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PRACOWNI SEROLOGII TRANSFUZJOLOGICZNEJ nr K/54/2023

o r 1. Nazwa Placowki

Szpital Powiatowy im. Alfreda Sokotowskiego
UL Szpitalna 28 77-400 Z1otow

2. Data kontroli/ inspekcji 15.11.2023

3. Sklad zespotu mgr Lukasz Matagocki

kontrolujacego
mgr Ewa Noculak

4. Zakres kontroli:

4.1. Kontrole przeprowadzono w trybie stacjonarnym, na podstawie dokumentow znajdujacych si¢

w Pracowni Immunohematologii Transfuzjolo
Pania mgr Malgorzatg Tereszczuk.

gicznej oraz informacji przekazanych przez

4.2.Skontrolowano  strukture organizacyjna pracowni, organizacj¢ pracy, prawidtowos¢

opisywania i przyjmowania probek na badania serologiczne, zasady dokumentacji badan
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5. Sprawdzono Wymagane: dokumenty, strukture organizacyjna, Zatrudnienie, zakres badan.

S.1. Struktura organizacyjna.

5.1.1.

3.1.2,

Pracownia Immunohematologii Transfuzjologicznej Wraz z Bankiem Krwi funkcjonuje
Jako wydzielona pracownia wchodzaca w sktad medycznego laboratorium
diagnostycznego.
Kierownikiem Laboratorium Jjest mgr Magdalena Inarowicz- Manikowska;
Kierownikiem Pracowni Immunohematologii Transfuzjologicznej Jjest mgr Matgorzata
Tereszczuk, specjalista laboratoryjnej transfuzjologii medycznej i laboratoryjnej
diagnostyki medycznej.

Pracowni obowigzuje 24-godzinny System pracy.
Godziny regulaminowe: 7.00-15.05 od poniedziatku do piatku. Godziny

Linda, Elzbieta Arter—Towamicka, Jakub Tereszczuk. Dyzury petni 2 diagnostow
laboratoryjnych. W godzinach pozaregulaminowych/dyz’ury pracuja Sroczyriska
Karolina, Matgorzta Tereszczuk » Ewa Poley oraz wszystkie osoby pracujagce w

krwi. Osoba dyzurujaca nie wykonuje pracy w innych pracowniach,

Ksigzke Grup Krwi.

Ksiazke Prob Zgodnosci.

Zlecenia na wykonanie badania grupy krwi.
Zlecenia na wykonanie préby zgodnosci.
Wynik grupy krwi.

Wynik préby zgodnosci.

Protokoty reakcji w ksigzkach serologicznych.

Protokoty codziennej kontroli odczynnikéw i krwinek wzorcowych.
Protokoty kwalifikacji odczynnikéw.

. Uprawnienia oséb wykonujacych badania.
. Spis obowiazujacych w pracowni procedur.
. Procedury:

5.2.12.1. Badanie grup krwi uktadu ABO.
5.2.12.2.  Dobieranie krwi do pilnej transfuzji. ) o
3.2.12.3. Postepowanie w przypadku wystapienia niepozadanej reakcji poprzetoczeniowe;.

5.2.13,

5.2.14,

RCKIiK Poznan

Whpisy do paszportow urzadzen oraz protokoty walidacji proceséw po
przegladzie/naprawie analizatora. .
Dokumentacje dotyczaca wewnetrznej kontroli prac pracownikow.
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52.15. Certyfikaty kontroli zewnetrznej z 2022r.i 2023r. NE
5.2.16. Raporty z dyzurow. '
5.2.17. Ksiazke niepozadanych zdarzen.

5.3. Zakres i ilo§¢ badai wykonywanych w 2023r.

53.1. Grupy krwi: 2239

53.2. Proby zgodnosci dla: 500 biorcéw

5133. Kwalifikacje do podania immunoglobuliny Rh D: -
53.4. Kobiety cigzarne: -

6. Spostrzezenia, niezgodnosci: duze (D), inne znaczace (I), sugestie (S), uwagi pozytywne (P)

6.1. (P) Probki krwi na badania serologiczne pobierane s3 od pacjentéw przez pielegniarki na
oddziatach (badania ambulatoryjne pobierane sg przez pracownika laboratorium na terenie
laboratorium). Probki sa opisane imieniem i nazwiskiem pacjenta (zawsze drukowanymi
literami), nr PESEL pacjenta, datg i godzing pobrania probki.

6.2. () Wypelniane przez lekarzy zlecenia na badania grupy krwi oraz zlecenia na wykonanie
proby zgodnosci sa wystawiane z godzing pbzniejsza niz godzina pobrania probki krwi co

$wiadczy o pobraniu krwi przed wystawieniem zlecenia i jest niezgodne z obowigzujacym
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [Dz.U.2023 poz.1742].

6.3. (P) Zlecenie na probe zgodnosci wypisywane jest na podstawie potwierdzonego wyniku grupy
krwi i zawiera wywiad dotyczacy rozpoznania jednostki chorobowej i poprzednich transfuzji u
pacjenta.

6.4. (P) Zlecenia na badanie grupy krwi, zlecenie na wykonanie proby zgodnosci oraz wyniki
badania grup krwi i proby zgodnosci sg zgodne z obowigzujacym Obwieszczeniem Ministra
7drowia z dnia [Dz.U.2023 poz.1742].

