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DZJ.5120.14.2025

Protokot z kontroli / kentreli-deraznej* Banku Krwi

Nr K/BK/13/2025
Jednostka kontrolowana: Szpitala Powiatowego im. Alfreda Sokolowskiego
w Zlotowie
Miejsce przeprowadzenia kontroli: Szpitala Powiatowego im. Alfreda Sokolowskiego

w Zlotowie, ul. Szpitalna 28

Data kontroli: 08.09.2025r

Kontrolerzy: Barbara Janowska-Stuchlak

1. Krotki opis Banku Krwi:
Pracownia Serologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi funkcjonuje jako samodzielna
jednostka organizacyjna szpitala.
Dziata na rzecz tylko wlasnego szpitala.

System pracy zapewnia niezwtoczne, calodobowe zaopatrzenie w sktadniki krwi.

2. Data poprzedniej kontroli: 15.11.2023r.

3. Gléwne zmiany od poprzedniej kontroli: bez zmian

4. Dane kierownika Banku Krwi (imie¢, nazwisko, data powolania do pelnienia ww. funkcji):
Kierownikiem Banku Krwi jest mgr Matgorzata Tereszczuk - Diagnosta Laboratoryjny,
Specjalista Laboratoryjnej Transfuzjologii Medyczne;j.

Obowiazki Kierownika Banku Krwi petni od 02.2016r.

5. Realizacja zalecen z poprzedniej kontroli:
5.1. Liczba zalecen z klasyfikacja: krytyczne (K) - 0, duze (D) - 0, inne znaczace (I) - 0

5.2. Liczba zrealizowanych: nie dotyczy
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5.3. Liczba niezrealizowanych: nie dotyczy
5.4. Komentarz: podczas kontroli Banku Krwi dnia 15.11.2023r nie zanotowano zadnych

niezgodno$ci.

6. Cel kontroli: ocena zgodnosci prowadzonej dziatalno$ci Banku Krwi z:

6.1. Ustawg o publicznej stuzbie krwi z dnia 22 sierpnia 1997r. (Dz.U.2024 pozycja 281)

6.2. Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 lipca 2023 r. w sprawie ogloszenia jednolitego
tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w
podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i calodobowe
$wiadczenia zdrowotne (Dz.U. 2023 poz. 1742)

6.3. Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2020 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
przechowywania i wydawania krwi i jej skladnikoéw dla bankéw krwi oraz badan z zakresu
immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zaktadach leczniczych podmiotow
leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA (Dz.
U. 2020 poz.25)

6.4. Dyrektywa Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogdéw dotyczacych $ledzenia losow krwi oraz

powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach

7. Personel kontrolowanej jednostki uczestniczacy w trakcie kontroli:

7.1. Kierownik Banku Krwi: mgr Matgorzata Tereszczuk

8. Obserwacije i spostrzezenia z kontroli:

8.1. Personel i organizacja pracy:
Staty personel stanowi 'ﬁagnostéw laboratoryjnych orazltechnik(')w analityki medyczne;j.
W trybie dyzurowym w Pracowni Serologii i Banku Krwi pracuje.diagnostéw laboratoryjnych
oraz lechnikc')w analityki medyczne;j.
Godziny pracy:
regulaminowe: 7.30 - 15.05,
pozaregulaminowe (osoba dyzurujaca):
od poniedziatku do piatku: 15.05 - 7.30;
soboty, niedziele i $wieta: 7.30 - 7.30.
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Transport skladnikéw krwi do Banku Krwi
Sktadniki krwi z RCKiK w Poznaniu do Banku Krwi przewozone sg transportem RCKiK do
Szpitala Specjalistycznego w Pile, ze Szpitala w Pile transportem sanitarnym Szpitala w Zlotowie.
Wyjatkowo transport sanitarny Szpitala w Zlotowie odbiera sktadniki krwi bezposrednio z RCKiK
w Poznaniu (np. Koncentraty Krwinek Ptytkowych lub dobierane fenotypowo KKCz)
Transport sktadnikéw krwi w pojemnikach transportowych z termoizolacja, w warunkach
kontrolowanych i dokumentowanych na:

v' druku ,,Kontrola warunkow transportu”, ktory jest integralng czeécia ,,Kwitu rozchodu nr

....z dnia ....” wydawanego z RCKiK w Poznaniu wraz ze sktadnikiem krwi
v' na ,,Protokole pomiaru temperatury transportu” (zatgcznik nr 1 /SOP BK 6) — transport

sanitarny Szpitala

Termometry do pomiaru temperatury transportu cieczowe oznaczone numerami: 101 13,
kwalifikowane wzgledem elektronicznego termometru wzorcowego Testo 175 T2 o numerze
seryjnym 40108284 304. Kwalifikacja polega na poréwnaniu 6 wskazan temperatury termometru
badanego i termometru wzorcowego odczytanych co 1 godzing i udokumentowana jest na
zatgczniku nr 1 / SOP BK 13 ,,Protokot kalibracji termometrow eksploatacyjnych”

Ostatnia kwalifikacja wykonana w temperaturach transportu KKCz, KKP i FFP w dniach od
08.07.2025r. do 06.10.2025t. (jako kryterium akceptacji kwalifikacji przyjeto £2°C (zbyt szeroki

zakres akceptacji)

Termometr wzorcowy Testo 175 T2 (SN 40108284 304) sktadajacy si¢ z czujnika termometru
rezystencyjnego oraz miernika z wyswietlaczem wzorcowany dnia 07.03.2025 w temperaturach:
-26°C, -18°C, +2°C, +6°C, +10°C, +20°C, +24°C, +37°C (numer $wiadectwa wzorcowania:

PA 2502151/1).

Walidacja procesu transport sanitarnego szpitala:

polegata na rejestracji i dokumentacji zarejestrowanej przez sond¢ termometru pomiarowego
temperatury dwukrotnie: po 5 minutach od wlozenia sktadnika do pojemnika transportowego w
miejsca jego odbioru i w momencie dostarczenia sktadnika do Banku Krwi Szpitala w Ztotowie
Termometrem pomiarowym jest Termometr wzorcowy Testo 175 T2 (SN 40108284 304). Sonda

ww. termometru umieszczona jest w pojemniku transportowym pomiedzy transportowanymi

sktadnikami.
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v'  zbyt mala liczba pomiardw temperatury nie uwidacznia temperatury podczas calego

transportu

Walidacja procesu transportu udokumentowana jest za zataczniku nr 1 / SOP BK 15 ,,Protokot
walidacji warunkow transportu sktadnikow krwi”.
Ostatnia walidacja procesu transportu:

v" KKCz w dniu 13.09.2024 (transport 5 pojemnikéw od godziny 10:15 do godz. 13:00)

v" KKP w dniu 19.07.2024 (transport 2 pojemnikéw od godziny 9:00 do godz. 11:55)

v FFP w dniu 30.07.2025 (transport 8 pojemnikéw od godziny 9:45 do godz. 11:15)
Temperatury zarejestrowane podczas walidacji procesu transportu spetniajg kryteria akceptacji dla

transportu KKCz, KKP i FFP.

8.2. Pomieszczenia:

Bank Krwi zlokalizowany jest w jednym pomieszczeniu.

