Numer raportu:

1457/12/2023/P

RAPORT Z KONTROLI

JEDNOSTKI POBIERAJACEJ I PRZESZCZEPIAJACEJ KOMORKI, TKANKI

Informacje ogolne

PK_OT_SIEM_CLO - 12.2023

Miejsce(a) kontroli:

Centrum Leczenia Oparzen im. Dr. Stanistawa Sakiela
w Siemianowicach Slaskich

ul. Jana Pawta 11 2

41-103 Siemianowice Slaskie

Podsumowanie

Prosze zaznaczy¢ odpowiedni fragment wskazujgcy na prowadzong

Przetwarzanie
Przechowywanie
Wydawanie
Przywoz
Wywoz
Przeszczepianie
Zastosowanie

dzialalnoSci: dziatalnos¢:

DZIALALNOSC PROCESY

OKRESLONA | TKANKI: Kwalifikacja dawcy / biorcy
PRZEPISAMI: | Kosci Pobieranie komoérek/tkanek
Dawstwo Wigzadta Przechowywanie komorek/tkanek
Pobieranie Sciegna Transport komoérek/tkanek
Testowanie Chrzastka stawowa Przeszczepianie komérek/tkanek

Skora

Migénie

Rogowki

Btona owodniowa
Inne:

Tkanka tluszczowa

KOMORKI:
Szpik

PBSC

Krew pepowinowa
Komoérki rozrodcze
Inne komorki:
chondrocyty
keratynocyty
osteoblasty
fibroblasty

Zastosowanie komorek/tkanek

kontroli:

Data(y) rozpoczecia

18.12.2023 r. — 21.12.2023 r.

Kontroler(rzy):

— Dr. hab. n. med. Grzegorz Budzinski
— Dr n. med. Izabela Uhrynowska-Tyszkiewicz

kontrole:

Odniesienie do przepisow
prawnych, na podstawie
ktorych przeprowadzono

USTAWA z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadow (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185)
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Zakres kontroli:

aport z przeprowadzonej dzialalnosci kontrolnej

Kontrola przeprowadzona w zwigzku ze zlozeniem przez
Centrum Leczenia Oparzen im. Dr. Stanistawa Sakicla (dalej
réwniez Centrum, CLO) W Siemianowicach Slaskich (ul. Jana
Pawta II 2, 41-103 Siemianowice Slaskie) wniosku o udzielenie
kolejnego pozwolenia Ministra Zdrowiana prowadzenie

dziatalnosci jako osrodek pobierajacy tkanki/komoérki od zywego
dawcy oraz osrodek przeszczepiajacy / stosujacy biowitalne
tkanki/komorki.

Pierwotny wniosek CLO z dn. 06.07.2023 r. obejmowat

nastepujacy zakres —pozwoleniena czynnosci polegajgce na:

— pobieranie od Zywych dawcow naskorka, skory wlasciwej i
tkanki podskornej oraz pozyskania od Zywych dawcow bion
plodowych;

— autologiczne przeszczepianie naskorka, skory wiasciwej i
tkanki  podskornej oraz allogeniczne przeszczepianie
biowitalnej owodni.

Analiza tresci ztozonego wniosku, w tym jego zakresu wykazata

koniecznos¢ aktualizacji ztozonego wniosku.

W dn. 03.11.2023 r. do Poltransplantu wptynat zaktualizowany

wniosekCLO  (wniosek z dn. 31.10.2023 r.). Zakres

zaktualizowanego wnioskuzostal dostosowany do pozwolenia

Ministra Zdrowia wydanego dla dziatajagcego w CLO banku

tkanek i komorek pn. Bank Tkanek i Pracownia Hodowli

Komorek 1 Tkanek. Zakres zaktualizowanego wniosku obejmuje

obecnie:

1. pobieranie od Zywych dawcow naskorka z czescig skory
wlasciwejw celu:

1.1. wytworzenia produktu leczniczego terapii
zaawansowanej - wyjgtku szpitalnego (HE-ATMP:
autologiczne biowitalne keratynocyty skory - HE-
ATMP/TEP, autologiczne biowitalne fibroblasty skory -
HE- ATMP/TEP, autologiczne biowitalne melanocyty
skory - HE-ATMP, autologiczne biowitalne komorki
dendrytyczne skory - HE-ATMP) do zastosowania
W uktadzie  autologicznym — w ramach  medycznego
eksperymentu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
5grudnia 1996 roku ozawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U. 2023 poz. 1516);

1.2. wytworzenia badanego produktu leczniczego terapii
zaawansowanej (ATIMP: autologiczne biowitalne
keratynocyty skory - ATIMP/ITEP, autologiczne
biowitalne  fibroblasty  skory -  ATIMP/ITEP,
autologiczne biowitalne melanocyty skory - AITMP,
autologiczne biowitalne komorki dendrytyczne skory -
ATIMP) do zastosowania w uktadzie autologicznym w
ramach badania klinicznego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2022
poz. 2301 z pozn. zm.) lub ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
0 badaniach  klinicznych  produktow  leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. 2023 poz. 605);

1.3. przeszczepienia w uktadzie allogenicznym w ramach
terapii 0 udowodnionej skutecznosci w oparciu o
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kryteria medycyny opartej na faktach (EBM);

2. pobieranie od zywego dawcy skory z tkankq podskorng w
celu przeszczepienia W uktadzie allogenicznym w ramach
terapii 0 udowodnionej skutecznosci w oparciu o kryteria
medycyny opartej na faktach (EBM);

3. przeszczepienie naskorka z czescig skory wilasciwej w
uktadzie allogenicznym w ramach terapii o udowodnionej
skutecznosci woparciu 0 kryteria medycyny opartej na
faktach (EBM);

4. przeszczepienie skory z tkankg podskorng w uktadzie
allogenicznym w ramach terapii o udowodnionej
skutecznosci w oparciu o kryteria medycyny opartej na
faktach (EBM);

5. przeszczepianie lub zastosowanie fragmentow biowitalnej
btony owodniowej w uktadzie allogenicznym w ramach:

5.1. terapii o udowodnionej skutecznosci w oparciu o
kryteria medycyny opartej na faktach (EBM);

5.2. medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz.U. 2023 poz. 1516);

5.3. medycznego eksperymentu badawczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz.U. 2023 poz. 1516);

6. przeszczepianie Ilub zastosowanie fragmentow biowitalnej
blony owodniowej z kosmowkq w ukiadzie allogenicznym
w ramach:

6.1. medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz.U. 2023 poz. 1516);

6.2. medycznego eksperymentu badawczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz.U. 2023 poz. 1516).

Ww. czynno$ci bgda wykonywane w ramach nastgpujacych

komorek organizacyjnych CLO: (1) Odziat Chirurgii Ogolnej;

(2) Oddziat Chirurgii Plastycznej; (2) Oddziat Anestezjologii

i Intensywnej Terapii; (3) Blok Operacyjny; (4) Izba Przyjgé

z Ambulatorium; (5) Poradnia Chirurgii Og6lnej; (6) Poradnia

Chirurgii Plastycznej.

W toku kontroli ustalono, ze CLO posiada pozytywne opinie

nt. ztozonych do Komisji Bioetycznej przy Slaskiej Izbie

Lekarskiej w Katowicach wnioskéw projektow eksperymentow

medycznych:

1. pt:  “Wykorzystanie  autologicznych  keratynocytow
lub/i fibroblastoéw w leczeniu oparzen i ran przewlektych” —
Uchwata Nr 31/2021;

oraz

2. pt:”Zastosowanie w ukladzie allogenicznym preparatow
btony owodniowej w postaci: proszku z liofilizowanej
sterylizowanej radiacyjnie (biostatycznej) btony owodniowej,
homogenatu z biowitalnej owodni, kropli z enzymatycznie
trawionego homogenatu biowitalnej owodni” — Uchwata
Nr 32/2021.

Zalecenie nr 1: W celu uzupetnienia ztozonego wniosku nalezy
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przekaza¢do Poltransplantu kopie/skany posiadanych obecnie
przez CLO aktualnych pozytywnych opinii stosownych Komisji
Bioetycznychdot. czynno$ci o ktorych mowa w pkt 1.1. oraz
w pkt5.2.15.3.

