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1 - Nazwd Plackoid Szpital Powiatowy im. A Sokotowskiego w Ziotowie

:

15.11.2023

L 2. Data kontroli/ inspekcji

Lek. Monika Badyda

3. Skiad zespotu

kontrolujacego

4. Zakres kontroli: dokumentacja i organizacja zwigzana z leczeniem sktadnikami krwi w:

4.1.Szpitalny Bank Krwi
4.2.0ddziat Wewnetrzny,
4.3.0ddziat Chirurgii z Pododdziatem Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej

zatrudnienie, zakres badan,

5.1.Dokumenty
5.1.1.Standardowe Operacyjne Procedury (SOP)
5.1 -2.Dokumentacje szkoler lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig w szpitalu

i
5.1.4.Ksiazke przychodéw i rozchodéw
5.1.5.Zapisy warunkéw transportu sktadnikéw krwi
5.1.6.Dowody wydania z magazynu
5.1.7 Ksigzki transfuzyjne kontrolowanych oddziatéw
5.1.8.Wyniki proby zgodnosci
5.1.9.Wyniki oznaczenia grupy krwi pacjentéw
5.1.10. Zapisy przetoczenia skladnikéw krwi w ksigzce raportow pielegniarskich

transfuz

5. Sprawdzono Wymagane: dokumenty (wykaz sprawdzanych dokumentéw), strukture organizacyjna,

5.1.3.Dokumentacje dotyczaca uprawnien pielggniarek do wykonywania przetoczen sktadnikéw
krwi

5.1.11. Zapisy pomiaréw temperatury, cisnienia tetniczego i akcji serca u pacjentdw w Zwigzku z
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5.1.12. Protokoty kontroli temperatury przechowywania sktadnikow krwi
5.1.13. Dokumentacja walidacji i awarii sprzgtu chlodniczego

5.1.14. Strukture organizacyjna W zakresie:

5.1.15. Systemu pracy Banku Krwi, liczba i kwalifikacje personelu
5.1.16. Przetaczania skladnikéw w oddziatach szpitalnych

5.1.17. Nadzoru nad transfuzjami sktadnikow krwi

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

6.1.W Szpitalu powiatowym im. Alfreda Sokotowskiego W Zlotowie jest wyznaczony lekarz

odpowiedzialny za gospodarke krwia, Pan dr Robert Sokotowski, specjalista W dziedzinie chor6b

wewnetrznych i reumatologii. (P)

6.2.Pan dr Rober Sokolowski uczestniczyt w szkoleniu dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke
krwia zorganizowanym przez [HiT (szkolenie zdalne, W wymiarze 30 godzin) zakonczone testem.
Certyfikat pozytywnego ukoficzenia szkolenia z dnia 18.09.2023. (P)

6.3.Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia systematycznie sprawdza dokumentacje zwigzang Z

leczeniem krwig i jej sktadnikami na Oddziatach szpitalnych i szkoli personel bioracy udziat w

przetaczaniu. (9]

6.4. W szpitalu zostal powolany Komitet Transfuzjologiczny (P)

6.5. Zebrania Komitetu Transfuzjologicznego odbywaja si¢ regularnie, w roku 2023 dwukrotnie,
ostatnie zebranie 25.07.2023 pos$wigcone bylo analizie zuzycia sktadnikow krwi i zakonczone
wnioskami z ilosci przetaczanych KKCz. (P). Spotkanie i whioski zostaty zaprotokofowane i
protokot opatrzono podpisami cztonkéw Komitetu Transfuzjologicznego (P)

6.6. Na oddziatach szpitalnych, dostgpne w formie kopii papierowych oraz w systemie
komputerowym, znajduja si¢ Standardowe Operacyjne Procedury (SOP) (P) Procedury utworzone
w roku 2018 zostaly zatwierdzone przez Dyrektora podmiotu leczniczego (P)
6.6.1.QAG nr 1 Odpowiedzialno$¢ i zadania personelu medycznego zwigzane z leczeniem krwia i