8.3. Szkolenie personelu:
Kierownik Pracowni Serologicznej Transfuzjologicznej i Banku Krwi prowadzi systematyczne
szkolenia dla pracownikow.
Podczas kontroli przedstawiono :
v ,Plan szkolef — Bank Krwi na rok 2024” (zaplanowano i przeprowadzono 2 szkolenia).
v’ ,,Plan szkolen — Bank Krwi na rok 2025 (zaplanowano 4 szkolenia)
Do czasu kontroli przeprowadzono dwa szkolenia:
v Dnia 31.03.2025r ,,Autotransfuzja — alternatywa dla przetoczen allogenicznych”
v Dnia 30.06.2025r ,,Osocze $wiezo mrozone oraz krioprecypitat charakterystyka”
Obecnos¢ na szkoleniu jest dokumentowana podpisem pracownika na zataczniku nr 4 / SOP

PST 1 ,,Lista obecnosci”

8.4. Wyposazenie i sprzet — kwalifikacja. Dokumentacja techniczna, naprawy, przeglady
Bank Krwi wyposazony jest w sprzet do przechowywania sktadnikoéw krwi i do rozmrazania
osocza / krioprecypitatu (2 lodéwki, 1 zamrazarka, 1 taznia wodna).
Kazde urzadzenie posiada paszport techniczny. Dokumentowane sg w nich przeglady techniczne
urzadzen i walidacje procesow.
Wszystkie urzadzenie posiadajg aktualny przeglad techniczny wykonany dnia 05.02.2025r
(Mitosz Drazkiewicz, nr up. 058/E1/1123/2023) oraz aktualng walidacj¢ procesu
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przechowywania sktadnikéw krwi i procesu rozmrazania osocza i krioprecypitatu wykonana

przez pracownikéw Banku Krwi)

8.4.1. Walidacja procesu przechowywania polega na pomiarze temperatury na gornej i dolnej potce
urzadzenia chlodniczego co 3 godziny przez 5 dni. Do pomiar6w uzywany jest termometr
elektroniczny Testo 175 T2 o numerze seryjnym 40108284 304 oraz sonda ww. termometru o
nr seryjnym 06131712. (termometr posiada aktualne $wiadectwo wzorcowania w
odpowiednich temperaturach zgodnie z punktem 8.1.)

v Szafa chtodnicza STALGAST model 880405, nr seryjny 6171264 (nr inwentarzowy
005627) — walidacja od 16.04.2025 do 20.04.2025r
v Szafa chtodnicza STALGAST model 880405, nr seryjny 172298 (nr inwentarzowy
004497) — walidacja od 09.04.2025 do 13.04.2025r
v’ Zamrazarka Whirlpool, nr seryjny 300811011662 (nr inwentarzowy 003452) — walidacja
od 14.05.2025 do 18.05.2025r
Walidacja udokumentowana jest na zatgczniku nr 1 / SOP BK 12 ,,Protokét walidacji/
rewalidacji procesu przechowywania” Dokumentacja prawidlowa, zawiera wszystkie
niezbgdne dane (nazwg i numer urzadzenia chtodniczego oraz przyrzadow pomiarowych,
opis metody walidacji, kryteria akceptacji, zmierzone temperatury, wynik walidacji oraz
whnioski z przeprowadzonej walidacji).
Zarejestrowane podczas walidacji procesu przechowywania temperatury w obydwu
chtodziarkach i zamrazarce spetniaja kryteria akceptacji dla przechowywania KKCz, FFP i
krioprecypitatu.

8.4.2. Laznia wodna z wytrzasarka typ 357, firmy Elpin -Plus, nr seryjny 1151, nr inwentarzowy
000440.
Walidacja procesu rozmrazania osocza i rozmrazania krioprecypitau polega na pomiarze
temperatury wody w urzadzeniu po wtozeniu do urzadzenia 1 jednostki zamrozonego osocza
lub 1 jednostki zamrozonego krioprecypitatu (zamrozone sktadniki wktada si¢ do wody o
temp +37°C). Pomiar temperatury co 5 min. za pomoca wlozonej do wody sondy (SN
06131712) termometru Testo 175 T2 (SN 40108284/ 304)
Walidacja udokumentowana jest na zatgczniku nr 1 / SOP BK 14 ,,Protokét walidacji/
rewalidacji procesu rozmrazania osocza / krioprecypitatu” Dokumentacja prawidlowa,

zawiera wszystkie niezbedne dane (nazwe i numery seryjne urzadzenia do rozmrazania oraz
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przyrzadéw pomiarowych, opis metody walidacji, zmierzone temperatury, wynik walidacji
oraz wnioski z przeprowadzonej walidacji).
v" Walidacja proces rozmrazania krioprecypitatu wykonana dnia 26.02.2025r
v" Walidacja proces rozmrazania osocza wykonana dnia 16.05.2025r
Zarejestrowana podczas walidacji procesu rozmrazania temperatura wody w urzadzeni

zapewniajg temperature rozmrazania sktadnikow krwi +37°C.

8.4.3. Codzienna kontrola temperatury urzadzen chtodniczych:

Kazde urzadzenie chlodnicze do przechowywania sktadnikow krwi ma kontrolowang
temperature przechowywania 3x na dobe co 8 godzin o godzinie 7%, 151 23% za pomocg
dwoch cieczowych termometrow oznaczonych indywidualnym numerze nadanym.
Temperatury przechowywania dokumentowane sg na zataczniku nr 1/SOP BK 7 , Protokot
kontroli temperatur lodowek / zamrazarek”. Na ww. zalaczniku znajduja si¢ wszystkie
wymagane dane: nazwa i numer seryjny urzadzenia chiodniczego, zakres dopuszczalnej
temperatury przechowywania oraz numery identyfikujace mierniki temperatury.
Rozmieszczenie termometréw pomiarowych w poszczegdlnych urzadzeniach opisane jest na

zatgczniku nr 3/ SOP BK 1 ,, Rozmieszczenie termometrow w poszczegoélnych urzadzeniach”

Termometry podlegaja corocznej kwalifikacji za pomoca termometru wzorcowego Testo 175
T2 o nr seryjnym 40108284/ 304 (opis metody kwalifikacji oraz wzorcowanie termometru
wzorcowego przedstawiono w punkcie 8.1. przy opisie kwalifikacji termometrow do
transportu sktadnikéw krwi). Ostatnia kwalifikacja wykonana w dniach: od 26.06.2025r. do
03.07.2025r. i udokumentowana na zataczniku nr 1 / SOP BK 13 ,Protokot kalibracji
termometrow eksploatacyjnych” (jako kryterium akceptacji przyjeto +2°C (zbyt szeroki

zakres akceptacji)

8.5. Wzory stosowanych formularzy:
Wszystkie stosowane w Banku Krwi formularze s3 drukami nadzorowanymi, stanowia
zatgczniki do procedur SOP.

Wzory formularzy aktualne, zgodne z obowigzujacymi przepisami.

8.6. Procedury SOP, instrukcje, specyfikacje
W Banku Krwi dostepne sg Standardowe Procedury Operacyjne w wersji papierowe;:
SOP BK nr 1, wersja nr 4 ,,Zasady organizacji pracy w szpitalnym Banku Krwi”

telefon: +48 61 886 33 33 ul. Marcelinska 44

adres email: sekretariat@rckik.poznan.pl 60-354 Poznar
www.rckik.poznan.pl



mailto:sekretariat@rckik.poznan.pl

@
i B
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu

Nr wersji: 1 SOP-CKiK-DZJ-O-006 Strona zat. 7z 10
Zatagcznik nr: 11 Wersja zat. nr: 1 Data: 14.10.2024

SOP BK nr 2, wersja nr 4 ,,Zamawianie krwi i jej skladnikow”

SOP BK nr 3, wersja nr 4 ,,Wydawanie krwi lub jej sktadnika do oddziatu szpitalnego”
SOP BK nr 4, wersja nr 4 ,,Rozmrazanie sktadnikow krwi”

SOP BK nr 5, wersja nr 4 ,,Przyjmowanie sktadnikéw krwi”

SOP BK nr 6, wersja nr 4 ,,Kontrola warunkow transportu krwi lub jej sktadnikow”
SOP BK nr 7, wersja nr 4 ,,Przechowywanie krwi i jej sktadnikéw”

SOP BK nr 8, wersja nr 4 ,,Postepowanie w przypadku awarii sprzetu chtodniczego”
SOP BK nr 9, wersja nr 4 ,,Zwroty/reklamacja krwi”

SOP BK nr 10, wersja nr 4 ,,Niszczenie krwi i jej sktadnikow”

SOP BK nr 11, wersja nr 4 ,,Przekazywanie krwi i jej sktadnikéw razem z pacjentem lub ,,na
ratunek”

SOP BK nr 12, wersja nr 4 ,,Walidacja procesu przechowywania krwi i jej sktadnikéw”
SOP BK nr 13, wersja nr 4 ,,Kalibracja termometréw eksploatacyjnych przy uzyciu
termometru atestowanego”

SOP BK nr 14, wersja nr 4 ,,Walidacja procesu rozmrazania FFP/krioprecypitatu”

SOP BK nr 15wersja nr 3 ,,Walidacja warunkow transportu sktadnikow krwi”
Procedury aktualne, obowiazuja od 15.07.2018r.

