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Oddaziat/oddziaty*:

Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii

Oddziat Chirurgii Ogdlnej

Oddziat Chorob Wewnetrznych

Oddziat Ginekologiczno-Potozniczy

Oddziat Kardiologiczny

Oddziat Medycyny Paliatywne;j

Oddziat Neurologiczny z Pododdziatem Udarowym

Oddziat Neonatologiczny
Oddziat Pediatryczny
Oddziat Urologiczny

(Podpis kontrolera, data) i7

Data, miejsce sporzgdzenia protokotu: 10.10.2025 r., Regionalne

w Watbrzychu, ul. Bolestawa Chrobrego 31, 58-300 Watbrzych.

(* niepotrzebne skreslic)

Protokét zbiorczy z kontroli
Nr 5-RCKiK/2025 r.

Adres podmiotu leczniczego: Zesp6t Opieki Zdrowotnej w Ktodzku ul. Szpitalna 1A 57-300 Kiodzko
Data/daty kontroli: 25.09.2025 r.
Kontrolowane jednostki podmiotu leczniczego: Oddziat Chirurgii Ogélnej i Bank Krwi.

Bank krwi (w strukturze szpitala/eutseurcing/inne)*
Pracownia immunologii transfuzjologicznej (w strukturze szpitala/eutseurcing/inne)*

DZIAL ZAPEWNIENIA JAKOSCI

ANEr,

~ (Podpis kontrolera, data) o A 0. SV
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Protokot z kontroli Banku krwi
Nr 5-RCKiK/2025
Nazwa jednostki kontrolowanej: Zesp6t Opieki Zdrowotnej w Klodzku ul. Szpitalna 1A 57-300 Klodzko

Data rozpoczecia kontroli: 25.09.2025 r.
Data zakoriczenia kontroli: 25.09.2025 r.

Kontrolerzy - Kierownik Dziatu Zapewnienia Jakosci - audytor wiodacy,
Z-ca Kierownika Dziatu Zapewnienia Jakosci - audytor Il

1. Krdtki opis Banku krwi:

Pracownia Serologii Transfuzjologicznej funkcjonuje w strukturach szpitala jako wydzielona jednostka,
wchodzgca w sktad Zakiadu Diagnostyki Laboratoryjnej. Badania wykonywanie s catodobowo. W strukturze
szpitala przy Pracowni Serologii Transfuzjologicznej funkcjonuje Bank Krwi, ktéry zaopatruje w krew i jej sktadniki
10 oddziatow. Nadzor organizacyjny i merytoryczny nad funkcjonowaniem Banku Krwi petni kierownik pracowni,
specjalista z laboratoryjnej transfuzjologii medycznej.

2. Data poprzedniej kontroli: 06.10.2023 r.

3. Gidwne zmiany od poprzedniej kontroli: brak istotnych zmian.

4. Dane Kierownika Banku krwi (imie, nazwisko, specjalizacja, data powotania do petnienia ww. funkgiji:
—specjalista laboratoryjnej transfuzjologii medycznej.

5. Realizacja zalecen z poprzedniej kontroli:

Zrealizowano zalecenia do niezgodnosci innych znaczgcych oraz wdrozono sugestie doskonalgce jakosc pracy.

6. Cel kontroli:

Planowa kontrola zgodnie z harmonogramem w zakresie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach
leczniczych (badania, przechowywanie oraz przetaczanie krwi i jej sktadnikow, dokumentacja, aspekty prawne).

7. Obserwacje i spostrzezenia z kontroli:
7.1. Personel i organizacja pracy:

Bank Krwi zatrudnia wykwalifikowany personel, ktéry zapewnia catlodobowg dostepnos¢ sktadnikow krwi
dla pacjentéw szpitala. Regulaminowy czas pracy Banku Krwi to dni robocze w godzinach 07:00 - 14:35.
W pozostatym czasie Bank obstugiwany jest w ramach dyzuréw stacjonarnych. Personel Banku Krwi stanowi
czterech diagnostow laboratoryjnych, jeden technik analityki medycznej oraz jedna starsza pielegniarka
z uprawnieniami do wykonywania czynnosci w Banku Krwi.

7.2. Pomieszczenia:

Bank Krwi miesci sie w dwdch pomieszczeniach, na terenie Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej. Pomieszczenia
spetniajg wymogi przestrzenne i sanitarne. Zapewniona jest i kontrolowana trzy razy na dobe temperatura
w pomieszczeniu Banku Krwi.

