Szczecin dnia 18.03.2013r.
Protokof

z kontroli wprowadzenia zalecer
w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Nr 2 PUM w Szczecinie
przeprowadzonej dnia 05.03.2013r.
oraz
Z rekontroli przeprowadzonej dnia 05.03.2013 r.
w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Nr 2 PUM w Szczecinie
w celu oceny realizacji zaleceri pokontrolnych wydanych po przetoczeniu pacjentowi
z grupg krwi A RhD+ (PLUS), FFP grupy krwi 0

Podstawa prawna:
Ustawa o publicznej stuzbie krwi- z dnia 22.08.1997 r.
(Dz. U. Nr 106, poz. 681 z 1997 r.) z péiniejszymi zmianami

oraz
Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia 7 dnia 11 grudnia 2012 r.
w sprawie leczenia krwiq w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosé leczniczg
W rodzaju stacjonarne i calodobowe Swiadcienia zdrowotne,
w ktdrych preebywajq pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwiq i jej sktadnikami
(Dz. U. 72013 r. poz. 5.)
w tekscie protokotu okreslane w skrécie ,, Roworzqdzeniem”,

Kontrole przeprowadzit pracownik RCKiK w Szczecinie:

- Mirostawa Niebieszczanska, spec. do spraw kontroli.

Kontrola dotyczyla oceny gospodarki sktadnikami krwi i krwiolecznictwa
za okres od 11.06.2012 r. do 05.03.2013 r. w oddziale:

- Anestezjologii, Reanimacji i Intensywnej Terapii z pododdzialem Ostrych Zatrug,

oraz dzialalno$ci szpitalnego Banku Krwi.

Dyrektorem Zaktfadu jest lek. Ryszard Chmurowicz,

Lekarzem odpowiedzialnym za gospodarke krwig w szpitalu jest
lek.

Kierownikiem Banku Krwi jest mgr inz. , diagnosta laboratoryjny.

Kontrolowane oddziaty szpitalne i Bank Krwi

1. Oddziat Anestezjologii, Reanimacji i Intensywnej Terapii
z pododdzialem Ostrych Zatrué:
- Ordynatorem oddziatu jest dr’
- Pielggniarka oddziatows jest p.

2. Bank Krwi: umiejscowienie, personel, wyposazenie, skad pobiera sktadniki krwi,
dokumentacja itp.
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W kontroli Banku uczestniczyly mgr . bedaca Kierownikiem Pracowni
Serologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi oraz lek.
odpowiedzialna za gospodarke krwia w szpitalu.

Bank Krwi miesci si¢ w przestronnym pomieszczeniu na terenie Laboratorium szpitalnego.
Organizacja Banku nie zmienila si¢; do prowadzenia Banku upowazniony jest personel
Pracowni Serologii. W dni robocze w godzinach od 7.30 do 19.30 obstuga wytacznie Banku
zajmuje si¢ dwéch pracownikoéw, w pozostatych godzinach dni roboczych oraz w dni
Swigteczne, dwie osoby dyZurujace obstuguja zaréwno Bank Krwi jak i Pracownig Serologii.
W Banku jest dostgpna lista z pazdziernika 2010 roku, jak mnie poinformowano nadal
aktualna, z nazwiskami 14 pracownikéw Pracowni Serologii uprawnionych do prowadzenia
Banku, przeszkolonych przez mgr. . W zakresie czynnosci dotyczacych obshugi
Banku.

Kierownik Banku w roku 2010 odbyla w RCKiK w Szczecinie szkolenie w ramach
specjalizacji, do ktérej si¢ przygotowywata. Szkolenie obejmowato réwniez zagadnienia
zwigzane z nadzorem nad szpitalnym Bankiem Krwi.

Kontrolowano dokumentacje¢ szkolefi wewnetrznych personelu Banku przeprowadzonych od
czasu ubiegtorocznej kontroli. Do wgladu przedstawiono protokét szkolenia wraz z listg 0sob
uczestniczacych z dnia 21.05.2012 roku; z zapisow w protokole wynika, iz omawiano
obowigzujace procedury oraz prawidtows organizacje pracy w Banku.

Wyposazenie Banku stanowig;

- przeszklona witryna chtodnicza nr 1 do przechowywania KKCz z wynikami proby
zgodnosci,

- przeszklona witryna chtodnicza nr 2 do przechowywania KKCz bez wynikéw proby
zgodnosci, .

- 2 zamrazarki do przechowywania FFP, nr 3 i nr 4

- 2 urzadzenia Plasmatherm do suchego rozmrazania FFP (typu Barkey firmy Hemosystems).
- Sahara III, do suchego rozmrazania FFP, ktéra zostala przekazana z  Kliniki
Kardiochirurgii.

- 2 faznie wodne typu Elpin, ktore sa sprawne lecz nie sa obecnie uzytkowane bowiem wiw
urzadzenia do suchego rozmrazania FFP pokrywaja potrzeby.

Kontrolowano temperatury w urzadzeniach chtodniczych. Temperatury miescily sie w
dopuszczalnych zakresach temperatur przechowywania danych sktadnikow krwi, ktére sa
umieszczone w opisach urzadzen. Temperaturg kontroluje si¢ i dokumentuje 3 razy na dobg
co 8 godzin. Termometry w urzadzeniach chtodniczych sa ponumerowane i walidowane.
Bank posiada dwa wzorcowe termometry atestowane.