Do kazdej SOP dotaczona jest lista z podpisami pracownikdéw po$wiadczajacych zapoznanie
si¢ z procedurg i zobowiazanie do jej przestrzegania.

Kierownik Banku Krwi co roku przeprowadza i dokumentuje weryfikacje procedur.

8.7. Dokumentacja i zapisy (przychody, rozchody, stany magazynowe, zniszczenia)

v Dokumentacja dotyczaca przychodow i rozchodow sktadnikéw krwi prowadzona jest w
formie elektronicznej w systemie Eskulap oraz w formie papierowej i zawiera wszystkie
wymagane przepisami zapisy.

v Stany magazynowe sprawdzane sg kazdego dnia rano i dokumentowane na ,,Karcie
magazynowej przychodow i rozchodow krwi i/lub jej sktadnikow” (zatgcznik nr 2 / SOP
BK 5) oraz na druku ,,Aktualny stan KKCz i FFP w Banku Krwi”

v Zwroty sktadnikow krwi z oddziatow szpitalnych tylko w wyjatkowych przypadkach

wraz z ,,Protokotem zwrotu” (zalacznik nr 1 / QAG Nr 4)
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v’ Zniszczenia sktadnikéw krwi w Banku Krwi zdarzajg sie¢ wyjatkowo. Dokumentowane
sa w systemie komputerowym Eskulap, w ksiazce przychodéw i rozchodow oraz w

Ksigzee Zniszezen. W 2024r zniszczono 1 j. KKCz (uszkodzony pojemnik).

8.8. NiezgodnoSci, reklamacje
v Niezgodnos$ci dokumentowane sg w ,,Zeszycie dziatan niepozadanych”
v" Reklamacje sporadycznie. W 2024r. reklamowano 4j. KKCz (BTA dodatni) —

reklamacje uznane. W 2025r. do dnia kontroli nie bylo zadnych reklamacji.

8.9. Niepozadane reakcje poprzetoczeniowe lub zdarzenia
v" Dokumentacja niepozadanych zdarzen i niepozagdanych reakcji przechowywana jest w
Banku Krwi.

v Ostatnia niepozadana reakcja w Szpitalu miata miejsce w 2016 r. (nichemolityczny odczyn

goragczkowy).

8.10. Resztki poprzetoczeniowe
Pozostatosci po przetoczeniu przechowywane sa3 w Banku Krwi w wyznaczonej lodowce
Whirlpool nr seryjnym 362028012900 (numer inwentarzowy 007296)
Ostatni przeglad techniczny przeglad techniczny wykonany dnia 05.02.2025r (Mitosz
Drazkiewicz, nr up. 058/E1/1123/2023
Ostatnia walidacja procesu przechowywania wykonana od 16.07.2025 do 20.07.2025r. przy
uzyciu termometru elektronicznego Testo 175 T2 o numerze seryjnym 40108284 304 oraz
sonda ww. termometru o nr seryjnym 06131712 (opis metody walidacji przedstawiono w
punkcie 8.4.1.)
Temperatura lodowki kontrolowana jest 3x na dobe co 8 godzin (7%, 1521 23%) przy uzyciu
dwoch kwalifikowanych termometréw cieczowych oznaczonych nr 14 i nr 15 i
dokumentowana na zataczniku nr 1/SOP BK 7 ,,Protokot kontroli temperatur lodoéwek /
zamrazarek”.

Ostatnia kwalifikacja termometru nr 14 dnia 09.07.2025r, termometr nr 15 dnia 15.07.2025t.

9. Lista niezgodnosci wraz z ich klasyfikacjq (krytyczne (K), duze (D), inne znaczace (1),

sugestie (S) (P)):
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Krytyczne: brak

Duze: brak

Inne znaczace:

9.1. Niezgodnos$¢: a) walidacja procesu transportu sktadnikow krwi nie dokumentuje temperatury
podczas calego transportu, dokumentuje tylko temperature w momencie rozpoczgcia i
zakonczenia transportu, b) zbyt szeroki zakres kryteriow akceptacji podczas kwalifikacji
termometrow stuzacych do pomiaréw temperatury transportu i temperatury przechowywania

sktadnikow krwi (= 2°C)
Zalecenie:

a) wykona¢ poprawng walidacj¢ procesu transportu kazdego sktadnika krwi podczas rutynowego
transportu na najdtuzszej trasie.

Poprawna walidacja: pomiar temperatury w urzqdzeniu transportowym co 10 minut podczas
rutynowego transportu sktadnikow krwi najdtuzszej trasy (4. z RCKiK w Poznaniu) - pierwszy
pomiar po 5 min od wlozenia sktadnikow do pojemnika transportowego w Dziel Ekspedycji
RCKiK, ostatni przy odbiorze sktadnikow w Banku Krwi Szpitala w Ziotowie) Do pomiarow
stosowac termometr elektroniczny wzorcowanego w odpowiednich temperaturach z mozliwoscig
wydruku zarejestrowanych podczas walidacji temperatur.

b) zmieni¢ kryteria akceptacji kwalifikacji termometrow na £ 1°C
¢) Kserokopie dokumentacji poprawnej walidacji procesu transportu oraz zmieniony zatacznik nr

1/ SOP BK 13 przesta¢ do RCKiK.

Spostrzezenia:

9.2.Spostrzezenie: uzywane do pomiaru temperatury termometry cieczowe nie zapewniaja dokltadnego

odczytu temperatury

Sugestia: sugeruje si¢ wymieni¢ termometry cieczowe na bardziej precyzyjne termometry

elektroniczne.
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10. Podsumowanie i wnioski

Podczas kontroli Banku Krwi nie stwierdzono niezgodno$ci krytycznych oraz niezgodnosci

duzych. Stwierdzono 1 niezgodno$¢ inng znaczaca. Zauwazone niezgodnosci nalezy zrealizowac

w ciagu 60 dni od daty otrzymania niniejszego protokotu, a dokumentacje potwierdzajaca ich

wykonanie nalezy niezwtocznie przesta¢ do RCKiK w Poznaniu.

11. Ustalenia koncowe (terminy przestania odpowiedzi na poszczegolne niezgodnosci)

W ciaggu 14 dni od otrzymania niniejszego protokotu RCKiK oczekuje ustosunkowania si¢ do

zalecen pokontrolnych i okreslenia terminu usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci oraz

odestania podpisanego protokotu.

W ciaggu 14 dni od otrzymania protokotu maja Panstwo prawo do wniesienia zastrzezen do

niniejszego protokotu

Data, miejsce sporzgdzenia protokotu:

Podpisy kontroleréw, data:

Podpis dyrektora RCKIK, data:

Signed by /
Podpisano przez:

Barbara Janowska-
Stuchlak

Date / Data: 2025-
09-16 10:58

Signed by /
Podpisano przez:

Roman Dariusz
Klupiec¢

09-16 11:43

Podpis przedstawiciela jednostki kontrolowanej:

Aneta
Kaufka

Date / Data: 2025-

Poznan 16.09.2025r.