Zalecenie nr 2: W zwigzku z brakiem posiadania przez CLO
pozytywnych opinii  stosownych  Komisji  Bioetycznych
W zakresie projektow eksperymentéw medycznych dot. czesci
komorek, o  ktorych mowa w  pkt 1.I. we
whniosku z dn. 31.10.2023 r. (autologiczne biowitalne melanocyty
skory - HE-ATMP, autologiczne biowitalne komorki
dendrytyczne  skory - HE-ATMP) oraz w  zakresie
eksperymentalnego przeszczepiania lub zastosowania
fragmentow  biowitalnej blony owodniowej z kosmowkg
W uktadzie allogenicznym(pkt 6.0., 6.1. 1 6.2. we wniosku z dn.
31.10.2023 r.) nalezy dokonaéponownej aktualizacji wniosku i
usung¢, w skrocie, z tresci wniosku komoérki oraz tkanki bez
pozytywnych opinii Komisji Bioetycznych oraz przekazaé
zaktualizowany wniosek do Poltransplantu.

Kontrolowane
obszary/dziatalnosci:

— Personel i jego kwalifikacje

— Kwalifikacja dawcow

— Kwalifikacja biorcoéw

— Badania dawcow

— Pobieraniekomorek/tkanek

— Przeszczepienie komorek/tkanek

— Zastosowanie komorek/tkanek

— Pomieszczenia miejsca pobrania i przeszczepienia

— Materialy i wyposazenie

— System zarzadzania jako$cig (dokumentacja, procedury)

— Oznakowanie

— Transport

— Zarzadzanie istotnymi reakcjami i zdarzeniami
niepozadanymi

— Informacja o minimalnym zestawie danych dotyczacych
dawcy i biorcy

— Sledzenie losoéw pobranych i przeszczepionych
tkanek/komorek

— Umowa z bankiem tkanek/komorek

— Umowy ze stronami trzecimi

Obszary/dzialalno$ci
nie poddawane
kontroli:

Nie kontrolowano procesow podczas rutynowej pracy ze
wzgledu na charakter podmiotu.

Kontrola przeprowadzona w trybie hybrydowym — w oparciu
0 zaktualizowany wniosek, wybrane losowo i okazane w toku
kontroli dokumentyorazwizje losowo wybranych pomieszczen
CLO.

Dziatalnos¢ Banku Tkanek i1 Pracowni Hodowli Komorek i
Tkanek — poza zakresem upowaznien.

Personel obecny
podczas kontroli:

1. Lek. Przemystaw Strzelec - Glowny Wykonawca Kontraktu,
lekarz Banku Tkanek 1 Pracowni Hodowli Komorek 1 Tkanek
w CLO;

2. Drn. med. Mariusz Nowak—Dyrektor Centrum Leczenia
Oparzen im. Dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach
Slaskich

3. Drn. med. Agnieszka Klama-Baryta — Kierownik ds.
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Merytorycznych, Osoba Odpowiedzialna i Osoba
Kompetentna Banku Tkanek i Pracowni Hodowli Komorek i
Tkanek CLO.

Przeglad spostrzezen z

ostatniej kontroli i
podjete dziatania
korygujace:

Nie dotyczy — nowy wniosek.

Spostrzezenia kontrolera zwigzane z kontrolg z uwzglednieniem niezgodnosci

Ta sekcja moze taczy¢ spostrzezenia z niezgodno$ciami i moze by¢ uzyta do objasnienia

klasyfikacji
Wymagania dotyczace pobierania i badania dawcy, zgodnie z Dyrektywa 2006/17/WE
i przepisami krajowymi

Personel
(kwalifikacje,
odpowiednia liczba,
zakresy czynnosci,
szkolenia)

- Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia
z dnia 26
pazdziernika 2018
r. w sprawie
szczegotowych
warunkow
pobierania,
przechowywania i
przeszczepiania
komorek, tkanek |
narzadoéw (Dz. U.
poz. 2060)

CLO posiada

odpowiednig

liczbe

personelu  medycznego

zaangazowanego w czynnosci transplantacyjne.Personel medyczny
CLOzaangazowany w czynnoSci transplantacyjne posiada wymagane
kwalifikacje, zdefiniowane(zgodnie z wnioskiem) zakresy czynnosci
oraz uczestniczy w udokumentowanych szkoleniach wewngtrznych

oraz zewnetrznych.

Lp | Nazwisko posiadana Informacja o  zakresie

Imig specjalizacja | czynnosci  w zwigzku  z

podstawowa | realizacjg cgynnosci
transplantacyjnych

1. | Strzelec anestezjologia | Kwalifikacja ~ dawcow i
Przemystaw i intensywna | biorcow, opieka

terapia pooperacyjna.

2. | Ebisz Rafat chirurgia kwalifikacja  dawcow i

ogo6lna II st. biorcéw, pobieranie,
przeszczepianie, opieka
pooperacyjna.

3. | Grabowski chirurgia kwalifikacja  dawcow i
Marek ogolna Il st. biorcow, pobieranie,

przeszczepianie, opieka
pooperacyjna.

4. | Wojciech chirurgia kwalifikacja  dawcow i
Sliwinski og6lna biorcow, pobieranie,

chirurgia przeszczepianie, opieka
naczyniowa pooperacyjna.

5. | Maj Mariusz | chirurgia kwalifikacja  dawcow i

ogoblna II st. biorcow, pobieranie,
przeszczepianie, opieka
pooperacyjna.

6. | Pawlik- chirurgia kwalifikacja  dawcow i
Knapik plastyczna |l | biorcow, pobieranie,
Danuta st. przeszczepianie, opieka

pooperacyjna.

7. | Pomierny chirurgia kwalifikacja  dawcow i
Grzegorz ogo6lna II st. biorcow, pobieranie,

przeszczepianie, opieka
pooperacyjna.

8. | Sopolski Piotr | chirurgia kwalifikacja  dawcow i

ogolna II st. biorcow, pobieranie,
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przeszczepianie, opieka

pooperacyjna.

9. | Potonski ortopedii i | kwalifikacja  dawcow i

Wojciech traumatologii | biorcow, pobieranie,
narzadu ruchu | przeszczepianie, opieka
pooperacyjna.

10. | Jarostawiecka- | Ortopedii i | opieka pooperacyjna.
Kostka traumatologii,

Matgorzata Rehabilitacji
medycznej

11. | Dyjas Piotr anestezjologia | Kwalifikacja ~ dawcow i
I intensywna | biorcow, opieka
terapia pooperacyjna..

12. | Knefel anestezjologia | Kwalifikacja ~ dawcow i

Grzegorz I intensywna | biorcow, opieka
terapia pooperacyjna.

13. | Werner anestezjologia | Kwalifikacja ~ dawcow i
Michat i intensywna | biorcow, opicka

terapia pooperacyjna.

14. | Wroblewski anestezjologia | Kwalifikacja ~ dawcow i
Piotr i intensywna | biorcow, opieka

terapia pooperacyjna.

15. | Trzaska anestezjologia | Kwalifikacja ~ dawcow i
Mariusz | st. biorcow, opicka

pooperacyjna.

16. | Ryszard chirurgia Kwalifikacja,  pobieranie,
Maciejewski naczyniowa | | przeszczepianie, opieka

i 11 st. pooperacyjna.

17. | Cholewa choroby kwalifikacja  dawcow i
Zbigniew wewnetrzne II | biorcow, opicka

st. nefrologii | pooperacyjna

18. | Kalka Jan anestezjologia | Kwalifikacja ~ dawcow i
i intensywna | biorcow, opieka
terapia pooperacyjna.

19. | Ewa Labus anestezjologia | Kwalifikacja ~ dawcow i
i intensywna | biorcow, opieka
terapia pooperacyjna.

20. | Mikus — | chirurgia kwalifikacja  dawcow i
Zagorska plastyczna biorcow, pobieranie,
Karolina przeszczepianie, opieka

pooperacyjna.

21. | Nowak Specjalizacja | opieka pooperacyjna.
Mariusz st

reumatologii
I st. choréb
wewnetrznych

22. | Zidtkowska chirurgia kwalifikacja  dawcow i
Karolina og6lna biorcow, pobieranie,

chirurgia przeszczepianie, opieka
plastyczna pooperacyjna.

