki, przechowywania ,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi

(D.Urz. MZ.2019,poz.25).

Pracownia Serologii Transfuzjologicznej .
Obsada personalna i organizacja pracy .

Pracownia Serologii wchodzi w sktad Pracowni Diagnostyki Laboratoryjnej 1 jest
wydzielona lokalowo, ale nie jest wydzielong Pracownig w strukturze organizacyjnej .
Kierownikiem Pracowni Diagnostyki Laboratoryjnej jest
ktora nie posiada  uprawnienia do  samodzielnego = wykonywania  badan
immunohematologicznych i autoryzacji wynikéw tych badan.
Nadzo6r merytoryczny nad badaniami immunohematologicznymi peini [ NG
diagnosta laboratoryjny posiadajacy aktualne uprawnienia do samodzielnego wykonywania
badan z zakresu serologii transfuzjologicznej i do autoryzacji wynikow.
Wszystkie badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywane sg wylacznie
przez pracownikéw posiadajacych aktualne uprawnienia do samodzielnego wykonywania



tych badan (zawsze przez dwoch serologéw tj. dwoéch technikéw lub jednego technika i
jednego diagnoste lab.). Pracownikami tymi sa:

Personel wykonujgcy badania serologiczne w trakcie wykonywania tych badan nie jest
przemieszczany na stanowiska pracy w innych pracowniach.

W Pracowni wykonywane sg badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej dla
pacjentéw : Szpitala i poradni przyszpitalnych, Instytutu Gruzlicy i Choréb Phuc w Rabce-
Zdroju, kilku przychodni rejonowych . W/w badania wykonuje si¢ w kazdy ,,roboczy” dziefi
tygodnia od godz.12.00 do godz.17.00. W pozostatych godzinach oraz dniach badania pilne
dla pacjentow Szpitala zlecane sa do wykonania Pracowni Serologii Transfuzjologicznej w
Podhalanskim Szpitalu Specjalistycznym im. Jana Pawta w Nowym Targu.

Od 1 stycznia 2018 r. do 31.12.2018 dnia wykonano w Pracowni:
- 815 badan grupy krwi ,
-52 badan proby zgodnosci serologicznej oraz wydano 70 kart identyfikacyjnych grupy krwi.

Odczynniki i krwinki wzorcowe oraz metodyka badari.

Badania grup krwi ukladu ABO i antygenu D z uktadu Rh wykonywane s3 manualnie,
technikg ,,szkietkowa” z uzyciem standaryzowanych krwinek wzorcowych produkowanych
przez RCKiK w Katowicach (SKW-PBS-ABS) oraz 2 roznych zestawoéw odczynnikoéw
monoklonalnych (dostawca Farmator). Badanie przegladowe na obecno$¢ alloprzeciwciat
odpornosciowych do krwinek czerwonych wykonuje sie manualnie mikrometoda Zelowa
z uzyciem kart z surowicg antyglobulinowg poliwalentng firmy Bio-Rad oraz wzorcowego
panelu trojkrwinkowego tego producenta. Probg krzyzowg oraz test BTA przeprowadza si¢
réwniez mikrometodg zelows.

Zestaw odczynnikow i krwinek wzorcowych jest dobrany prawidlowo. Wszystkie
uzywane do badan immunohematologicznych odczynniki i krwinki wzorcowe posiadajg
oznakowanie CE oraz w dniu kontroli miaty zachowany termin waznosci. Wszystkie otwarte
ampulki/pojemniki z odczynnikami i krwinkami wzorcowymi opatrzone byly datg otwarcia.
Codzienna kontrola zestawu odczynnikow i krwinek wzorcowych jest prowadzona
i dokumentowana (w postaci protokotdw) prawidtowo. Do w/w kontroli uzywa si¢ zestawu
probek krwi kontrolnej posiadajacych oznakowanie CE ( firmy DiaMed Basic QC).
Pracownia nie dysponuje odczynnikami i krwinkami wzorcowymi niezbgdnymi do
wykonania PTA-LISS technika manualng probowkowa.

Prowadzona jest i prawidlowo dokumentowana kwalifikacja wszystkich odczynnikéw i
krwinek wzorcowych uzywanych do badan immunohematologicznych.