Zgodnie z przepisami Rozporzadzenia wyniki kontroli temperatury w lodéwkach i
zamrazarkach, dokumentuje si¢ poprzez sporzadzanie protokotu kontroli temperatury
przechowywania sktadnikdw krwi.

Pojemniki z KKCz w witrynach chtodniczych sa posegregowane wedhug grup krwi ABO i
RhD; kazdy pojemnik umieszczony jest w pozycji pionowej w celu zapewnienia cyrkulacji
powietrza pomigdzy pojemnikami.

Kontrolowano protokoty walidacji urzadzen chiodniczych, ktére przeprowadza sie co roku
zgodnie z przepisami. Daty walidacji kontrolowanych urzadzen:
- 20-24.07.2012 r. dla lodéwki nr 2,
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- 23-27.02.2013 r. dla zamrazarki nr 4.

Prowadzone sq paszporty techniczne urzadzen chtodniczych i urzadzef do rozmrazania FFP.
Kontrolowano zapisy serwisanta w losowo wybranych paszportach, potwierdzajace
przeprowadzenie przegladu technicznego, dopuszczajace do uzytkowania, stwierdzajace
sprawno$¢ danego urzadzenia:

- data przegladu lodéwki nr 2 - 25.09.2012r

- data przegladu zamrazarki nr 4- 27.09.2012r

- dat przegladu urzadzenia Plasmatherm- 07.12.2012r.

Kontrolowano protokoty walidacji termometrow. Walidacje dla 26 sztuk termometrow
przeprowadzono w dniach 06-08.02.2013 roku przy uzyciu termometrow atestowanych o
numerach I-174, II-1151.

Kontrolowano protokoty walidacji warunkéw transportu skladnikéw krwi. Walidacja
prowadzona jest dla o$miu transporteréw stuzacych do przewozu KKCz, FFP i KKP na
trasie mi¢dzy RCKiK w Szczecinie a Bankiem Krwi w szpitalu.

Daty walidacji:

- 30.11-02.12.2012 r. dla kontenera nr 3 do przewozu KKCz

- 06-08.10.2012 r. dla kontenera nr 4 do przewozu FFP

- 28-30.09.2012r. dla kontenera nr 1 do przewozu KKP.

Zalecono, aby uszczegblowi¢ dotychczas stosowany protokét walidacji kontenera
transportowego o dane dotyczace m.in. opisu trasy, pojemnosci kontenera, liczby uzytych
wkiadow chtodzacych, liczby pojemnikéw uzytych do walidacii.

Skiadniki krwi sprowadzane sg z RCKIiK w Szczecinie na zaméwienia zbiorcze i
indywidualne. Sporadycznie sktadniki krwi zamawiane sa réwniez w Wojskowym CKiK w
Szczecinie.

Zbiorcze zamowienia na sktadniki krwi sporzadzane s praktycznie codziennie w dni robocze
przez panig kierownik Banku, upowazniong przez dyrektora szpitala.

Zgodnie z Rozporzadzeniem, Bank Krwi sporzadzajac pisemne zam6wienie zbiorcze w celu
uzupeinienia zapaséw krwi i jej sktadnikéw, zobowiazany jest uzyskaé jego akceptacje przez
dyrektora szpitala lub osobg przez niego upowazniona, jak réwniez przez glownego
ksiggowego. Akceptacja moze mie¢ forme stalej akceptacji roczne;.

Zalecono, aby w Banku dostgpne bylo do wgladu podczas kolejnej kontroli WyZej opisane
upowaznienia, zaréwno dyrekgji jak i gtownego ksiegowego.

Dokumentacja przychodu i rozchodu sktadnikéw krwi w Banku prowadzona jest zardwno w
postaci Ksigzek Przychodu i Rozchodu, jak i w systemie komputerowym, przy uzyciu
programu, ktéry podlega nadal modyfikacji prowadzonej przez administratora,
dostosowujacej go do potrzeb Banku.

Jak mnie poinformowano, w najblizszym czasie nie przewiduje sie odstapienia od
prowadzenia tradycyjnej, ksiazkowej dokumentacji Banku.

Kontrolowano Ksigzki Przychodu i Rozchodu, osobno prowadzone dla:
- KKCz,

- FFP, krioprecypitatu i KKP,

- Immunoglobuliny Gamma anty- D,

- czynnikow krzepnigcia.

Ksiazki prowadzone sg starannie.
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Zalecono, aby wzor Ksiazki Przychodu i Rozchodu dostosowac do aktualnego, opisanego
w Rozporzadzeniu. Wymagane sa rubryki z data pobrania sktadnika krwi jak i z data jego
waznosci. Zalecono, aby dodano roéwniez rubryke z uwagami oraz zmieniono format wiw
Ksiazek ( ukiad poziomy tj. wymiar podstawy dokumentu powinien by¢ wigkszy niz wymiar
boku, dzieki czemu rubryki w Ksiazkach beda szersze a zapisy czytelniejsze).

Zgodnie z zaleceniem, w Ksiazkach Przychodu i Rozchodu dla KKCz i dla FFP obok
adnotacji o zniszczeniu z powodu np. przeterminowania, zgonu lub uszkodzenia pojemnika,
dopisywany jest numer zniszczenia, odpowiadajacy Lp. szeregu z zapisem danego
zniszczenia w Ksigzce Zniszczen.

W Banku prowadzone sg stale rezerwy KKCz 1 FFP.