23. | Gierek Marcin | chirurgia kwalifikacja ~ dawcoéw i
ogolna biorcow, pobieranie,

przeszczepianie, opieka
pooperacyjna.
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24. | Blazejewski chirurgia kwalifikacja ~ dawcow i
Sylwester og6lna biorcow, pobieranie,
przeszczepianie, opieka
pooperacyjna.
25. | Wielgorecki chirurgia kwalifikacja ~ dawcow i
Artur og6lna biorcéw, pobieranie,
przeszczepianie, opieka
pooperacyjna.
26. | Tomczyk chirurgia kwalifikacja  dawcow i
Andrzej dziecigca biorcow, pobieranie,
chirurgia przeszczepianie, opieka
plastyczna pooperacyjna.
27. | Czerny chirurgia kwalifikacja  dawcow i
Katarzyna ogblna biorcow, pobieranie,
przeszczepianie, opieka
pooperacyjna.
27. | Wygoda radioterapia opieka pooperacyjna
Zbigniew onkologiczna
28. | Suliga Kamil | w trakcje | kwalifikacja  dawcow i
specjalizacji z | biorcow, pobieranie,
chirurgii przeszczepianie, opieka
plastycznej pooperacyjna.

Liczba lekarzy zatrudnionych w CLO:

Liczba lekarzy zatrudnionych na petnym etacie — 10

Liczba lekarzy zatrudnionych na niepelnym etacie — 5

Liczba lekarzy zatrudnionych na kontrakcie — 21

Lekarze w trakcie specjalizacji:

Imie i nazwisko: Wojciech Sliwinski;

Specjalizacja: chirurgia plastyczna;

Rok rozpoczecia 2021 r.

Imig i nazwisko: Kamil Suliga;

Specjalizacja: chirurgia plastyczna;

Rok rozpoczecia 2023 r.

Pozostaly personel kliniki/oddziatu:

Rehabilitacja — liczba zatrudnionych: 7 — forma zatrudnienia: umowa
0 pracg;

Personel pielegniarski — liczba
pielegniarek ze specjalizacja: 77.

zatrudnionych: 127; liczba

Odn. szkolen:

— W CLO prowadzone sg regularne szkolenia wewnetrzne, w tym
m.in.:

- szkolenia naukowe odbywajg si¢ raz w tygodniu i dotycza
tematyki:  chirurgii, kontroli zakazen, kombustiologii,
transplantologii tkankowej;

- szkolenia dotyczace ,,Szczuptego” Zarzadzania, stosunkow
interpersonalnych;

- szkolenia z zakresu ushug pielggniarskich;

— ponadto personel medyczny CLO zaangazowany w czynnoS$ci
transplantacyjne zostat przeszkolony przez pracownikow Banku
Tkanek i Pracowni Hodowli Komorek i Tkanek CLO, w zakresie
wymaganych procedur Banku Tkanek;

— personellekarski CLOodbywa réwniez szkolenia zewnetrzne oraz
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regularnie uczestniczy w kongresach naukowych takich jak
m.in.:Kongres Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego (PTT),
EuropeanAssociation of Tissue and Cell Banks Congress

(EATCB), European Burns AssociationCongress, Kongres
Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran;
— Zz odbytych szkoleh gromadzona jest dokumentacji,

potwierdzajaca ich odbycie;

— W dostepnych dokumentach brak jest informacji na temat
odbywania przez lekarzy pobierajacych tkanki szkolen, o ktorych
mowa w art. 40a USTAWY. Zalecenie nr_3: Nalezy podjaé
dziatania, aby lekarze pobierajacy tkanki wzigli udzial w
najblizszym szkoleniu organizowanym przez Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek, ukonczyli je z wynikiem
pozytywnymw celu uzyskaniastosownych imiennychzaswiadczen
0 odbyciu wymaganego szkolenia.

Kryteria kwalifikacji
dawcow komorek i/lub
tkanek

- Dyrektywa
2006/17/WE artykut
3(a) i 3(b)

- Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia
9 pazdziernika 2008 r.
W sprawie Wwymagan,
jakie powinien spetniac
system zapewnienia
jakosci w  bankach
tkanek i komorek ( Dz.
U. 2015poz. 967, z
pozn. zm.) par. 3.1-4

W toku kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:

— w obszarze kwalifikacji dawcy, biorcy, tkanek opracowano i wdrozono
nastepujace procedury:

-, Kwalifikacja dawcow 1 zasady pobierania / pozyskiwania
materialu  tkankowego i komodrkowego. Koordynacja
transplantacyjna” (procedura QP/BT nr 3.1);

- ,,Zgody pacjenta na procedury medyczne” (procedura QP/L nr 22);

- ,,Badania laboratoryjne” (procedura QP/L nr 3);

-, Konsultacje lekarskie dla pacjentow oddzialow Centrum Leczenia
Oparzen” (procedura QP/L nr 30);

— w CLO przeprowadzane sa kwalifikacje nastepujacych rodzajow
dawcow:

1. kwalifikacja Zywego
(najczesciej)do pobrania:
1.1. naskérka z czesdcig skéry whasciwe;j
- w celu wytworzenia preparatow komorkowych do zastosowania
autologicznego o statusie HE-ATMP i/lub ATIMP.

W takich przypadkach dawca tkanki = biorca preparatu
komorkowego, niebedacego przeszczepem w rozumieniu prawa
transplantacyjnego (wrozumieniu  USTAWY i  aktow
wykonawczych do niej) lecz produktem leczniczym terapii
zaawansowanej (ATMP) -HE-ATMP/ATIMP  —w rozumieniu
szeroko rozumianego prawa farmaceutycznego;
2. kwalifikacja zywego dawcy allogenicznego(rzadkie / b. rzadkie
przypadki) do pobrania:
2.1. naskorka z czeScig skory wlasciwey;
2.2. skéry z tkankg podskérng
—w celuprzeszczepienia w ramach terapii o0 udowodnionej
skutecznosci w oparciu o Kryteria medycyny opartej na faktach
(EBM);

— kwalifikacji dawcy/biorcydokonuje lekarz specjalista na podstawie
ustalonych kryteriow kwalifikacji. Kwalifikacja jest potwierdzona
poprzez wypehienie dokumentacji tj. ,,Karty dawcy tkanek” i/lub
,,Karty Kwalifikacji Dawcy”;

— lekarz kwalifikujacy zaleca pobranie od dawcy probek i wykonanie
badan serologicznych zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 9 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan, jakie powinien
spelniaC  system zapewnienia jakosci w bankach tkanek i1

dawcy autologicznego
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komorek.Niezaleznie od wynikéw badan serologicznych wszelkie
watpliwosci dotyczace stanu zdrowia pacjenta, a w szczego6lnosci
chorob zakaznych wyjasniane sg przed zakwalifikowaniem dawcy do
procedury;

— personel medyczny CLO (w szczegélnosci lekarze CLO) nie
odpowiadajg za kwalifikacj¢ dawczyn tkanek poptodu, z ktorych
w Banku Tkanek dziatajacego w ramach BT&PHKIT CLO
przygotowywane sg zarOwno biostatyczne jak i biowitalne przeszczepy
btony owodniowej. Za kwalifikacje ww.dawczyn odpowiada
przeszkolony personel medycznych oddziatow potozniczych w
szpitalach wspolpracujacych na podstawie zawartych umow z CLO,;

— w przypadku przekazania przez organy nadzorujace (MZ, KCBTIK,
Poltransplant i inne) alertu dot. zagrozenia  czynnikiem
zakaznymza przeprowadzenie analizy ryzyka, szkolenie personelu
i odpowiednie zapisy ze szkolenia odpowiada Bank Tkanek.

