Procedura 64/200 w.4
Zalacznik nr 6

Protokél z kontroli przeprowadzonej w dniu 29.05.2019r. w ramach nadzoru specjalistycznego
z zakresu krwiolecznictwa w Powiatowym Szpitalu w Aleksandrowie Kujawskim przez lek. Joanne
Karkowsks — Kierownika Dzialu Dawcéw Krwi oraz mgr Jacka Poludniaka — Z-ce¢ Kierownika

Dzialu Preparatyki i Ekspedycji Krwi RCKiK w Bydgoszczy

Cel kontroli:
Realizacja zalecen ujetych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017r.
W sprawie leczenia krwia i jej skladnikami w podmiotach leczniczych wykonujgcych dziatalnosé

leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne (zwanego dalej RMZ).

Personel bioracy udzial w kontroli:

Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia — lek. Waldemar Wiodarski
Pielggniarka Naczelna — dr n. med. Beata Matecka

Osoba odpowiedzialna za Szpitalny Bank Krwi - mgr Barbara Bubak-Wachowicz

Kontrola objeto:

. Gospodarke krwia i jej sktadnikami w szpitalu.

II. Nadzér nad krwiolecznictwem.

IIl. Organizacja leczenia krwig w oddziatach szpitalnych.
IV. Realizacj¢ zalecen z poprzedniej kontroli.

I. GOSPODARKA KRWIA I JEJ SKEADNIKAMI W SZPITALU.

Szpitalny Bank Krwi prowadzony w ramach laboratorium szpitalnego — osoba odpowiedzialna —
Kierownik Zaktadu Diagnostyki - mgr Barbara Bubak -Wachowicz.

W czasie kontroli sprawdzono:

1. Obowiazujaca dokumentacje
a) ksigzke przychodu — rozchodu sktadnikéw krwi,
b) procedury opisujgce dziatalno$¢ Szpitalnego Banku Krwi
¢) protokoty walidacji termometrow, urzgdzen chtodniczych, transportowych.

2. Nadzér nad procesami:
a) proces przechowywania sktadnikéw krwi i resztek poprzetoczeniowych,
b) proces transportu sktadnikow krwi,
¢) proces gospodarowania sktadnikami krwi (zasady wydawania na oddzialy szpitalne, zwroty,
reklamacje sktadnikow).

Whioski:

1. Procedury w ramach szpitalnego Banku Krwi zgodne z RMZ z dnia 06.11.2017roku.

2. Sprawdzono ksiegi ,,przychéd-rozch6d” dla poszezegdlnych sktadnikéw krwi, prowadzona

prawidlowo.
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3,

Dokumentacja zamowien na krew i jej sktadniki , oraz wydawanie sktadnikéw na oddziaty szpitalne
prowadzone prawidtowo, zaleca si¢ wigczenie wzoru zamowien na krew i jej sktadniki do
procedury nr 22.

Sprzgt chtodniczy do przechowywania skladnikéw krwi- lodéwki shuzace do przechowywania
KKCz oraz zamrazarki stuzace do przechowywania osocza FFP sg nadzorowane prawidlowo.
Podczas kontroli stwierdzono ,ze wszystkie walidacje sprzetu do przechowywania sktadnikéw krwi
oraz. warunkow transportu KKCz i osocza FFP zostaty prawidtowo wykonane zgodnie z planem.
Zgodnie z zaleceniami z poprzedniej kontroli przeprowadzono walidacje warunkéw transportu dla
KKP .

Resztki poprzetoczeniowe sg przechowywane prawidlowo w wydzielonej, opisanej loddwee.
Zgodnie z zaleceniami wprowadzono procedure regulujgcg reklamacje krwi i jej sktadnikow,
postepowania z tzw. produktem niezgodnym - procedura nr 33 wersja 1 ,,Postepowanie
w przypadku zwrotu niewykorzystanych sktadnikow krwi przez oddziaty szpitalne, oraz reklamacji

sktadnikéw krwi w RCKiK w Bydgoszczy”.

Whnioski:

Szpitalny Bank Krwi prowadzony jest prawidlowo, zgodnie z wytycznymi.

II. Nadzoér nad krwiolecznictwem.

W szpitalu Zarzadzeniem nr 6/2015 z dnia 15.10.2015r. zostal powotany lekarz odpowiedzialny za

gospodarke krwia. Funkcje t¢ petni specjalista choréb wewnetrznych Waldemar Wiodarski, ktéry

ostatnie szkolenie w RCKiK odbyt w marcu 2018t.

W szpitalu krew i jej sktadniki sa toczone na 4 oddziatach, w zwigzku z tym nie ma koniecznosci

powotywania Komitetu Transfuzjologicznego.

III. Organizacja leczenia krwia w oddzialach szpitalnych.

Elementy podlegajgce koniroli:.

1. Procedury dotyczace przetaczania krwi i jej sktadnikow.

. Ksigzki transfuzyjne z oddziatow.

. Uprawnienia pielggniarek/potoznych do wykonywania zabiegdw przetaczania krwi.

2
3. Historie choroby pacjentéw.
4
5

. ZamoOwienia indywidualne na krew i jej sktadniki.

W trakeie kontroli ocenie poddano o dokumentacj¢ pochodzacg z trzech Oddziatow: Wewnetrznego

z Intensywng Opieka Kardiologiczng, Polozniczo-Ginekologicznego oraz Chirurgii Ogélnej

i Onkologicznej. Z OIOM sprawdzono ksiqzke transfuzyjng oraz dokumentacje potwierdzajgcq szkolenie

w  Centrum Krwiodawstwa pielegniarek wykonujqcych transfuzje oraz podpisy personelu pod

procedurami dotyczqcymi krwiolecznictwa.
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Ad. 1. PROCEDURY DOTYCZACE PRZETACZANIA KRWI I JEJ SKEADNIKOW.

»Procedura przetaczania krwi i jej skfadnikéw w oddzialach szpitalnych” [SOP nr 3 wersja 3] -
obowigzuje od 16.02.2018r., zostata zweryfikowana 19.02.2019r.

Zgodnie z zaleceniami pokontrolnymi — opracowano procedure , Prowadzenie rejestru zdarzen
i reakcji niepozgdanych zwigzanych z krwiolecznictwem, kidra weszta w Zycie w dniu 28.12.2017r.,
zostata zweryfikowana w dniu 18.12.2018r. W tresci procedury brakuje jednak wzoru rejestru
zdarzei/reakeji, ktory bedzie prowadzony, w przypadku ich wystapienia.

Personel biorgcy udziat w toczeniu krwi 1x w roku popsuje procedury dotyczace krwiolecznictwa.

Dodatkowe szkolenia wewnetrzne nie s3 prowadzone.

Ad. 2. KSIAZKI TRANSFUZYJNE Z ODDZIALOW.
W Ksigzkach Transfuzyjnych ze wszystkich oddziatéw prawidlowo uzupetniane sg godziny i czasy
przetoczen, reakcje po przetoczeniach oraz podpisy 0s6b odpowiedzialnych za przetoczenie.

W Oddziale Polozniczo-Ginekologicznym obowiazuje nieaktualny wzér ksiazki transfuzyinei.

Na pozostatych oddziatach - obowigzuje nowy wzoér Ksigzki Transfuzyjnej, zgodny z RMZ z dnia

16.10.2017r. Ponadto na ww. oddziale - a w rubryce nr 12 - w przypadku przetaczania skladnikéw

krwi wymagajacych wykonania préby zgodnosci - wpisywane jest nadal slowo »Zgodna”. Nie
zawsze wpisywany jest, wymagany przepisami, numer wyniku proby zgodnosci;

W Oddziale Polozniczo-Ginekologicznym oraz w Oddziale Chirurgii Ogélnej i Onkologicznej,

w rubryce nr 12 ksigzki transfuzyjnej, w przypadku przetaczania FFP — brak wpisanego numeru

badania wyniku grupy krwi biorcy, na podstawie ktérej oceniono zgodnos§é serologiczng z dawcg.

Ad. 3 HISTORIE CHOROB PACJENTOW.

a) Oddzial Polozniczo-Ginekologiczny:

Pacjentka M. P., nr Ksiegi Glowne;j -
Wskazania do transfuzji: Poréd samoistny. Krwawienie. Niedokrwistosé.

Poziom hemoglobiny wyjsciowo 8,4 g/dl, po transfuzji wzrést do 10,0 g/dl.

W dniu 17.04.2019r. otrzymata 2j.KKCz — bez powiktan. Transfuzja zasadna.

Pomiary t¢tna, temperatury i cisnienia w wymaganych przepisami odstepach czasowych zostaly
wykonane oraz odnotowane w ,,Karcie transfuzyjne;j”.

Na wyniku préby zgodnosci podpisaty si¢ osoby biorace udziat w transfuzji. Prawidtowo zapisane
zostaly daty i godziny rozpoczecia przetoczenia.

Potozna odpowiedzialna za transfuzje posiada aktualne zaswiadczenie potwierdzajace odbycie
wymaganego szkolenia w Centrum Krwiodawstwa i jest podpisana pod obowigzujacymi procedurami.
Lekarz odpowiedzialny za transfuzje byt podpisany pod procedurami dotyczacymi krwiolecznictwa.
Wpisy dotyczace transfuzji dokonane zostaty w raporcie pielegniarskim, w ksigzce transfuzyjne;j,

w historii choroby oraz w karcie informacyjnej z leczenia szpitalnego pacjentki.
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b) Oddziat Chirurgii Ogdlnej i Onkologicznej:

Pacjentka A. B., nr Ksiegi Gtéwnej -
Wskazania do przetoczenia: Operacyjne usuniecie guza jelita grubego. Niedokrwisto$é.

Poziom hemoglobiny wyjsciowo 8,3 g/dl — po transfuzji wzrdst.

Otrzymata 2 j. KKCz oraz 1j. FFP w dniu 21.05.2019r. — bez powiklan. Transfuzja zasadna.
Pomiary tetna, temperatury i ci$nienia w wymaganych przepisami odstepach czasowych zostaly
wykonane oraz odnotowane w ,,Karcie transfuzyjnej”.

Na wynikach préb zgodnosci podpisali si¢ zaréwno lekarze, jak i pielegniarki odpowiedzialni za
przetoczenie. Prawidtowo zapisane zostaty daty i godziny rozpoczgcia przetoczenia.
Pielegniarka odpowiedzialna za transfuzje ma aktualne za$wiadczenie potwierdzajace odbycie
wymaganego szkolenia w Centrum Krwiodawstwa.

Zar6wno lekarze oraz pielegniarki biorgcy udziat w transfuzji byli podpisani pod procedurami
dotyczacymi krwiolecznictwa.

Wpisy dotyczace transfuzji dokonane zostaty w raportach pielegniarskich, w ksigzce transfuzyjnej

oraz w obserwacjach lekarskich. Pacjentka aktualnie w trakcie hospitalizacji.

¢) Oddziat Wewnetrzny 7 Intensywng Opiekq Kardiologiczna:

Pacjentka L. W., nr Ksiegi Glownej 1_
Wskazania do przetoczenia: Rak jajnika w trakcie chemioterapii. Niedokrwisto$¢ wtérna.

Poziom hemoglobiny wyjsciowo — 8,5 g/dl, po transfuzji wzrést do wartosci 11,0 g/dl.

W dniu 23.05.2019r. otrzymata 3 j.KKCz oraz 1 j. FFP — bez powikta.

Pomiary t¢tna, temperatury i ci$nienia w wymaganych przepisami odstgpach czasowych zostaty
wykonane oraz odnotowane w ,,Karcie transfuzyjnej”.

Na wynikach préb zgodnosci podpisali si¢ zaréwno lekarze, jak i pielegniarki odpowiedzialni za
przetoczenie. Prawidtowo zapisane zostaly daty i godziny rozpoczecia przetoczenia.
Pielggniarki odpowiedzialne za transfuzje maja aktualne zaswiadczenie potwierdzajgce odbycie
wymaganego szkolenia w Centrum Krwiodawstwa.

Zarbwno lekarze oraz pielggniarki biorace udziat w transfuzji byli podpisani pod procedurami
dotyczacymi krwiolecznictwa.