Aparatura i sprzet laboratoryjny.
Pracownia wyposazona jest w niezbedny sprzgt i aparatur¢ do wykonywania badan

z zakresu serologii transfuzjologicznej. Wyposazenie to obejmuje:

- cieplarke Laboratoryjng ELKON CWE 1A (ostatni przeglad tech.:13.07.2018 r.),

- dwie wiréwki laboratoryjne (typ MPW -223e i 317 B) z mozliwoscia regulacji obrotow i
czasu wirowania (ostatni przeglad tech.:13.07.2018 r.),

-chlodziarke Silesia do przechowywania odczynnikéw krwinek wzorcowych oraz probek
krwi pacjentow i pilotek dawcow (ostatni przeglad tech.:30.04.2019 r.),

-wirowke firmowg DiaMed do testow mikrokolumnowych (ostatni przeglad tech.:



31.09.2018 r.).

Wszystkie w/w urzadzenia posiadajg paszporty techniczne z aktualnymi wpisami
dotyczacymi m.in. przegladéw technicznych, czynno$ci konserwacyjnych biezacych

i okresowych, awarii i ich usunigcia. Brak w paszportach technicznych wykazu pracownikow
przeszkolonych i upowaznionych do obstugi w/w sprzetu.

Chlodziarka wyposazona jest w dwa niezalezne termometry, umieszczone gora-dét. Cieplarka
posiada tylko jeden termometr uzytkowy. Monitoring temperatury w chlodziarce oraz
cieplarce jest prowadzony i dokumentowany (w postaci protokolow) 3 razy na dobg co 8
godzin tj. w godz.7.00, 15.00 i 23.00. Wszystkie uzywane termometry zostaly skalibrowane
przy uzyciu termometru atestowanego wzorcowego w pierwszym kwartale 2019 r. i sa
kalibrowane systematycznie co 12 miesiecy.

Zostala przeprowadzona i udokumentowana walidacja procesu wirowania w obu wirdwkach
uzywanych do wykonywania badan metodami manualnymi probéwkowymi, ktérej celem
bylo ustalenie optymalnych warunkéw wirowania do testu aglutynacji w srodowisku solnym.

Zlecenia na wykonanie badarn immunohematologicznych i materiat do badan.

Uzywane formularze zlecen na wykonanie badania grupy krwi i proby zgodnosci
serologicznej sa zgodne z obowigzujagcymi wzorami. Wszystkie przeanalizowane w dniu
kontroli w/w formularze zlecen byly kompletnie i czytelnie wypelnione. Brak wzoru
formularza zlecenia na krew do pilnej transfuzji. Wszystkie probki krwi przyjete i
zakwalifikowane do badan opisane byly w dniu kontroli prawidlowo tj. czytelnie i wszystkimi
wymaganymi danymi: imi¢, nazwisko i pesel pacjenta; data i godzina pobrania probki krwi
do badania. Probki do badan, na ktorych wynikach opiera si¢ wydanie krewkarty i
potwierdzonego wyniku grupy krwi, zawsze pobierane sg w réznym czasie. Po wykonaniu
badan wszystkie probki krwi pacjentéw oraz dreny z krwig dawcow przechowywane sa przez
co najmniej 3 doby w temperaturze od 2 do 8 st. Celsjusza.

Dokumentacja i wyniki badan.

Ksiega badan grup krwi oraz ksigga prob zgodnosci serologicznej sg zgodne
z obowigzujacymi wzorami. W w/w ksiegach protokotowanie i formutowanie wynikéw badan
oraz zapis innych niezbednych danych sg prawidtowe; wszystkie rubryki sa czytelnie i
kompletnie wypelnione.

Pracownia dysponuje komputerami stanowiskowymi i programem komputerowym
ogolnolaboratoryjnym Infinity Roche, do ktérego odrgcznie wpisywane sg wyniki
wykonanych badan grup krwi, a nastepnie drukowane. Program ten umozliwia tylko
czgsciowe przesledzenie serologicznej ,,przesziosci” pacjenta tj. pokazuje wylacznie
wczesniejsze wyniki oznaczenia grupy krwi, nie zawiera wynikow proby zgodnosci
serologicznej, a jedynie zlecenia na wykonie proby zgodnosci serologicznej. Wyniki prob
zgodnosci wpisywane sa i drukowane z innego programu komputerowego.Jest to
ogdlnodostepny, powszechnie stosowany program Excel .
Formularze wynikow: badania grupy krwi, proby zgodnosci serologicznej oraz badania
przegladowego na obecnos¢ alloprzeciwcial odpornosciowych sg zgodne z obowigzujgcymi
wzorami.
Wynik badania przegladowego na obecnos¢ alloprzeciwcial do antygenéw krwinek
czerwonych (wydawany dla kobiet w cigzy) nosi nazwg/tytul ,Posredni test
antyglobulinowy”.
Wszystkie wyniki badan przeanalizowane w dniu kontroli byly kompletnie i czytelnie
wypelnione oraz autoryzowane przez diagnost¢ laboratoryjnego posiadajacego aktualne
uprawnienia do wykonywania badan serologicznych i ich autoryzacji.