Kryteria kwalifikacji
biorcow komorek i/lub
tkanek

W toku kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:
— w obszarze kwalifikacji dawcy, biorcy, tkanek opracowano i wdrozono
nastepujace procedury:

,Kwalifikacja dawcow 1 zasady pobierania / pozyskiwania

materialu  tkankowego i1 komodrkowego. Koordynacja

transplantacyjna” (procedura QP/BT nr 3.1);

- ,,Zgody pacjenta na procedury medyczne” (procedura QP/L nr 22);
- ,,Badania laboratoryjne” (procedura QP/L nr 3);
- .Konsultacje lekarskie dla pacjentow oddziatéw Centrum Leczenia

Oparzen” (procedura QP/L nr 30);

— znaczna cze$épacjentow CLO to:
- biorcy autologicznych preparatow komoérkowych o statusie ATMP,

W szczegblnosci preparatow keratynocytow, ktorych przygotowanie

(wytwarzanie)przez Pracowni¢ Hodowli Komorek i Tkanek,

dziatajaca wramach BT&PHKITCLO finansowane jest od lat

z funduszy ministerialnych w ramach Programow Wieloletnich,

obecnie z Narodowego Programu Transplantacyjnego na lata 2023

— 2032. Pobrane od pacjentow tkanki przekazywane

sg poprzez bank tkanek ikomorek (tu: Bank Tkanek BT&PHKIT

CLO) do miejsca wytwarzania (tu: Pracownia Hodowli Komorek

I Tkanek BT&PHKIT CLO) wytworni farmaceutycznej (tu: CLO),

celem wytworzenia produktu leczniczego terapii zaawansowanej

ATMP.  Wytwarzanie i zastosowanie _ Ww. preparatdw

komoérkowych 0 statusie ATMP wylaczone jest spod szeroko

rozumianego prawa transplantacyjnego. Tacy pacjenci (biorcy) sa
natomiast kwalifikowani w CLO jako dawcy tkanek autologicznych

— patrz sekcja Kryteria kwalifikacji dawcow komorek i/lub tkanek.;

- biorcy allogenicznychbiostatycznych przeszczepow tkankowych,
ktore to przeszczepy przygotowywane sgnajczesciej z tkanek:

- pobranych od dawcow zmartych (biostatyczne przeszczepy
z tkanek powtok);

- pozyskanych (zabezpieczonych podczas innej procedury
medycznej) od dawcoéw zywych (przeszczepy z tkanek
poptodu).

Zgodnie z pozostajacymi w mocy ustaleniami podjetymi

przez KRT, Poltransplant i Ministerstwo Zdrowiazastosowanie

biostatycznychprzeszczepdéw tkankowychnie wymaga uzyskania
pozwolenia Ministra Zdrowia.
— znacznie rzadziej biorcami sg pacjenci w CLO, u ktorych zaplanowano:
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- w ramach terapii o udowodnionej skutecznosci w oparciu o kryteria
medycyny opartej na faktach (EBM):
- przeszczepienie w ukladzie allogenicznym pobranego/pobranej
od dawcy zywego:
- naskoérka z czesdcig skory wlasciwej;
- skory z tkankg podskorna;
- przeszczepianie lub zastosowanie w uktadzie allogenicznym
fragmentow biowitalnej blony owodniowej;
- W_ ramach medycznego eksperymentu leczniczego
lub badawczego (MEB):
- przeszczepianie lub zastosowanie w uktadzie allogenicznym:
- fragmentéw biowitalnej btony owodniowej;
W takim przypadku kryteria kwalifikacji biorcéw wynikaja/beda
wynika¢ z protokotu MEL/MEB posiadajacego pozytywna opini¢
stosownej Komisji Bioetycznej.

(MEL)

Badania laboratoryjne
wymagane dla dawcy

- Dyrektywa
2006/17/WE,

artykut 4(1) i 4(2)

- Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia
9 pazdziernika 2008 r.
W sprawie wymagan,
jakie powinien spetniac
system zapewnienia
jakosci w bankach
tkanek i komorek par.
35

W toku kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:

w obszarze kwalifikacji dawcy, biorcy, tkanek opracowano i wdrozono

nastgpujace procedury:

-, Kwalifikacja dawcow 1 zasady pobierania / pozyskiwania
materialu  tkankowego i komodrkowego. Koordynacja
transplantacyjna” (procedura QP/BT nr 3.1);

- ,,Zgody pacjenta na procedury medyczne” (procedura QP/L nr 22);

- ..Badania laboratoryjne” (procedura QP/L nr 3);

-, Konsultacje lekarskie dla pacjentéw oddzialoéw Centrum Leczenia
Oparzen” (procedura QP/L nr 30);

lekarz kwalifikujacy dawce zaleca wykonanie wymaganych badan

serologicznych. Zlecane jest wykonanie badan w kierunku zakazenia:

- HIV: przeciwciata anty-HIV 1i2;

-  HBV: HBsAg i przeciwciata anty-HBC;

- HCV: przeciwciata anty-HCV;

- T. pallidum: swoiste testy kitowe.

W przypadku dodatnich wynikéw badan serologicznych diagnostyka

dawcy poszerzana jest o wykonanie badan na obecnos¢ HIV RNA,

HCV RNA, HBV DNA metoda PCR na podstawie umowy z RCKiK w

Katowicach, Dziatu Laboratoryjnego Pracowni Biologii Molekularne;.

wyniki przekazywane sa do Banku Tkanek-w formie elektronicznej

poprzez szpitalny system dokumentacji elektronicznej -VMS Mediqus
produkcji Gabos, wersja papierowa przekazywana jest do Banku

Tkanek poprzez dostarczenie jej przez pracownika laboratorium

diagnostycznego.

Bank Tkanek akceptuje aktualne wyniki badan wirusologicznych

zlecone podczas kwalifikacji dawcy do wnioskowanych procedur.

przy ukltadzie autologicznym dodatnie wyniki ww. testOow nie s3

przeciwwskazaniem do pobrania tkanek, ich przekazania do Banku

Tkanek az Banku do Pracowni Hodowli Komorek i Tkanekw celu

wytworzenia preparatOw komorkowych o statusic HE-ATMP/ATIMP.

Procedury  dawstwa

komorek i/lub tkanek

oraz pobierania

- Dyrektywa
2006/17/WE,
artykut 5 / zalacznik
v

(brak sprzeciwu / zgoda

W toku kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:

W obszarze kwalifikacji dawcy, biorcy, tkanek opracowano i wdrozono

nastgpujace procedury:

- ,Kwalifikacja dawcow 1 =zasady pobierania / pozyskiwania
materiatu  tkankowego 1 komodrkowego. = Koordynacja
transplantacyjna” (procedura QP/BT nr 3.1);

- ,.Zgody pacjenta na procedury medyczne” (procedura QP/L nr 22);

- ,,Badania laboratoryjne” (procedura QP/L nr 3);
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dawcy)

,Konsultacje lekarskie dla pacjentow oddziatéw Centrum Leczenia
Oparzen” (procedura QP/L nr 30);
w obszarze koordynacji pobrania i przeszczepiania:
- ,Zasady pobierania i przeszczepiania tkanek™ (procedura QP/L nr
17);
,Koordynacja dzialan w zakresie przeszczepiania tkanek”
(procedura QP/L nr 24);
w obszarze przygotowania dawcy do operacji pobrania:
- ,Planowanie i przygotowanie chorego do zabiegu operacyjnego”
(procedura QP/P nr 14);
w obszarze operacji pobrania:
- ,Chirurgiczne opracowanie rany oparzeniowej — najczescie]
stosowane zabiegi” (procedura QP/L nr 14);
- ,.Pobranie skéry do hodowli komorkowej” (procedura QP/L nr 31);
pobranie tkanki powlok przeprowadzane jest na podstawie swiadomej
zgody dawcyi/lub przedstawiciela prawnego. Udzielenie $wiadomej
zgody odnotowywane jest w dokumentacji dawcy, w postaci formularza
$wiadomej zgody w dokumencie pt.: ,,O$wiadczenie”. W przypadku
pacjentow, ktorzy nie mogg wyrazi¢ zgody w formie pisemnej, jest ona
udzielana ustnieco odnotowywane jest na zgodzie i potwierdzane
podpisami  dwoch  $wiadkow.Pacjenci  nieprzytomni nie  s3
kwalifikowany do medycznego eksperymentu leczniczego, ze wzgledu
na brak mozliwosci wyrazenia $wiadomej zgody.
w dostepnych dokumentach zawarta jest informacjadla dawcy / jego
przedstawiciela prawnego (por.Zakres informacji istotnych z punktu
widzenia banku tkanek i komorek w rozumieniu USTAWY, ktore
powinny zosta¢ przekazane potencjalnemu dawcy/przedstawicielowi
potencjalnego dawcy przed wyrazeniem zgody na pobranie/pozyskanie
okreslonego rodzaju materiatu biologicznego (okreslonych rodzajow
tkanek/komorek) w celu albo (1) zastosowania podczas badania
klinicznego badanego ATMP (ATIMP), ktory zostat wytworzony przez
wytwornie farmaceutyczng z autologicznych komorek otrzymanych z
pobranego/pozyskanego od dawcy materiatu biologicznego na zlecenie i
odpowiedzialnos¢ Gtownego Badacza albo (2) zastosowania podczas
medycznego eksperymentu leczniczego ATMP wylqczenia szpitalnego
(HE-ATMP), ktory zostal wytworzony przez wytwornig farmaceutyczng
z autologicznych  komorek  z pobranego/pozyskanego od dawcy
materiatu  biologicznego na zlecenie i odpowiedzialnos¢ lekarza
przeprowadzajgcego ten eksperyment.);
w CLO obowiazuje procedura: QP/L nr 17 pt:”Zasady pobierania
| przeszczepiania tkanek w ktorej opisano m.in. zasady prawidlowej
kwalifikacji dawcow skory autologicznej do zatozenia hodowli in vitro
komorek skory: keratynocytow i/lub fibroblastow.W ww. procedurze
nie wybrzmiewa expressis verbis, jaki sposob postgpowania (podobny?,
odmienny?) ma zastosowanie w przypadku procedury kwalifikacji
(w tym informowania i zgody) zywego dawcy allogenicznego, pobrania
tkanek powltok od takiego dawcy a nastgpnie opieki nad takim dawca
po pobraniu. Wg informacji w CLO mial miejsce tylko jeden taki
przypadek (sytuacja ratunkowa — bezposredni przeszczep tkanek
powlok w uktadzie allogenicznym spokrewnionym w sytuacji
zagrozenia zycia maloletniego pacjenta (biorcy). Dawca byla osoba
petnoletnia spokrewniona z biorcg. Wykonano badania HLA. Zaréwno
biorca jak i dawca byli objeci dalsza opieka w podmiocie).Zalecenie
nr4: Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z ustaleniami w toku
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kontroli nalezy podjaé pilne dziatania,aby uzupetni¢ ww. procedure o
stosowne informacje i/lub opracowa¢ oraz wdrozy¢ osobny dokument
(procedurg) dotyczacy omawianych czynnosci.

