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Audyt planowany/pozaplanowy*

1.Miejsce audytu: Zespot Opieki Zdrowotnej w Klodzku
ul. Szpitalna 1 57-300 Klodzko

2. Termin audytu: 11.12.2019¢

3. Cel i kryteria audytu: Ocena zgodnosci prowadzone;j merytorycznej dziatalnosci w zakresie
krwiolecznictwa z obowigzujacymi przepisami:

» Ustawa o publicznej stuzbie krwi z dnia 22.08.1997r (Dz. U. z 2014r. poz. 332 — tekst jednolity; Dz. U. z
2016r. poz. 823 — Ustawa z dnia 20 maja 2016r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz
niektorych innych ustaw )

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U.22.128 z dnia 11 lutego 2009r.)

4. Audytowane obszary: Pracownia Serologii Transfuzjologicznej

5. Kroétki opis jednostki i prowadzonej dzialalnoéci:

> Personel i organizacja

Pracownia Serologii Transfuzjologiczne; funkcjonuje w strukturze szpitala jako wydzielona Jednostka
wchodzaca w sklad medycznego laboratorium diagnostycznego potaczona z bankiem krwi.

Badania immunohematologiczne wykonywane sa calodobowo w systemie pracy zmianowej oraz w
ramach dyzuréw medycznych i dyzuréw ,na wezwanie” przez personel wydzielonej jednostki.
Zatrudnionych jest 5 diagnostow laboratoryjnych , 1 technik analityki medycznej i 1 pielegniarka
dyplomowana. Wszystkie osoby posiadaja aktualne uprawnienia do wykonywania  badan
immunohematologicznych. Nadzér merytoryczny nad badaniami petni kierownik pracowni
specjalista z laboratoryjne; transfuzjologii medyczne;.

2

> Wyposazenie (sprzet, odczynniki, materialy)

Pracownia zajmuje dwa pomieszczenia. Pomieszczenie do wykonywania badar ma zapewniong
odpowiednig temperature (18-25°C), Wyposazenie ( aparatura, sprzet laboratoryjny | odczynniki
diagnostycznych i krwinki wzorcowe ) spelnia wymagania jakosciowe zawarte w obowigzujacych
przepisach. Pracownia wyposazona Jest w komputer stanowiskowy z oprogramowaniem dla pracowni
immunologii transfuzjologiczne;.

> Techniki badan

Badania wykonywane sg metodg manualng z wykorzystaniem technik szkietkowych i mikrokolumnowych
pa krwi ABO) oraz technik probéwkowych i mikrokolumnowych (antygenu D z uktadu Rh ) .Badania
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przegladowe na obecnos$é alloprzeciwcial oraz proba zgodno$ci  przeprowadzane sg technikg
mikrokolumnowa.

> Zakres badan i sposéb ich wykonywania. Dokumentacja

Zakres i liczba badan wykonanych w roku 2019 do dnia przeprowadzenia kontroli:

1) okreslanie grupy krwi ABO i RhD, badanie przegladowe na obecnosé¢ przeciwcial u pacjentow
(1443 badania)

2) okreslanie grupy krwi ABO i RhD, badanie przegladowe na obecno$¢ przeciwcial u kobiet
ci¢zarnych (177 badan )

3) proba zgodnosci serologicznej krwi (795 badan)

4) badanie kwalifikujace do podania immunoglobuliny anty-D (60 badan)

Wykonywane sa tez badania w celu identyfikacji alloprzeciwcial i okreslania fenotypu krwinek
czerwonych gtéwnie z ukladu Rh i Kell oraz sporadycznie badania w kierunku konfliktu matczyno-
ptodowego. Do dnia kontroli wykonano 18 identyfikacji : z uktadu Rh(11) , z ukfadu Kell(3) oraz
inne(4) . Prowadzona jest trwala dokumentacja grup krwi (wykonano 64 wpiy , glownie w
legitymacjach stuzbowych zolnierzy). Badania wykonywane sg zgodnie z obowigzujaca metodyka i
prawidtowo dokumentowane .Do identyfikacji alloprzeciwcial stosowane sa dodatkowe testy w celu
poszerzenia diagnostyki ( np.: mikrokolumnowy test enzymatyczny ). Z badania identyfikacji
przeciweial  sporzadzany jest szczegblowy protokot badan -Wydawane wyniki z pracowni
autoryzowane sg przez diagnoste laboratoryjnego . Formularze zlecen na badania oraz wynikow
badan immunohematologicznych s zgodne z wytycznymi zawartymi w obowiazujgcych przepisach.

