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Protokot z kontroli Pracowni Immunologii Transfuzjologiczne;j
RCKIK.DIT.53.16.2.2024

Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Szpitala Zachodniego
im. Sw. Jana Pawta II w Grodzisku Mazowieckim

ul. Daleka 11 05-825 Grodzisk Mazowiecki

Data rozpoczgcia kontroli: 17.06.2024r
Data zakonczenia kontroli: 17.06.2024

Kontrolerzy: mgr Ewa Konieczna
mgr Agnieszka Kowalska

1.Informacje ogdlne:
1.1. Kroétki opis Pracowni.
Pracownia zajmuje dwa pomieszczenia, w ktorym znajduje si¢ tez Bank Krwi.
1.2. Data poprzedniej kontroli: 21.12.2022
1.3. Gtéwne zmiany od poprzedniej kontroli:
Nie odnotowano zadnych zmian.
1.4. Dane Kierownika Pracowni immunologii transfuzjologiczne;.
Kierownikiem Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej jest mgr Jolanta Przybysz

diagnosta laboratoryjny, specjalista laboratoryjne;j transfuzjologii medyczne;.

1.5. Realizacja zalecen z poprzedniej kontroli.
Niezgodnosci duze zostaly wyeliminowane.
2. Opis dziatan podjetych przez kontrolerow.

2.1. Cel kontroli. — ocena zgodnosci prowadzonej merytorycznej dziatalnosci w zakresie
krwiolecznictwa z:

Ustawa o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 1997r. Nr 106, poz.681 z p6zn. zm.) wraz
z aktami wykonawczymi, m.in. Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16
pazdziernika 2017r. w sprawie leczenia krwia i jej sktadnikami w podmiotach
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leczniczych wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
calodobowe swiadczenia zdrowotne z péZniejszymi zmianami,

Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 11.01.2023 w sprawie wymagan dobrej
praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej skladnikéw dla bankow krwi
oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
zaktadach leczniczych podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centra,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

2.2. Zakres kontroli. ‘
Przeprowadzono wizytacje pomieszczen, w ktérych wykonywane sa wszystkie badania z
zakresu immunologii transfuzjologicznej; zebrano informacje dotyczgce organizacji pracy

oraz wykonywania badan, zapoznano si¢ z dokumentacjg.

2.3. Personel jednostki kontrolowanej uczestniczacy w trakcie kontroli.
mgr Jolanta Przybysz

mgr Katarzyna Kalisiewicz

3. Obserwacje i spostrzezenia z kontroli:

3.1. Personel i organizacja pracy.
Pracownia Immunologii Transfuzjologicznej dziata w strukturze jako wydzielona pracownia
Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej co potwierdzono okazanym dokumentem struktury

organizacyjnej.

W pracowni w regulaminowym czasie pracy tj. 7.25-15.00 sg co najmniej dwie osoby,
natomiast w pozaregulaminowym czasie pracy 15.00-7.00 petniony jest dyzur przez jedng

osobg.

Oprécz Kierownika w pracowni zatrudnionych jest 6 osob posiadajacych uprawnienia do

wykonywania badan immunohematologicznych:

6 diagnostéw laboratoryjnych na umoweg o prace

1 diagnosta laboratoryjnych na umowg zlecenie

Personel Pracowni oprécz wykonywania badan obstuguje tez Bank Krwi.
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3.2. Procedury SOP, instrukcje, specyfikacje.

Standardowe Operacyjne Procedury (SOP) zostaly opracowane, wdrozone i sg

systematycznie aktualizowane.

3.3. Szkolenia personelu.

Nie sprawdzano
3.4. Wyposazenie i sprz¢t- kwalifikacja, dokumentacja techniczna, naprawy, przeglady.

W pracowni znajduje si¢ analizator — Ortho Vision Swift. Aparat zaopatrzony jest w paszport
techniczny; przeprowadzana jest jego regularna kwalifikacja. Pozostaly sprzet medyczny
(lodéwka, wirdéwka, cieplarka) podlega corocznej kwalifikacji co udokumentowane jest
wpisami w paszportach technicznych. Podczas kontroli przedstawiono dokumentacje
kwalifikacji w/w urzadzen. Kwalifikacja odczynnikow jest wykonywana w sposob
prawidlowy. Odczynniki znajdujace si¢ w Pracowni posiadaja znak CE oraz sg w terminie
waznosci.

3.5. Wzory stosowanych formularzy.

Ksigzki badan grup krwi i préb zgodnosci oraz druki wynikéw badan - prawidtowe.

Ksigzka badan dyzurowych — dostepna i prowadzona na biezaco.

Ewidencja biorcéw zimmunizowanych — dostepna, aktualizowana.

Protokoty z badan - prawidowe.

3.6. Techniki wykonywanych badan.
W pracowni wykonywane sa nastepujace badania:
- okreslanie grupy krwi ABO i RhD — okoto 12146 / rok

- przegladowe badanie w kierunku obecnosci przeciwcial odpornosciowych do antygendow
krwinek czerwonych — okoto 100 / rok

- préba zgodnosci — okoto 3946 / rok
- okreslanie BTA — okoto 90 / rok
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Badania przeprowadzane sg metoda automatyczng na analizatorze
immunohematologicznym firmy Ortho. Jest mozliwo$¢ wykonania badania metoda

manualng: mikrokolumnowg i probowkowa (PTA).

Codzienna kontrola jakosci badan jest wykonywana na analizatorze, a sprawozdania

przechowywane sg w formie papierowej. W Pracowni jest system komputerowy Marcel.

Pracownia bierze udzial w zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci badan IHiT 4 razy w
roku. Wewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci badan kazdego pracownika przeprowadzana

jest systematycznie i prawidtowo.

3.7. Niezgodnosci, reklamacje.

Prowadzony jest rejestr.

3.8. Niepozadane reakcje poprzetoczeniowe lub zdarzenia.

Nie sprawdzano.
4. Lista stwierdzonych niezgodnosci z wraz z ich klasyfikacja.

4.1.Krytyczne — dotyczace wszystkich niezgodnosci w przebiegu procesow lub zapisow w SOP, bezposrednio
wplywajace na bezpieczenstwo pacjenta

Brak

4.2 Duze — dotyczace powaznych niezgodnosci w przebiegu proceséw lub zapisow w SOP, nie wplywajacych
bezposrednio na bezpieczenstwo pacjenta

Brak

4.3 Inne znaczgce — dotyczace niezgodnego z wymaganiami przebiegu proceséw lub metod
Brak

4.4 Sugestie — dotyczace niezgodnos$ci w procesach lub metodach niezwigzanych z przestrzeganiem standardow.
Stwierdzenie kilku zalecen duzych lub/i innych znaczacych, wzajemnie ze sobg powigzanych, moze skutkowac
stwierdzeniem zalecenia krytycznego. Niewykonanie zalecenia duzego z poprzedniej kontroli - kwalifikowane jest jako
krytyczne, a niewykonanie zalecenia inne znaczace — kwalifikowane jest jako duze.

Brak.
5. Podsumowanie i wnioski.

Organizacja badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej jest prawidtowa.
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Data, miejsce sporzadzenia protokotu: Warszawa, 19.07.2024

Podpisy kontrolerow:
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