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W ramach nadzoru nad gospodarkg krwig i jej sktadnikami w dniu 25.06.2021 r.
zostata przeprowadzona kontrola organizacji krwiolecznictwa w podmiocie leczniczym
kierowanym przez Panig.

Przesytam w zafgczeniu sprawozdanie z kontroli wraz z wnioskami.
Prosze o pisemne ustosunkowanie sie do przestanych zaleced w ciggu 14 dni od daty
otrzymania sprawozdania. Kopie dokumentoéw potwierdzajgcych realizacje zadan
pokontrolnych nalezy przestac niezwtocznie po realizacji.
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Katowice, 26.06.2021 r.

Raport z kontroli przeprowadzonej
w Szpitalu Choréb Phuc im. $w. Jozefa w Pilchowicach

Informacje podstawowe

W dniu 25.06.2021 r. zesp6t kontrolujgcy Regionalnego Centrum Krwiodawstwa

i Krwiolecznictwa w Katowicach, w sktadzie:

- lek. med. Izabela Trepka — zastgpca dyrektora ds. medycznych

- mgr Krystyna Herman-Grudzinska — kierownik Dziatu Ekspedycji

przeprowadzit kontrole pod wzgledem gospodarki krwia i zasad krwiolecznictwa w szpitalu.

W trakcie kontroli wyjasnien udzielata:
- mgr Beata Kottek - Wigcek — Pielggniarka Oddzialowa Oddziatu Chor6b Pluc
- mgr Marlena Kotlarek — Koordynator dostepnosci.

Opis stwierdzonego w wyniku kontroli stanu faktycznego

Placowka posiada 67 16zek na 2 oddziatach. Kontrole przeprowadzono w jednym oddziale, w
ktérych stosuje sie leczenie krwig i jej sktadnikami.

Lekarzem odpowiedzialnym za gospodarke krwig jest lek med. Marta Szymariska - Zaczek
specjalista choréb wewnetrznych, przeszkolona w 2021 roku w RCKiK. Lekarz nie prowadzi
szkolen personelu w zakresie krwiolecznictwa. Nie kontroluje dokumentacji przetoczen w
oddziatach.

Placowka posiada aktualng liste pielegniarek posiadajacych uprawnienia do podlaczania krwi
ijej sktadnikéw. Lista znajduje sie w kardach.

Standardowe operacyjne procedury (SOP) dotyczace leczenia krwig sa opracowane,
zaktualizowane, wydane 25.11.2019 roku, podpisane przez pracownikéw, dostepne na
stanowiskach pracy.

Rejestr reakeji poprzetoczeniowych prowadzony jest przez lekarza odpowiedzialnego za
gospodarke krwia.

Szpital ma podpisana umowe nr 19/DM/2019 do dnia 11.09.2022 roku na rozmrazanie osocza
swiezo mrozonego (FFP) oraz na wykonywanie badan serologicznych koniecznych do
bezpiecznego przetaczania krwi i jej sktadnikow ze Szpitalem Wielospecjalistycznym Sp. z o.0.
w Gliwicach.
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Transport sktadnikow krwi jest prowadzony przez firme transportowa Unia Bracka Sp. z 0.0. —
umowa nr 137/2020/P do dnia 31.12.2021 r. W trakcie kontroli nie przedstawiono do wgladu
protokotéw walidacji warunkéw transportu skladnikow krwi. Warunki transportu sg
prawidiowo monitorowane i dokumentowane.

W szpitalu, w pokoju zabiegowym Oddziatu Choréb Pluc znajduje sie wyznaczona lodéwka
stuzaca do przechowywania Koncentratu Krwinek Czerwonych (KKCz) i roZmrozZonego
FFP do czasu rozpoczecia transfuzji.

Pojemniki zawierajgce resztki poprzetoczeniowe sg przechowywane w osobnej lodowee.
Czas przechowywanie pojemnikéw jest zgodny z przepisami — 72 godziny od zakoficzenia
przetoczenia.

Warunki przechowywania sktadnikéw krwi i pojemnikéw z resztkami poprzetoczeniowymi nie
zostaty zwalidowane, a pomiar temperatury jest dokonywany i odnotowywany co 8 godzin przy
pomocy dwdch niezwalidowanych termometréw.

