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Katowice, dnia 21.11.2024r.

Raport z kontroli przeprowadzonej w Centrum Leczenia Oparzeri im. dr. Stanistawa Sakiela
w Siemianowicach Slaskich

W dniu 18.11.2024 roku zespdt kontrolujgcy Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Katowicach w sktadzie:
- Aleksandra Krzyzowska — Z-ca Dyrektora ds. Medycznych
- Anna Mazur — Starnko — kierownik Dziatu Ekspedyc;ji
- Jadwiga Chabinska - asystent Dziatu Zapewnienia Jakosci
- Monika Kapek — Mikicinska - asystent Dziatu Zapewnienia Jakosci
przeprowadzit kontrole pod wzgledem gospodarki krwig i zasad krwiolecznictwa w podmiocie leczniczym.

W trakcie kontroli wyjasnien udzielili:

- lek. med. Artur Wielgorecki — lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w szpitalu
- lek. med. Piotr Dyjas — z-ca lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig w szpitalu
- mgr Marzena Pochylska-Meksiak — Pielegniarka Oddziatowa

- mgr Magdalena Juszcze — specjalista laboratoryjnej diagnostyki medycznej

Opis stwierdzonego w wyniku kontroli stanu faktycznego:
Szpital posiada 54 tézka w trzech Oddziatach, w ktdrych stosuje sie leczenie krwia i jej sktadnikami.

Lekarzem odpowiedzialnym za gospodarke krwig w szpitalu jest iek. med. Artur Wielgérecki, specjalista
chirurgii ogdlnej, przeszkolony w RCKiK w Katowicach w 2023 roku. Prowadzone przez lekarza szkolenia nie
zostaty udokumentowane. Dokumentacja medyczna w zakresie krwiolecznictwa jest kontrolowana, ale nie
jest to udokumentowane.

W Szpitalu znajduje sie lista pielegniarek posiadajacych uprawnienia do podtaczania krwi i jej sktadnikdw.
Lista znajduje sie w Dziale Kadr.

Standardowe Operacyjne Procedury dotyczace leczenia krwig w Oddziale s3 opracowane, wdrozone,
podpisane przez pracownikéw, wydane dnia 22.04.2024 roku. Tres¢ procedur wymaga dostosowania do
aktualnie obowigzujgcych aktow prawnych.

Transport krwi i jej sktadnikéw prowadzony jest przez firme GREMEDIC Sp. z 0.0., z ktdra szpital ma podpisang
umowe nr 231/29/2023 z dnia 09.09.2024. Podczas kontroli przedstawiono aktualne protokoty walidacji
warunkoéw transportu krwi i jej sktadnikow z dnia 28.10.2024 roku.

Resztki poprzetoczeniowe przechowywane sg w znajdujace] sie w Izbie Przyje¢ walidowanej loddwce. Odczyt
temperatury w urzadzeniu odbywa sie z dwdéch kontrolowanych termometréw 3 razy na dobe, co 8 godzin.
Czas przechowywania resztek poprzetoczeniowych jest zgodny z przepisami i wynosi 72 godziny od
zakonczenia transfuzji. Monitoring temperatury jest prawidtowo protokotowany. Podczas kontroli
przedstawiono protokoét walidacji warunkow przechowywania z dnia 06.09.2024 roku.

Bank Krwi (BK) jest zlokalizowany w miejscu przy ul. Jana Pawta Il 1 w Siemianowicach Slaskich, prowadzony
przez ,Laboratorium Analiz Lekarskich LABTEST Sp. z 0.0.” i czynny catodobowo.

»Laboratorium Analiz Lekarskich LABTEST Sp. z 0.0.” dla Centrum Leczenia Oparzen w Siemianowicach
Slaskich prowadzi Bank Krwi, wykonuje badania z zakresu immunologii transfuzjologiczne], zgodnie
z podpisang umowa z dnia 24.06.2022 roku.
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Kierownikiem Banku Krwi jest mgr Krystyna Porebska, nieposiadajaca specjalizacji z laboratoryjnej
transfuzjologii medyczne;.

Nadzér nad Bankiem Krwi sprawuje mgr Krzysztof Klak, posiadajacy specjalizacje z laboratoryjnej
transfuzjologii medycznej. Podczas kontroli nie przedstawiono zaswiadczenia z ostatniego przeszkolenia
odbytego w RCKiK w Katowicach.

Dokumentacja Banku Krwi:

W Ksigzce obrotu krwig i jej sktadnikami stwierdzono nieprawidtowo dokonywane zapisy, niezgodne z

tytutami kolumn, stosowanie odnosnikéw i pozostawianie pustych, niewypetnionych miejsc. Dodatkowo

stosowane sg zakreslenia dokonywane kolorowym markerem.