Elektronicznie
podpisany przez Aneta
Kaufka

Data: 2025.09.17
13:27:15 +02'00'
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DZJ.5120.14.2025

Protokotl z kontroli / kentreli-deraznej* oddzialu szpitalnego

Nr K/OD/20/2025
Jednostka kontrolowana: Szpitala Powiatowego im. Alfreda Sokolowskiego
w Zlotowie
Miejsce przeprowadzenia kontroli: Szpitala Powiatowego im. Alfreda Sokolowskiego

w Zlotowie, ul. Szpitalna 28

Data kontroli: 08.09.2025r

Kontrolerzy: Barbara Janowska-Stuchlak

1. Krotki opis podmiotu leczniczego:

W strukture organizacyjna Szpitala Powiatowego w Ztotowie wchodzi 10 oddziatéw szpitalnych

( w tym Szpitalny Oddziat Ratunkowy) i Blok Operacyjny.
Najwiecej przetoczen sktadnikow krwi wykonuje si¢ na trzech oddziatach:
v Oddziale Wewngtrznym
v Oddziale Chirurgii Ogélnej z Pododdziatem Ortopedii
v Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii
W 2024 roku przetoczono:
v KKCz - 1086,5 .
v KKP-41]j.
v FFP-93].
v Krioprecypitat — 25 j.

W strukturach Szpitala znajduje si¢ Pracownia Serologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi.

System informatyczny stosowany na szpitalu: Eskulap

2. Data poprzedniej kontroli: 15.11.2023r

3. Gléwne zmiany od poprzedniej kontroli:
3.1. Zmiana na stanowisku lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig od 01.07.2024r.

3.2. Wznowienie dziatalnosci Oddziatu Ginekologicznego od 05.05.2025r

telefon: +48 61 886 33 33 ul. Marcelinska 44
adres email: sekretariat@rckik.poznan.pl 60-354 Poznan

www.rckik.poznan.pl


mailto:sekretariat@rckik.poznan.pl

"/’/'@H
» o

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu

Nr wersji: 1 SOP-CKiK-DZJ-O-006

Strona zat. 2z 11

Zatacznik nr: 12 Wersja zat. nr: 1

Data: 14.10.2024

4. Dane lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig (imi¢, nazwisko, data powolania do

pelnienia ww. funkcji):

Lekarzem odpowiedzialnym za gospodarke krwig jest Aleksander Jazgunowicz, specjalista chordb

wewnetrznych i medycyny ratunkowej. Obowiazki lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia

w Szpitalu pelni od 01.07.2024 roku.

Pan doktor odbyt szkolenie dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwia w RCKiK w

Poznaniu dnia 17.04.2024 roku (nr zaswiadczenia 4/2024).

5. Realizacja zalecen z poprzedniej kontroli:

5.1. Liczba zalecen z klasyfikacja: krytyczne (K) — 0, duze (D) - 0, inne znaczace (1) - 1

5.2. Liczba zrealizowanych: 1- 1

5.3. Liczba niezrealizowanych: brak

5.4. Komentarz: wszystkie zalecenia z kontroli z dnia 15.11.2023r. zostaty zrealizowane.

6. Opis dzialan podjetych przez kontroleréw:

6.1. Cel kontroli: ocena zgodno$ci prowadzonej dziatalno$ci w oddziale szpitalnym w zakresie

krwiolecznictwa z:

6.1.1. Ustawa o publicznej stuzbie krwi z dnia 22 sierpnia 1997r. (Dz.U.2024 pozycja 281)

6.1.2. Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 lipca 2023 r. w sprawie ogloszenia

jednolitego tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig i jej

sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju

stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz.U. 2023 poz. 1742)

6.1.3. Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 maja 2017 r. w sprawie szkolenia

pielegniarek i potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej sktadnikow (Dz.U. 2021

poz. 2027

6.1.4. Dyrektywa Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrze$nia 2005 r. wykonujacg dyrektywe

2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogdw dotyczacych

sledzenia losow krwi oraz powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i

zdarzeniach

6.2. Zakres kontroli:
6.2.1. Oddziat Ginekologiczny

6.2.2. Odzial Anestezjologii i Intensywnej Terapii (AilT)
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6.3. Personel kontrolowanej jednostki uczestniczacy w trakcie kontroli:
6.3.1. Aleksander Jazgunowicz: lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig
6.3.2. Jacek Rzeczycki: lekarz Oddziatu Ginekologicznego, p.o. Zastepcy Dyrektora ds.
Medycznych
6.3.3. Regina Konitzen: Pielegniarka Oddzialowa Oddzialu Ginekologicznego.
6.3.4. Joanna Tomaszewska-Adamek: zastepca lekarza kierujacego Oddziatem AilT

6.3.5. Maria Swiatek: Piclegniarka Oddziatowa Oddziatu AilT

7. Obserwacije i spostrzezenia z kontroli:

7.1. Personel i oddzialy szpitalne — organizacja

7.1.1. Oddzial Ginekologiczny:
Oddziat wznowit swoja dziatalnos¢ od 05.05.2025r , liczy 10 t6zek szpitalnych.
Od czas otwarcia w oddziale przetoczono 10 j. sktadnikow krwi (8 j. KKCz i 2 j. FFP)
Kierownikiem Oddziatu jest lek. med. Tomasz Bobinski, specjalista w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii
Pielggniarka Oddziatowa jest mgr Regina Konitzer.
Na oddziale zatrudnionych jest _ (razem z lekarzem kierujagcym
oddziatem).
Przetoczenia sktadnikéw krwi odbywaja sie gldéwnie w czasie pelnej obsady lekarsko-

pielegniarskiej.

7.1.2. Oddzial Anestezjologii i Intensywnej Terapii
Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii posiada 6 stanowisk wyposazanych w sprzet
monitorujacy i podtrzymujacy funkcje zyciowe oraz 4 stanowiska dla pacjentéw po
zabiegach operacyjnych (obszar nadzoru poznieczuleniowego).
Kierownikiem Oddziatu jest lek. med. Jacek Ggsicki, specjalista w dziedzinie anestezjologii
1 intensywnej terapii.
Pielegniarka Oddziatowa jest mgr Maria Swigtek, specjalista pielegniarstwa

anestezjologicznego i intensywnej terapii.

Na oddziale zatrudnionych jest _ statej obsady (razem
z lekarzem kierujacym oddziatem) oraz ||| G
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Ze wzgledu na specyfike oddziatu przetoczenia sktadnikow krwi odbywaja si¢ przez cata

dobe. W czasie pelnej obsady lekarsko-pielggniarskiej odbywaja si¢ wszystkie transfuzje

planowe.

7.2.  Procedury dotyczace leczenia krwia:

Na kazdym oddziale dostepna sa Standardowe Procedury Operacyjne w wersji papierowej i w

wersji elektronicznej:

v

\

v

QAG nr 1, wersja nr 4 ,,Odpowiedzialno$¢ i zadania personelu medycznego
zwigzane z leczeniem krwig i jej sktadnikami w oddziatach szpitalnych

QAG nr 2, wersja nr 4 ,, Czynno$ci obowigzujace przed wykonaniem zabiegu
przetaczania krwi i jej sktadnikow

QAG nr 3, wersja nr 4 ,,Czynnos$ci zwigzane z pobraniem probki krwi na badania
z zakresu immunologii transfuzjologicznej (grupa krwi i proba zgodnos$ci)

QAG nr 4, wersja nr 4 ,,Czynno$ci zwigzane z kontrolg zgodnosci grupy krwi
biorcy z jednostka krwi lub jej sktadnika przeznaczong do przetoczenia”

QAG nr 5, wersja nr 4 ,,Przetaczanie krwi 1 jej sktadnikow”

QAG nr 6, wersja nr 4 ,,Postgpowanie z pacjentem podczas zabiegu przetoczenia”
QAG nr 7, wersja nr 3 ,,Postepowanie w przypadku wystapienia u pacjenta
leczonego krwia 1 jej skladnikami objawow nasuwajacych wystapienie
niepozadanej reakcji poprzetoczeniowej”

QAG nr 8, wersja nr 4 ,,Czynno$ci zwigzane z pobraniem probki krwi w celu
wykonania badan do profilaktyki konfliktu matczyno-plodowego w zakresie
antygenu D z uktadu Rh”

QAG nr 9, wersja nr 2 ,,czuwanie nad bezpieczenstwem krwi”

Procedury obowiazuja od 06.02.2020rr.

