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Audyt planowanylpozaplanogylreaudyt* Audyt stacionarny/zdalny*
1. Miejsce audytu: 2. Termin audytu: 06.10.2023r.
SP ZOZ Klodzko
ul. Szpitalna 1 57-300 Klodzko
3. Cel i kryteria audytu:
Kontrola dokumentacji zwiazanej 2z gospodarka krwig i krwiolecznictwem w  szpitalu, kontrola
warunkow przechowywania sktadnikéw krwi, kontrola procedur zwigzanych z transfuzja krwi lub jej

sktadnikow. Ocena zgodnosci prowadzonej merytorycznej dziatalnosci w zakresie krwiolecznictwa
7 obowiazujacymi przepisami:
- Ustawa o publicznej stuzbie krwi z dnia 22.08.1997r (Dz. U. z 2023 r. poz. 318 — tekst jednolity);

N - Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig ijej
skladnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dzialalnoéé¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne
i calodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz. U. z 2023 r. poz. 1742 — tekst jednolity)

- Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 30 marca 2021r. w sprawie wymagan dobre; praktyki pobierania
krwi i jej skladnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek

\ organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz. U. z 2021 r. poz. 28);

| - Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2023 r. W sprawie wymagan dobrej praktyki
przechowywania i wydawania krwi i jej skladnikow dla bankow krwi oraz badan z zakresu immunologii

| transfuzjologiczne) wykonywanych w zaktadach leczniczych podmiotow leczniczych innych niz
regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA (Dz. U. z 2023 r. poz.8).

4. Audytowane obszary:
4.1. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig
4.2. Bank Krwi

EB. Oddziat Chorob Wewngtrznych

| 5. Krotki opis jednostki i prowadzonej dzialalnoSci:

| Szpital w Klodzku funkcjonuje jako Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej. Organem
zalozycielskim, sprawujgcym nadzor nad placowka jest Zarzad Powiatu Klodzkiego. Prowadzi
dzialalno$é leczniczg w rodzaju stacjonarnych i calodobowych $wiadczen zdrowotnych. Dyrektorem
‘; placowki jest Pani Jadwiga Radziejewska. W strukturze jednostki, przy Pracowni Serologii
%'I‘ranst‘w.jolugicznej funkcjonuje Bank Krwi. Lekarzem odpowiedzialnym za gospodarkg krwig w
| szpitalu jest Pan _lekarz. w trakcie specjalizacji z Medycyny Ratunkowej.

Tﬁ. Personel uczestniczacy podczas audytu:
i
x

6.1. _ Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia
6.2.  — Diagnosta laboratoryjny
6.3 \ — Lekarz z Oddzialu Wewnetrznego
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| 7. Zastrzezenia i zalecenia:
7.1. Krytyezne: brak
7.2. Duze: brak

7.3. Inne znaczgyce:

7 3.1. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig nie posiada aktualnego zaswiadczenia o odbyciu
s7zkolenia z zakresu leczenia krwig i jej sktadnikami.

Zalecenie:

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra 7drowia z dnia 16 pazdziernika 201 7 1. w sprawie leczenia krwia
i jej skladnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosé lecznicza W rodzaju stacjonarne
| i catodobowe §wiadczenia zdrowotne (Dz. U.z2023 r. poz. 1 742 — tekst jednolity) lekarz odpowiedzialny

za gospodarke krwig zobowigzany jest odbyc¢ przeszkolenie W jednej z jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, nie rzadziej niz co 4 lata;

7.3.2. Nie wykonuje si¢ walidacji warunkow transportu ckladnikow krwi w rzeczywistych warunkach
\ w jakich odbywa si¢ ich przewoz.

Zalecenie:

Nalezy wykona¢ walidacje warunkéw transportu sktadnikow krwi na najdtuzszej trasie (np. RCKIiK
| Wroclaw — podmiot leczniczy) przy maksymalnym obciazeniu (max. liczba przewozonych pojemnikoOw

, KKCz i FFP) w najgorszych warunkach (lato, zima).

