Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach
Nr wersji: 01 SOP-RCKiK-DZJ-0-14 Stronazat.1z5

Zatacznik nr: 12 Wersja zat. nr: 01 Data: 20.12.2024

Protokét z kontroli w Szpitalu Chordb Ptuc im. $w. J6zefa w Pilchowicach

Nr 2/2025
Szpital Chorob Ptuc
im. éw. Jozefa w Pilchowicach
ul. Dworcowa 31
44-145 Pilchowice
Data rozpoczecia kontroli: 20.01.2025r. Data zakonczenia kontroli: 20.01.2025r.

Kontrolerzy:

G st Dziatu Zapewnienia Jakosci w RCKiK w Katowicach
G 5 ctcnt Dzialu Zapewnienia Jakosci w RCKiK w Katowicach

1.2.
1.3.
1.4.

1.5.

2.1.
2.2.

2.3.

Informacje ogodine:

. Krétki opis podmiotu leczniczego:

Placéwka posiada 95 t6zek w dwdch oddziatach. Kontrolg przeprowadzono w jednym oddziale, w ktérym
stosuje sie leczenie krwig i jej sktadnikami.

Data poprzedniej kontroli: 30.03.2023r.

Gtéwne zmiany od poprzedniej kontroli: brak zmian.

Dane lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia:

Lekarzem odpowiedzialnym za gospodarke krwig w szpitalu jest lek. med (G ENRNGEGED
specjalista choréb wewnetrznych, przeszkolona w RCKiK w Katowicach w 2021 roku.

Realizacja zalecen z poprzedniej kontroli:

Wszystkie zalecenia pokontrolne zostaty zrealizowane, z wyjatkiem zalecenia dotyczgcego karty
obserwacji, ktéra nie zostata zmodyfikowana.

Opis dziatan podjetych przez kontroleréw:

Cel kontroli: kontrola w ramach nadzoru nad gospodarka krwia i zasad krwiolecznictwa w szpitalu.

Zakres kontroli: leczenie krwig i jej skfadnikami (badania, przechowywanie oraz przetaczanie krwi i jej
sktadnikéw, dokumentacja, aspekty praktyczne).

Personel kontrolowanej jednostki uczestniczacy w trakcie kontroli:

- lek. med (NG  <:: odpowiedzialny za gospodarke krwig
-me QD  Fic'ccniarka Oddziatowa

Obserwacje i spostrzezenia z kontroli:

. Personel i oddziaty szpitalne — organizacja:

W szpitalu znajdujg sie dwa oddziaty:

- Oddziat Choréb Ptuc z Odcinkiem Zamknietym Leczenia Gruzlicy i Odcinkiem Otwartym Diagnostyki
i Chemioterapii Nowotwordw, w ktorym dokonano 109 przetoczen KKCZ w 2024 roku,

- Oddziat Rehabilitacji Oddechowej, w ktérym nie dokonuje sie przetoczen krwi i jej skfadnikow.

Placéwka ma podpisang umowe nr 10/2023 na prowadzenie Banku Krwi, wykonywanie badan z zakresu
immunologii transfuzjologicznej ze Szpitalem Wielospecjalistycznym Sp. z 0.0. w Gliwicach przy ulicy
Tadeusza Kosciuszki 1.
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Ubogoleukocytarny Koncentrat Krwinek Pytkowych (UKKP) zamawiany jest pojedynczo w RCKiK
w Katowicach i bezposrednio dostarczany na oddziat szpitalny, gdzie zostaje wprowadzony do ksigzki
obrotu krwig i natychmiast przetaczany biorcy.

ZamoOwienia na krew i jej sktadniki, a takze kopie kwitéw rozchodowych wraz z monitoringiem transportu
sg archiwizowane przez 5 lat.

Procedury dotyczace leczenia krwia:

Standardowe Operacyjne Procedury (SOP) dotyczace leczenia krwig w oddziatach sg wdrozone, wydane
w 2019 i podpisane przez pracownikéw oraz w 2023 roku i niepodpisane przez personel. Procedury
wymagaja dostosowania do aktualnie obowigzujgcych aktéw prawnych.