Do kazdej procedury dotaczona jest lista z podpisami pielegniarek i lekarzy potwierdzajacych

swoim podpisem zapoznanie si¢ z procedurg i zobowigzanie do jej przestrzegania.

Autor procedury mgr Matgorzata Tereszczuk, kierownik Pracowni Serologii

Transfuzjologiczej i Banku Krwi, co roku przeprowadza i dokumentuje weryfikacje procedur.
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7.3.  Dzialalno$¢ Komitetu Transfuzjologicznego i lekarza odpowiedzialnego za gospodarke
krwia:

W Szpitalu powotany jest Komitet Transfuzjologiczny (Zarzadzenie Nr 31/2025 Dyrektora
Szpitala Powiatowego im. Alfreda Sokotowskiego w Ztotowie z dnia 11.02.2025r w sprawie
ustalenia skladu i zadan zespotow roboczych powotanych celem przeprowadzania analiz
wymaganych przez zestawy standardéw akredytacyjnych).

Sktad Komitetu Transfuzjologicznego: 5 oséb

v' Sklad Komitetu Transfuzjologicznego jest niezgodny z Rozporzadzeniem Ministra

Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017r. (Dz.U. z 2023r. poz. 174.)

Przewodniczacym Komitetu Transfuzjologicznego jest lekarz odpowiedzialny za gospodarke
krwig Aleksander Jazgunowicz

Spotkania Komitetu Transfuzjologicznego odbywajg si¢ 2 x w roku.

W 2024 roku spotkania odbyly si¢ 14 sierpnia i 30 grudnia

W 2025 roku do dnia kontroli odbyto si¢ 1 spotkanie Komitetu Transfuzjologicznego w dniu
31.07.2025r

Roczne ,,Sprawozdania z dziatalnosci Komitetu Transfuzjologicznego” przesytane sg do

RCKiK w terminie.

74. Szkolenia wewnetrzne i zewnetrzne lekarzy i pielegniarek/poloznych z zakresu leczenia
krwia
Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig przeprowadza 1x w roku szkolenia wewngtrzne z
zakresu krwiolecznictwa dla lekarzy i pielegniarek szpitala.

W 2025 roku szkolenie odbyto si¢ dnia 07 marca.

7.5.  Ostatnie szkolenia pielegniarek/ poloznych uprawniajace do przetaczania krwi i jej

skladnikow.

Wigkszos¢ zatrudnionych na kontrolowanych oddziatach pielggniarek / potoznych posiada

aktualne uprawnienia do dokonywania przetoczen.

Na Oddziale Ginekologicznym z-zatrudnionych potoznych -)osiada uprawnienie. Daty

wazno$ci uprawnien: do 10.2025r - -, do 2027r. —-, do 2028r. -, do 2029r.
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Na Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii z.zatrudnionych piel@gniarek.posiada
uprawnienie. Daty wazno$ci uprawnien: do 10-12.2025r —losc')b, do 2027r. .)séb, do
2029r. losoby.

Imienna lista pielegniarek/ potoznych uprawnionych do przetaczania wraz z data wazno$ci

uprawnien dostgpna jest na oddziatach .

7.6.  Ocena ksigzki transfuzyjnej- ocena zapiséw w ksiazkach transfuzyjnych oddzialéw
szpitalnych
Ksigzki transfuzyjne obydwu kontrolowanych oddziatéw prowadzone w formie papierowe;,
Wzor ksigzek transfuzyjnych zgodny z obowigzujacymi przepisami.
Ksigzki prowadzone starannie.
Ostatni wpis na Oddziale Ginekologii z dnia 26.08.2025 (Lp. 10)
Ostatni wpis na Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii z dnia 01.09.2025r. (Lp. 117)

7.7.  Technika wykonywania przetoczenia, zestaw do przetaczania krwi i jej skladnikow:
Przetoczenia przez jednorazowe, sterylne zestawy dedykowane sktadnikom krwi,
wykonywane przez pielggniarki/ potozne posiadajaca uprawnienia do wykonywania
przetoczen.

Lekarz zawsze jest obecny przy rozpoczeciu przetaczania kazdego opakowania ze sktadnikiem
krwi. Identyfikacja pacjenta przed przetoczeniem sktadnika odbywa si¢ na sali chorego w jego

obecnosci.

7.8. Zapisy w historii choroby, raportach lekarskich i pielegniarskich i innych dokumentach,
dotyczace transfuzji:

Podczas kontroli przenalizowano dokumentacje leczenia krwig:

v" Pacjentki Oddziatu Ginekologicznego_
v" Pacjenta Oddziatu Anestezjologii i Intensywnej Terapii Michata _

7.8.1. Wynik grupy krwi

Wyniki grupy krwi potwierdzone, dostgpne w dokumentacji pacjentow:

< I
- I
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7.8.2.  Wynik préby zgodnoSci
Wyniki proby zgodnosci dostepne w historii choroby:

- I
s
]

Na kazdym wyniku proby zgodno$ci wpisana jest data i godzina rozpoczecia przetaczania
oraz sg podpisy i pieczatki pielegniarki wykonujacej przetaczanie i lekarza

odpowiedzialnego za transfuzje.

7.8.3. Druku wydania krwi/skladnikéw krwi
Na dowodach wydania sktadnikéw krwi znajduja si¢ wszystkie wymagane zapisy, jest
data i godzina wydania, podpis i pieczatka osoby wydajacej i osoby odbierajacej sktadnik.
Dla sktadnikow nie wymagajacych proby zgodnosci przed przetoczeniem jest miejsce na
podpisy i pieczatki lekarza odpowiedzialnego za zabieg przetaczania oraz pielegniarki
wykonujacej przetaczanie potwierdzajacy identyfikacje biorcy i kontrole dokumentacji

przed przetoczeniem oraz miejsce na wpisanie daty i godziny ww. dziatan.

7.8.4. Dokumentacja obserwacji parametrow pacjenta w zwiazku z transfuzja

Obserwacja pacjenta w trakcie i po przetaczaniu dokumentowana jest na zalgczniku nr 1
/QAG nr 6 ,,Karta toczen krwi lub jej sktadnikow”
Na ww. zalaczniku poza miejscem na wpisanie nazwy sktadnika, jego numeru donacji i
parametrow (RR, tetna i temperatury przed przetoczeniem, 15 minut od rozpoczeciu
przetaczania i po zakonczeniu transfuzji) wraz z oznaczeniem osoby dokonujacej
pomiardw, jest miejsce na wpisywanie:

v' daty toczenia, godziny rozpoczecia i godziny zakonfczenia toczenia,

v’ przetoczonej objetosé

v’ obserwacji pacjenta podczas przetaczania oraz 24 godziny po zakonczeniu

przetaczania

v’ oznaczenia lekarza odpowiedzialnego za przetaczanie

v’ opisu niepozadanej reakcji (jesli wystapi)
Ww. dokumenty umieszczane sg w historii choroby pacjentow i traktowane réwniez jako

obserwacja przetoczenia w historii choroby pacjenta.
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Dokumenty obserwacji parametréw pacjentow na obydwu kontrolowanych oddziatach

posiadaja uzupetnione wszystkie wymagane miejsca.