Procedury
przeszczepiania
komorek i/lub tkanek

W toku kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, zZe:

— W obszarze przeszczepianie opracowano i wdrozono nastepujgce
procedury:

- ,Podanie hodowlanych komoérek skory w  koncentracie
bogatoleukocytarno-ptytkowym/kleju  tkankowym”  (procedura
QP/L nr 21);

- ,,Chirurgiczne opracowanie rany oparzeniowej — najczescie]
stosowane zabiegi” (procedura QP/L nr 14);

- ,Ocena stanu zdrowia pacjenta w trakcie trwania zabiegu
operacyjnego, opicka nad pacjentem w bezposrednim okresie
pooperacyjnym” (procedura QP/BO nr 6);

— w procedurzelekarskiej QP/L nr 21 ,,Podanie hodowlanych komorek
skory w koncentracie bogatoleukocytarno-ptytkowym/kleju
tkankowym. opisanoprzygotowanie komorek skory (keratynocytow,
fibroblastow)do wydania z Pracowni Hodowli Komoérek i Tkanek
dziatajacej w ramach BT&PHKIT CLO,przygotowanie koncentratu
bogatoleukocytarno-ptytkowego oraz kleju tkankowym w sali w bloku
operacyjnym, sposob zastosowania hodowlanych komorek skory oraz
zabezpieczenia rany po zabiegu.Nalezy podkresli¢, ze zakres
ww. procedury jest poza zakresem USTAWY - dotyczy zastosowania
preparatow komoérkowych o statusie ATMP (HE-ATMP/ATIMP).
Tym niemniej, aby zachowa¢ chronologi¢ i ciggtos¢ opisu postgpowania
ujecie takiego dokumentu (oraz podobnych) w systemie jakosci CLO
jest jak najbardziej prawidtowe 1 w zwigzku z tym zalecane;

— W CLO obowiazuje procedura: ,,Chirurgiczne opracowanie rany

oparzeniowej — najczesciej stosowane zabiegi” (procedura QP/L nr 14)

w ktorej bardzo ogdlnie opisano procedury:

- bezposredniegoprzeszczepienia w uktadzie allogenicznym:

- pobranego od zywego dawcy naskorka z czgscig skory wlasciwej
(patrz pkt 3 wniosku) oraz

- pobranej od zywego dawcy skory z tkanka podskorng
(patrz pkt 4 wniosku);

przeszczepiania lub zastosowania fragmentéw biowitalnej blony
owodniowej w ukladzie allogenicznym (patrz pkt 5 wniosku)
w ramach:

- terapii o udowodnionej skuteczno$ci w oparciu o kryteria
medycyny opartej na faktach (EBM) (patrz pkt 5.1 wniosku);

- medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu ustawy
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (patrz pkt 5.2 wniosku);

- medycznego eksperymentu badawczego w rozumieniu ustawy
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (patrz pkt 5.3 wniosku);

Zalecenie nr 5:Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z ustaleniami

w toku kontroli nalezy podjaé pilne dziatania, aby uzupetnié

ww. procedure o stosowne informacje i/lub opracowaé oraz wdrozy¢

osobny dokument (procedure¢) dotyczacy omawianych czynnosci. Patrz
réwniez zalecenie nr 4 powyzej.

Obiekty/pomieszczenia
(miejsce pobrania,
procedury/instrukcje
dotyczace kontroli
dostepu, czyszczenia i
konserwacji, usuwania

W toku kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:

— CLO posiada pomieszczenia niezbedne do przeprowadzania
wnioskowanych procedur;

— wykaz pomieszczen 1 sprzgtow zostat dotagczony do wniosku w postaci
stosownych zatgcznikow (zatacznikow03):
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odpadow i reorganizacji 1. wykaz pomieszczen i sprzgtow Blok operacyjny;
ustug w sytuacjach 2. Wykaz pomieszczen i sprzetow Izba przyjeé;
nadzwyczajnych) 3. wykaz pomieszczen i sprzetow OAIT;

4. wykaz pomieszczen i sprzetow Oddziat Chirurgii [ oraz 111 I11;

5. wykaz pomieszczen i sprzetow Oddziat Chirurgii Plastycznej;

6. wykaz pomieszczen i sprzgtow Poradni.

— W zalgcznikach tych wymieniono wszystkie pomieszczenia (Blok

Operacyjny i sale zabiegowe Oddziat Chirurgii I oraz II i III oraz OAIT

oraz Oddziat Chirurgii Plastycznej, Sala Zabiegowa Poradni), w ktorych

realizowane bed¢ wnioskowane procedury tj:

1. pobieranie naskorka z czgécig skory wiasciwej od:

1.1. zywego dawcyautologicznego (tkanki powlok na autologiczny
HE-ATMP);

1.2. zywego dawcy autologicznego (tkanki powtok na autologiczny
ATIMP);

1.3. zywego dawcy allogenicznego (tkanki powltok na allogeniczny
przeszczep bezposredni);

2. pobieranie skory =z tkanka podskéorng od zywego dawcy
allogenicznego (tkanki powlok na allogeniczny przeszczep
bezposredni)

3. przeszczepienie naskdrka z cze$cig skory wilasciwej w uktadzie
allogenicznym

4. przeszczepienie skory z tkanka podskorng w  ukladzie
allogenicznym w ramach terapii o udowodnionej skutecznosci w
oparciu o kryteria medycyny opartej na faktach (EBM));

5. przeszczepianie lub zastosowanie fragmentow biowitalnej blony
owodniowej w uktadzie allogenicznym;

— kluczowe pomieszczenia posiadajg kontrolg dostgpu, zabezpieczajaca
przed dostgpem 0s6b nieupowaznionych;
— czyszczenie, konserwacja oraz usuwanie odpadow odbywa si¢ zgodnie

Z procedurami obowigzujacymi w CLO.

