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Audyt planowany/pozaplanowy/reaudyt* Audyt stacjonarny/zdalny*
1. Miejsce audytu: 2. Termin audytu: 20.10.2021r.

SPZOZ ,,Zespét Opieki Zdrowotnej”
ul. Szpitalna 1 a 57-300 Ktodzko

3. Cel i kryteria audytu:
Kontrola dokumentacji zwigzanej z gospodarka leczenia krwia i krwiolecznictwem w szpitalu, kontrola

warunk6w przechowywania sktadnikéw krwi, kontrola procedur zwigzanych z transfuzja krwi lub j€j
sktadnikow. Ocena zgodnosci prowadzonej merytorycznej dziatalnosci w zakresie krwiolecznictwa
z obowigzujacymi przepisami:

- Ustawa o publicznej stuzbie krwi z dnia 22.08.1997r (Dz. U. z2020r. poz. 1777);

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2019r. w sprawie leczenia krwia i jej sktadnikami
w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosé lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe
swiadczenia zdrowotne (Dz. U. z 2017r. poz. 2051);

- Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 30 marca 2021r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania
krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz. U. 2 2021r. poz. 28);

- Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 18 marca 2020r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej wykonywanych w zaktadach leczniczych podmiotéw leczniczych innych niz
regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA (Dz. U. z 2020r. poz. 25).

4. Audytowane obszary:

4.1. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig
4.2. Bank Krwi

4.3. Oddziat Chirurgii Ogélnej

5. Krétki opis jednostki i prowadzonej dzialalno$ci:

»»Zespot Opieki Zdrowotnej” w Klodzku posiada 9 oddzialéw na ktérych przetaczana jest krew i jej
sktadniki. Dyrektorem placéwki jest Pani Jadwiga Radziejewska. W strukturze jednostki przy Pracowni
Serologii Transfuzjologicznej funkcjonuje Bank Krwi. Lekarzem odpowiedzialnym za gospodarke krwig
w szpitalu jest Pan Robert Slisz — lekarz zarzadzajacy Izbg Przyjec.

7. Personel uczestniczacy podczas audytu:

7.1. Renata Ursaki — pielegniarka oddziatowa Izby Przyjec

7.2. Ewa Jakubiec — pielegniarka oddziatowa Oddziahu Chirurgii Ogoélne;j

7.3. Luiza Chorzempa — Kierownik Pracowni Serologii Transfuzjologicznej i Banku Krwi
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8. Zastrzezenia i zalecenia:
8.1. Krytyczne: brak
8.2. Duze: brak

8.3. Inne znaczgce:

8.3.1. W procedurze QP-022-SOP-SER-OS ,.Zwrot i reklamacja krwi i jej sktadnikow’]
zgloszenia reklamacji krwi i jej sktadnikéw do RCKiK w Watbrzychu.

Zalecenie:

ze wzorem zgloszenia reklamacji obowigzujacym w RCKiK w Watbrzychu.

Zalecenie:
transfuzjologicznego.

przechowywane razem z jednostkami bez wykonanej préby zgodnosci.

Zalecenie:

po wykonanej prébie zgodnosci.
8.4. Sugestie: brak

Nalezy na biezaco przesyla¢ do RCKiK w Watbrzychu protokoty z dzialalnodci

brak wzoru

Do procedury QP-022-SOP-SER-OS ,,Zwrot i reklamacja krwi i jej sktadnikéw” nalezy doda¢ zatacznik

8.3.2. Protokoty z dziatalnosci komitetu transfuzjologicznego nie sg wysytane do RCKiK w Watbrzychu.

komitetu

8.3.3. W lodéwce do przechowywania KKCz jednostki po wykonanej prébie zgodnosci sg ppisane, lecz

Nalezy wyznaczy¢ i opisa¢ oddzielne miejsce (pétke) w lodéwce do przechowywania KKC7 na jednostki

9. Whioski :

Nastepna kontrola zgodnie z rocznym planem audytéw.

Podczas audytu nie stwierdzono niezgodnosci krytycznych i duzych. Zrealizowano zalecenia
z poprzedniego audytu. Bank Krwi oraz gospodarka krwig w szpitalu prowadzone sa na wysokim
poziomie i z duzym zaangazowaniem personelu. Zaleca si¢ dalsze doskonalenie jakosci pracy.

8. Zalgczniki : 9. Rozdzielnik :
brak 9.1. Dyrektor ZOZ w Ktodzku

9.3. Kierownik Banku Krwi

9.2. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia

Audytor wiodgey: «« sapiwniinia ix Raport zweryfikowat i zaakceptowal;

7 7pa1 W

2 7PA7 2091

(Imie i Nazwisko;

(Dyrektor RCKiK w Watbrzychu; data i podpis)

* wlasciwe podkresli¢
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Klasyfikacja zalecen poaudytowych:
>

Krytyczne - dotyczace wszystkich niezgodnosci w przebiegu proceséw lub zapiséw w SOP, bezposrednio wplywajacych na

bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta lub niezgodnosci wynikajace z braku respektowania aktéw prawnych

> Duze — dotyczace powaznych niezgodnosci w przebiegu proceséw lub zapisdw w SOP, nie wpltywajacych bezposrednio na

bezpieczenistwo dawcey lub pacjenta

> Inne znaczjce - dotyczace innych niezgodnosci w

bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta

> Sugestie — dotyczace informacji, ktore mogg mie¢ wptyw na poprawe organizacji pracy

> Brak zalecen — postegpowanie prawidlowe

Stwierdzenie kilku zalecen duzych lub/i inn

stwierdzeniem zalecenia krytycznego.

Brak realizacji zalecenia duzego z poprzedniej kontroli,

znaczace — klasyfikowane jako duze.

Niezaleznie od wyzej wymienionej klas

klasyfikacji zalecen.

przebiegu procesoéw lub zapiséw w SOP, nie wpltywajacych bezposrednio na

ych znaczacych, wzajemnie ze soba powigzanych, moze skutkowac
klasyfikuje je jako krytyczne, a nie wykonane zalecenie inne

yfikacji w szczegélnych przypadkach audytor moze zaostrzy¢ kryteria