7.8.5. Obserwacje pielegniarskie
Na obydwu oddziatach prowadzone sa w systemie teleinformatycznym Eskulap i
zawieraja wszystkie niezbedne informacje (nazwe sktadnika, numer donacji, ocene

przebiegu przetoczenia).

7.8.6. Obserwacje lekarskie
Na obydwu oddziatach prowadzone sa w systemie teleinformatycznym Eskulap i
zawieraja informacje o nazwie i ilo$ci przetoczonego sktadnika oraz ocenie przebiegu
przetoczenia.
Numery donacji przetoczonych sktadnikow wpisane sg na ,,Karcie toczen krwi lub jej

sktadnikow” (zalacznik nr 1/ QAG nr 6).

7.8.7. Kkarta informacyjna leczenia szpitalnego
Karta informacyjna leczenia szpitalnego zawiera informacje o przetoczonych sktadnikach

(nazwe sktadnika, ilo$¢ sktadnika), brak oceny przebiegu transfuzji.

7.9.  Resztki poprzetoczeniowe — miejsce skladowania, warunki przechowywania,
dokumentacja:

Pozostatosci po przetoczeniu przechowywane sa w wydzielonej lodowce w Banku Krwi

7.10. Niepozadane reakcje poprzetoczeniowe lub zdarzenia:
Postepowanie w przypadku niepozadanych reakcji i niepozadanych zdarzen opisane jest w
procedurze QAG nr 7 wersja 3 ,,Postgpowanie w przypadku wystapienia u pacjenta leczonego
krwia 1 jej skladnikami objawow nasuwajacych wystapienie niepozadanej reakcji
poprzetoczeniowe;j”
Aktualnie obowigzujacy formularz ,,Zgloszenia niepozadanej reakcji lub zdarzenia” dostepny

jest na oddziale.
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7.11. Kontrole wewnetrzne w podmiocie leczniczym (lekarza odpowiedzialnego za gospodarke

krwia lub innych uprawnionych pracownikéw podmiotu leczniczego):

v" brak dokumentacji przeprowadzania kontroli wewnetrznych w podmiocie

leczniczym

8. Lista niezgodnosci wraz z ich klasyfikacjg (krytyczne (K), duze (D), inne znaczace (I),

Krytyczne:  brak

Duze: brak

Inne znaczace:

8.1. Niezgodno$¢: niewystarczajacy sktad Komitetu Transfuzjologicznego.
Zgodnie z obowigzujacymi przepisami (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika
2017r. - Dz.U. z 2023r. poz. 174.) w sktad Komitetu Transfuzjologicznego muszg wchodzi¢ m. in.
osoby kierujace oddzialami w ktorych czesto przetacza sie krew i jej sktadniki oraz lekarz
specjalista anestezjologii i intensywne;j terapii.
Zalecenie: uaktualni¢ sktad Komitetu Transfuzjologicznego. Zarzadzenie dyrektora uaktualniajac

sktad Komitetu Transfuzjologicznego przesta¢ do RCKiK

8.2. Niezgodno$é: brak dokumentacji przeprowadzania kontroli wewngtrznych w podmiocie
leczniczym w zakresie prawidtowosci prowadzenia dokumentacji medycznej zwigzanej z

leczeniem krwig / sktadnikami krwi.
Zalecenie:

a) kazdy oddzial wykonujacy przetoczenia sktadnikoéw krwi nalezy skontrolowaé minimum 1 raz
w roku, a w przypadku wykrycia nieprawidtowosci czgséciej. Zakres kontroli musi obejmowac

cata dokumentacj¢ medyczng dotyczaca leczenia krwia, tzn. zapisy przetoczenia:
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- w ksigzce transfuzyjnej (poprawki w ksigzce transfuzyjnej, pory toczen tzn. w czasie pelnej
obsady lekarsko-pielegniarskiej, czas od dostarczenia sktadnika do rozpoczecia jego
przetaczania, czas przetaczania),

- w raportach pielggniarskich,

- w obserwacjach lekarskich,

- w karcie informacyjnej pobytu szpitalnego (karta informacyjna leczenia szpitalnego musi
zawiera¢ informacj¢ o ilosci, rodzaju i grupie krwi przetoczonego sktadnika oraz ocene
przebiegu transfuzji i informacje o niepozadanych zdarzeniach / niepozadanych reakcjach
jesli takie wystapia),

- w karcie toczen krwi i jej sktadnikow,

- ponadto nalezy oceni¢ wskazania do transfuzji oraz skontrolowaé¢ obecnos¢ podpisow
pracownikow pod procedurami SOP (podpisy potwierdzaja zapoznanie si¢ pracownika z

procedurami i zobowigzanie do ich przestrzegania)

b) kazda kontrolg nalezy udokumentowac protokotem kontroli a zauwazone
nieprawidlowos$ci omawia¢ z ordynatorami oddzialow oraz na zebraniach Komitetu

Transfuzjologicznego, proponujac rozwigzanie nieprawidtowosci,

¢) protokot kontroli powinien by¢ drukiem nadzorowanym (stanowi¢ zatacznik do procedury

SOP),

d) kserokopig¢ protokotu kontroli jednego z oddziatéw szpitalnych przesta¢ do RCKiK.

9.

Inne spostrzezenia, sugestie:

10. Podsumowanie i wnioski:

Podczas kontroli nie stwierdzono niezgodnos$ci krytycznych oraz niezgodnosci duzych.
Stwierdzono 2 niezgodno$ci inne znaczace. Zauwazone niezgodnos$ci nalezy zrealizowaé w ciagu
60 dni od daty otrzymania niniejszego protokotu, a dokumentacj¢ potwierdzajaca ich wykonanie
nalezy niezwtocznie przesta¢ do RCKiK w Poznaniu w wersji papierowej, jednoznacznie opisane;j

numerem niezgodnosci.

telefon: +48 61 886 33 33 ul. Marcelinska 44
adres email: sekretariat@rckik.poznan.pl 60-354 Poznan
www.rckik.poznan.pl



mailto:sekretariat@rckik.poznan.pl

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu

Nr wersji: 1 SOP-CKiK-DZJ-O-006 Strona zat. 11z 11

Zatacznik nr: 12 Wersja zat. nr: 1 Data: 14.10.2024

11. Ustalenia koncowe (terminy przestania odpowiedzi na poszczegélne niezgodnosci)
W ciagu 14 dni od otrzymania niniejszego protokotu RCKiK oczekuje ustosunkowania si¢ do
zalecen pokontrolnych i okreslenia terminu usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci oraz

odestania podpisanego protokotu.

W ciagu 14 dni od otrzymania protokotu majg Panstwo prawo do wniesienia zastrzezen do

niniejszego protokotu

Data, miejsce sporzadzenia protokotu:  Poznan, 16.09.2025rr

Podpisy kontroleréw, data:

Signed by /
Podpisano przez:

Barbara Janowska-
Stuchlak

Date / Data: 2025-
09-16 10:58

Podpis dyrektora RCKIK, data:

Signed by /
Podpisano przez:

Roman Dariusz
Klupie¢

Date / Data: 2025-
09-16 11:44

Podpis przedstawiciela jednostki kontrolowanej:

A N eta Elektronicznie podpisany

przez Aneta Kaufka

Ka ufka 232365925.09.17 13:27:50
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DIT.5120.26.2025

Protokét z kontroli Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej

Nr K/SE/18/2025

Jednostka kontrolowana: SZPITAL POWIATOWY
IM. ALFREDA SOKOLOWSKIEGO

w Zlotowie

Miejsce przeprowadzenia kontroli: SZPITAL POWIATOWY
IM. ALFREDA SOKOLOWSKIEGO

w Zlotowie

Pracownia Serologii z Bankiem Krwi
ul. Szpitalna 28
77-400 Z1otow

Data kontroli: 08.09.2025 r.
Kontrolerzy: mgr Lukasz Malagocki

1. Krotki opis Pracowni:

Pracownia Serologii funkcjonuje jako wydzielona pracownia wchodzaca w sktad medycznego

laboratorium diagnostycznego.