> System jakosSci

Standardowe procedury operacyjne (SOP) sa opracowane , dostepne na stanowiskach pracy. Sprawdzono

wyrywkowo procedury :QP-017-SOP-SER-OS wydanie II z dnia 04-04-2019 »Préba serologicznej
zgodnosci biorcy i dawcey przed przetoczeniem krwi”, QP-018-SOP-SER-OS wydanie II z dnia 04-04-2019
,» Pilna transfuzja krwi lub jej sktadnika” oraz QP-020-SOP-SER-OS wydanie II z dnia 04-04-2019
,,Pobieranie i transport materiatu do badan z zakresu serologii transfuzjologicznej”. Sprawdzone procedury
54 opracowane poprawnie pod wzgledem wymagan formalnych i merytorycznych. Wzory zlecen .
protokotéw, wydawanych wynikéw wystepuja w postaci zalgcznikéw do SOP. Nie wszystkie osoby
wykonujace badania sa podpisane na o$wiadczeniu o zapoznaniu si¢ z procedura. Odczynniki
diagnostyczne i krwinki wzorcowe uzywane sg w terminie waznosci. Prowadzona Jest kwalifikacja
nowych serii odczynnikéw przed dopuszczeniem ich do badan. Wykonywana jest codzienna kontrola

badan immunohematologicznych poddawany jest systematycznym przeglagdom technicznym i kwalifikacji.
Pracownia uczestniczy w zewnetrznym programie kontroli jakosci badan z wlasciwg  czestoscia.
Prowadzona jest, przez kierownika pracowni, okresowa ocena umiejetnosci technicznych personelu ( dwa
razy w roku) oraz szkolenia wewnetrzne. Brak rocznego planu i dokumentacji szkolen wewnetrznych .

6. Personel uczestniczacy podczas audytu:

mgr Luiza Chorzempa

7. Zastrzezenia i zalecenia:
7.1  Krytyczne - brak
-
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7.2  Duie — brak

7.3  Inne znaczace

7.3.1 Niezgodnosé: Brak podpiséw nowo przeszkolonego pracownika wykonujacego badania
immunohematologiczne na oswiadczeniach o zapoznaniu si¢ z obowigzujacymi procedurami.

Zalecenie: Nalezy uzupelni¢ dokumentacje SOP o brakujace podpisy.
7.4 Sugestie

W celu podnoszenia kwalifikacji i jakosci pracy personelu zaleca si¢ opracowanie rocznego planu szkolen
wewngtrznych i sposobu dokumentacji szkolen.

8. Whnioski :
Podczas kontroli Pracowni Serologii Transfuzjologicznej nie stwierdzono niezgodnosci krytycznych z

przepisami dotyczacymi krwiolecznictwa, Zrealizowano zalecenia po kontroli wykonanej w dniu
19.10.2017 roku. Pracownig oceniono pozytywnie.

9. Zalaczniki : 10. Rozdzielnik :
1) Kierownik Podmiotu Leczniczego
2) Kierownik Pracowni Serologii Transfuzjologiczne;
3) Kierownik Dziahi Laboratoryjnego RCKiK w

Watbrzychu
4) Kierownik Dziahi Zapewnienia Jakosci RCKiK w
Watbrzychu
Audytor wiodgcy . Raport zweryfikowat i zaakceptowal:
@ mgr KRYSTYNA §<OOLJ(I:J% KTOR
STA LABORA p' . B o>
g s PLW\SUNF\Y/L '.‘“,_;, inymKrwiodawea i Krwiolecznichwe
™  specjalista laboratoryjne] s
© transfuzjologii medycznej 30 STY. 2020
1%, 94 . oA eszelf\Radojewsli
(Imi¢ i Nazwisko; data i podpis) (Dyrektor RCKiK w Walbrzychu; data i podpis)

* whasciwe podkresli¢

Klasyfikacja zalecen poaudytowych:

» Krytyczne - dotyczace wszystkich niezgodnosci w przebiegu proceséw lub zapiséw w SOP, bezposrednio
wplywajacych na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta

>  Duze — dotyczace powaznych niezgodnosci w przebiegu proceséw lub zapiséw w SOP, nie wplywajacych
bezposrednio na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta,

» Inne znaczace- dotyczace niezgodnego z Wymaganiami przebiegu proceséw lub metod

> Sugestie — dotyczace niezgodnosci w procesach lub metodach niezwiazanych z przestrzeganiem standardow

zalecenia krytycznego.
Niewykonanie zalecen duzych — zakwalifikowanych w protokole z poprzednie; kontroli, kwalifikowane Jest jako
krytyczne, nie wykonane zalecenia inne znaczace — kwalifikowane Jjako duze.
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