W dniu kontroli na stanie Banku znajdowato si¢ KKCz w iloSct:
- 25 j. grupy A RhD+ ( dodatni)

- 31 j. grupy 0 RhD+ (dodatni)

- 14 j. grupy B RhD+ (dodatni)

- 9j. grupy AB RhD+ (dodatni)

- 7. grupy A RhD- ( ujemny)

-2 j. grupy B RhD- (ujemny)

- 9j. grupy 0 RhD- (ujemny)

- 4 j. grupy AB RhD- (ujemny)

Stan Banku dla FFP wynosit:
-45j. grupy A
-22j. grupy0
-29j. grupy B

-19j. grupy AB
- 4 pojemniki z FFP w objgtosci pediatrycznej otrzymanychmetoda aferezy.

W roku 2012 na oddzialy szpitalne z Banku rozchodowano:

- 7813,7j. KKCz ( w poréwnaniu do 8450,7 j. KKCz rozchodowanych w roku 2011)

- 4703,6j. FFP (4515, 8j. FFP w roku 2011)

- 2340,6 j. KKP (2171j. KKP w roku 2011)

- 480 j. Krioprecypitatu ( 426j. Krioprecypitatu w roku 2011)

Zestawienie powyZsze wskazuje na niewielki spadek zuzycia przez oddzialy KKCz w
krwiolecznictwie; wzrosto natomiast nieznacznie zuzycie pozostatych sktadnikéw krwi.

Najwiecej KKCz w roku 2012 przetoczono Klinikach:

- Kardiochirurgii ( 1414 j.)

- Nefrologii, Transplantologii i Choréb Wewnetrznych ( 13774 j.)

- Oddziale Anestezjologii, Reanimacji i Intensywnej Terapii ( 12474 ].)

Najwigksze zuzycie FFP w roku 2012 odnotowano w Klinikach:

- Kardiochirurgii ( 1196 j.)

- Oddziale Anestezjologii, Reanimacji i Intensywnej Terapii ( 846,9.)
- Urologii ( 768,1j.)

Najwigksze ilo$ci KKP przetaczane sg w Klinikach:
- Kardiochirurgii ( 1132 ].)
- Oddziale Anestezjologii, Reanimacji i Intensywnej Terapii (12474 ].)
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- Ginekologii Operacyjnej i Onkologii Ginekologicznej Dorostych i Dziewczat ( 164j.)

Kontrolowano sposéb wypetniania protokotéw kontroli temperatur transportu skiadnikow
krwi; nie stwierdzono zastrzezei odnosnie prowadzenia w/w dokumentacii.

Kontrolowano prowadzona w Banku w postaci ksiazki ewidencje ilosci zniszczef
sktadnikow krwi.

W roku 2012 zniszczono:

- 35j. KKCz z powodu przeterminowania,

- 41j. FFP gléwnie z powodu uszkodzenia pojemnika, rzadziej z powodu zgonu pacjenta lub
utraty waznosci.

Stwierdzono, iz ilo$¢ zniszczen KKCz wzrosta w poréwnaniu do roku 2011, w ktérym
zniszczeniu uleglo18j. KKCz.

Nadal Bank odnotowuje znaczne zniszczenia FFP, choé nieco mniejsze niz w roku 2011, w
ktorym straty FFP wyniosty 52,5 jednostki.

Jak mnie poinformowata kierownik Banku, na podstawie wewngtrznego zarzadzenia, raz w
miesigcu przeprowadzana jest w Banku inwentaryzacja, polegajaca na sprawdzeniu czy stan
pojemnikow z FFP znajdujacych si¢ w zamrazarkach jest zgodny z dokumentacja.
Inwentaryzacja wiaze si¢ ze zmiang lokalizacji FFP w zamrazarkach. By¢ moze ma to wplyw
na zwigkszenie ryzyka uszkodzenia mechanicznego bardzo kruchego pojemnika z FFP
bedacego w stanie zamrozenia.

W dniu kontroli sposob ulozenia pojemnikéw z FFP w zamrazarkach, nie budzil zastrzezen.

Kontrolowano sposéb wypetniania przez lekarzy zamoéwien indywidualnych na skladniki
krwi, ktore archiwizowane sa w Banku. Nie stwierdzono zastrzezen. Druki zam6wien zostaty
ujednolicone, od marca biezacego roku funkcjonuja druki nowe, zgodne z wzorem podanym
w zalaczniku do nowego Rozporzadzenia.

Poinformowano mnie, iz sktadniki krwi z Banku nadal najczgsciej odbieraja nie pielegniarki
czy potozne z zamawiajacego oddziatu lecz sanitariusze lub personel pomocniczy tj. personel
prywatnej firmy $wiadczacej ustugi dla szpitala w zakresie m.in. sprzatania.

Osoba oddelegowana z oddziatu po odbior z Banku danego sktadnika krwi, na odwrocie
zamOwienia indywidualnego, ktére archiwizowane jest w Banku, skfada swoj podpis obok
daty i godziny odbioru. ;

Ponownie zalecono, aby w/w osoby na zamoéwieniach odnotowywaly w spos6b czytelny
swoje imi¢ i nazwisko.

Zgodnie z przepisami Rozporzadzenia, za ztozenie zamdwienia na sktadnik krwi w Banku
odpowiada pielegniarka, potozna oraz lekarz.