7.3. Szkolenia personelu:

Personel obstugujacy Bank Krwi posiada kwalifikacje i aktualne uprawnienia do przyjmowania i wydawania
sktadnikéw krwi. Szkolenia personelu prowadzone sg zgodnie z planem szkolen na kazdy rok kalendarzowy:.
Personel transportujacy sktadniki krwi zostat przeszkolony i jest zapoznany z SOP dotyczaca transportu. Prowadzi
sie szkolenia przypominajgce (ostatnie 15.05.2025r.).

7.4. Wyposazenie i sprzet — kwalifikacja, dokumentacja techniczna, naprawy, przeglady:

Bank Krwi wyposazony jest w urzadzenia chtodnicze do przechowywania KKCz oraz FFP. Temperatura
w urzgdzeniach kontrolowana jest trzy razy na dobe. Wyniki pomiarow sa prawidtowe. Na wyposazeniu Banku
Krwi jest urzadzenie do rozmrazania osocza — Sahara 1l oraz pojemniki transportowe do przewozu sktadnikéw
krwi.
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Sprzet poddawany Jest kwalifikacji nie rzadziej niz raz na rok oraz po ewentualnej naprawie / przegladzie.
Zatozone sg paszporty techniczne dla urzadzer. Obowigzuje SOP dotyczacy postepowania w przypadku awarti

sprzetu chlodniczego w Banku Krwi. Nie ujeto w nim protokolu dokumentulacego awarie i opisujacego
szczegblowo przeniesienie sktadnikéw do innego urzadzenia,

Wykonuje sie corocznie kwalifikacje miernikéw temperatury. Dokumentacia kwalifikacii zawiera nieprawidiowe

pojecia —zamlennie stosowane walidacja / kwalifikaca, nie pdnotowano na protokole kryteridw akceptacii.

W protokole walldacii procesu transportu skiadnikdw krwi nie okreslono kryteridw akceptacii, pomiaréw
dokonywano tylko iednym urzadzeniem, czas prowadzenia pomiardw lest zbyt krétki (nie uwzglednia

nieplanowanego wydiuzenla czasu transportu), brak jest podanej na protokole temperatury otoczenia podczas
walidacii, nie okreslono terminu rewalidacji procesu.

7.5. Wzory stosowanych formularzy:
Stosowane formularze s prawidfowe i aktualne i sg dokumentami nadzorowanymi, jako zalgczniki
do obowigzujgcych SOP.

7:6. Procedury SOP, instrukcje, specyfikacje:

Sporzadzono wymagane SOP oraz specyfikacje. Dokumenty sq zatwierdzone przez kierownika podmiotu
lecznlczego i na biezgco aktualizowane, dostepne na stanowisku pracy. Wszyscy pracownicy Banku Krwi s3
zapoznani z SOP, co potwierdza)g wiasnorgcznym podpisem.

7.7. Dokumentacja i zapisy (przychody, rozchody, stany magazynowe, zniszczenia):

Dokumentacja dotyczgca przychoddw | rozchoddw krwi prowadzona jest w systemie informatycznym, z ktérego
generowane s3 wydruki. Stany magazynowe sq bieiaco kontrolowane iuzupelniane, zgodnie z bieigcym
zapotrzebowaniem. Zniszczenia spowodowane przekroczeniem terminu waznosci dokonywane s3 sporadycznie.

W ksigzce przychoddw i rozchoddw pacient identyfikowany jest imieniem, nazwiskiem i data urodzenia.

7.8. Niezgodnosci, reklamacje:
Protokdi zwrotu I reklamacji jest aktualny i dolaczony do SOP dotyczgcego reklamac]i sktadnikéw krwi, fako
zatacznik. Prowadzony Jest rejestr niezgodnoscic

7.8 Niepozgdane reakcje lub zdarzenia:

Od poczatku okresu sprawozdawczego, tj. od 01.01.2025r, nie wystapita reakcja/zdarzenie
niepozadana/niepozadane. Powaine reakcje/zdarzenia niepoiadane zglaszane s do RCKIK w Walbrzychu
na odpowiednich formularzach. Bank Krwi umozliwia sprawne przeprowadzenie procedury ,trace back”.