Ponadto, w Ksigzce obrotu krwig stwierdzono:

- w kolumnie nr 1 (Data i godzina przyjecia krwi lub jej sktadnika) stosowanie odnosnikdw lub brak zapiséw,

- w kolumnie nr 2 nazwanej ,,Dostawca” i w kolumnie nr 3 nazwanej ,Numer donacji (ilo$¢)” btedne zapisy —
w kolumnie nr 2 zapisywana jest pierwsza cze$¢ numeru donacji, ktéra identyfikuje placowke pobierajgca
krew lub sktadnik krwi, a w kolumnie nr 3 zapisywana jest druga i trzecia cze$¢ numeru donacji,
identyfikujgca rok pobrania i kolejny numer donacji,

- w kolumnie nr 13 {Imie i nazwisko pacjenta, PESEL lub data urodzenia, NN — pte¢, nr ksiegi gtownej)

stosowanie odnosnikdw.

Standardowe Operacyjne Procedury (SOP) dotyczace dziatalnosci BK sg wdrozone, podpisane przez
pracownikow, wydane w kwietniu 2023 roku. Tres¢ procedur jest niedostosowana do pracy tutejszego Banku
Krwi, a opisany w nich sprzet nie znajduje sie w kontrolowanym BK.

Krew i jej sktadniki sg przechowywane w loddwce, w ktdrej znajdujg sie KKCz po wykonanej probie zgodnosci
serologicznej oraz zapasy KKCz.

Osocze Swiezo Mrozone (FFP) przechowywane jest w zamrazarce.

Przedstawione podczas kontroli do wglgdu protokoty walidacji warunkdéw procesu przechowywania zardwno
dla loddwki, jak i zamrazarki zawierajg nieprawidtowo sporzgdzone zapisy, ktére nie pozwalajg na
jednoznaczng ocene, czy urzadzenia mogga by¢ dopuszczone do uzytku.

Temperatura zaréwno w loddwce, jak i w zamrazarce jest sprawdzana i zapisywana 3 razy na dobe,
co 8 godzin. Odczyt temperatury w kazdym z urzadzen odbywa sie za pomoca dwdch kontrolowanych
termometrow.

W przypadku kontroli temperatury w zamrazarce zwrécono uwage na fakt, ze jest ona odczytywana tylko
z wyswietlacza na obudowie zamrazarki, bez dodatkowego odczytu z termometréw znajdujacych sie w jej
wnetrzu,

Rozmrazanie Osocza Swiezo Mrozonego (FFP) odbywa sie w Banku Krwi w tazni wodne] Laboplay. Proces
rozmrazania osocza nie zostat zwalidowany.

Uzyskano podczas kontroli wyjasnienia, ze Ubogoleukocytarny Koncentrat Krwinek Ptytkowych (UKKP)
zamawiany jest pojedynczo w RCKiK w Katowicach i natychmiast po dostarczeniu do BK wydawany na oddziat
szpitalny i przetaczany, poniewaz w BK nie ma spetnionych warunkdéw do jego przechowywania. Jednak,
wyjasnienia te sg potwierdzeniem nieprawdy, gdyz na podstawie wpisow dokonanych w Ksigzce obrotu krwig
oraz kwitdw rozchodowych z RCKIK w Katowicach, stwierdzono, ze na stan Banku Krwi, niejednokrotnie
przyjeto jednoczesnie wiecej niz jedng jednostke UKKP.

Rejestr reakcji poprzetoczeniowych nie jest prowadzony.

Bank Krwi dopuszcza zwroty sktadnikéw krwi z oddziatow szpitalnych.
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Skontrolowano dokumentacje leczenia krwig i jej sktadnikami:

Podczas kontroli stwierdzono, ze tres¢ karty obserwacji pacjenta podczas przetoczenia i po jego zakoriczeniu,
jest niezgodna z aktualnie obowigzujgcymi przepisami - brak jest w niej mozliwosci zapisu stanu pacjenta po
co najmniej 2 godzinach od zakoriczenia przetoczenia — w przypadku, gdy pacjent jest wypisywany z oddziatu
szpitalnego lub przetoczenie odbyto sie w trybie hospitalizacji jednodniowej.

1. Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii
W przedstawionej do kontroli oddziatowej ksigzce transfuzyjne] stwierdzono:
- w kolumnie nr 7 (Dawca ABO RhD) brak zapisu RhD dawcy w przypadku przetaczania UKKP,
- w kolumnie nr 7 (Dawca ABO RhD) brak zapisu RhD dawcy w przypadku przetaczania KKCz,
- w kolumnie nr 8 (Biorca ABO RhD) brak zapisu RhD biorcy w przypadku przetaczania FFP.
W przedstawionej do kontroli historii choroby zapisy dotyczace przetaczania sktadnikéw krwi sag
prawidtowe.