jej sktadnikami w oddziatach szpitalnych
6.6.2. QAG nr 2 Czynnosci obowiazujace przed wykonaniem przetoczenia krwi i jej sktadnikow
6.6.3. QAG nr 3 Czynnosci zwigzane Z pobraniem prébki krwi na badanie z zakresu immunologii
transfuzjologicznej (grupa krwi i proba zgodnosci) ‘
6.6.4.QAG nr 4 Czynnosci zwigzane Z kontrola zgodnosci grupy krwi biorcy z jednostka krwi lub
jej sktadnika przeznaczong do przetoczenia
6.6.5. QAG nr 5 Przetoczenie krwi i jej sktadnikow
6.6.6. QAG nr 6 Postepowanie z pacjentem podczas zabiegu
6.6.7.QAG nr 7 Postgpowanie W przypadku wystapienia u pacjenta leczonego krwia i jej
sktadnikami objawow nasuwajacych podejrzenie wystapienia niepozadanej reakcji
poprzetoczeniowej
6.6.8. QAG nr 8 Czynnosci zwigzane Z pobraniem probki krwi w celu wykonania badan do
konfliktu matczyno-ptodowego W zakresie antygenu D z ukladu Rh
6.6.9. QAG nr 9 Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi
6.7. Procedury podlegaja regularnej weryfikacji — minimum raz do roku (P),
6.8. Do procedur zatgczone sa podpisy poswiadczajace zapoznanie si¢ Z poszczegdlnymi procedurami
wszystkich pracownikow uprawnionych do toczenia krwi i jej sktadnikow. P)

6.9.Bank Krwi: kierownik diagnosta laboratoryjny mgr Malgorzata Tereszczuk

6.9.1.Zlokalizowany W wydzielonych pomieszczeniach razem z Pracownig Serologii
Transfuzjologicznej (P)

6.9.2. W Banku Krwi zatrudnionych jest 2 diagnostow i3 technikow analityki medycznej, ponadto
2 razy W miesiacu pelni dyzury dodatkowy diagnosta

6.9.3.System pracy: 7.30-15.05 obsadg stanowia 2 osoby — 2 diagnostow lub diagnosta i technik
analityki medycznej, W godzinach 15.05-7.35 w dni robocze, a W dni $wigteczne catodobowo
dyzur pehni 1 diagnosta lub technik analityki medycznej z uprawnieniami do pracy W
serologii. Wszyscy pracownicy odbyli szkolenia W RCKIiK i posiadaja aktualne uprawnienia.
P)

6.9.4.Zbiorcze i indywidualne zam6wienia na skfadniki krwi przesylane sg do RCKiK w Poznaniu
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faxem, pracownicy Banku Krwi zamawiajacy skiadniki posiadaja wymagane
petnomocnictwa, (P)

6.9.5.Skiadniki krwi zamo6wione w RCKiK w Poznaniu przewozone s Srodkami transporty

termometr i wklady chiodzgce (P)

6.9.7. Dla krwi i Jej sktadnikéw przewozonych ze szpitala w Pile sporzadzany jest , Protokét
pomiaru temperatury transportu” (P) Sprawdzono protokét z dnia 02.10.2023 - Protokot
zawiera podpisy osoby wydajacej skiadniki, osoby odbierajacej oraz godziny transportu,
liczbe pojemnikéw oraz zapis temperatury. Na protokole w miejscu do tego przeznaczonym
nie zaznaczono rodzaju transportowanego sktadnika (KKP, KKCz, F FP):(D)

6.9.8. Pojemniki transportowe i warunki transportu podlegajg regularnej, coroczne;j walidacji (P)
Sprawdzono protokoty walidacji z dnia 20.09.2023. dla KKCz, FFP i kripoprecypitatu, ktre
zawierajg wszystkie Wymagane zapisy (P)

6.9.9. Termometry do kontrol; warunkéw transportu kalibrowane corocznie wzgledem termometruy

podpisy, date i godzing (P).

6.9.11. Ksigzka przychodéw i rozchodéw prowadzona jest w formie papierowej i elektronicznej.
Zawiera wszystkie Wymagane informacje (P)

6.9.12. Osocze $wiezo mrozone i krioprecypitat wydawane sg na oddziaty po rozmrozeniu w tazni

walidacja procesu rozmrazania osoczal 8 .05.2023, zapis w paszporcie technicznym
urzadzenia i na Protokole walidacji/rewalidacji procesu rozmrazania osocza/krioprecypitatu,
ktory stanowi zalgcznik do procedury SOP BK 14.

Opatrzony pieczecig i podpisem kierownika, jednak nie posiada cech zalgcznika do
procedury (I).