Osoba merytorycznie odpowiedzialna za Pracowni¢ ustnie zapewniata, ze mimo zatrudnienia
w Pracowni wylacznie jednego diagnosty laboratoryjnego z uprawnieniami do wykonywania
badan i autoryzacji wynikow badan, nigdy nie s wydawane wyniki nieautoryzowane.
Wynik badania grupy krwi wydawany jest w dwoch egzemplarzach (jeden dla lekarza, jeden
dla pacjenta) wylacznie do oddziatéw szpitalnych.

W postaci tradycyjnej tj. papierowej prowadzony jest rejestr biorcow
zimmunizowanych oraz zgloszonych niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych.

Ksigga trwalej ewidencji grup krwi oraz karty identyfikacyjne grup krwi sg zgodne
z obowigzujgcymi wzorami i posiadalty w dniu kontroli kompletne i prawidlowe wpisy..

Prowadzony jest zeszyt raportow, w ktorym odnotowywany jest przez pracownikoéw
wykonujacych badania codzienny przebieg pracy. Raporty te sg codziennie analizowane
i podpisywane przez osobe petnigcg nadzér merytoryczny nad badaniami
immunohematologicznymi.

Zapewnienie jakosci badari immunohematologicznych.

Pracownia prowadzi i dokumentuje codzienne kontrole wewngtrzne
obejmujace kontrole swoistosci i aktywnosci zestawu odczynnikéw i krwinek wzorcowych
oraz kontrolg temperatur w chlodziarkach i cieplarce.
Regularnie serwisowane sg aparatura i sprzet laboratoryjny.
Nowe wersje wszystkich obowigzujacych w pracowni serologii standardowych procedur
operacyjnych zostaly opracowane w pierwszym kwartale 2019 r.
Stwierdzono podczas kontroli brak procedury dotyczacej zasad trwalej ewidencji grup krwi
oraz wydawania krwi do pilnej transfuzji .
Prowadzone i dokumentowane sg wewnatrzlaboratoryjne indywidualne kontrole jakosci pracy
kazdego pracownika wykonujacego badania immunohematologiczne (nie rzadziej niz dwa
razy w roku). Prowadzona i dokumentowana jest wewnatrzlaboratoryjna miesi¢czna kontrola
powtarzalnosci i wiarygodnosci badan serologicznych. Pracownia uczestniczy (nie rzadziej
niz raz na kwartal) w krajowym programie zewngtrznej oceny kontroli jakosci badan
immunohematologicznych prowadzonym przez firm¢ DiaHem uzyskujac wyniki pozytywne.
Pracownia bierze réwniez udzial w zewngtrznej kontroli jakosci badan serologicznych
organizowanej przez RCKiK w Krakowie, w ktorej uzyskuje wyniki pozytywne. Wszystkie
wyniki badan uzyskane w programach zewngtrznej i wewnetrznej kontroli jakosci badan
podlegajg poswiadczeniu przez osobe pelnigca nadzoér nad badaniami serologicznymi.

Skontrolowano realizacj¢ zalecen wydanych dla Pracowni przez RCKiK w Krakowie
po kontroli w dniu 19.12.2016 roku. Wszystkie zalecenia zostaty zrealizowane.

Zalecenia dla Pracowni Serologii Transfuzjologiczne;j .

Krytyczne.

Brak.

Duze.

1.Nalezy zatrudni¢ w Pracowni Serologii Transfuzjologicznego drugiego diagnoste z
uprawnieniami do wykonywania badan i autoryzacji wynikow badan
immunohematologicznych. Tylko woéwczas, w przypadkach losowych, np. naglej choroby
lub wyjazdu jednego diagnosty, moze by¢ zapewniona biezaca autoryzacja wszystkich
wynikow badan serologicznych, w tym pilnych.