Wyposazenie i | W toku kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:
materialy — CLO posiada odpowiedni sprzet niezbedny do przeprowadzania
(odpowiedni  sprzet, whioskowanych procedur;

identyfikacja, przeglady
i kwalifikacja sprzgtu,
postgpowanie w sytuacji
awarii sprzgtu
krytycznego,
specyfikacje
krytycznych materiatow
1 odczynnikow)

— jak wyzej wspomniano wykaz pomieszczen i1 sprz¢tow zostat dotaczony

do wniosku w postaci stosownych zatgcznikow (zatgcznikow 03):
Wwykaz pomieszczen 1 sprzetow Blok operacyjny;

wykaz pomieszczen i sprzetow Izba przyjec;

Wwykaz pomieszczen 1 sprzetow OAIT;

wykaz pomieszczen i sprzetow Oddziat Chirurgii I oraz 11i I;
wykaz pomieszczen i sprzetow Oddziat Chirurgii Plastyczne;j;
wykaz pomieszczen i sprzetow Poradni.

W zatgcznikach tych wymieniono m.in. respirator, defibrylator, pompy
strzykawkowe, aparat do terapii nerkozastepczej, kardiomonitor, 16zko
piaskowe, rtg, dermatom bateryjny, dermatom siatkujgcy, laparoskop,
diatermig, aparat do znieczulenia, urzadzenie do oczyszczania ran
Versajet 2, pogrzewacz do krwi 1 ptyndw, siatkowica z watkiem,
elektrodermatom, modut zwiotczenia, stot operacyjny, bronchoskopy,
gastroskopy, kolonoskop, komora hiperbaryczna, komora Bara-med.,
laser DaeshinFotorprise, waga elektroniczna, pompa do terapii ran
InfoVac, spirometr.

w CLO znajduje si¢ po kilka egzemplarzy powyzszych sprzetow;

sprzet podlega systematycznemu serwisowaniu o0raz przegladom
zgodnie z procedurami obowigzujacymi w podmiocie (tu: CLO);

ocoarwnhE
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odn. stanu sprzetu (m. in. oznaczenie CE, legalizacje i paszporty
techniczne):

kazdy sprzet medyczny posiada oznaczenie CE, aktualny paszport

techniczny, wymagane legalizacje (np. wagi);

kazdy ze sprzetow podlega okresowym przegladom serwisowym

wewnetrznym, jak rowniez realizowanym przez firmy zewngtrzne;

sprzet w dniu kontroli byt sprawny.

podczas kontroli sprawdzono Paszporty Techniczne m.in.:

- paszport techniczny aparatu do znieczulenia — LEON PLUS
Nr2010531, firmy: LOWENSTEIN MEDICAL. Ostatni
przeglad techniczny przeprowadzono 07.03.2023 r., zanotowano
ze sprzgt jest sprawny technicznie i gotowy do eksplantacji.
Nastepny przeglad techniczny ma odby¢ sie: 03.2024 r. Do
raportu technicznego dotaczono Raport Serwisowy dla tego
sprzetu z dnia: 07.03.2023 r;

- paszport techniczny Dermatomu typ: GA340 Nr. Seryjny: 256.
Ostatni przeglad techniczny przeprowadzono 10.07.2023 r.,
zanotowano ze sprzet jest sprawny technicznie i gotowy do
eksplantacji. Nastepny przeglad techniczny ma odby¢ sig:
07.2024 r. Do raportu technicznego dotaczono Protokot TSC —
Testow funkcjonalnosci i1 inspekcji wizualnej dla tego sprzetu z
dnia: 10.07.2023 r..

Ww. sprzety stanowity wyposazenie Bloku Operacyjnego.

Organizacja i
zarzadzanie

(osoba odpowiedzialna,
schemat organizacyjny,
nadzor system jakosci,
identyfikacja i
ograniczenie ryzyka,
identyfikacja
tkanek/komoérek na
kazdym etapie)

W toku kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:

CLO dotaczyto do wniosku schemat organizacyjny, stanowiacy Zatacznik nr 1

do Regulaminu Organizacyjnegoww. podmiotu;

podmiotem zarzadza Dyrektor Szpitala powolany przez Marszatka

Wojewddztwa Slaskiego, a jego organem doradczym jest Rada Spoteczna;

w  kwestiach medycznych szpitalem kieruje Glowny Wykonawca

Kontraktui jego zastepcy:

- Koordynator Wykonania Kontraktu zaktadu leczniczego — Przychodnia,
ktoremu podlegaja Poradnia Chirurgii Ogodlnej, Poradnia Chirurgii
Plastycznej, Gabinet Diagnostyczno-Zabiegowy, Bank Tkanek
i Pracownia Hodowli Komorek i Tkanek, Pracownia Tomografii
Komputerowej, Pracownia Endoskopii i Gabinet Nocnej i Swiatecznej
Opieki Zdrowotnej;

- Koordynator Wykonania Kontraktu zaktadu leczniczego Szpital, ktéremu
podlegaja: Oddzial Chirurgii Ogdlnej z Odcinkami I, 1I i III, Oddziat
Chirurgii Plastycznej, Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii,
Oddziat Rehabilitacji, Izba Przyje¢ z Ambulatorium, Blok Operacyjny,
Dziat Farmacji Szpitalnej.

personel pielegniarski i Sekcja ds. Zywienia podlega Naczelnej Pielegniarce;

Centralna Sterylizacja, Sekcja Epidemiologiczna, Dziat Koordynujacy

ds. Medycznych, Zaktad Organizacji Leczenia Ran Przewlektych i Laboratoria

Naukowe, podlegaja bezposrednio Gtéwnemu Wykonawcy Kontraktu;

CLO stosuje system zarzadzania zgodny z normg dla Systemu Zarzadzania wg

PN-EN ISO 9001:2015 i PN-EN ISO 14001:2015 w zakresie: Swiadczenie

ustug medycznych w zakresie leczenia oparzen i ran przewlektych, chirurgii

plastycznej, rehabilitacji i hiperbarii tlenowej.

CLO posiada réwniez Certyfikat Akredytacyjny potwierdzajacy spelnienie

standardow akredytacyjnych dla leczenia szpitalnego w zakresie Szpitali

w Siemianowicach Slaskich wydanym przez Ministra Zdrowia.

Dokumentacja i zapisy
(okreslone zasady
dokumentacji, regularne
przeglady
dokumentacji, nadzor

W toku kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:

dokumentacja w kontrolowanym podmiocie prowadzona jest w wersji
papierowej i elektroniczneyj;

wg przekazanej informacji dokumentacja i zapisy podlegajg systematycznej
aktualizacji i weryfikacji. Dokumentacja prowadzona jest zgodnie

Strona 14 z 19




nad dokumentacja,
systematyczna
weryfikacja i
aktualizacja, zapisy,
archiwizacja danych -
rejestry, standardowe

Z zaleceniami Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia;
standardowe procedury operacyjne (SOP) dotyczace kwalifikacji dawcy,
pobierania komorek oraz przeszczepiania i zastosowanie komorek znajdujg si¢
w ogolnodostepnym systemie Lex Baza Dokumentéw, do ktorej uprawnieni
pracownicy maja dostgp. Dostgp do procedur jest zabezpieczony hastem,
indywidualnie przydzielanym pracownikom;

procedury operacyjne — o0dbywaja si¢ cykliczne szkolenia dla personelu z obstugi systemu;
(SPO); mozliwos¢ — procedury sa systematycznie weryfikowane przez kompetentnych
przesledzenia pracownikow i zatwierdzane po weryfikacji przez kierownictwo Szpitala.
wszystkich etapow)

Dokumentacja sprawdzona podczas kontroli byta kompletna i aktualna.
Przeglad jakoSci W toku kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:

(system kontroli,
przeglad systemu
jakosci,
udokumentowane
wyniki i dziatania
naprawcze)

system kontroli oraz przeglad systemu jakosci prowadzony jest w podmiocie
zgodnie z zaleceniami Centrum Monitorowania Jakos$ci w Ochronie Zdrowia;
jak wyzej wspomniano CLO stosuje system zarzadzania zgodny z normg
dla Systemu Zarzadzania wg PN-EN 1SO 9001:2015 i PN-EN 1SO
14001:2015 w zakresie: Swiadczenie ustug medycznych w zakresie leczenia
oparzen i ran przewleklych, chirurgii plastycznej, rehabilitacji i hiperbarii
tlenowej. CLO posiada rowniez Certyfikat Akredytacyjny potwierdzajacy
spetnienie standardow akredytacyjnych dla leczenia szpitalnego w zakresie
Szpitali w Siemianowicach Slaskich wydanym przez Ministra Zdrowia.