2. Data poprzedniej kontroli:

15.11.2023 r.

3. Gléwne zmiany od poprzedniej kontroli:

4. Dane kierownika Pracowni Serologicznej (imi¢, nazwisko, data powolania do pelnienia
ww. funkcji):
Kierownikiem Pracowni Serologii jest mgr Matgorzata Tereszczuk — specjalista laboratoryjne;j
transfuzjologii medycznej oraz laboratoryjnej diagnostyki medycznej.

Pani Kierownik petni swojg funkcje od 17.02.2017 .
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5. Realizacja zalecen z poprzedniej kontroli:

5.1. Liczba zalecen z klasyfikacjg: krytyczne (K) - 0, duze (D) - 0, inne znaczace (I) - 2
5.2. Liczba zrealizowanych: krytyczne (K) —, duze (D) -, inne znaczace (I) - 2

5.3. Liczba niezrealizowanych: - 0

5.4. Komentarz:

Zalecenia z poprzedniej kontroli zostaty zrealizowane.

6. Opis dzialan podjetych przez kontroleréow:

6.1. Cel kontroli:

Ocena zgodnos$ci prowadzonej dziatalnosci w oddziatach szpitalnych w zakresie krwiolecznictwa z:

6.1.1. Ustawg o publicznej stuzbie krwi z dnia 22 sierpnia 1997r. (Dz.U.2024 pozycja 281)

6.1.2. Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 lipca 2023 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach
leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe
$wiadczenia zdrowotne (Dz.U. 2023 poz. 1742)

6.1.3. Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 stycznia 2023 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
przechowywania i wydawania krwi i jej skladnikow dla bankow krwi oraz badan z zakresu
immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zaktadach leczniczych podmiotéw
leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA (Dz.U.
2023 poz. 8).

6.1.4. Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2023 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej skladnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz.U.2021 poz. 28).

6.1.5. Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2023 r. w sprawie ogloszenia jednolitego
tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardu organizacyjnego opieki
okotoporodowej (Dz.U.2023 poz.1324).

6.1.6. Dyrektywa Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzes$nia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogow dotyczacych sledzenia losow krwi oraz

powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach.

6.2.Zakres kontroli:

6.2.1. Kontrole przeprowadzono w trybie stacjonarnym, na podstawie dokumentéw znajdujacych
si¢ w Pracowni Serologii Transfuzjologicznej oraz informacji przekazanych przez Panig

Kierownik mgr Malgorzatg Tereszczuk oraz Panig mgr Karoling Sroczynska.
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6.2.2. Sprawdzono wymagane: dokumenty, strukture organizacyjng Pracowni Serologii, zatrudnienie,

zakres badan.
6.2.3. Skontrolowano dokumentacj¢ Pracowni Serologii.
6.2.3.1. Ksigzke Grup krwi.
6.2.3.2. Ksiazke Préb Zgodnosci.
6.2.3.3. Zlecenia na wykonanie badania grupy krwi.
6.2.3.4. Zlecenia na wykonanie préby zgodnosci.

6.2.3.5. Zlecenia na wykonanie badan immunohematologicznych kwalifikujacych do podania

immunoglobuliny anty- RhD.
6.2.3.6. Zamoéwienia indywidualne na krew i jej sktadniki
6.2.3.7. Wynik grupy krwi, wynik badania przeciwciat.
6.2.3.8. Wynik préby zgodnosci.
6.2.3.9. Wydanie krwi do pilnego przetoczenia.
6.2.3.10.  Protokotowanie badan w ksigzkach serologicznych.
6.2.3.11.  Protokoty codziennej kontroli odczynnikéw i krwinek wzorcowych.
6.2.3.12.  Protokoty kwalifikacji odczynnikow.
6.2.3.13.  Protokoty walidacji procesow.
6.2.3.14. Uprawnienia os6b wykonujacych badania.
6.2.3.15.  Spis procedur obowigzujgcych w pracowni.
6.2.3.16.  Procedury.
6.2.3.17. Wpisy do paszportow urzadzen.
6.2.3.18. Dokumentacj¢ dotyczaca wewnetrznej kontroli pracy pracownikow.
6.2.3.19.  Certyfikaty kontroli zewngtrznej.
6.2.3.20. Raporty z dyzurow.
6.2.3.21. Ksigzke niepozadanych zdarzen.

6.2.3.22.  Zakres i ilo$¢ badan wykonywanych w pracowni.

6.3. Personel kontrolowanej jednostki uczestniczacy w trakcie kontroli:
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6.3.1. Kierownik Pracowni Serologii mgr Malgorzata Tereszczuk,

6.3.2. Pani mgr Karolina Sroczynska,

7. Obserwacje i spostrzezenia z kontroli:

7.1. Personel i organizacja pracy:

7.1.1. Staly personel pracowni stanowi .iiagnost(')w laboratoryjnych oraZl technikow analityki

medycznej.

7.1.2. W trybie dyzurowym w Pracowni Serologii pracuje . diagnostow laboratoryjnych
ora‘technikéw analityki medyczne;j.

7.1.3. Dodatkowo Pani mgr - od 01.10.2024r. przygotowywana jest do pracy w Pracowni

Serologii z Bankiem Krwi. Szkolenie odbywa si¢ w rotacyjnym systemie pracy.
7.1.4. Godziny pracy:
regulaminowe: 7.30 - 15.05,
pozaregulaminowe (osoba dyzurujaca):
od poniedziatku do piatku: 15.05 - 7.30;
soboty, niedziele i swigta: 7.30 - 7.30.

7.1.5. Wszyscy diagno$ci posiadaja uprawnienia do wykonywania badan i autoryzacji wynikow
z zakresu serologii grup krwi, technicy posiadaja uprawnienia do samodzielnego wykonywania

badan serologicznych.

7.1.6. . diagnostow laboratoryjnych, ktorzy posiadaja uprawnienia do wykonywania badan
,,pod nadzorem”, dokonuja wylacznie autoryzacji wynikéw w godzinach pozaregulaminowych.

7.1.7. Personel wykonujacy badania immunohematologiczne w pracowni serologii nie jest kierowany
na stanowiska pracy w innych pracowniach, co ma pozytywny wplyw na jakos$¢ pracy
1 bezpieczenstwo transfuzji u pacjentow.

7.2. Procedury SOP, instrukcje, specyfikacje:

7.2.1. Procedury dostepne s3a na stanowiskach pracy. Procedury sa podpisane przesz osoby
wykonujace badania serologiczne.

7.2.2. Kierownik Pracowni Serologii dokonuje regularnie 1x do roku weryfikacji obowigzujacych
procedur.

7.3. Szkolenia personelu:

7.3.1. Pracownicy uczestniczg regularnie w szkoleniach tematycznych z zakresu immunologii

transfuzjologiczne;.
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7.3.2. Szkolenia wewnetrzne przeprowadzane sg przez Panig Kierownik zgodnie z Rocznym Planem

Szkolen, ktory uwzglednia 10 szkolen w roku, a w miar¢ biezacych potrzeb organizowane

sg szkolenia dorazne.

7.4. Wyposazenie i sprzet — kwalifikacja, dokumentacja techniczna, naprawy, przeglady:

74.1.

7.4.2.

7.4.3.

7.44.

Sprzet i aparatura stuzace do wykonywania badan z zakresu serologii grup krwi oraz urzadzenia
chlodnicze znajdujace si¢ w Pracowni Serologii posiadajg prawidtowo prowadzone paszporty,
kwalifikacje 1 kontrole oraz aktualne przeglady techniczne.