Dziatalnos$¢ Komitetu Transfuzjologicznego i lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia:

nie dotyczy.

Kontrole wewnetrzne w podmiocie leczniczym (lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig lub
innych uprawnionych pracownikéw podmiotu leczniczego):

Podczas kontroli, lekarz udzielit wyjasnien, ze dokonuje systematycznej kontroli dokumentacji medycznej
zwigzanej z przetaczaniem krwi oraz ksigzki transfuzyjnej i obrotu krwig, ale w zaden sposéb tego
nie dokumentuje.

Szkolenia wewnetrzne i zewnetrzne lekarzy i pielegniarek/potoznych z zakresu leczenia krwig:

Lekarz prowadzi szkolenia wewnetrzne personelu w zakresie krwiolecznictwa. Podczas kontroli do wglgdu
przedstawiono protokoty ze szkolen z 2023 roku.

Ostatnie szkolenia pielegniarek/pofoznych uprawniajgce do przetaczania krwi i jej sktadnikow:

W Dziale Kadr znajduje sie lista pielegniarek posiadajacych uprawnienia do poditgczania krwi i jej
sktadnikdw wraz z zaswiadczeniami, potwierdzajgcymi odbyte szkolenie.

Kontrola dokumentacji medycznej:

3.7.1. Ocena ksigzki transfuzyjnej - ocena zapisow w ksigzkach transfuzyjnych oddziatéw szpitalnych:

Oddziatowa ksigzka transfuzyjna jest prowadzona w wersji elektronicznej.

Podczas kontroli w kolumnie nr 2 (Nazwa skfadnika krwi) stwierdzono obok nazwy sktadnika krwi
zapisy grupy krwi. W pozostatych kolumnach zapisy sg prawidtowe.

Ksigzka obrotu krwig jest prowadzona w wersji papierowej. Podczas kontroli stwierdzono:

- w kolumnie nr 11 (Data i godzina wydania) brak zapisu godziny wydania sktadnika krwi,

-w kolumnie nr 13 (Imie i nazwisko pacjenta, PESEL...) brak numeru PESEL pacjenta,

- w kolumnie nr 14 (Czytelny podpis osoby wydajgcej krew lub jej sktadniki /godz./) brak zapisu
godziny,

- w kolumnie nr 15 (Czytelny podpis osoby odbierajacej krew lub jej sktadniki /godz./) brak zapisu
godziny.

3.7.2. Zapisy w historii choroby, raportach lekarskich i pielegniarskich i innych dokumentach, dotyczace

transfuzji:

Podczas kontroli stwierdzono, ze tres¢ karty obserwacji pacjenta podczas przetoczenia i po jego
zakonczeniu, jest niezgodna z aktualnie obowigzujgcymi przepisami - brak jest w niej mozliwosci zapisu
stanu pacjenta po 24 godzinach od zakonczenia przetoczenia, w przypadku, gdy pacjent pozostaje
w oddziale szpitalnym lub po co najmniej 2 godzinach od zakonczenia przetoczenia — w przypadku, gdy
pacjent jest wypisywany z oddziatu szpitalnego lub przetoczenie odbyto sie w trybie hospitalizacji
jednodniowe].
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W przedstawionej do kontroli historii choroby w przypadku przetaczania KKCz na wyniku proby zgodnosci
serologicznej stwierdzono brak zapisu daty i godziny identyfikacji sktadnika krwi z pacjentem dokonanej
przez lekarza i pielegniarke przed przetoczeniem.