W celu spelnienia wymogoéw i utrzymania obu certyfikatow, przeprowadzane
sa w CLO systematycznie przeglady wdrozonych systemow jakosci,
obejmujace audyty wewnetrzne i zewngtrzne;

systematycznej weryfikacji podlegaja zarowno procedury, formularze, druki,
jak réwniez inne dokumenty medyczne, dokumenty finansowo-ksiggowe oraz
dokumentacja zarzadcza.

Oznakowanie
(Etykietowanie
pobranych
tkanek/komorek w celu
1 zewnetrzne
etykietowanie na
pojemniku
transportowym)

W toku kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:

pakowanie pobranych zZrodtowych tkanek powlok wykonywane jest
natychmiast po ich pobraniu z zachowaniem warunkow aseptycznych,
Zuzyciem zestawu transportowego dostarczonego przez personel Banku
Tkanek;

ww. zestaw zawiera pojemnik z medium transportowych oraz etykiety;
etykieta jest naklejana na pojemnik transportowy z tkankg. Wpisywany jest
numer pobranej tkanki (data pobrania, PESEL, godzina pobrania) oraz osoba
pobierajaca;

odpowiednio oznakowany pojemnik z medium transportowym i tkankg jest
szczelnie zamykany a nastepnie umieszczany W workach foliowych i na koficu
W pojemniku transportowym;

na pojemniku transportowym znajduje si¢ etykieta transportowa. Po pobraniu
nalezy wypetni¢ protokot przekazania tkanek zrodtowych, ktory dostarczany
jest do Banku Tkanek wraz z odpowiednio opakowanym pojemnikiem
transportowym.

Transport

(warunki transportu,
kwalifikacja
pojemnikow — walidacja
procesu transportu, ew.
umowa ze strong

W toku kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:

transport odpowiednio pobranej i oznakowanej tkanki (oznakowanie zostato
opisane powyzej) odbywa sie¢ pod nadzorem pracownika Banku Tkanek i
Pracowni Hodowli Komorek i1 Tkanek;

warunki  transportu  zostaly zwalidowane
obowigzujacymi w Banku Tkanek.

zgodnie z  procedurami

trzecia)

Zarzadzanie istotnymi | W toku kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:

reakcjami i — wszelkie reakcje i zdarzenia niepozadane sa odnotowywane w kontrolowanym
zdarzeniami podmiocie oraz powiadamiany jest Banku Tkanek i Pracownia Hodowli
niepozadanymi Komorek i Tkanek zgodnie z Procedurg Lekarska QP/nr 28 pt. ,,Procedura
(SAR/SAE) postepowania w przypadku zaistnienia istotnych zdarzen Iub reakcji
(SOP) niepozadanych. Zgodnie z ww. procedurs:

- w przypadku IZN/IRNsa one obowigzkowo zglaszane organom
nadzorczym (KCBTIiK) Zgtoszenie dokonywane jest do Banku Tkanek,
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gdzie zbierane sa wszelkie informacj¢ o wystapieniu istotnych reakcji i
zdarzen niepozadanych. Bank Tkanek przekazuje informacje o
podejrzeniu wystapienia reakcji/zdarzenia niepozadanego Dyrekcji CLO,
ktora na drodze formalnej do KCBTIK oraz na jego wniosek
przekazywane sa takze do Poltransplantu;

- W celu zarzgdzania 1ZN/IRN przeprowadzana jest ocena ryzyka zgodnie
z ww. procedurg QP/nr 28. Zgodnie z trescig ww. procedury w przypadku
wysokiej, bardzo wysokiej i ekstremalnej kategorii ryzyka wypetniany
jest Formularz zgloszenia istotnych reakcji lub istotnych zdarzen
niepozadanych (Dokument 2.5 HKT), ktory w trybie natychmiastowym
jest przekazywany Dyrekcji, ktora na drodze formalnej przesyta
dokumentacje do KCBTiK i Poltransplantu, co zostaje udokumentowane
w Banku Tkanek

- zgodnie z informacja wynik analizy jest dokumentowany na Karcie
Oceny Ryzyka (Dokument 2.7 HKT) oraz w Rejestrze istotnych
niepozadanych reakcji lub istotnych zdarzen niepozadanych (Dokument
2.4 HKT);

Brak jest w tresci ww. procedury uwzglgdnienia expressis verbis ustawowej

zasady 3XTAK.Zalecenie nr_6: W nawigzaniu do ustalen w toku kontroli

nalezy podja¢ pilne dziataniaw celu zweryfikowania i zaktualizowania tresci
obowigzujacej procedury. Ww. dokument po aktualizacji powinien m.in.:

1. uwzglednia¢ wszystkie zrddla informacji o szeroko rozumianych
niezgodno$ciach, w tym zdarzeniach niepozgdanych i reakcjach
niepozadanych, w tym istotnych (ustawowo) zdarzeniach niepozadanych i
istotnych (ustawowo) reakcjach niepozadanych — takim zrédlem jest
W pierwszej kolejnosci personel OPob ale rowniez laboratorium
diagnostyczne wykonujagce badania w kierunku markeré6w chordb
zakaznych 1 inni szeroko rozumiani dostawcy / ustugodawcy, w tym
dostawcy ~ wyrobow  medycznych  imaterialdow  pozostajacych
W bezposrednim kontakcie zkomorkami/tkankami, dostawcy sprzetu.
Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage, ze musi zostaé zapewniony
odpowiedni — niezwloczny iudokumentowany przeptyw informacji
(bezposredni lub posredni) miedzy OPob a ww. ,,zrodtami”. Przyktad
posredniego przeptywu informacji — OPob wspodtpracuje z konkretnym
medycznym laboratorium diagnostycznym (MLD). To MLD rowniez
musi wiedzie¢ (zatem wpis wylacznie w procedurze OPob jest
niewystarczajacy), ze musi niezwlocznie powiadamiaé swego
zleceniodawce, czyli ww. OPob, o fakcie otrzymania informacji
od dostawcy/producenta testow laboratoryjnych stosowanych w MLD, ze
np. jakas seria testow okazata si¢ by¢ wadliwg i uzyskane wyniki mogg
by¢ falszywie ujemne. Z kolei ww. OPob, po otrzymaniu takiej informacji
z MLD, musi niezwlocznie powiadomi¢ BTiK (tu: Bank Tkanek w
ramach BT&PHKIT);

2. zawiera¢ zgodne z wymogami ustawy transplantacyjnej definicje
IZN/IRN z uwzglednieniem zakresu pozwolenia CLO;

3. zawiera¢ opis sposobu oceny istotnosci ustawowej kazdej szeroko
rozumianej stwierdzonej lub zgtoszonej niezgodnosci z wykorzystaniem
zasady 3x TAK woparciu o biezace definicje ustawowe oraz opis
sposobu jej dokumentowania;

4. jednoznacznie wskazywac, ze jezeli podczas oceny istotno$ci ustawowej
konkretnych zdarzen / reakcji niepozadanych z wykorzystaniem zasady
3xTAK otrzyma si¢ 3 twierdzace odpowiedzi to takie zdarzenia / reakcje
s3 ustawowo istotne iwymagaja niezwlocznego (w ciagu 24 godzin)
zgtoszenia do wspotpracujacego BTiK oraz do KCBTiK (OPob) /
Poltransplant (OPrz/OSto);

5. przewidywac szybkie zawiadamianie KCBTiK/Poltransplantu np. droga
mailowa, o stwierdzonej w / zgloszonej do OPob / do OPrz/OSto
(odpowiednio)  szeroko rozumianej niezgodno$ci w celu uzyskania
pomocy w ocenie istotno$ci ustawowej i ustaleniu zakresu dalszego
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postepowania.

Informacja o
minimalnym zestawie
danych dotyczacych
dawcy/biorcy
przechowywanych w
sposéb wymagany w
(archiwizacja danych
kluczowych przez 30

W trakcie kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:

— dokumentacja dawcy/biorcy jest archiwizowana przez okres minimum 30 lat

zgodnie z polityka podmiotu.

Patrz rowniez sekcja Dokumentacja i zapisy.

lat)
Umowa z bankiem W trakcie kontroli ustalono/potwierdzono/stwierdzono, ze:
tkanek/komorek — CLO posiada w swej strukturze Bank Tkanek i Pracownie Hodowli Komorek i

Tkanek;

— Bank Tkanek dziatajacy w BT&PHKIT jest bankiem tkanek i komorek w

rozumieniu USTAWY; z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i

przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185).