Koncentrat Krwinek Plytkowych (KKP) zamawiany jest pojedynczo, nie jest
przechowywany, natychmiast po dostarczeniu przez transport i wprowadzeniu do ksigzki
obrotu krwig i jej sktadnikami jest przetaczany.

W czasie przeprowadzania kontroli dokumentacja prowadzona byla zaréwno w formie
elektronicznej, jak i papierowe;j.

Ksigzka obrotu krwig jest prowadzona wg nieprawidlowego wzoru.

Skontrolowano dokumentacje leczenia krwig i jej skladnikami: oddziatowa ksigzke
transfuzyjng oraz historie chordb pacjentdw, ktérzy byli leczeni sktadnikami krwi.

Kontrola wykazata:

W przedstawionej do kontroli ksigzce transfuzyjnej brak w rubryce numer 12 wpisu numeru
badania grupy krwi biorcy/ numeru wyniku préby zgodnosci.

W przedstawionej do kontroli historii choroby na wyniku proby zgodnosci serologicznej brak
daty i godziny identyfikacji pacjenta. W karcie obserwacji pacjenta w trakcie i po przetoczeniu
brak odnotowania stanu pacjenta po 24 godzinach od zakofczenia transfuzji.

Zalecenia pokontrolne:

1. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w szpitalu powinien prowadzié¢ szkolenia dla
personelu w zakresie krwiolecznictwa. Kopie potwierdzajacg przeprowadzenie szkolen
nalezy przesta¢ do RCKiK. Termin realizacji 30.09.2021 r.

2. W ksigzkach transfuzyjnych w rubryce nr 12 nalezy wpisywaé numer wyniku badania grupy
krwi biorcy lub numer wyniku badania zgodnosci serologicznej. Termin realizacji —
niezwlocznie.
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3. Nalezy wymieni¢ ksigzke obrotu krwig i jej sktadnikami na aktualng. Termin realizacji
15.07.2021 rok.

4. Nalezy przeprowadzi¢ walidacje warunkéw przechowywania sktadnikdéw krwi oraz resztek
poprzetoczeniowych. Terrnin realizacji 30.07.2021 rok.

5. Nalezy przeprowadzi¢ walidacje termometréw stuzacych do pomiaru temperatury w
lodowkach ze sktadnikami krwi i resztkami poprzetoczeniowymi. Termin realizacji
30.07.2021 rok. Kopie walidacji lodowek i termometréw nalezy przesta¢ do RCKiK.

6. W historii choroby nalezy odnotowywaé date i godzine identyfikacji pacjenta. Termin
realizacji — niezwlocznie.

7. 0Od firmy transportowe] nalezy wymaga¢ protokoty walidacji warunkow transportu krwi 1
jej sktadnikéw. Termin realizacji 15.07.2021 r.

8. Nalezy odnotowywaé stan pacjenta po 24 godzinach od zakonczenia transfuzji. Termin
realizacji niezwlocznie.

Postanowienia koncowe:

Kierownikowi podmiotu leczniczego przysluguje prawo wniesienia umotywowanych
zastrzezen co do tresci zawartej w raporcie pokontrolnym, w terminie do 7 dni od otrzymania
protokotu.

Podstawy prawne:

e Ustawa o publicznej stuzbie krwi z dnia 22.08.1997 r. (Dz. U. 1997 nr 106, poz. 681),
t.j.: zdnia 13.10.2020 r. (Dz. U. 2020, poz. 1777) zm. Dz.U. 2021 poz. 251.

e Ustawa o dzialalnosci leczniczej z dnia 15.04.2011r. (Dz. U. 201 1nr 122 poz. 654, t. j. Dz.
U. 2020 1. poz. 295, 567, 1493, 2112, 2345, 2401) .

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych
wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne 1 calodobowe $wiadczenia
zdrowotne z dnia 16.10.2017 r. (Dz. U. 2017 poz. 2051),t. j. zdnia 19.03.2021 r. (Dz.U. z
2021r., poz. 504).

e Rozporzadzenie 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)

e Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi z dnia 30.03.2021 r. (Dz. Urz. MZ 2021 poz. 28).
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