7.10.  Resztki poprzetoczeniowe — miejsce, warunki przechowywania, dokumentacja:
Resztki poprzetoczeniowe przekazywane sq na biezgco | przechowywane w Banku Krwi w osobnym
kwalifikowanym | kontrolowanym urzgdzeniu chiodniczym.

8, Lista stwierdzonych nlezgodnoscl wraz z Ich klasyfikacjg:
8.1. Krytyczne: Brak

8.2. Duze: Brak

8.3. Inne znaczgce:

8.3.1. W SOP dotyczace] postepowania w przypadku awarli sprzetu chiodniczego w Banku Krwi nie ujgto
protokotu dokumentujacego awarle | opisujacego szczegdiowo przeniesienie skiadnikéw do innego urzadzenia,

Zalecenie: Nalezy dofaczy¢ do SOP dotyczace] awarii sprzetu chiodniczego protokdt szczegdtowo dokumentujacy
awarle oraz postepowanie ze sktadnikaml krwi.

8.3.2. W protokole walidacji procesu transportu skiadnikow krwi nle okreslono kryteriéw akceptacji, pomiaréw
dokonywano tylko jednym urzadzeniem, czas prowadzenla pomiaréw jest zbyt krétki {nie uwzglednia
nieplanowanego wydluzenia czasu transportu), brak jest padane] na protokole temperatury otoczenia podczas
walidacji, nie okreslono terminu rewalidacji procesu.

Zalecenle: Nalezy przeprowadzi¢ walidacje procesu transportu sktadnikéw krwi z uwzglednleniem powyiszych
uwag co 6 mlesiecy w skrajnych warunkach otoczenia (wysoka i niska temperatura —lato / zima).
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8.3.3. W ksigzce przychoddw i rozchoddw pacjent identyfikowany jest imieniem, nazwiskiem i datg urodzenia.
Zalecenie: Nalezy identyfikowac pacjenta za pomocg imienia, nazwiska i unikalnego numeru PESEL.

8.4. Inne spostrzezenia, sugestie: Brak

9. Podsumowanie i wnioski:

Podczas audytu nie stwierdzono niezgodnosci krytycznych i duzych. Odnotowano trzy niezgodnosci inne
znaczgce. Zaleca sie realizacje zalecen do stwierdzonych niezgodnosci innych znaczacych oraz dalsze
doskonalenie jakosci pracy.

10. Ustalenia korficowe (terminy przestania odpowiedzi na poszczegéine niezgodnosci):

W ciggu 30 dni od otrzymania niniejszego protokotu Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Watbrzychu oczekuje ustosunkowania sie do zalecert pokontrolnych i okreslenia terminu usuniecia
stwierdzonych nieprawidtowosci oraz odestania podpisanego jednego kompletu protokotdw.

W ciggu 7 dni od otrzymania protokotéw majg Panstwo prawo do wniesienia umotywowanych pisemnych
zastrzezen do tresci zawartych w niniejszym dokumencie.

Podpisy kontroleréw:
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Data, miejsce sporzadzenia protokotu: 10.10.2025 r., Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Watbrzychu, ul. Bolestawa Chrobrego 31, 58-300 Watbrzych.

Podpis przedstawiciela jednostki kontrolowane;j:
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Protokét z kontroli oddzialu szpitalnego/ kliniki
Nr 5-RCKIK/2025

Nazwa jednostki kontrolowane]: Zespét Opleki Zdrowotne] w Kiodzku ul. Szpitalna 1A 57-300 Klodzko
Oddziat Chirurgil Ogdine]
Data rozpoczecia kontroli: 25.09.2025 r,
Data zakoriczenia kontroli: 25.09.2025r.

Kontrolerzy: Kierownik Dziatu Zapewnienia Jakoscl - audytor wiodgcy
—Z-ca Kierownika Dziatu Zapewnienla Jakoéci — audytor Il

1. Informacje ogdlne:

1.1, Krotkl opis podmiatu leczniczego:

Zespot Opieki Zdrowotnej w Klodzku ul. Szpitalna 1A 57-300 Kiodzko prowadzi dziatalno$¢ leczniczy w rodzaju
stacjonarnych | catodobowych swiadczer zdrowotnych, posiada 10 oddziatdw na ktdrych przetaczana jest krew
i jej skiadnikt, Funkcje Dyrektora placdwki peini Pani Jadwiga Radziejewska. W strukturze jednostki przy Pracowni
Serologii Transfuzjologicznej funkcjonuje Bank Krwi. Lekarzem odpowledzialnym za gospodarke krwig w szpitalu
jest —lekarz specjalista choréb wewnetrznych.