7.3.3. Brak protokotu szkolenia oraz wykazu 0sob odpowiedzialnych za transport krwi i jej skiadnikow.

Zalecenie:

Szkolenia przypominajace dla pracownikow odpowiedzialnych za transport krwi i jej skladnikow nalezy
przeprowadzaé co 12 miesiecy oraz dla kazdego nowo zatrudnionego pracownika. Kazdorazowo
przeprowadzone szkolenie nalezy udokumentowa¢ raportem z¢ szkolenia, zawierajacym tematyke
szkolenia oraz listg 0sob przeszkolonych. Wykaz pracownikow odpowiedzialnych za transport krwi i jej
skladnikéw nalezy na biezaco aktualizow ac.

7.4. Sugestie: {

1 7.4.1. Zaleca si¢ stosowanie Opracowanego przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii (IHiT) wzoru
raportu z posiedzen Komitetu Transfuzjologicznego zamieszczonego W _Standardzie pracy Komitetu
,‘ Transfuzjologicznego™ opublikowanym na stronie internetowej Instytutu.

|

| 7.4.2. Zaleca sig wdrozenie na oddziatach szpitalnych tzw. _Protokotu wyzszej koniecznosci”
w przypadku braku mozliwosci uzyskania $wiadomej zgody pacjenta lub jego opiekuna prawnego
na przetoczenie krwi lub jej skladnikow w sytuacji ratowania zdrowia i zycia pacjenta.

i

-

8. Wnioski:

| Podezas audytu nie stwierdzono niezgodnosci krytycznych i duzych. Stwierdzono trzy niezgodnosci

'L'mne snaczace oraz przekazano dwie sugestie poprawy organizacji pracy. Odnotowane zastrzezenia
s b e 1% albeii
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nalezy skorygowaé w ciagu 60 dni od daty otrzymania protokotu, a dokumentac)¢ potwierdzajaca
wykonane czynnosci przestac do RCKiK w Watbrzychu. Wszystkie zalecenia z poprzedniego audytu
zostaly zrealizowane. Zaleca si¢ dalsze doskonalenie jakosci pracy. Nasigpna kontrola zgodnie Z

rocznym planem audytow.

9. Zalaczniki: 10. Rozdzielnik:
brak 10.1. Dyrektor Szpitala
10.2. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke
krwia

10.3. Kierownik Banku Krwi

Audytor wiodacy: DZIAL ZAPE {3 Raport zweryfikowal i zaakceptowal: <7
7-ca Kiegdwnika Dzialu :
. B P
3 | PAL 2013 ; @
| (Imig i Nazwisko: data i podpisy o I | Dyrektor RCKIK w Walbrz chu; data i podpis

*wiasciwe podkreslic

Klasyfikacja zaleced poaudytowych:
» Krytyezne - dotyczace wszystkich niezgodnosei w przebiegu procesow lub zapisow w SOP, bezposrednio
wplywajacych na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta lub niezgodnosci wynikajace z braku respektowania
aktow prawnych
» Duze — dotyczace powaznych niezgodnos$ci w przebiegu procesow lub zapisow w SOP, nie wplywajacych
bezposrednio na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta
» Inne znaczgce - dotyczace innych niezgodnosci W przebiegu procesow lub zapisow w SOP, nie wplywajacych
bezposrednio na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta
» Sugestie — dotyczace informacji, ktore moga mie¢ wplyw na poprawg organizacji pracy
Brak zalecen — postgpowanie prawidlowe

v

Stwierdzenie kilku zalecen duzych lub/i innych znaczacych, wzajemnie z¢ soba powigzanych, moze skutkowac

stwierdzeniem zalecenia krytycznego.

Brak realizacji zalecenia duzego z poprzednie) kontroli, klasyfikuje je jako krytyczne, a nie wykonane zalecenie
inne znaczace — klasyfikowane jako duze.

Niezaleznie od wyzej wymienionej klasy fikacji w szczegolnych przypadkach audytor moze zaostrzy¢ kryteria
klasyfikacji zalecen.