W zwiazku z powyzszym, dla kazdego z oddziatéw pielegniarka naczelna w porozumieniu z
pielggniarkami oddziatowymi, powinna dla kazdego z oddzialow, w ktérym stosuje sig
krwiolecznictwo, sporzadzi¢ list¢ z nazwiskami 0s6b upowaznionych do odbioru sktadnikéw
krwi z Banku, w sytuacjach, gdy pielggniarki/ potozne nie moga odebra¢ pojemnikow z
krwig osobidcie. Listy powinny by¢ dostarczone personelowi Banku Krwi. W/w osoby
upowaznione powinny zosta¢ przeszkolone w zakresie zasad dotyczacych transportu
sktadnikéw krwi (z zaznaczeniem powodu, dla ktorego jak najkrotszy przedziat czasu od
chwili odebrania krwi z Banku do jego dostarczenia na oddzial ma tak istotne znaczenie).

Resztek poprzetoczeniowych nie przechowuje si¢ w Banku Krwi.

Kontrolowano realizacj¢ zalecen pokontrolnych dotyczacych Banku Krwi wydanych przez
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lek Anng Lipiniska w protokole z dnia 07.05.2012 roku.

Zalecenia zrealizowano.

Pracownik Banku Krwi mgr ., ktéra w dniu 03.05.2012 roku wydata na
oddzial FFP niezgodne grupowo z FFP zamawianym, odbyla zgodnie z zaleceniem, szkolenie
w RCKiK w Szczecinie.

Kierownik Banku zapewnila, iz obecnie zgodnie z zaleceniem, rozchéd w Ksigzkach
Przychodu i1 Rozchodu odnotowywany jest na biezaco, w momencie fizycznego wydania
sktadnika krwi na oddziat.

Odpowiadajac na pytanie odnoénie procedury wydawania FFP na oddzial szpitalny,
Kierownik Banku poinformowala mnie, iz obecnie wszyscy pracownicy obstugujacy Bank,
wydajac pojemnik z FFP, sprawdzaja zapis grupy krwi w zaméwieniu indywidualnym na
w/w skladnik krwi 1 na etykiecie pojemnika z FFP.

Osoba upowazniona do odbioru sktadnika krwi z oddziatu, zgtasza si¢ do Banku po odbiér
rozmrozonej jednostki zawsze z kopia zamdwienia indywidualnego, na w/w kopii
zamOwienia pracownik Banku odnotuje numer donacji rozchodowanej jednostki i wydaje
zamOwienie w/w osobie, wraz z rozmrozonym pojemnikiem FFP.

Kontrolowano ewidencj¢ zgloszen powiktan poprzetoczeniowych z oddzialow szpitalnych za
rok 2012. W Banku dostgpne sa do wgladu kopie 6 protokolow zgloszen wraz z wynikami
badan przestanymi z RCKiK w Szczecinie.

W dniu 03.03.2013 roku w szpitalu nastapifa powazna awaria zasilania, ktora objeta rowniez
budynek mieszczacy Laboratorium szpitalne i Bank Krwi. Do wgladu przedstawiono:

- notatke stuzbowa

- Protokot przekroczenia dopuszczalnej temperatury dla witryny nr 1

- Protokot z kontroli temperatur w urzadzeniach chtodniczych.

7 zapisbw w notatce stuzbowej, ktéra sporzadzita na w/w okoliczno$¢ dyzurujaca
pracownica Laboratorium wynika, iz przerwa w doplywie pradu w Banku trwata od godziny
14.15 do ok. 17.45. Monitorowano temperatur¢ w witrynach chtodniczych co 30 minut; co
godzing natomiast w zamrazarkach, w ktorych przechowywano FFP. Temperatura w
zamrazarkach wahata si¢ miedzy -30°C a -29°C. Temperatura w obu witrynach o godzinie
15.00 wynosita 4°C, do zakonczenia awarii temperatura wzrosta do 9°C.

W sporzadzonym ,,Protokole przekroczenia dopuszczalnej temperatury” widnieje zapis, iz o
godzinie 15.30 w witrynie chtodniczej nr 1 stwierdzono temperaturg 5°C i podjgto w zwigzku
z tym czynnosci takie jak:

- przeniesienie 16j. KKCz z witryny chtodniczej nr 1 do witryny nr 2

- umieszczenie na potkach witryny chlodniczej nr 2 wkiady chlodzace w ilodci 20 sztuk.

Z ,,Protokotu z kontrola temperatur w urzadzeniach chtodniczych” wynika iz w witrynie nr 2:
- 0 godzinie 16.45 temperatura przekroczyla 6°C

- 0 17.45 temperatura wynosita 9°C, nastapil powrot zasilania

- 0 18.00 temperatura odczytana z obu termometréw obnizyta si¢ do 6°C

- 0 19.30 nastapito przeniesienie KKCz z witryny nr 2 do witryny nr 1 (odczyty z
termometrow 3°C, 4 °C)

Nadz6r nad temperaturami prowadzono jeszcze 3 godziny po wlaczeniu zasilania.
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W W/w dokumentacji opisano postepowanie w celu zabezpieczenia KKCz przed zmiang
temperatury w sposob szczegotowy; zabraklo jedynie: ,

- sporzadzenia ,,Protokotu przekroczenia temperatury dopuszczalnej” dla witryny nr 2,

- informacji o ocenie przydatnosci sktadnikéw krwi do lecznictwa. Kierownik Banku
powinien odnotowaé¢ w protokole odchylenia od prawidtowej temperatury jaka podjeto
decyzje co do dalszego postepowania ze sktadnikami krwi

W w/w sytuacji awaryjnej nalezy zawsze prowadzi¢ jak najbardziej szczegélowa
dokumentacje¢ nadzoru nad temperaturami i warunkami przechowywania skiadnikéw krwi
bedacych na stanie Banku.