2.0pracowa¢ i wdrozy¢ po przeszkoleniu pracownikéw do stosowania standardowe
procedury operacyjne dotyczace zasad trwalej ewidencji grup krwi i wydawania krwi do
pilnej transfuzji.

Inne znaczace

1.Wydzieli¢ w strukturze organizacyjnej laboratorium Pracownig¢ Serologii



Transfuzjologicznej 1 wprowadzi¢ nazwe tej Pracowni na formularzach wyniku badania
grupy krwi i badania przegladowego na obecnos¢ alloprzeciwcial odpornosciowych do
antygenow krwinek czerwonych

2 Nazwe/tytul wyniku ,,Posredni test antyglobulinowy” zastapi¢ nazwa/tytutem ,,Badanie
przeciwcial odpornosciowych do antygenéw krwinek czerwonych ,,.

3. Wprowadzi¢ do uzytku program komputerowy, ktéry umozliwialby przesledzenie
wszystkich wynikéw badan immunohematologicznych kazdego pacjenta.

Wskazane jest, by program ten sygnalizowat takze o wszelkich niezgodnosciach, w tym m.in.
o obecnosci alloprzeciwciat odpornosciowych do krwinech czerwonych lub/i autoprzeciwciat.
4. Do paszportéw technicznych urzadzen dotaczy¢ wykaz oséb przeszkolonych do ich obstugi
wraz z podpisem tych pracownikow

5. Prowadzi¢ monitoring temperatury w cieplarce laboratoryjnej ELKON CWE 1A z uzyciem
dwoch skalibrowanych termometrow.

6. Do konca 2020 roku powola¢ na stanowisko kierownika Pracowni Serologii
Transfuzjologicznej diagnoste laboratoryjnego posiadajgcego uprawnienia do wykonywania

1 autoryzacji wynikow badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej oraz specjalizacj¢ z
laboratoryjnej transfuzjologii medycznej.

Bank Krwi .

Bank Krwi zlokalizowany jest na terenie Pracowni Serologii Transfuzjologiczne;j .
Nadzo6r nad Bankiem Krwi pelni mgr Anna Kolecka specjalista analityki kliniczne;
wraz z tech.analit.med.Zofia Zajac.

Do przechowywania KKCz przeznaczona jest chlodziarka NABO nr 70075 typ
KT1340. Temperatura w lodowce kontrolowana jest 3 razy na dob¢ w godzinach 7:00, 15:00
i 23:00 za pomocg kalibrowanych termometréw nr 1 i 3. Zapisy temperatury prowadzone sg
w formularzu-zatacznik nr 2 do SOP 101B/3. Temperatura w lodowce w czasie kontroli byta
prawidtowa i wynosita +4 °C odczytana na obu termometrach.

Kalibracja termometrow oraz walidacja warunkow przechowywania zostala wykonana w
dniach od 08.02.2019-12.02.2019 i zaprotokotowana w formularzu bedagcym zalacznikiem
nr 2 do SOP101S/1.

W dniu kontroli w lodéwce nie przechowywano KKCz.

Pozostalosci poprzetoczeniowe wraz z zestawem do przetoczenia przechowywane sa
w opisanej szufladzie chtodziarki NABO. W dniu kontroli nie bylo pozostatosci, ktére mozna
byloby skontrolowac.

Do przechowywania FFP przeznaczona jest zamrazarka Polar nr ewidencyjny
TUPSEI10. Temperatura w zamrazarce kontrolowana jest 3 razy na dob¢ za pomocg
termometrow nr 13 1 5.

Walidacja warunkéw przechowywania w zamrazarce wraz z kalibracja termometréw zostata
wykonana w dniach od 19.02.2019-23.02.2019.

W dniu kontroli w zamrazarce znajdowala si¢ 1 j osocza grupy krwi A.

Bank nie posiada urzadzenia do rozmrazania osocza. W sytuacji kiedy konieczne jest
rozmrozenie osocza Bank Krwi korzysta z urzadzenia dostgpnego w Instytucie Gruzlicy i
Chordb Phuc Oddziat w Rabee Zdroju.

Przeglady techniczne urzadzen chiodniczych wykonywane sa przez Szpitalny Dziat
Techniczny regularnie ,co 12 miesiecy np. przeglad okresowy chiodziarki wykonano w dniu
18.05.2019, przeglad okresowy zamrazarki wykonano w dniu 30.04.2019.