2. Oddziat Chirurgii |

W przedstawionej do kontroli oddziatowej ksigzce transfuzyjnej stwierdzono:

- w kolumnie nr 7 (Dawca ABO RhD) brak zapisu RhD dawcy w przypadku przetaczania KKCz,

- w kolumnie nr 12 (Numer wynikéw grupy krwi biorcy / Numer wyniku proby zgodnosci) brak zapisu
numeru wyniku préby zgodnosci serologicznej w przypadku przetaczania KKCz,

- w kolumnie nr 12 (Numer wynikdw grupy krwi biorcy / Numer wyniku préby zgodno$ci) brak zapisu
numeru potwierdzonego wyniku grupy krwi w przypadku przetaczania FFP,

- brak autoryzacji nanoszonych poprawek.

W przedstawionej do kontroli historii choroby zapisy dotyczgce przetaczania sktadnikéw krwi sa

prawidtowe.

3. Oddziat Chirurgii ill
W przedstawionej do kontroli oddziatowej ksigzce transfuzyjnej stwierdzono:
- w kolumnie nr 8 (Biorca ABO RhD) brak zapisu RhD biorcy w przypadku przetaczania FFP,
- w kolumnie nr 12 (Numer wynikéw grupy krwi biorcy / Numer wyniku préby zgodnosci) brak zapisu
numeru potwierdzonego wyniku grupy krwi w przypadku przetaczania UKKP.
W przedstawione] do kontroli historii choroby zapisy dotyczace przetaczania sktadnikéw krwi sa
prawidfowe.

Zalecenia pokontrolne:
Dotyczy Banku Krwi:

1. Zalecenia wydane podczas poprzedniej kontroli, przeprowadzonej w dniu 22.03.2023 roku zostaty
zrealizowane.

2. Zalecenia krytyczne:

2.1 Ze wzgledu na brak przystosowania Banku Krwi do zgodnego z wymaganiami przechowywania UKKP
nalezy bezwzglednie odbiera¢ z RCKiK w Katowicach jednorazowo tylko jedng jednostke UKKP. Termin
realizacji niezwtocznie.

2.2 Nalezy dokonywac rzetelnych odczytéw codziennej temperatury w urzadzeniach chtodniczych w BK,
w szczegdlnodci w zamrazarce, z dwéch znajdujgcych sie w ich wnetrzu termometréw. Karta
codziennej kontroli temperatury powinna zawiera¢ prawidfowe zakresy dopuszczalnej temperatury
przechowywania dla poszczegdlnych sktadnikdw krwi. Termin realizacji niezwtocznie.

3. Zalecenia duze: brak.
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4, Zaleceniainne:

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Nalezy systematycznie, raz na kwartat przesyta¢ do RCKiK w Katowicach raporty o zdarzeniach
i reakcjach poprzetoczeniowych niezakwalifikowanych jako powazne. Raporty w postaci zatgcznika
nalezy przesyta¢ na adres e mail: kontrole @rckik-katowice.pl

W ksigzce obrotu krwig nalezy dokonywaé poprawnych zapiséw, zgodnych z tytutami kolumn, tak aby
byty czytelne, estetyczne i nie budzity zadnych watpliwosci dla uzytkownika. Nie nalezy pozostawiaé
pustych, niewypetnionych kolumn, ani stosowaé odnosnikéw i nawiaséw. Nie nalezy uzywad
kolorowych markerdw, wykreslajacych zapisang tres¢. Termin realizacji niezwtocznie.

W ksigzce obrotu krwig nalezy zawsze w kolumnie nr 1 zapisywac date i godzine przyjecia krwi lub jej
sktadnika. Termin realizacji niezwtocznie.

W ksigzce obrotu krwig w kolumnie nr 2 (Dostawca) nalezy wpisywac nazwe dostawcy sktadnika krwi,
natomiast w kolumnie nr 3 (Nr donacji llo$é) .nalezy wpisywac petny numer donacji zawarty na
etykiecie danego skfadnika krwi. Termin realizacji niezwtocznie.

Nalezy dostosowal Standardowe Operacyjne Procedury do aktualnie obowigzujgcych aktow
prawnych, a przede wszystkim odnies¢ je do warunkdw i sprzetu znajdujgcego sie w tutejszym Banku
Krwi. Termin realizacji niezwfocznie.

Nalezy przeprowadzi¢ walidacje lodéwki i zamrazarki ze sporzadzeniem prawidtowych zapiséw
przeprowadzonych proceséw wraz z wnioskami. Protokoty nalezy przesta¢ do RCKiK
w Katowicach do dnia 20.12.2024r.

Nalezy przeprowadzi¢ proces walidacji rozmrazania Osocza Swiezo Mrozonego w tazni wodnej.
Protokot walidacji nalezy przestaé do RCKiK w Katowicach do dnia 20.12.2024r.