Resztki poprzetoczeniowe — miejsce sktadowania, warunki przechowywania, dokumentacja:

W placéwce, na oddziale, w odrebnym pomieszczeniu znajduje si¢ lodowka dwudrzwiowa, ktdra stuzy do
przechowywania Koncentratu Krwinek Czerwonych przekazanego z Laboratorium po wykonanej probie
zgodnosci serologicznej (gérna czes¢ lodéwki) oraz resztek poprzetoczeniowych (dolna czes¢ lodéwki).
Podczas kontroli stwierdzono, ze dostep do urzadzenia jest niewygodny i utrudnione jest jego otwieranie.
Temperatura w  urzadzeniu jest sprawdzana i zapisywana 2 razy na dobe, za pomocg dwdch
niekontrolowanych termometréw. W gérnej czesci znajdowaly sie dwa termometry, natomiast w czesci
dolnej tylko jeden termometr. Podczas kontroli nie przedstawiono do wgladu protokotu walidacji
warunkéw  przechowywania sktadnikéw krwi w loddéwce. Czas przechowywania resztek
poprzetoczeniowych jest zgodny z przepisami i wynosi 72 godziny od zakonczenia transfuzji.

Niepozadane reakcje poprzetoczeniowe lub zdarzenia:

Rejestr reakcji poprzetoczeniowych jest prowadzony. Kwartalne raporty nie sg przesyfane do RCKiK
w Katowicach.

3.10. Transport krwi:

4.

4.1.

4.2.

Transport krwi i jej sktadnikéw prowadzony jest przez firme SPEED-MED Sp. z 0.0., zgodnie z podpisang
umowg nr 141/2024/Z z dnia 04.12.2024 roku. Podczas kontroli przedstawiono protokoty walidacji
warunkéw transportu krwi i jej sktadnikow z dnia 31.10.2024 roku.

Lista niezgodnosci wraz z ich klasyfikacja i zalecenia wraz z terminami ich realizacji:

Niezgodnosci krytyczne: brak

Niezgodnosci duze:

4.2.1. Nieprzeprowadzona kontrola termometréw badanych wzgledem wzorcowego. Nalezy wykonac

kontrole termometréw stuzgcych do pomiaréw temperatur w urzadzeniach przeznaczonych do
przechowywania sktadnikow krwi i resztek poprzetoczeniowych wzglgdem termometru wzorcowego.
Kopie protokotu przesta¢ do RCKiK w Katowicach na adres e-mail: kontrole@rckik-katowice.pl. Termin
realizacji do 14.02.2025r.

4.2.2. Brak protokotu walidacji warunkéw przechowywania w lodéwce. Nalezy przeprowadzi¢ walidacje

procesu przechowywania sktadnikow krwi w lodéwce przy uzyciu kontrolowanych termometrow.
Kopie protokotu nalezy przesta¢ do RCKiK w Katowicach na adres e-mail: kontrole@rckik-katowice.pl.
Termin realizacji do 14.02.2025r.

4.2.3. Nieprawidlowo prowadzona codzienna kontrola temperatury w lodéwce. Bezwzglednie nalezy

rzetelnie monitorowaé¢ codzienng temperature osobno w gornej czesci lodéwki (KKCz)
i osobno w dolnej (resztki poprzetoczeniowe). W kazdej czesci powinny by¢ umieszczone po dwa
termometry kontrolowane, z ktérych dokonane odczyty nalezy zapisywaé w karcie codziennej kontroli
temperatury. Odczytu nalezy dokonywa¢ 3 razy na dobe co 8 godzin. Kopig karty codziennej kontroli
temperatury za miesigc marzec 2025r. nalezy przesta¢ do RCKiK w Katowicach na adres e-mail:
kontrole@rckik-katowice.pl.
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4.3. Niezgodnosci inne:

4.3.1. Standardowe Operacyjne Procedury (SOP) s3 niedostosowane do aktualnych aktow prawnych.
Nalezy opracowaé¢ i wdrozy¢ SOP, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Nastepnie przeszkoli¢
z procedur pracownikéw szpitala, ktdrzy potwierdza zapoznanie sie z nimi wiasnorecznymi podpisami.
Termin realizacji 31.03.2025 r.

4.3.2. Brak aktualnego protokotu z przeprowadzonego szkolenia dla personelu szpitala. Zobowigzuje sig
lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig w szpitalu do przeprowadzania systematycznych
szkoler w zakresie krwiolecznictwa, zgodnie z harmonogramem rocznym. Szkolenia powinny zostac
potwierdzone protokotem wraz z podpisami osob w nich uczestniczgcych. Termin realizacji
niezwtocznie.