Zapisy z tych przegladoéw znajduja si¢ w paszportach technicznych.
W paszportach technicznych urzadzen powinny si¢ rowniez znajdowac zapisy
o przeprowadzonych walidacjach procesu.
Temperatura transportu skladnikow krwi jest kazdorazowo kontrolowana i



dokumentowana. Do skladnikéw krwi transportowanych z Banku krwi Szpitala w Nowym
Targu do Banku krwi Szpitala w Rabce Zdroju kazdorazowo zalaczany jest ,,protokot
warunko6w transportu”.

W Banku krwi przeprowadzona zostata walidacja pojemnikéw do transportu oraz walidacja
warunkow transportu sktadnikow krwi, np. walidacja transportu KKCz w pojemniku nr 1
zostala wykonana w dniu 24.04.2019 na najdtuzszej z rutynowych tras ktoéra wynosita

3 godziny (Protokét walidacji warunkéw transportu zatgcznik nr 3 do SOP101S/11).

W Banku Krwi prowadzona jest ksigzka przychodowo-rozchodowa w arkuszu
kalkulacyjnym programu Microsoft Excel. Na koniec miesigca ksigzka jest drukowana,
sprawdzana i zatwierdzana przez mgr Anne Kolecka.

Formularz Zaméwienia indywidualnego na krew i jej sktadniki jest zatgcznikiem nr 1
do SOPIOIB/2 i jest zgodny z aktualnie obowigzujacym wzorem zawartym Ww
Rozporzadzeniu MZ z dnia 16 pazdziernika 2017, ale w Oddziatach Szpitala funkcjonuje
nieaktualny formularz, ktéry nie zawiera wszystkich danych.

Skontrolowano np. zamoéwienie indywidualne na 2 jednostki KKCz grupy B RhD-(ujemny)
zlozone z Oddzialu Wewnetrznego z Pododdzialem Reumatologii Podhalanskiego Szpitala
Specjalistycznego w Nowym Targu.

Skiadnik krwi wydawany jest na oddzial wraz z kwitem wydania. Na kwicie sa
nastgpujace informacje: dane pacjenta, pelna nazwa sktadnika krwi , nr donacji, data i godzina
ekspedycji oraz podpisy os6b wydajacej 1 odbierajgcej. Skontrolowano kwit wydania jedne;j
jednostki FFP na Oddziat Wewnetrzny w dniu 22.02.2019. Na kwicie wydania brak godziny
rozmrozenia osocza. Wzor kwitu wydania stanowi zatacznik nr 3 do SOP 101B/2.

W Banku krwi nie ma zniszczen z powodu przeterminowania skiadnikow krwi ,
poniewaz skiadniki krwi sa zamawiane dla konkretnego pacjenta.

Bank petni role punktu czasowego przechowywania sktadnikow krwi.
Bank Krwi nie przyjmuje z Oddziatlow Szpitala zwrotow wydanych skladnikow krwi.

Nie sprawdzono przebiegu realizacji zamdwienia na krew do pilnego przetoczenia
poniewaz taka transfuzja zdarza si¢ w Szpitalu niezwykle rzadko.

W Banku krwi prowadzony jest rejestr powiklan poprzetoczeniowych w formie
elektronicznej. Ostatni zapis pochodzi z 2015 roku.

Zostal zalozony rejestr zdarzen i reakcji niepozadanych ,a postgpowanie w sprawie
przekazywania sprawozdan po wystapieniu takiego zdarzenia opisane jest w procedurze
SOP101S/9 wersja 9.

30.04.2019 zostaly opracowane przez mgr Ann¢ Kolecka procedury SOP dla Banku
Krwi. W SOP ujete sg zasady skladania zamowien na krew i jej sktadniki we wlasciwym
centrum, odbioru krwi i jej skladnikow, przechowywania i wydawanie krwi i jej sktadnikéw,
prowadzenia dokumentacji Banku krwi, prowadzenia sprawozdawczosci, czuwania nad
bezpieczenstwem krwi oraz nadzor nad wyposazeniem. Do kazdej procedury zataczony jest
wykaz osob, ktére zapoznaly si¢ z dokumentem oraz jest przygotowany dokument dla
potwierdzenia weryfikacji procedury.

Procedure SOP 101S/11 wersja 1 ,Nadzér nad wyposaZzeniem” nalezy rozszerzy¢ o
informacje dotyczgce rozmrazania osocza i wydawania go na oddziat Szpitala.