Umowy ze strona
trzecig

Centrum Leczenia Oparzenim. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slaskich

zawarlo nastgpujace Umowy:

Data Data
Lp. Opis/Uwagi Wykonawca Nr umowy |rozpoczecia| zakorczenia
umowy umowy
1 Badania NAT RCKiK Katowice 78/BT/2023 | 22.11.2023 | 30.11.2025
Sterylizacja
2 radiacyjna ICHT) Warszawa | 382/062/2023| 24.04.2019 | 31.05.2026
przeszczepow
Pobieranie mat. Katedra i Zaklad
3 | tkankowego przez | Medycyny Sadowej| U-679/2022 | 31.07.2023 | 31.12.2024
ZMS UJCM Krakow UJCM
Centrum Badan Centrum Badar
Mikrobiologicznych | Mikrobiologicznych
4 | iAutoszczepionek | i Autoszczepionek | 180/ZP/2023 | 19.09.2023 | 19.09.2024
im. Jana Bobra Sp. | im. Jana Bobra Sp.
Z 0.0. 7 0.0.
Dostawy suchego
5 | lodu do transportu SIAD POLSKA 30/BT/2023 | 24.04.2023 | 24.07.2025
tkanek
g | Program Bank RCKIK Kielce | BT-02/2023 | 01.01.2023 | 31.12.2023
Tkanek
pozyskanie owodni UCK im.
7 UCK Katowice na Gibinskiego w 16/BT/2023 | 02.01.2023 | 31.12.2023
rok 2023 Katowicach
pozyskanie owodni PZ0Z Zespot
8 Chorzéw na rok | Szpitali Miejskich w| 17/BT/2023 | 02.01.2023 | 31.12.2023
2023 Chorzowie
pozyskanie owodni . B
9 | Siemianowicena | SZPMtal Mielskiw |0 ur o003 | 02012023 | 31.12.2023
rok 2023 Siemianowicach

Zawarte umowy sa aktualne.

Inne okreslone
zidentyfikowane
tematy:

brak

Whnioski

Lista niezgodnoSci
sklasyfikowana wedlug
krytycznych, duzych i
innych

Ze wzgledu na koniecznos$¢ spetnienia wszystkich zalecen wydanych podczas
kontroli zwigzanej z ubieganiem si¢ przez CLO o0 udzielenie pozwolenia Ministra
Zdrowia na wykonanie czynnos$ci transplantacyjnych ujetych w skorygowanym
wniosku odstapiono od klasyfikacji niezgodnosci.

Stwierdzone w toku Kkontroliniezgodnosci i wydane zalecenia umieszczono
W poszczegolnych sekcjach protokotu.
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Lacznie wydano 6zalecen.

UWAGA nr 1: Do dalszego procedowania ztozonego wniosku:

1. w przypadku zalecen w brzmieniu ,,nalezy podjaé pilne dziatania™ konieczne
jest = przekazanie pisemnej informacji o zrealizowaniu przez podmiot
konkretnych zalecen poprzez podjgcie stosownych dziatan wraz z
przedstawieniem harmonogramu realizacji poszczegoélnych dziatan, w tym
okresleniem terminu ich zakonczenia, ktory nie powinien by¢ dtuzszy niz 3
miesigce od daty uzyskania pozwolenia, o ile w tresci zalecenia nie podano
innego wigzacego terminu;

2. w przypadku zalecen w brzmieniu ,,nalezy podja¢ dziatania™ konieczne jest

-> przekazanie pisemnej informacji o zrealizowaniu przez podmiot
konkretnych zalecen poprzez podjecie stosownych dziatan wraz z
przedstawieniem harmonogramu realizacji poszczegélnych dziatan, w tym
okresleniem terminu ich zakonczenia, ktéry nie powinien by¢ dhuzszy niz 6
miesiecy od daty uzyskania pozwolenia, o ile w tre$ci zalecenia nie podano
innego wigzacego terminu;

3. w_ przypadku pozostalych zalecen konieczne jest => przekazanie do
Poltransplantu stosownych dokumentéw potwierdzajacych realizacje ww.
zalecen.

UWAGA nr 2: Po zakonczeniu podjetych dziatan, o ktorych mowa w pkt 11 2,
nalezy niezwlocznie pisemnie poinformowac¢ o tym fakcie Poltransplant oraz
przekaza¢  dokumenty potwierdzajagce zakonczenie tych  dziatan.Brak
przekazania informacji oraz dokumentéw potwierdzajacych zakonczenie
podjetych  dzialan  bedzie skutkowal konieczno$cia  wystapienia
przez Poltransplant do Ministra Zdrowiao cofniecie
udzielonegoCLOpozwolenia.

Zalecenia dla organu
odpowiedzialnego

— przeprowadzenie kontroli zgodnie z wymaganiami Ustawy;
— sprawdzenie wykonania zalecen pokontrolnych;
— wyznaczenie terminu kolejnej kontroli.

Podsumowanieiwnioski

Warunkami wystagpienia przez Poltransplant do Ministra Zdrowia z wnioskiem

0 udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci transplantacyjnych

okreslonych w skorygowanym wniosku CLOsg:

1. przekazanie do Ministerstwa Zdrowia podpisanego przez osobg upowazniong
do reprezentowania podmiotu protokotu kontroli (1 egz.);

2. przekazanie doPoltransplantu:

2.1. podpisanego przez osobg¢ upowazniong do reprezentowania podmiotu
protokotu kontroli (1 egz.);

2.2. pisemnego ustosunkowania si¢ przez podmiot do wydanych zalecen
pokontrolnych wraz z okreSleniem terminu ich wypelnienia lub
informacja o ich wypelnieniu;

2.3. wyszczegolnionych w tresci protokotu dokumentéw, w tym dokumentow
potwierdzajacych wypeknienie zalecen pokontrolnych;

2.4. pisemnego oswiadczenia podpisanego przez osobg upowazniong
do reprezentowania podmiotu 0 wypelnieniu  wszystkich  zalecen
pokontrolnych;

3. pozytywny wynik przeprowadzonej przez Zesp6t Kontrolujacy weryfikacji
ww. dokumentow.
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Nazwisko(a): —  Dr. hab. n. med. Grzegorz Budzinski
— Dr n. med. Izabela Uhrynowska-Tyszkiewicz

Podpis(y): /dokument podpisany elektronicznie/

Organizacja(e): Zespot Kontrolujacy na zlecenie Ministerstwa Zdrowia
Data:

Dystrybucja raportu: Drogg elektroniczna:

1. Centrum Leczenia Oparzen im. Dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach
Slaskich, ul. Jana Pawta II 2, 41-103 Siemianowice Slaskie;

2. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantacji ,,Poltransplant”,
Al. Jerozolimskie 87, 02-001 Warszawa;

3. Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa.

Imie i nazwisko oraz
podpis przedstawiciela : Elektronicznie
jednostki kontrolowanej Ma rnusz podpisany przez

Edwa rd Ililﬂs\;i/:skz Edward

Data: 2023.12.28
Nowak 5501 erc0

Ustalenia koncowe (czas odpowiedzi)
Pouczenie:

Pouczenie:

Zgodnie z § 13 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2018 r. w sprawie trybu
przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynno$ci zwigzane z pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. poz. 1225) — w zakresie
doreczenia protokotu kontroli, w tym uznania protokotu kontroli za dorgczony w przypadku jego
niepodjgcia, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 44 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z p6zn. zm.)

Zgodnie z art. 35 ust 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2020 r. poz. 2134 z pézn. zm.) ,,W terminie 14 dni od dnia
doreczenia protokotu kontroli jednostce kontrolowanej przystuguje prawo wniesienia zastrzezen do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”

W ciagu 7 dni od podpisania niniejszego protokotu minister wtasciwy do spraw zdrowia oczekuje
ustosunkowania si¢ do zalecen pokontrolnych dotyczacych stwierdzonych niezgodnosci i okreslenia
terminu ich usunigcia.

Podpisano przez/ Signed by: Podpisano przez/ Signed by:
IZABELA GRZEGORZ
UHRYNOWSKA-TYSZKIEWICZ : BUDZINSKI

Data/ Date: 21.12.2023 17:57

Data/ Date: 21.12.2023 18:19 X
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