Poprzednia kontrola zostata przeprowadzona przez
lek. Mirostawg Niebieszczanska w dniu 11.06.2012 r.

Nie wszystkie zalecenia pokontrolne zostaly zrealizowane.
Nie zostaty zrealizowane zalecenia:

1. Lekarz nadzorujacy przebieg transfuzji w obserwacjach lekarskich historii choroby
pacjenta powinien zawsze udokumentowac transfuzje krwi.

2. Objetos¢ resztek poprzetoczeniowych pozostawianych wewnatrz pojemnikéw (nie tylko
w drenach) powinna wynosi¢ 10-15 ml KKCz lub FFP.,

3. Zgodnie z Rozporzadzeniem za wydawanie wypetnionego i podpisanego przez lekarza
zamowienia na krew odpowiedzialna jest pielegniarka (potozna).

Obecnie kontrolowano rodzaje i ilosci sktadnikow krwi stosowanych w oddziale,
przestrzeganie obowigzujacych zasad przetaczania, kto przetacza, nadzér nad przetaczaniem
1 dokumentacja z tym zwigzana.

Ustalenia i ocena wynikéw kontroli:

Kontrola w szpitalu rozpoczeta si¢ od spotkania i rozmowy z p.o. pielegniarki naczelnej
p. 1 ) .

Omoéwiono zmiany w przepisach krwiolecznictwa wynikajace z nowego, aktualnie
obowiazujacego Rozporzadzenia, realizacje zalecen pokontrolnych dotyczacych personelu
pielggniarskiego i polozniczego oraz planowanie i realizacj¢ szkolen personelu
uprawniajacych do wykonywania transfuzji.

Zwrécono uwage na konieczno$¢ przeprowadzania co roku walidacji lodéwek do
przechowywani resztek poprzetoczeniowych w oddziatach szpitalnych.

Pani poinformowata, iz w roku 2012 szkolenie z zakresu krwiolecznictwa
odbylo 66 pielggniarek i potoznych. Nadal planuje si¢ sukcesywnie kierowaé personel na
w/w szkolenia.

Zalecono pilne nadZorowanie liczby pielggniarek/potoznych z uprawnieniami do
wykonywania transfuzji w poszczegolnych oddziatach, ze zwréceniem szczegOlnej uwagi na
to, aby w oddzialach, w kt6rych krwiolecznictwo jest intensywne, personel z uprawnieniami
stanowil zdecydowana wigkszosé.

Poproszono o informacj¢ na temat liczby pielegniarek z aktualnymi uprawnieniami @
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wykonywania przetoczen z oddzialu Anestezjologii, Reanimacji i Intensywnej Terapii z
pododdziatem Ostrych Zatrué. Kontrola przeprowadzona w oddziale w roku ubieglym
wykazata, iz na 35 zatrudnionych pielegniarek jedynie 16 pan posiadato w/w uprawnienia.

Z przedstawionej mi do wgladu listy sporzadzonej 25.02.2013 roku wynikato, iz aktualnie
25 pielegniarek z w/w oddziatu, odbylo juz wymagane szkolenie i posiada aktualne
uprawnienia.

Oddzial Anestezjologii, Reanimacji i Intensywnej Terapii z pododdzialem Ostrych
Zatru¢ (ilos¢ l6zek 11)

W kontroli oddziatu uczestniczyly:

- lek. ) s, odpowiedzialna za gospodarke krwig w szpitalu,

- pielggniarka p. zastepujaca pielegniarke oddzialowa, nieobecng
w dniu kontroli.

Zgodnie z zaleceniem, lekarz odbyl szkolenie w RCKiK w Szczecinie
(w dniach 17-18.09.2012r.).

Zgodnie z zaleceniem pielggniarka ¢« odbyla ponownie podstawowe

szkolenie z zakresu krwiolecznictwa, nadajace uprawnienia do wykonywania przetoczen .

Zatozone zostaly nowe Ksiazki Transfuzyjne (KT), zgodne z wzorem podanym w zataczniku
do nowego Rozporzadzenia, w ktérych zapisy nanoszone sa od 25 lutego biezacego roku.

W KT, prowadzonych osobno dla KKCz, FFP oraz dla Albumin, kontrolowano zapisy z roku
201212013.

Stwierdzono, iz nie wszystkie rubryki w KT sa wypelniane zgodnie z ich tytutami. Przyklady
nieprawidlowosci w KT dla KKCz:

- w szeregu z Lp. 34, 35 ( rok 2013) brak odnotowanej godziny dostarczenia sktadnika krwi
na oddziat

- w szeregu z Lp. 4 ( rok 2013) brak godziny dostarczenia sktadnika krwi na oddziat, brak
godziny rozpoczgcia 1 zakonczenia przetoczenia.

- w szeregu z Lp. 1509 ( rok 2012) brak godziny dostarczenia sktadnika krwi na oddzial, brak

godziny zakoficzenia przetoczenia.

W KT dla FFP stwierdzono ponizsze nieprawidtowosci:

- w szeregu z Lp.31 brak godziny dostarczenia na oddziat, brak godziny dostarczenia
sktadnika krwi na oddzial, brak godziny rozpoczecia przetoczenia i zakofczenia. Ponadto
w rubryce z grupa krwi dawcy widnieje zapis ,, A RhD+ ( dodatni)”.