Whpisy dotyczgce transfuzji dokonane zostaty w raportach pielegniarskich, w ksigzce transfuzyjne;j,

W obserwacjach lekarskich oraz w karcie informacyjnej z leczenia szpitalnego.

d) Oddzial Intensywnej Opieki Medycznej:

Sprawdzono dostepng dokumentacje - ksigzke transfuzyjna, zaswiadczenia potwierdzajgce
szkolenie w Centrum Krwiodawstwa pielegniarek wykonujacych transfuzje oraz podpisy personelu

pod procedurami dotyczacymi krwiolecznictwa. Dokumentacja zgodna z wymogami.

Strona 4 z 6


Admin
Prostokąt

Admin
Prostokąt


~Procedura 64/200 w.4
Zalacznik nr 6

Ad.4 UPRAWNIENIA PIELEGNIAREK/POL.OZNYCH DO WYKONYWANIA ZABIEGOW
PRZETACZANIA KRWI:

Listy o0sob posiadajgcych aktualne za$wiadczenia o odbytym szkoleniu w RCKiK znajdujg sie
u Pielegniarki Naczelnej. Na oddziatach szpitalnych znajduja si¢ kserokopie zaswiadczen o odbytym
szkoleniu w Centrum Krwiodawstwa oraz dodatkowo przygotowywany dokument wewnetrzny —

potwierdzajgcy odbyte szkolenie. Listy nie sa autoryzowane, nie zawieraja daty ich sporzadzenia oraz

nie sa weryfikowane przez Dyrekeje szpitala.

Wszystkie pielegniarki (potozne) wymienione na listach posiadajg aktualne zaswiadczenia o odbyciu

obowiazkowego szkolenia.

Ad.5 ZAMOWIENIA INDYWIDUALNE NA KREW I JEJ SKEADNIKI.
Skontrolowano 89 zaméwien indywidualnych na krew i jej skladniki (74 na KKCz oraz 15 na FFP) —

wszystkie zaméwienia spelniaty wymogi merytoryczne i formalne.

IV. REALIZACJA ZALECEN Z POPRZEDNIEJ KONTROL]L.

Zalecenia z poprzedniej kontroli zostaty zrealizowane.

ZALECENIA POKONTROLNE:;

KRYTYCZNE: brak

DUZE:

1. Nalezy wymieni¢ ksigzke transfuzyjng na wzér zgodny z obowigzujacym RMZ w Oddziale
Ginekologiczno-Polozniczym.

2. Nalezy przygotowaé listy pielegniarek/poloznych uprawnionych do przetaczania krwi i jej
skladnikéw zgodnie z aktualnie obowigzujacym RMZ. Listy powinny byé:
> autoryzowane oraz zawieraé date ich przygotowania;

> zatwierdzone przez kierownika podmiotu leczniczego [§ 3 ust. 3].

INNE ZNACZACE:

1. Do konca 2019 roku lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia powinien zorganizowaé

szkolenie wewnetrzne dla calego personelu szpitala bioracego udzial w transfuzjach [§ 5 ust. 4.
pkt. 5)].
W trakcie szkoleni nalety zwrécié uwage m. in.:
> na koniecznos¢ wpisywania do ksiqiki transfuzyjnej numeru wyniku proby zgodnosci
/w przypadku prretaczania sktadnikéw krwi, wymagajgcych jej wykonania] oraz numeréw
wynikéw grup krwi pacjenta/w przypadku przetaczania skladnikéw krwi, ktére nie wymagajqg
proby zgodnosci/ - [§ 11 ust. 2-3].
> prawidlowej korekty zapiséw w dokumentacji medycznej [§ 7 ust.1-3].

Szkolenie nalezy udokumentowaé.
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2. W procedurze dotyczgcej prowadzenia rejestru niepozadanych zdarzen i reakeji nalezy umie§cié

wzor takiego dokumentu.

SUGESTIE:
1. Dokumentem potwierdzajacym odbycie szkolenia z zakresu krwiolecznictwa jest za§wiadczenie
wydawane przez Centrum Krwiodawstwa. Nie ma konieczno$ci tworzenia dodatkowych

dokumentéw potwierdzajgcych ww. szkolenie.

TERMIN REALIZACJI:
Zalecenia duze — 30 dni od daty otrzymania protokotu.

Zalecenia inne — do konca roku 2019.
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