6.9.17. Wszystkie urzadzenia chtodnicze Banky Krwi posiadaja rejestry temperatur prowadzony

na dobe przez dyzurnego pracownika Banku Krwi. Protokoty kontroli temperatur
lodéwek/zamrazarek stanowig zalgcznik do procedury SOP BK 7. P

6.9.18. W Banku Krwi dostepne sg Standardowe Operacyjne Procedury (SOP) utworzone w roku
2018, zatwierdzone przez Dyrektora jednostki. Procedury sg corocznie weryfikowane, co

potwierdzane jest na odpowiednim formularzy dotaczonym do procedury. Do kazdej SOP
dotaczony jest zatgcznik z podpisami 0s6b, ktérych dotyczy. (P)
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6.10. Oddzial Wewnetrzny — ordynator dr Andrzej Rosinski
6.10.1. Ksigzka transfuzyjna - wzor aktualny, zgodny z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia. W
ksiazce transfuzyjnej wpisy staranne i czytelne, prawidtowo wypelnione wszystkie pola, sa
pieczgeie i podpisy lekarza i pielegniarki odpowiedzialnych za toczenie danego sktadnika (P)
6.10.2. W czasie kontroli sprawdzono 1 historie choroby pacjenta JP, ktéremu przetoczono KKP
w dniu 11.11.2023, numer donacji Z5160 2305 5733
6.10.2.1. Zapisy W ksigzce transfuzyjnej prawidiowe P
6.1022. - Przy podigczeniu sktadnika byt obecny lekarz (P) :
6.10.2.3. Prawidlowe zapisy W raporcie pielggniarskim — prowadzony elektronicznie (P). W
czasie kontroli dostrzezono blad pisarski w zapisie grupy krwi (brak litery),
poprawiono w trakcie kontroli.
6.10.2.4. Przebieg toczenia jest zapisywany na Karcie Obserwacji Toczenia (P). Karta
obserwacji toczenia stanowi czes¢ historii choroby, jednak stanowi luzna kartke, nie
jest trwale zalgczona do historii choroby (I)- Zawiera: numer donacji, rupg krwi
przetoczonego skladnika, date i godzing rozpoczecia i zakonczenia toczenia, pomiary
tetna, temperatury i ciénienia przed, W trakcie i po zakoficzeniu toczenia, ocene
przebiegu toczenia i podpisy 0sob bioracych udziat w toczeniu (P).
6.10.2.5. W historii choroby adnotacja o prawidtowej identyfikacji biorcy, potwierdzenie
takze na kwicie rozchodu KKP wydanego Z Banku Krwi (P).
6.10.2.6. Pacjent nadal byt hospitalizowany, nie sprawdzono wiec karty informacyjnej.
6.10.3. Pielegniarki posiadaja aktualne szkolenie z zakresu leczenia krwia i jej sktadnikami,
Pielegniarka Oddziatowa aktualizuje list¢ pielggniarek W zaleznosci od terminu przebytego
szkolenia. Lista uprawnionych pielegniarek dostepna jest do wgladu na Oddziale. (P)
7 aéwiadczenia znajduja si¢ W kadrach szpitala, nadzor nad szkoleniami pielegniarek
sprawuje kadrowa.
6.10.4. Na oddziale znajduja si¢ aktualne procedury dotyczace leczenia krwia i jej sktadnikami,

pod procedurami znajduja si¢ podpisy oséb bioracych udzial w toczeniu. (P)

6.11. Oddzial Chirurgii z Pododdzialem Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej — ordynator
dr Maciej Mierzejewski
6.11.1. Ksiazka transfuzyjna - wzér aktualny, zgodny z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia. W
ksigzce transfuzyjnej wpisy staranne i czytelne, prawidtowo wypelnione wszystkie pola, s3
pieczgcie i podpisy lekarza i pielegniarki odpowiedzialnych ,a toczenie danego skfadnika ®
6.11.2. W czasie kontroli sprawdzono 1 historie choroby pacjenta EK, ktéremu przetoczono
KKCz w dniu 02.11.2023, numer donacji Z5166 2301 0043
6.11.2.1. Zapisy w ksiazce transfuzyjnej prawidtowe (P)
61122, Przy podigczeniu sktadnika byt obecny lekarz P)
6.11.2.3. Na formularzu proby zgodnosci znajduja si¢ podpisy lekarza i pielggniarki
obecnych przy toczeniu, potwierdzenie prawidtowej identyfikacji pacjenta. (P).
6.112.4. Prawidlowe zapisy W raporcie pielegniarskim — prowadzony elektronicznie (P)
6.11.2.5. Przebieg toczenia jest zapisywany na Karcie obserwacji toczenia (P). Karta
obserwacji toczenia stanowi cze$¢é historii choroby. 7awiera: numer donacji, grupg
krwi przetoczonego sktadnika, date i godzing rozpoczgeia i zakonczenia toczenia,
pomiary tetna, temperatury i ciénienia przed, W trakcie i po zakonczeniu toczenia,
oceng przebiegu toczenia i podpisy 0séb bioracych udziat w toczeniu (P). Karta jest
prowadzona osobno dla kazdej toczonej jednostki (P), jednak nie jest trwale zalagczona
do historii choroby (luzna karta) (I)
6.11.2.6. W historii choroby adnotacja o prawidtowej identyfikacji biorey (P). Wpisy
lekarskie w historii choroby bardzo mato czytelne (I).
6.11.2.7. Pacjent nadal by} hospitalizowany, nie sprawdzono wigc karty informacyjnej.
6.11.3. Pielegniarki posiadaja aktualne szkolenie z zakresu leczenia krwia i jej sktadnikami,
Zgodnie z informacja od osoby zastepujacej w dniu kontroli Pielegniarke Oddziatows,
Pielegniarka Oddziatowa prowadzi i aktualizuje listg pielggniarek w zaleznosci od terminu