Skad wiadomo jaka grupg uktadu Rh ma dawca? Wypetniajac rubryke z grupa krwi biorcy
sprawdzamy grupg na etykiecie pojemnika z FFP, ktora oznaczona jest jedynie w ukladzie
ABO. Poinformowano mnie, iz zapisy w KT nanosza pielegniarki, lekarze wypetniaja jedynie
dwie ostatnie rubryki. W zwiazku z powyzszym, z adnotacji w rubryce z nazwiskiem osoby
wykonujacej przetoczenie wynika, iz powyzszy zapis w KT w szeregu z Lp. 31 naniesiony
zostal przez pielggniarke z uprawnieniami do wykonywania przetocze. Zapis powyzszy
pozwala na przypuszczenie, iz w/w pielggniarka nie jest zaznajomiona z podstawowymi
zasadami krwiolecznictwa wyktadanymi na szkoleniu w zakresie krwiolecznictwa.

- w szeregu z Lp. 379 odnotowano godzing 10.50 jako czas dostarczenia na oddziat

rozmrozonego FIP, godzing 11.50 jako czas rozpoczecia przetoczenia
- w szeregu z Lp. 380 odnotowano godzing 11.40 jako czas dostarczenia na oddzial
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rozmrozonego FFP, godzing 12.50 jako czas rozpoczecia przetoczenia.

Zgodnie z przepisami Rozporzadzenia, o ile przetoczenie KKCz nalezy rozpocza¢ w ciagu 30
minut od chwili dostarczenia na oddzial, to przetoczenie FFP nalezy rozpocza¢ niezwlocznie
po jego dostarczeniu na oddziat i dokonaniu oceny zgodnosci z grupa krwi pacjenta,
Powyzsze zapisy w KT wskazuja, iz zdarzaja si¢ sytuacje przechowywania FFP w oddziale
ponad dopuszczalny przepisami okres czasu.

Ponadto obie jednostki FFP przeznaczone byly dla jednego pacjenta; dlaczego odebrano z
Banku druga jednostke FFP jesli nie rozpoczeto nawet przetoczenia pierwszej jednostki? (w
wyjatkowych sytuacjach w Banku Krwi jest mozliwosé przechowania rozmrozonego FFP w
temperaturze lodowki od 2° C do 6 °C.)

Konieczne jest, aby pielggniarka oddzialowa, okresowo kontrolowata zapisy w KT
nanoszone przez pielggniarki, wyjasniata zapisy budzace zastrzezenia i egzekwowata
uzupelnienie brakéw w zapisach. Kazdy wpis naniesiony przez pielggniarkg musi by¢
sprawdzony przez lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie i potwierdzony Jjego podpisem
1 imienng pieczatka.

Z zapisébw w KT prowadzonej dla FFP wynika, iz w dniu 25.12.2012 roku, o godzinie 23.30
dostarczono na oddziat dla jednego pacjenta rozmrozone 3j. FFP i 6]. krioprecypitatu.

W rubryce z uwagami odnotowano, iz ze wzgledu na zgon pacjenta zadnej z w/w jednostek
obu sktadnikow nie przetoczono. W KT brak adnotacji o tym, jakie byto dalsze postgpowanie
ze skladnikami krwi, ktérych nie przetoczono tzn. kto nadzorowat ich zniszczenie.

Po zakonczeniu kontroli w oddziale, o opisanej sytuacji rozmawiatam z pania kierownik
Banku. Okazato si¢ iz, Bank nie zostat poinformowany o tym, iz wskutek zgonu pacjenta nie
wykonano transfuzji; oddziat nie sporzadzit ,,Protokotu niewykorzystania sktadnika krwi”,
ktory zgodnie z procedura wraz z pojemnikami z nieprzetoczonym skfadnikiem krwi
powinien zosta¢ dostarczony do Banku Krwi.

Zaleca sig, aby kierowanie do utylizacji sktadnikéw krwi wydanych na oddziat szpitala a
nieprzetoczonych, nadzorowat Bank Krwi, nie za$ poszczegdlne oddzialy szpitala.

Ponadto brak zgloszenia zniszczenia w oddziale w/w 9 jednostek sktadnikow krwi skutkuje
tym, iz ewidencja w prowadzonej przez Bank Ksigzce zniszczen skladnikow krwi jest

niepelna.

Kontrolowano dokumentacj¢ lekarskqa w zakresie krwiolecznictwa; w historii choroby o
numerze 46/2013 ( Ksigga Gtéwna numer 2473) pacjentki, ktérej podczas hospitalizacji w
oddziale przetoczono w sumie 2j. KKCz grupy A RhD- (minus) udokumentowano
przetoczenie w sposob zgodny z zaleceniami.

W oddziale stosowany jest wzor pieczatki z rubrykami do uzupetnienia danych odnoénie
transfuzji sktadnikow krwi, ktora wykorzystuje si¢ do sporzadzania obserwacji lekarskich
w historii choroby w dniu, w ktérym przeprowadzono przetoczenie krwi.

W Karcie Informacyjnej odnotowano fakt przetoczenia 2jKKCz wraz z numerami donacji
poszczegolnych jednostek.

Wynik préby zgodnoéei dofaczony do historii choroby zostal podpisany i przypieczgtowany
imienng pieczatka lekarza nadzorujacego przebieg transfuz;i.