6.5. (P) Wyniki badania grupy krwi i proby zgodnosci s3 zgodne z Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia [Dz.U.2023 poz.1742]. z pdzniejszymi zmianami. Zawieraja informacje o metodzie
wykonania badania. Wyniki badania grupy krwi maja adnotacje
potwierdzony/niepotwierdzony. Na oddzial przekazywane sa W formie papierowej.
Wynik otrzymuje réwniez pacjent.

6.6. (P) W przypadku wykrycia przeciwciat odporno$ciowych w dalszym ciagu zawsze nastepuje
ich identyfikacja. Postgpowanie takie jest zgodne z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
[Dz.U.2023 poz.1742].

6.7. (P) Ksiazki prob zgodnosci oraz grup krwi prowadzone s3 w formie papierowej. Wzor ksigzki
badan grup krwi i prob zgodnosci jest zgodny z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
[Dz.U.2023 poz.1742]. Protokoty badan sa prowadzone w sposob prawidtowy, a poprawnos¢
ich zapisu jest kontrolowana przez kierownika pracowni lub osobg do tego wyznaczong.

6.8. (S) Badania serologiczne wykonywane sa metoda manualng z zastosowaniem techniki
mikrokolumnowej firmy BioRad.

6.9. (P) W godzinach pracy pozaregulaminowej prowadzona jest ksiazka raportéw serologicznych,
ktéra w sposéb czytelny i zrozumialy przedstawia przebieg czynnosci wykonanych w
pracowni podczas dyzuru. Zapisy te sg na biezaco sprawdzane przez kierownika lub osobeg
przez niego wyznaczong.

6.10. (P) Niepozadane zdarzenia raportowane s3 W Zeszycie zdarzen niepozadanych”
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Zdarzenia sg w sposob Wystarczajacy analizowane, a ich Przyczyny wyjasniane. Podejmowane
sq dziatania korygujace.

6.11. (P) Dokumentacja z codziennej kontroli odezynnikéw i krwinek wzorcowych jest
prowadzona prawidtowo. Kontrola swoistosci i aktywnosci PTA Jest wykonywana co 12h.

6.12.Standardowe Operacyjne Procedury (SOP) przygotowane zostaly rzetelnie i zgodnie z
obowigzujacymi aktami prawnymi. Tre$¢ procedur zawiera niezbedne informacje potrzebne
do wykonania ¢zynnosci, ktérych dotycza.

6.13. (I) Standardowe Operacyjne Procedury (SOP) nie $3 podpisane przez wszystkie osoby
wykonujace badania w Pracown; Immunohematologii Transfuzjologicznej.

6.14.(P) Sprzet uzywany do badan podlega regularnym przegladom, poszczegdlne procesy sg
walidowane. Proces walidacji jest prowadzony wzorowo.

6.15. (P) Kontrola wewngtrznej jako$ci pracy pracownikéw prowadzona Jest regularnie, 2 x w
roku kontrolowany Jest kazdy pracownik wykonujacy badania serologiczne, dokumentacja
analizowana i sprawdzana przez kierownika.

6.16. (P) Pracownia uczestniczy regularnie (4x w roku) w Migdzynarodowym Programie Kontroli
Jakosci.

6.17.(P) Pracowni¢ na tle innych kontrolowanych jednostek wyr6znia fakt posiadania
rocznego planu szkolen.

7. Niezgodnosci krytyczne (K): brak.

8. Zalecenia:

8.1. Nalezy przeprowadzi¢ szkolenie przypominajace dla lekarzy na temat wypetniania zlecer na
badania serologiczne w terminie wezesniejszym niz pobranie probki krwi od pacjenta.
Pobranie krwi na badania serologiczne odbywa si¢ na podstawie zlecenia wypehionego przez
lekarza. Protokét z przeprowadzonego szkolenia nalezy przekazaé do RCKiK w Poznaniu do
20.01.2024r.

8.2. Nalezy zobowigza¢ wszystkie osoby wykonujace badania w Pracowni Immunohematologii
Transfuzjologicznej do zapoznania si¢ i przestrzegania procedur SOP obowigzujgcych w
pracowni. Badania w Pracowni Immunohematologii Transfuzjologiczne;j mogg wykonywaé
tylko i wylgcznie osoby, ktére zapoznaly si¢ z obowiazujacymi procedurami i zobowigzaty si¢
do ich przestrzegania poprzez ztozenie podpisu.

9. Podsumowanie wynikéw kontroli:

D Powtérzenie kontroli D Dziatania korygujace [X]Ocena realizacji w roku 2025
powyzej 2 niezgodnosci krytycznych niezgodnosci i niezgodnosci drobne Spostrzezenia
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o KRwi REGy,
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10. Data, podpis i pieczatka audytora: . 'é?‘é‘@‘dé% TORYINL .-, . P%ZNA#,U ECZNICTW},
ol TRAN m(sn EDYCZNEJ ransfuzo

Telefon: 61 88 63 325 Ol | . N

11. Odpowiedz na zalecenia pokontrolne nalezy przesta¢ do RCKiK w Poznaniu

do dnia 20.12.2023r. \

Dyr

REGIONALNEG TRUM
KRWlODAWSTWA LECZNICTWA

12. Zatwierdzit Dyrektor RCKiK

B AL. w045

data i podpis, pieczatka

*niepotrzebne skresli¢
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