1.2. Data poprzedniej kontroli: 06.10.2023 r.
1.3. Gléwne zmlany od poprzednie] kontroll: nie dotyczy

1.4. Dane Lekarza odpowledzialnego za gospodarke krwig (imie, nazwisko, specjalizacja, data powolania
do petnienia ww, funkcji):

Lek. , lekarz specjalista choréb wewnetrznych, w trakcle specjalizacji z medycyny ratunkowej, funkcja
lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia.

1.5. Realizacja zaleceri z poprzedniej kontroli:
Brak zaleceni pokontrolnych do niezgodnosci.

2. Opis dziatan podjetych przez kontroleréw:

2.1, Cel kontroli:
Planowa kontrola zgodnie z harmonogramem w zakresie leczenia krwig | je] sktadnikami w podmiotach
leczniczych {(badania, przechowywanie oraz przetaczanie krwi | je] skladnikdw, dokumentacja, aspekty prawne).

2.2, Zakres kontroli;

Struktura organizacyjna podmiotu leczniczego, aktualnie obowigzujagca dokumentacja 2wigzana
z krwiolecznictwem, czynnosci zwigzane z przetaczaniem sktadnikéw krwi, wyposazenie oddzialu w urzgdzenia
do przechowywania skladnikéw krwi oczekujacych na transfuzje | pojemnikéw z resztkami skiadnika krwi
po przetoczeniu,

2.3. Personel jednostki kontrolowanej uczestniczgcy w trakcie kontroli:
-. ¢ — Pielegniarka Oddzialowa Oddziatu Chirurgli Ogdinej

3. Obserwace | spostrzezenia z kontroll:

3.1. Personel | oddziaty szpitalne — organizacja:

Krew i je] skfadniki przetaczane sg na 10 oddziatach szpitalnych. Catodobowo zapewniony jest personel
uprawnlony do przetaczania krwl i jej sktadnikdw,

3.2, Procedury dotyczgce leczenia krwig:
SOP dotyczace krwiolecznictwa s3 na biezaco aktualizowane, zatwierdzone przez Kierownika podmiotu
leczniczego, z dolaczang listg osdb przeszkolonych.

3.3. Dzlatalnoé¢ Komitet Transfuzjologiczny i lekarza odpowied:zialnego za gospodarke krwia:

W sznitalu powolano Komitet Transfuzjologiczny. Lekarzem odpowiedzialnym za gospodarke krwig jest Pan
, lekarz specjalista chordb wewnetrznych, w trakcie specjalizacji z medycyny ratunkowej. Lekarz

organizuje spotkania, poddaje analizle niepozadane zdarzenia i reakcje, wspdtpracuje z Kierownikiem Banku Krwi.
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3.4, Szkolenia wewnetrzne i zewnetrzne lekarzy i pielegniarek/potoznych z zakresu leczenia krwig:

Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig posiada aktualne przeszkolenie w RCKiK w Watbrzychu. Pielggniarki
dokonujace przetoczen majq aktualne uprawnienia, dostepne s certyfikaty ze szkolen. Nadzar nad szkoleniami
zewnetrznymi personelu sprawuje Pielegniarka Naczelna szpitala. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig
w szpitalu prowadzi szkolenia wewnetrzne z zakresu krwiolecznictwa.

3.5. Ostatnie szkolenia pielegniarek/potoznych uprawniajgce do przetaczania krwi i jej sktadnikow:
4-5.09.2025 r. - szkolenie podstawowe
12.09.2025 r. - szkolenie uzupetniajgce

3.6. Ocena ksigzki transfuzyjnej - ocena zapisow w ksigzkach transfuzyjnych oddziatow szpitalnych:

Wopisy w ksigzce transfuzyjnej dokonywane sg na biezgco, wpisywany jest peten numer donacji oraz rodzaj
przetaczanego sktadnika krwi, zawsze widnieje podpis lekarza i pielegniarki, odnotowywane sg wszystkie
wymagane daty i godziny. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig prowadzi nadzér nad prawidtowoscia
wpiséw oraz prowadzi szkolenia dotyczace dokumentacji przetoczen.

W przypadku przetoczen FFP oraz UKKP (sktadniki krwi nie wymagajace proby zgodnosci) nie jest wpisywany
numer wyniku grupy krwi pacjenta.