Wynik grupy krwi pacjenta byt dolaczony do dokumentacji.

W kolejnej kontrolowanej historii choroby o numerze 1519/15/32 pacjentki, ktérej podczas
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hospitalizacji w oddziale przetaczano sktadniki stwierdzono:
- brak w obserwacjach lekarskich informacji o przetoczeniu 4j. KKCz w dniu 29.01.2013
roku.

W roku 2012 w oddziale zgloszono przetoczenie obcogrupowego FFP w dniu 03.05.
Do RCKiK w Szczecinie w roku 2012 przestano z oddziatu 1 protokét zgtoszenia powiktania

poprzetoczeniowego.

Podczas kontroli rozmawialam z jedna z pielegniarek na temat stosowania zasad
krwiolecznictwa w praktyce oddzialu oraz na temat sposobu prowadzenia Ksiazek
Transfuzyjnych..

Poinformowano mnie, iz bezposrednio przed rozpocz¢eiem przetoczenia lekarz i pielegniarka
dokonuja wspélnie oceny zgodnosci pacjenta ze sktadnikiem krwi. Lekarz jest obecny przy
t6zku chorego podczas rozpoczynania toczenia kazdej z jednostek sktadnika krwi.

Resztki poprzetoczeniowe przechowywane sa w oddziale, w gabinecie zabiegowym,
w lodéwee przeznaczonej wylacznie do tego celu. Zalecono, aby lodowke opisa¢
dopuszczalnym zakresem temperatur przechowywania oraz zaznaczy¢ 72 godziny jako okres
przechowywania resztek.

Prowadzony jest nadzér nad temperatura lodowki co 8 godzin 3 razy na dobg. Zapisy
prowadzone $a Z ZeSZycie kontroli temperatur.

Zalecono, aby termometry ponumerowaé, W w/w zeszycie w tytutach rubryk adnotacje takie
jak ,gora”i,dof” zastapi¢ numerami termometrow.

W dniu kontroli w lodéwce znajdowato si¢ kilka pojemnikow z resztkami.

Stwierdzono zbyt malg ilo$¢ resztek pozostawionych wewnatrz pojemnikow.

W rozmowie z pielegniarka oddziatowa podkreSlono koniecznos¢é prawidtowego
zabezpieczania resztek oraz pozostawiania odpowiedniej iloéci resztek wewnatrz pojemnika
ze skladnikiem krwi po zakoficzeniu transfuzji, niezbedne; do wykonania badan
bakteriologicznych w przypadku wystapienia powiklania poprzetoczeniowego u pacjenta.

Kontrola w oddziale zakonczyla si¢ spotkaniem i rozmows z ordynatorem dr )

. Omowiono realizacje zalecen pokontrolnych oraz zmiany w przepisach
krwiolecznictwa wynikajace z nowego, aktualnie obowiazujacego Rozporzadzenia, ).
konieczno$é umieszezenia przez lekarza w historii choroby adnotacji dotyczacej dokonane]
oceny zgodnosci ze zlozonym zamowieniem na krew i jej skladniki, w przypadku
przetaczania sktadnika krwi nie wymagajacego przed podaniem wykonania proby zgodnosci
czyli FFP, KKP czy krioprecypitatu. Poinformowano ponadto o przewidywanych zaleceniach

pokontrolnych w roku biezacym.

W dniu 11.03.2013 roku odbylam telefoniczna rozmowg z pielegniarka oddziatowa
i poinformowalam o zastrzezeniach odnosnie prowadzenia Ksiazki Transfuzyjnej oraz o
koniecznoéci nadzorowania zapisow nanoszonych przez pielggniarki.

Stwierdzam, iZ:

1 Personel Banku Krwi i Pracowni Serologii Transfuzjologicznej odbyt szkolenie
wewnetrzne prowadzone przez kierownika Banku przypominajgce zasady majgce
ustrzec przed popetnieniem bledéw podczas wykonywania czynno$ci zwigzanych
z prowadzeniem Banku Krwi.
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2. W oddziale Oddziat Anestezjologii Reanimacji i Intensywnej Terapii z
pododdziatem Ostrych Zatrué sposéb prowadzenia dokumentacji krwiolecznictwa
zarowno przez lekarzy jak i pielegniarki wymaga pefnego dostosowania do
przepiséw i zalecen. Konieczny jest staly nadzér nad pielegniarkami ze strony
pielegniarki oddziatowej w zakresie prowadzenia Ksigzek Transfuzyjnych.

Zalecenia pokontroine dla Banku Krwi:

4 / »@'&Wé 1§.03 1R .

1. Bank Krwi sporzadzajgc pisemne zamdwienie zbiorcze w celu uzupefnienia

zapasow kiwi i jej skfadnikéw, zobowigzany jest uzyskaé jego akceptacje przez
dyrektora szpitala i giéwnego ksiegowego. Akceptacja moze mieé forme stafej
akceptacji rocznej. (zgodnie z § 19.3. Rozporzadzenia).

2. Nalezy uszczegdtowic dotychczas stosowany protokot walidacji kontenera
transportowego o dane dotyczgce m.in. opisu trasy, pojemnosci kontenera, liczby
uzytych wktadow chtodzgcych, liczby pojemnikéw uzytych do walidacji.