Ostatnie szkolenie dla pracownikoéw Pracowni Serologii i Banku krwi
pt ,,Niedokrwisto$ci autoimmunohemolityczne” zostato przeprowadzone 12.07.2018 roku .

Zalecenia wydane po kontroli przeprowadzonej w 2017 roku zostaly zrealizowane.
Prace Banku Krwi oceniono pozytywnie.




Zalecenia dla Banku Krwi

Krytyczne

Brak

Duze

Brak

Inne znaczace

1.Uaktualni¢ wzér zaméwienia indywidualnego na krew i jej skladniki stosowanego

w Oddziatach Szpitala zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dnia 16 pazdziernika 2017 r.

2.W procedurach SOP znajduje si¢ odnosnik do nieaktualnego Obwieszczenia MZ z dnia 11
wrzesnia 2018.Nalezy zweryfikowaé SOP pod wzgledem obecnie obowigzujacych aktow
prawnych( Obwieszczenie MZ z dnia 6 marca 2019 w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i
transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi).

3.Procedur¢ SOP 101S/11 wersja 1 ,Nadzér nad wyposazeniem™ nalezy rozszerzyé o
informacje dotyczace rozmrazania osocza i wydawania go na oddzial Szpitala.

4.W paszportach technicznych urzadzen chtodniczych umiesci¢ zapisy dotyczace
wykonanych walidacji procesu.

Gospodarka krwig i jej skladnikami .
W oddzialach Szpitala przetacza si¢ rocznie:

Rok/ UKKP z aferezy/
Nazwa sktadnika KKCz FFP UKKP zlewany
krwi
2016 103 1j 0 op./5 op.
2017 88 0] 0 op./0 op.
2018 75] 2] 0 op./0 op.
1/32019 17 1]

0 op./0 op.

_ specjalista chorob wewngtrznych, st. asystent Oddziatu

Wewnetrznego pelni funkcje lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia w Szpitalu.
B ok esowo kontroluje dokumentacje medyczna, w tym ksigzki transfuzyjne w
zakresie przetoczen krwi i jej skladnikow
IR »:0vadzi wewnetrzne szkolenia dla personelu medycznego.
W latach 2017-2019 przeprowadzit nastgpujace szkolenia:
-29.12.2017 dla pielegniarek Oddziatlu Wewnetrznego na ktérym omoéwit Rozporzadzenie MZ
z dnia 16 pazdziernika 2017 r., stosowanie FFP oraz dokumentowanie transfuzji.
-28.12.2018 dla pielegniarek Oddzialtu Wewnetrznego na ktérym ponownie omowit
Rozporzadzenie MZ z dnia 16 pazdziernika 2017 r., zastosowanie KKCz, zasady szkolenia
pielegniarek uprawniajacego do dokonywanie przetoczen.



-08 1 10.05.2019 dla lekarzy i pielggniarek Oddzial Wewngtrznego na ktorym przedstawit
mozliwos¢ szkolenia za zakresu transfuzjologii za posrednictwem platformy e-learning,
zastosowanie KKP 1 RKKP oraz dokumentowanie transfuzji.

W Szpitalu obowigzuja personel medyczny standardowe procedury operacyjne (SOP)
opracowane w 2013 roku przez dr S.Swidra :

KREW/1, wydanie 01 Zasady przetaczania krwi , jej skltadnikéw i preparatow
krwiopochodnych,

KREW/3 ,wydanie 02 Powiklania poprzetoczeniowe,

KREW/4 wydanie 01 Organizacja leczenia krwia w oddziatach szpitala, odpowiedzialnos¢

i zadania lekarzy i pielggniarek w zakresie krwiolecznictwa.

SOP zawieraja listy 0sob przeszkolonych i upowaznionych do ich stosowania z datami
zapoznania si¢ z SOP przez poszczegélne osoby.

SOP posiadajg daty weryfikacji przeprowadzonych w 2015,2017,2018 1 2019 1.

SOP wymagaja dostosowania niektorych zapisow i zatagcznikow do Rozporzadzenia MZ z
dnia 16 pazdziernika 2017 r. Nalezy utworzy¢ SOP "Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi , w
tym postepowanie look-back™ i przeszkoli¢ w jej zakresie personel medyczny.

W trakcie kontroli sprawdzono sposob prowadzenia zapisoéw w ksigzkach
transfuzyjnych .

W kazdej odnotowano uwagi dotyczgce prowadzonych zapisow.