Nalezy rozwazy¢ mozliwo$é przechowywania resztek poprzetoczeniowych w Banku Krwi, a nie
w loddwece znajdujgcej sie w Izbie Przyjec Szpitala.

Sugeruje sie zwiekszenie zaangazowania w nadzorowanie i funkcjonowanie Banku Krwi przez osoby
za niego odpowiedzialne.

Dotyczy Oddziatéw Szpitalnych:

L

2.

3.

4

Zalecenia wydane podczas poprzedniej kontroli, przeprowadzonej w dniu 22.03.2023 roku zostaty

zrealizowane z wyjatkiem:

- pkt. 4 — nie dokonuje sie autoryzacji nanoszonych poprawek w oddziatowej ksigzce transfuzyjnej,

- pkt. 5 — w dalszym ciggu w przypadku przetaczania KKCz na wyniku préby zgodnoéci serologicznej oraz
w przypadku przetaczania FFP na kwicie rozchodu sktadnika krwi nie dokonywane sg zapisy daty i godziny
identyfikacji pacjenta ze sktadnikiem krwi.

Zalecenia krytyczne: brak.

Zalecenia duze: brak.

. Zalecenia inne:
4.1 Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w szpitalu zobowiazany jest do przeprowadzania szkolen

4.2

4.3

4.4

4.5

personelu w zakresie leczenia krwia i jej sktadnikami, ktore powinny by¢é udokumentowane. Kazde
szkolenie powinno by¢ potwierdzone protokotem z listg obecnosci. Termin realizacji niezwtocznie.
Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w szpitalu zobowigzany jest do przeprowadzania
systematycznej kontroli dokumentacji medycznej zwigzanej z leczeniem krwig i jej sktadnikami, ktéra
powinna by¢ udokumentowana. Termin realizacji niezwfocznie.

Nalezy dostosowa¢ Standardowe Operacyjne Procedury do aktualnie obowigzujacych aktéw
prawnych. Termin realizacji niezwtocznie.

Nalezy zaktualizowaé Karte obserwacji pacjenta, tak aby byta zgodna z aktualnymi przepisami. Termin
realizacji niezwtocznie.

Poprawki lub zmiany w dokumentacji medycznej kazdorazowo opatrzy¢ podpisem i datg ich
dokonania, aby mozliwe byto jednoznaczne rozroinienie danych pierwotnych od danych, ktore
poprawiono lub zmieniono. Termin realizacji niezwtocznie.
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4.6 W oddziatowej ksigzce transfuzyjnej w przypadku przetaczania FFP w kolumnie nr 7 nie zapisywaé
czynnika RhD dawcy, natomiast w kolumnie nr 8 nalezy zapisywac czynnik RhD biorcy. Termin realizacji
niezwtocznie.

4.7 W oddziatowej ksigzce transfuzyjnej w przypadku przetaczania KKCz w kolumnie nr 7 naleiy zawsze
zapisywaé czynnik RhD dawcy. Termin realizacji niezwtocznie.

4.8 W oddziatowej ksigzce transfuzyjne] w kolumnie nr 12 nalezy zapisywa¢ numer wyniku proby
zgodnosci serologicznej w przypadku przetaczania KKCz lub numer potwierdzonego wyniku grupy krwi
w przypadku przetaczania Osocza Swiezo Mrozonego lub Ubogoleukocytarnego Koncentratu Krwinek
Ptytkowych. Termin realizacji niezwtocznie.

Postanowienia koncowe:

Kierownikowi podmiotu leczniczego przystuguje prawo wniesienia umotywowanych zastrzezer do tresci
zawartej

w raporcie pokontrolnym, w terminie do 7 dni od jego otrzymania.

Podstawy prawne:

. Ustawa o publicznej stuzbie krwi z dnia 22.08.1997 r. (Dz. U. z 2024r. poz. 281), t. j. z dnia 29.02.2024r

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

. Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujgeych dziatalnosé leczniczq w rodzaju stacjonarne
i catodobowe swiadczenia zdrowotne z dnia 16.10.2017 r. (Dz. U. z 2017r. poz. 2051), t. . 7 dnia 30.08.2023 r. ( Dz. U. z 2023r.p0z.1743).

° Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu prowadzenia kontroli podmiotow 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 jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dia jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi z dnia 30.03.2021r. {Dz. Urz. Min. Zdrow. 2021 p0z.28).

. Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagars dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i Jjej sktadnikow dla bankéw krwi oraz
badari 7 zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zaktadach leczniczych podmiotdw leczniczych innych niz regionalne centra,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWIA z dnia 11.01.2023r. (Dz. Urz. Min. Zdrow. 2023 poz.8).

ASYSTENT -CA DYREKTORA
DZIAL EWN\IE{I’\:IA JAKOSCI & d/s MEDYLZNYCH
h 4
mgr Jadwiga Chabinska &
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