przebytego szkolenia (P). Ze wzgledu na nagla nieobecnosé Pielggniarki Oddziatowej lista

pielegniarek uprawnionych do wykonywania toczenia nie byta dostepna do sprawdzenia na

RCKiK Poznan P-3.3.23, wersja 13 Strona 4 z 6



oddziale, ale byla sporzgdzona i dostepna w dziale kadr (I). Zaswiadczenia znajduja sie w
kadrach szpitala, nadzér nad szkoleniami pielegniarek sprawuje Dzial Kadr P).

6.11.4. Na oddziale znajdujg sie aktualne procedury dotyczace leczenia krwig i jej sktadnikami,
pod procedurami znajduja sie podpisy os6b biorgcych udziat w toczeniu. (P)

7. Niezgodnodci krytyczne (K): Brak

8. Zalecenia:

ocena przebiegu transfuzji)

8.1.4. karcie informacyjnej z leczenia szpitalnego (ilog¢ i rodzaj sktadnika, przebieg transfuzji)

8.1.5. Na druku wyniku préby zgodnosci serologicznej (data i godzina rozpoczecia transfuzji,
podpisy i pieczatki lekarza odpowiedzialnego Za przetoczenie i pielegniarki wykonujace;j
transfuzje, ktérzy przeprowadzili identyfikacje pacjenta przy t6zku chorego zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

8.2. Nalezy zwréci¢ uwage, aby na Protokole pomiaru temperatury transportu dla krwi j jej
sktadnikéw przewozonych ze szpitala w Pile w miejscu do tego Przeznaczonym zaznaczagé
rodzaju transportowanego skladnika (KKP, KKCz, FF P).

8.3. Spis ,,Rozmieszczenie termometrow w poszczegolnych urzadzeniach” w Banku Krwi powinien
przyja¢ forme zatacznika do odpowiedniej procedury obowigzujacej w Banku Krwi,

8.4.Na Pozytywng uwage zastuguje systematyczna praca Komitety Transfuzjologicznego szpitala i

Zaangazowanie lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig w szpitalu oraz osoby petniacej
obowigzki kierownika Banky Krwi.

9. Podsumowanie wynik6éw kontroli:

O

Powtérzenie kontroli X Dziatania korygujace X Ocena realizacji w roku 2025
powyzej 2 niezgodnogci krytycznych niezgodnosci i niezgodnosci drobne spostrzezenia
Yy 2
(‘.‘j. 'y B o & :7’aa¢‘° '
10. Data, podpis i pieczatka auditora: ..., .| L A, 2L = “3%?"%«‘%“""
vet 7Y oM 65
o =)
Telefon: ... 618863357............. “aaséﬁ}ﬂ,z’ﬁ
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11. Odpowiedz na zalecenia pokontrolne nalezy przesta¢ do RCKiK w Poznaniu

Do wiadomosci:
. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia, Pan dr Robert Sokotowski
. Kierownik Banku Krwi, Pani mgr Matgorzata Tereszczuk

. Ordynator Oddziatu Chirurgii z Pododdziatem Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej Pan dr
Maciej Mierzejewski

. Ordynator Oddziatu Wewnetrznego Pan dr Andrzej Rosifiski

*piepotrzebne skresli¢
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