Prawidlowo przeprowadzono i udokumentowano walidacje proceséw wykonywania badan
z zakresu serologii grup krwi oraz przechowywania probek i odczynnikow.

Kwalifikacja nowej serii/dostawy odczynnikow wykonywana jest regularnie na 6 probkach
a jej wyniki sa prawidlowo protokolowane.

Pracownia wyposazona jest zarowno w odpowiedni sprzgt podstawowy jak i dodatkowy,
tzw. “back-up” (wirdéwka do kart, wirdwka do probek, cieplarka), ktory zapewnia mozliwo$¢

wykonywania badan w razie awarii sprzgtu podstawowego.

7.5. Wzory stosowanych formularzy:

7.5.1.

7.5.2.

7.5.3.

7.5.4.

7.5.5.

Zlecenia na badanie grupy krwi, zlecenie na wykonanie proby zgodnos$ci oraz wyniki badania
grupy krwi i proby zgodnosci sa zgodne z aktualnie obowigzujacym Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia (Dz.U. 2021 poz. 504).

Pracownia posiada prawidtlowe wzory ksigzek grup krwi i prob zgodnosci. Badania
serologiczne protokolowane s3a z zaznaczeniem nasilenia reakcji. Ksigzki sg regularnie
sprawdzane i podpisywane przez Panig Kierownik.

Pracownia prowadzi rejestr biorcow  zimmunizowanych w  postaci  ksiagzki.

Nie sa wykorzystywane mozliwo$ci systemu ,.Eskulap” umozliwiajace prowadzenie rejestru

w formie elektronicznej (skany wynikow).

Na oddzial wydawane s3 papierowe wyniki badan serologicznych. Wynik grupy krwi
wydawany jest dla lekarza i pacjenta.

W pracowni prowadzona jest ksigzka raportdéw z dyzuréw serologicznych zawierajaca
informacje dotyczace przebiegu dyzuru. Raporty sa regularnie sprawdzane przez Pania

Kierownik.

7.6. Techniki wykonywania badan:

7.6.1. Do oznaczania uktadu ABO i uktadu Rh stosowana jest manualna technika mikrokolumnowa
firmy BioRad.
7.6.2. Do wykrywania przeciwcial stosuje si¢ manualng technike mikrokolumnowg firmy Biorad.
7.6.3. Do wykonywania prob zgodnosci wykorzystuje si¢ technike mikrokolumnowa firmy Biorad.
Badania wykonywane sa metodg manualng.
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7.6.4. Odczynniki posiadajg instrukcje uzytkowania w jezyku polskim. Instrukcje zawieraja daty
wprowadzenia odczynnika do uzytku i sg archiwizowane.

7.7. Niezgodnosci, reklamacje:
Ksigzka zdarzen niepozadanych zawiera dat¢ zgloszenia niezgodnosci/zdarzenia, opis
zdarzenia, podjete dzialania naprawcze oraz dane osoby zglaszajacej. Zapisy sa regularnie

sprawdzane przez Panig Kierownik.

8. Lista niezgodnosci wraz z ich klasyfikacja krytyczne (K), duze (D), inne znaczgce (I),

8.1. (I). diagnostow laboratoryjnych, ktorzy posiadaja uprawnienia do pracy ,.,pod nazdorem”
dokonuje wylgcznie autoryzacji wynikow w trybie dyzurowym. System pracy, ktory
nie uwzglednia regularnego wykonywania badan z zakresu serologii grup krwi, wplywa
bezposrednio na jakos$¢ i bezpieczenstwo transfuzji u pacjentow.

Zalecenia:
Nalezy uwzgledni¢ odpowiednia czestotliwos¢ przypisywania pracownikow do pracy
w Pracowni Serologii, tak aby pracownicy w trybie rotacyjnym zachowali odpowiednig

regularno$¢ wykonywania badan (a nie tylko autoryzacji wynikow).

Nalezy skierowac’. diagnostow, ktorzy posiadaja uprawnienia do pracy ,,pod nadzorem”,
na odpowiednie szkolenie w RCKiK w celu uzyskania odpowiednich uprawnien do wykonywania
badan immunohematologicznych i autoryzacji wynikow.

8.2.(I) Procedury obowigzujace w pracowni nie zawieraja odpowiedniego opisu postgpowania
dotyczacego autoryzacji wynikéw grup krwi i prob zgodnosci.
Zalecenie:
Nalezy niezwlocznie zaktualizowaé obowiazujace procedury dotyczace wykonywania badan
grup krwi i préb zgodnos$ci lub wprowadzi¢ nowg procedure, szczegoélowo opisujaca
postepowanie i zasady autoryzacji wynikow. Kopie zaktualizowanych lub wprowadzone;j
procedury nalezy dostarczy¢ do RCKiK w Poznaniu.

8.3. (I) Procedury obowigzujace w pracowni oparto na nieaktualnych dokumentach bazowych.
Zalecenie:

Nalezy zaktualizowa¢ obowiazujace procedury.

9. Inne spostrzezenia, sugestie:

9.1. Sugerowana jest analiza mozliwosci wykorzystania systemu szpitalnego Eskulap w Pracowni

Serologii do prowadzenia rejestru biorcow zimmunizowanych.
9.2. Probki na badania serologiczne pobierane sg przez odpowiedni personel na oddziatach szpitalnych,
opisywane sg prawidlowo: imi¢ 1 nazwisko, PESEL, data i godzina pobrania probki.

9.3. Badania rejestrowane sa w odpowiedniej ksigzce badan.
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9.4. W przypadku wykrycia przeciwcial odpornosciowych w badaniu przegladowym, probka zawsze

wysylana jest na identyfikacje do RCKiK w Poznaniu.

9.5.Pracownia wykonuje i prawidlowo protokotuje kontrole codzienng odczynnikéw i krwinek

wzorcowych.

9.6. Kontrola testow antyglobulinowych wykonywana jest co 12 godzin.

9.7.Probki po badaniach serologicznych przechowywane sa w lodoéwce co najmniej 72 godziny.

Lodéwka wyposazona jest w 2 termometry i dokonywany jest pomiar temperatury 3x na dobe.

9.8.Pracownia bierze udzial w kontroli zewnetrznej jakosci pracy organizowanej przez BioRad

4x w roku oraz 1x w roku przez RCKiK w Poznaniu.

10. Podsumowanie i wniosKki:

Podczas kontroli Pracowni Serologii nie stwierdzono niezgodnos$ci krytycznych. Zauwazone

niezgodno$ci nalezy zrealizowa¢ w ciggu 60 dni od daty otrzymania niniejszego protokotu,

a dokumentacje potwierdzajagca ich wykonanie nalezy niezwlocznie przesta¢ do RCKiK

w Poznaniu.

11. Ustalenia koncowe (terminy przestania odpowiedzi na poszczegdlne niezgodnosci)
W ciggu 14 dni od otrzymania niniejszego protokotu, RCKiK w Poznaniu oczekuje ustosunkowania

si¢ do zalecen pokontrolnych i okreslenia terminu usuni¢cia stwierdzonych nieprawidtowosci oraz

odestania podpisanego protokotu.

W ciggu 14 dni od otrzymania protokotu majg Panstwo prawo do wniesienia zastrzezen

do niniejszego protokotu.

Podpisy kontroleréw, data: Signed by / Podpisano
przez:

tukasz Grzegorz Matagocki

Date / Data: 2025-09-16
11:00

Podpis dyrektora RCKIK, data:
Signed by /
Podpisano przez:

Roman Dariusz
Klupie¢

Date / Data: 2025-
09-16 11:44

Data, miejsce sporzgdzenia protokotu:

16.09.2025 r., Poznan

Podpis przedstawiciela jednostki kontrolowane;j: Elektronicznie

A n eta podpisany przez

Aneta Kaufka

f k Data: 2025.09.17
Ka UTKa 13:28:23 +02'00'
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