Poprawki w zapisach dokonywane s3 nieprawidtowo, niezgodnie z zasadami GMP, nieczytelne s dane
pierwotne, brak adnotacji o osobie dokonujgcej zmiany w zapisach.

3.7. Techniki wykonywania przetoczenia, zestaw do przetaczania krwi i jej sktadnikow:
Zabieg przetoczenia dokonywany jest zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, przy uzyciu wiasciwych,
kontrolowanych pod katem daty waznosci zestawow.

3.8. Zapisy w historii choroby, raportach lekarskich i pielegniarskich i innych dokumentach, dotyczace transfuzji:
Zapisy dotyczgce transfuzji odnotowywane s3 w historii choroby, raportach lekarskich i pielegniarskich
oraz karcie transfuzji.

3.9. Resztki poprzetoczeniowe — miejsce skladowania, warunki przechowywania, dokumentacja:
Resztki poprzetoczeniowe z oddziatow przekazywane sg na biezaco do Banku Krwi.

3.10. Niepoiadane reakcje lub zdarzenia:

Od poczatku okresu sprawozdawczego, tj. od 01.01.2025r. nie wystapita reakcja/zdarzenie
niepozadana/niepozadane. Zgtoszenia powaznych niepozgdanych reakcji lub powaznych niepozadanych zdarzen
do RCKiK odbywaj3 sie na prawidtowym druku, zatgczonym do odpowiedniej SOP we wspotpracy z Pracowniq
Immunologii Transfuzjologicznej. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w podmiocie leczniczym jest
informowany o powainych niepozadanych reakcjach oraz o powaznych niepozadanych zdarzeniach.

3.11. Kontrole wewnetrzne w podmiocie leczniczym (lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig lub innych
uprawnionych pracownikow podmiotu leczniczego):

Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig prowadzi aktywny nadzdér nad procesami krwiolecznictwa
na oddziatach szpitalnych, wspotpracuje z Kierownikiem Banku Krwi.

4. Lista stwierdzonych niezgodnosci wraz z ich klasyfikacjg:
4.1. Krytyczne: brak

4.2, Duze: Brak

4.3. Inne znaczgce:

4.3.1. W przypadku przetoczeri FFP oraz UKKP (sktadniki krwi nie wymagajace proby zgodnosci) nie jest
wpisywany numer wyniku grupy krwi pacjenta.

Zalecenie: Nalezy odnotowywac w ksigzce transfuzyjnej numer wyniku grupy krwi pacjenta w przypadku
przetoczen skiadnikéw nie wymagajgcych préb zgodnosci (FFP, UKKP, krioprecypitat) oraz numer wyniku proby
zgodnosci w przypadku KKCz.

4.3.2. Poprawki w zapisach dokonywane 53 nieprawidtowo, niezgodnie z zasadami GMP, nieczytelne sg dane
pierwotne, brak adnotacji o osobie dokonujgcej zmiany w zapisach.

Zalecenie: Nalezy dokonywac poprawek w dokumentacji zgodnie z zasadami GMP, poprzez przekreslenie danych
pierwotnych, zapis wiasciwych danych, tak, aby kazdy z zapiséw byt czytelny i opatrzy¢ zmiane parafka.
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5. Inne spostrzezenia, sugestie: Brak

6. Podsumowanie i wnioski:
Podczas audytu nie stwierdzono niezgodnosci krytycznych i duzych. Stwierdzono dwie niezgodnosci inne
znaczace. Zaleca sig realizacje zalecen do stwierdzonych niezgodnosci oraz dalsze doskonalenie jakosci pracy.

7. Ustalenia koricowe (terminy przestania odpowiedzi na poszczegéine niezgodnosci):

W ciggu 30 dni od otrzymania niniejszego protokotu Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Watbrzychu oczekuje odestania podpisanego jednego kompletu protokotéw.

W ciggu 7 dni od otrzymania protokotu majg Paristwo prawo do wniesienia zastrzezen do niniejszego protokotu.

Podpisy kontrolerow:

Z-ca Kierowni
Kierownik Pracowni X@ntroli Jakodci

Data, miejsce sporzadzenia protokotu: 10.10.2025 r., Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Watbrzychu, ul. Bolestawa Chrobrego 31, 58-300 Watbrzych.

Podpis przedstawiciela jednostki kontrolowanej:




