Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu

47-400 Racibérz, ul. Sienkiewicza 3A

d

W dniu 2023-09-15 w ramach sprawowania nadzoru specjalistycznego nad organizacjg krwiolecznictwa
w zaktadach leczniczych poddano kontroli dr n. med. Teresa Fryda, Laboratorium Medyczne Sp.z o.0.
Filia Wodzistaw Slgski, Pracownia Serologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi, ul. 26 Marca 51, 44-300
Wodzistaw Slaski.

PROTOKOL POKONTROLNY:

1. Uczestnicy kontroli - RCKIiK:

1. mgr Adam Rajman, specijalista laboratoryjnej transfuzjologii medycznej, kierownik Dzialu Ekspedycji
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu.

2. mgr Anna Rajman, diagnosta laboratoryjny z Dziatu Ekspedycji RCKiK w Raciborzu.

2. Uczestnicy kontroli - dr n. med. Teresa Fryda, Laboratorium Medyczne Sp.z o.0. Filia
Wodzistaw Slaski, Pracownia Serologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi:

_ zastepca kierownika laboratorium.
3. Charakterystyka kontrolowanego podmiotu:
Kontroli poddano Szpitalny Bank Krwi mieszczacy sie w PP ZOZ Ryduttowy-Wodzistaw SI. w

Wodzistawiu SI. Bank Krwi dziata jako pracownia w ramach laboratorium zewnetrznego ,Dr n. med.
Teresa Fryda Laboratorium Medyczne Sp. z 0. 0.” filia w Wodzistawiu SI. Fachowy nadzér nad Bankiem

Krwi sprawuje pani |||l soccialista laboratoryjnej transfuzjologii medycznej, petnigca
funkcje kierownika Pracowni Serologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi.
1. Dokumentacja Banku Krwi.

Ksigzki obrotu krwig i jej sktadnikami prowadzone sg prawidiowo. W dokumentacji gospodarka krwig i jej
sktadnikami (w ksigzce obrotu krwig) ujeto ponizsze punkty:

- data i godzina przyjecia krwi lub jej sktadnika,
- nazwa sktadnika krwi,

- nr donaciji,

- grupa krwi (ABO i RhD),

- ilo$¢ sktadnika krwi,
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- data pobrania,

- data waznosci krwi lub jej skfadnika,
- podpis osoby przyjmujacej,

- data i godzina rozchodu,

- nazwa komorki organizacyjnej przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, do ktérego przekazano skiadnik
krwi,

- imig, nazwisko i PESEL pacjenta,

- podpis osoby wydajacej (godz.),

- podpis osoby odbierajacej (godz.),

- uwagi.

2. Monitoring transportu krwi i jej sktadnikéw wchodzi w sktad kwitu rozchodu sktadnikéw krwi
wydawanego z RCKiK w Raciborzu. Kwity rozchodu i kopie zapotrzebowan przechowywane sg w Banku
Krwi, a nastepnie przekazywane do archiwum zgodnie z przepisami.

3. Zapotrzebowania z oddziatow na sktadniki krwi wypisywane sg prawidtowo. W przypadku
nieprawidtowo wypisanego zapotrzebowania przez oddziat szpitalny, pracownik Banku Krwi zwraca
zapotrzebowanie do oddziatu zamawiajacego w celu weryfikacji.

4. Sktadniki krwi przechowywane sa w specjalistycznych urzadzeniach chtodniczych. Na wyposazeniu
Banku Krwi znajdujg sie: chtodziarka Whirlpool ADN do przechowywania KKCz, zamrazarka
MPM-100-ZS-05H do przechowywania FFP, urzadzenie do rozmrazania FFP w postaci tazni wodnej
sLaboplay Termostat DTO” oraz chtodziarko-zamrazarka Electrolux, ktérej cze$¢ lodéwkowa stuzy do
przechowywania resztek poprzetoczeniowych i jest zlokalizowana w pracowni biochemii.

Temperatury przechowywania poszczegdlnych sktadnikow sg wiadciwe i wynosza:

-od +2°C do +6°C dla KKCz,

- <-25°C dla FFP.

KKP jest przekazywany na oddziat natychmiast po dostarczeniu.

Temperatura w urzadzeniach chtodniczych kontrolowana jest 3 razy w ciggu doby za pomoca dwéch
termometréw umieszczonych w gornej i dolnej czesci urzadzenia.

Zapis odnotowywany jest w protokole temperatur i okreslono dopuszczalny zakres temperatury. Kazde
urzadzenie chtodnicze posiada wtasny K-LOG. Chtodziarki do przechowywania KKCz opisane sg
prawidiowo w sposob trwaly, zgodnie z rodzajem skfadnika krwi, ktéry jest przechowywany w danym
urzadzeniu. Zamrazarka do przechowywania FFP opisana jest w sposob trwaty zgodnie z rodzajem
sktadnika krwi. Chtodziarka do przechowywania resztek poprzetoczeniowych nie zostata wiasciwie
opisana.

5. Kwallifikacja termometrow codziennego odczytu wykonywana jest po zakupie nowego termometru i raz
w roku ma miejsce ich rekwalifikacja. Proces kwalifikaciji termometrow jest przeprowadzany podczas
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kwalifikacji urzagdzenia chtodniczego i dokumentowany przez pracownika Banku Krwi.

" 6. Kwalifikacja urzadzen chtodniczych i walidacja procesu przechowywania przeprowadzana jest po
zakupie nowego urzgdzenia, a nastgpnie raz w roku oraz po usunigciu awarii przez pracownika Banku
Krwi.

Zauwazono, ze w SOP nr 11/BK z dn. 01.07.2022 r. dotyczacej walidaciji proceséw w Banku Krwi punkt
3.1. opisuje walidacje termometréw codziennego uzytku, podobnie pkt. 3.6. méwi o walidacji sprzetu
(zamiast kwalifikacji). Ponadto w nagtéwku ww. SOP nie podano liczby zatacznikéw.

Dokumentacja chtodziarki Whirlpool ADN funkcjonujacej jako Bank Krwi informuje, Zze lodéwka ta zostata
poddana kwalifikacji dnia 08.07.2022 r., a w nastepnym roku 11.07.2023 r. co oznacza, Ze ww.
chtodziarka w dniach 09.07. - 11.07.2023 r. nie posiadata waznej kwalifikacji.

7. Bank Krwi prowadzi nadzér nad warunkami transportu sktadnikow krwi. Kontenery i termometry
stuzace do transportu sktadnikow krwi przechowywane sg w chtodziarce, wkiady i zele przechowywane
sa w zamrazarce. Kontenery jak réwniez termometry codziennego odczytu stuzace do transportu
sktadnikéw krwi kwalifikowane sg po zakupie, a nastepnie raz w roku. Za przewdz sktadnikow krwi
odpowiada transport szpitalny.

Z przedstawionych protokotéw kwalifikacji termoséw transportowych stuzacych do przewozu skiadnikow
krwi wynika, ze kwalifikacji dokonano 22.08.2021 r., a nastepnie 29.08.2022 r., co wskazuje, ze w okresie
23.08. - 29.08.2022 r. kontenery nie posiadaty aktualnej kwalifikacji.

Podczas kontroli przedstawiono ,,Protokét walidacji proceséw przechowywania sktadnikéw krwi”
funkcjonujacy jako zat. nr 14 0000 0002 0002, wyd. 4 obowigzujacy od 20.01.2022 r. dotyczacy lodéwki
Whirlpool (dziatajacej jako Bank Krwi) oraz ,Protokét walidaciji lodéwki do przechowywania KKCz,
termometru wzorcowego i termometru codziennego odczytu”, ktéry réwniez zostat oznaczony jako zat. nr
14 0000 0002 0002, wyd. 4 obowigzujacy od 20.01.2022 r. i opisywat kwalifikacje lodéwki | termometrow
codziennego odczytu wraz z walidacjg procesu przechowywania.

8. FFP i krioprecypitat sg rozmrazane w taZni wodnej ,Laboplay Termostat DTO"” w temperaturze +37°C.
Rozmrazanie kazdego sktadnika jest dokumentowane na protokole wydania sktadnika krwi na oddziat, na
ktorym to protokole zapisywana jest data i godzina wydania oraz rozmrozenia.

9. W pomieszczeniu Banku Krwi monitoruje sig temperature i wilgotno$¢ otoczenia, ktérych wartosci sg
odnotowywane w zatgczniku nr 1 do PIT/20 ,Kontrola temperatury i wilgotnosci Serologia”, wydanie nr 5 z
dnia 17.01.2022 r. W zatgczniku okreslono wymagany zakres temperatury otoczenia od +15°C do +25°C
i wymagany zakres wilgotnosci wzglednej, ktéry miesci sie od 25% do 80%.

10. Bank Krwi nie prowadzi ewidenciji powaznych niepozadanych zdarzeri zwigzanych z przetoczeniem
krwi i jej sktadnikow, ewidencja prowadzona jest w oddziatach szpitalnych. Bank Krwi przesyta do RCKiK
w Raciborzu formularz zgtoszenia niepozadanej reakcji lub zdarzenia (dostarczonego z oddziatu
szpitalnego) oraz prébki do badar serologicznych. Wyniki badar bakteriologicznych przechowywane sa
przez oddziaty szpitalne. Bank krwi posiada rejestr niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych i
niepozadanych zdarzen, ktére nie zostaly zakwalifikowane jako powazne.

11. Bank Krwi nie przyjmuje zwrotéw skiadnikéw krwi z oddziatow szpitalnych.
12. Sktadniki krwi, ktorych jakos¢ po dostarczeniu z RCKiK do Banku Krwi budzi watpliwosci, podlegaja

reklamacii sktadanej w RCKiK. Po telefonicznym zgtoszeniu reklamaciji do RCKiK dostarczany jest
protokot reklamacii wraz z protokotem temperatury przechowywania i reklamowanym pojemnikiem.
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13. Funkcjonowanie Banku Krwi oparte jest na podstawie SOP i zatacznikow.
14. Bank Krwi funkcjonuje catg dobe.
4, Stwierdzone niezgodnosci:

1. Chtodziarka do przechowywania resztek poprzetoczeniowych nie zostata wtasciwie opisana. Mata
niezgodnose.

2. WSOP nr 11/BK z dn. 01.07.2022 r. dotyczacej walidacji proceséw w Banku Krwi punkt 3.1. opisuje
walidacje termometrow codziennego uzytku, podobnie pkt. 3.6. méwi o walidaciji sprzetu (zamiast
kwalifikacji). Ponadto w ww. SOP nagtéwek nie zawiera informacji o liczbie zatgcznikéw przypisanych do
SOP. Mata niezgodnos¢.

3. Dokumentacja chtodziarki Whirlpool ADN funkcjonujacej jako Bank Krwi informuje, ze lodéwka ta
zostata poddana kwalifikacji dnia 08.07.2022 r., a w nastepnym roku 11.07.2023 r. co oznacza, ze ww.
chtodziarka w dniach 09.07. - 11.07.2023 r. nie posiadata waznej kwalifikacji. Mata niezgodno$c.

4. Z przedstawionych protokotow kwalifikacji termoséw transportowych stuzacych do przewozu
sktadnikow krwi wynika, ze kwalifikacji dokonano 22.08.2021 r., a nastepnie 29.08.2022 r., co wskazuje,
ze w okresie 23.08. - 29.08.2022 r. kontenery nie posiadaly aktualnej kwalifikacji. Mata niezgodno$¢.

5. Przedstawiono ,Protokét walidacji procesow przechowywania sktadnikéw krwi” funkcjonujacy jako zat.
nr 14 0000 0002 0002, wyd. 4 obowigzujgcy od 20.01.2022 r. dotyczacy lodéwki Whirlpool (dziatajacej
jako Bank Krwi) oraz ,Protokét walidacji lodéwki do przechowywania KKCz, termometru wzorcowego i
termometru codziennego odczytu”, ktdry rowniez zostat oznaczony jako zat. nr 14 0000 0002 0002, wyd.
4 obowigzujacy od 20.01.2022 r. i opisywat kwalifikacje lodéwki i termometréw codziennego odczytu wraz
z walidacjg procesu przechowywania. Mata niezgodnos$é.

5. Zalecenia:
1. Nalezy wiasciwie oznakowaé chtodziarke do przechowywania resztek poprzetoczeniowych.

2. SOP nr 11/BK z dn. 01.07.2022 r. nalezy zaktualizowa¢ pod katem wiasciwej nomenklatury dotyczacej
kwalifikacji i walidaciji, tzn. kwalifikacja odnosi sie do urzadzen, za$ walidacja dotyczy procesow. W
nagtowku ww. SOP nalezy podac liczbe zatgcznikow, ktore funkcjonujg w tym SOP lub sg z nim
powigzane.

3. Urzadzenia chtodnicze powinny by¢ kwalifikowane, a procesy walidowane zgodnie z planem
kwalifikacji/walidaciji.

4, Termosy transportowe stuzgce do przewozu skladnikéw krwi nalezy kwalifikowa¢ zgodnie z planem
kwalifikacji/walidacji.

5. Nalezy zweryfikowaé numeracje zatgcznikéw do SOP. Niedopuszczalne jest funkcjonowanie dwéch
roznych zatgcznikdw (o roznych tytutach) pod tym samym numerem. Ponadto ,Protokét walidacji lodowki
do przechowywania KKCz, termometru wzorcowego i termometru codziennego odczytu” tj. zat. nr 14
0000 0002 0002, wyd. 4 obowiazujacy od 20.01.2022 r. powinien okreélaé, ze dotyczy kwalifikacji
lodéwki, termometréw codziennego odczytu i walidacji procesu przechowywania. Nalezy uscislié tytut ww.
zatacznika, gdyz sugeruje kwalifikacje termometru wzorcowego, co nie jest zgodne ze stanem
faktycznym, poniewaz termometr ten stuzy jako wzorzec i podlega certyfikacji przez firme zewnetrzna.
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Podpis i pieczatka

o
KIEROWNIIC DZI ERSPEDYCI
Reglonalnedo Cenlram
Krwiodawstwa | Krwiolecznictwa w Raciborzu

mgr Adam \Rajmpdn
specjalista laborgiefyine] lransfuzidlogii medyczne]
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