Odzial Medycyny Paliatywnej- ksigzka nie jest zgodna z obowigzujacym wzorem,

Brak bylo przetoczen w 2018 r. W 2019 r. przetoczono 4 j KKCz jednemu pacjentowi.
Oddziat Chirurgii Ogélnej-Hospitalizacja planowa. Wzor ksigzki prawidlowy.

Rubryka 2 —zapisywa¢ nazwe sktadnika krwi odzwierciedlajaca wlasciwosci terapeutyczne,
mozna stosowac skroty nazw .W 2018 r . przetoczono 2 j KKCz 1 pacjentowi.

Oddziat Wewnetrzny. Wzér ksigzki prawidiowy. Nie zawsze dla przetoczen KKP wpisywane
sg numery wynikéw badania grupy krwi. Mozna odstapi¢ od wpisywania albumin do ksigzki
transfuzyjnej .

W ksigzkach znajduja si¢ imienne listy pielggniarek posiadajacych uprawnienia do
dokonywania przetoczen.

Dokonano kontroli sposobu dokumentowania przeprowadzonych transfuzji w losowo
wybranej dokumentacji medycznej pacjentki hospitalizowanej w Oddziale Wewnetrznym.
Pacjentka Z.R. nr ksiegi gtéwnej 375/2019.Grupa krwi O RhD-(ujemny).Dgn. Anemia w
przebiegu npl trzustki. Cukrzyca w trakcie insulinoterapii. Chorej przetoczono
15.02/16.02.2019 2 j KKCz o numerach 250561900461 i Z505619000455.

Na wyniku proby zgodnosci znajdowaty si¢ data, godzina oraz pieczatki i podpisy lekarza i
pielegniarki oceniajgcych zgodno$é biorcy z dostarczonymi sktadnikami krwi do
przetoczenia. _

W dekursusie lekarskim odnotowano nazwe, liczbe, grupe krwi ,objetos¢, nr donacji
przetoczonych sktadnikow krwi.

W karcie indywidualnej pielegnacji odnotowano pod datami 15.02/16.02.2019 nazwe, liczb,
grupe krwi, objetosé, nr donacji przetoczonych sktadnik6w krwi oraz oceng przebiegu
transfuzji.

W karcie goraczkowej zaznaczono graficznie przetoczone sktadniki krwi.
W Karcie ,,Przebieg przetoczenia preparatéw krwi i jej sktadnikow” prawidtowo odnotowano
wyniki pomiaréw parametréw zyciowych pacjentki w trakcie transfuzji.

W ksiazce raportéw pielegniarskich pod odpowiednimi datami zapisano nazwe, liczbe, grupe
krwi ,objetosé, nr donacji przetoczonych sktadnikow krwi oraz oceng przebiegu transfuzji.

W karcie informacyjnej w epikryzie odnotowano przetoczenie 2 j KKCz O RhD-(ujemny) bez
powiklan.

Sprawdzono realizacje zalecenn wydanych po kontroli przeprowadzonej w 2017 .




Inne znaczace

Ad.1.Poprawi¢ spos6b dokumentowania transfuzji w Oddziale Chirurgii Planowej, zgodnie z
przyjetymi zasadami obowigzujgcymi w szpitalu-wprowadzono.

Ad. 2.Przeprowadzac raz w roku weryfikacj¢ obowigzujgcych SOP- najp6zniej 12 miesigcy
od daty zatwierdzenia poprzedniej weryfikacji. Potwierdzic¢ jej przeprowadzenie podpisem
autora i datg przeprowadzenia-wprowadzono.

Ad.3.Zmieni¢ formularz ,,Potwierdzenie zapoznania si¢ z dokumentem i przyjecie do
stosowania” dotgczajac kolumne — data szkolenia /zapoznania si¢-wprowadzono .

Zalecenia dla gospodarki krwig i jej skfadnikami.

Krytyczne

Brak

Duze

1.Zapisy i zataczniki do SOP obowigzujacych personel medyczny dostosowa¢ do
Rozporzadzenia MZ z dnia 16 pazdziernika 2017 r.

2 Nalezy utworzy¢ SOP ”Czuwanie nad bezpieczefistwem krwi , w tym postgpowanie look-
back™ i przeszkoli¢ w jej zakresie personel medyczny.

3.Zapisy w ksigzkach transfuzyjnych prowadzi¢ zgodnie z uwagami w tresci sprawozdania .
Sprawozdanie z kontroli.
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