4.3.3. Brak zapisdw potwierdzajgcych przeprowadzenie kontroli dokumentacji przez lekarza
odpowiedzialnego za gospodarke krwig. Zobowigzuje sie lekarza odpowiedzialnego za gospodarke
krwig w szpitalu do dokumentowania przeprowadzanej kontroli dokumentacji medycznej zwigzanej
z krwiolecznictwem. Termin realizacji niezwtocznie.

4.3.4. Nalezy co kwartat przesytaé do RCKiK w Katowicach raporty o zdarzeniach i reakcjach
poprzetoczeniowych niezakwalifikowanych jako powazine. Raporty w postaci zatgcznika nalezy
przesytac na adres e mail: kontrole@rckik-katowice.pl.

4.3.5. Karta obserwacji pacjenta nie zostata zaktualizowana. Nalezy zaktualizowac Karte obserwacji pacjenta,
tak aby byta zgodna z aktualnymi przepisami. Termin realizacji 31.01.2025 rok.

4.3.6. W ksigzce obrotu krwig nieprawidtowy zapis w kolumnie nr 11, 13, 14 i 15, a w ksigzce transfuzyjnej
w kolumnie nr 2. Nalezy dokonywadé zapiséw zgodnie z tytutami kolumn w ksigzce obrotu krwig oraz
w ksigzce transfuzyjnej. Termin realizacji niezwtocznie.

4.3.7. Brak zapisu daty i godziny dokonania identyfikacji biorcy krwi przed przetoczeniem na wyniku préby
zgodnosci serologicznej. Lekarz i pielegniarka sg zobligowani do dokonywania zapisu daty, godziny
i ztozenia podpiséw na formularzu wyniku proby zgodnosci serologicznej w przypadku przetaczania
KKCz oraz na kwicie rozchodu UKKP / FFP po identyfikacji pacjenta ze skfadnikiem krwi przed
transfuzjg. Termin realizacji niezwtocznie.

5. Podsumowanie i wnioski:
Nalezy zrealizowaé opisane powyzej zalecenia, celem eliminacji stwierdzonych podczas kontroli
niezgodnosci innych.

6. Ustalenia koricowe (terminy przestania odpowiedzi):
Nalezy pisemnie ustosunkowac sie do przestanych zaleceri pokontrolnych w ciggu 30 dni od dnia
otrzymania protokotu z kontroli. Kopie dokumentow potwierdzajacych wykonanie zalecer pokontrolnych
nalezy przesta¢ niezwtocznie po ich realizacji, z zachowaniem powyzej podanych terminéw.

Podpisy kontroleréw, data: . ol 20:1€
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Data, miejsce sporzgdzenia protokotu:

22.01.2025r., Katowice
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Podstawy prawne:

. Ustawa o publicznej stuzbie krwi z dnia 22.08.1997 r. (Dz. U. z 2024r. poz. 1782), t. .. z dnia 4.12.2024r

° Ustawa o dziatalnosci leczniczej z dnia 15.04.2011r. (Dz. U. z 2021r. poz. 711) t. j. z dnig 16.03.2021r.

. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujgeych dziatainosé leczniczg w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne z dnig 16.10.2017 r. (Dz. U. z 2017r. poz. 2051), t. j. z dnia 30.08.2023 1. (Dz. U.z
2023r.poz.1743).

. Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu prowadzenia kontroli podmiotéw leczniczych z dnia 20.12.2012 r. (Dz. U. 2012
poz. 1509) t. j. z dnia 19.08.2015r. (Dz. U. 2015 poz. 1331).

. Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jef sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyinych publicznej stuzby krwi z dnia 30.03.2021r. (Dz.Urz.Min.Zdrow. 2021 poz.28).

. Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej skfadnikéw dla bankow krwi oraz
badar z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zaktadach leczniczych podmiotow leczniczych innych niZ regionalne centra,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWIA z dnig 11.01.2023r. (Dz.Urz.Min.Zdrow. 2023 poz.8)