3. Nalezy wzor Ksigzki Przychodu i Rozchodu dostosowaé do aktualnego, opisanego
w Rozporzgdzeniu. Wymagane sq rubryki z datg pobrania skiadnika krwi Jjak i z datg
jego waznosci. Zaleca sig aby dodac réwniez rubryke z uwagami oraz zmienic¢
format w/w Ksigzki ( ukfad poziomy . wymiar podstawy dokumentu powinien by¢
wigkszy niz wymiar boku, dzigki czemu rubryki w Ksigzce bedq szersze a zapisy

Czyte"n’ejsze) M ’\’VL{«,J ',// ) % 7 }—“ c,\,,.if\., éf{ ol A i(. 1 oo o RSNEE

Nalezy prowadzi¢ staly nadzér nad racjonalnym gospodarowanierh skfadnfkangi
krwi; stale dgzyc do ograniczenia ilosci zniszczern sktadnikéw krwi.

5. W sytuacji awarii zasilania nalezy prowadzié jak najbardziej szczegéfowq
dokumentacjg nadzoru nad temperaturami i warunkami przechowywania sktadnikéw
krwi bedacych na stanie Banku. W ,Protokole odchylenia od prawidfowej
temperatury” prowadzonym dla danego urzgdzenia koniecznie nalezy nanie$¢
informacje o ocenie przydatnodci sktadnikéw krwi do lecznictwa. Kierownik Banku
powinien odnotowac ponadto jakg podjeto decyzje co do dalszego postepowania ze
sktadnikami krwi.

6. Nalezy okresowo uaktualnia¢ liste z nazwiskami 0séb upowaznionych do
prowadzenia Banku; na liscie powinna by¢ odnotowana data Jjej sporzadzenia oraz
data przeszkolenia pracownikéw przez kierownika Banku w zakresie whv czynnosci.
Lista powinna byc¢ dostepna do wgladu podczas kontroli.

Zalecenia pokontroine dla oddziatéw szpitalnych:

1. Lekarz nadzorujgcy przebieg transfuzji w obserwacjach lekarskich historii choroby
pacjenta powinien zawsze udokumentowac transfuzje krwi w sposéb szczegofowy {j.
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wpisac dane dotyczqce skfadnika krwi: rodzaj, objetosc, grupe krwi, numery donacji
poszczegolnych jednostek, ponadto opisac reakcje pacjenta w trakcie transfuzji i po

Jej zakonczeniu oraz nanie$¢ podpis i pieczatke lekarska.

2. Lekarz umieszcza w historii choroby adnotacje dotyczaca dokonanej oceny
zgodnosci ze zfozonym zamdwieniem na krew i jej sktadniki w przypadku
przetaczania sktadnika krwi nie wymagajgcego przed podaniem wykonania préby
zgodno$ci czyli FFP, KKP czy krioprecypitatu (§ 11.3. Rozporzadzenia). Ocena
zgodnosci jest przeprowadzana w obecnosci pacjenta i polega m.in. na:

- identyfikacji pacjenta przez poréwnanie jego imienia, nazwiska, daty urodzenia lub
pesel, grupy krwi z danymi w zaméwieniu

- poréwnaniu grupy krwi odnotowanej w zamdwieniu z grupg krwi na etykiecie
pojemnika.

3. W Ksigzce Transfuzyjnej oddziatu zapisu dokonuje pielegniarka/ potozna przy
czym kazdy wpis musi by¢ sprawdzony przez lekarza odpowiedzialnego za
przetoczenie i potwierdzony jego podpisem i imienng pieczatkq. (§ 4.3.
Rozporzadzenia).

4. Pielegniarki Oddziatu Anestezjologii, Reanimacji i Intensywnej Terapii z
pododdziatem Ostrych Zatru¢ powinny dokonywadé wpiséw w KT w sposéb
przemyslany i szczegétowy, zgodnie z tytutami rubryk.

5. W oddziale Anestezjologii, Reanimacji i Intensywnej Terapii z pododdziatem
Ostrych Zatruc nalezy wyjasnic: w jaki sposéb przeprowadzono utylizacje 9 jednostek
sktadnikéw krwi, ktére nie zostafy przetoczone w oddziale w dniu 25.12.2012 roku z
powodu zgonu pacjenta, kto nadzorowat zniszczenie, dlaczego nie przekazano w/iw
pojemnikow wraz z protokofem niewykorzystania sktadnikéw krwi do Banku w celu

utylizacji.

6. Skfadniki krwi wydane do oddziatéw szpitalnych nie podlegajg zwrotowi do Banku
Krwi z wyjgtkiem: zgonu pacjenta, dla ktérego zamawiano krew, przypadku rzadko
wystepujgcego fenotypu krwinek czerwonych, innym uzasadnionym przypadku- po
wyrazeniu zgody dyrektora RCKIK. Zwrot skfadnika krwi moze by¢ przyjety na
podstawie prawidfowo wypefnionego protokofu niewykorzystania sktadnikéw krwi (Na
podstawie § 24. Rozporzgdzenia).

7.'PieI@gniarka ( pofozna) oddziafowa okresowo powinna kontrolowaé zapisy w KT
nanoszone przez pielegniarki; na biezgco wyjasniac i ewentualnie uzupetniaé¢ dane
odnos$nie przetoczen.

8. Lekarz i uprawniona do .tego pielegniarka (pofozna), ktérzy dokonali oceny
zgodnosci krwi lub jej skfadnika z biorcg, sktfadajg swéj podpis na wyniku préby
zgodnoSci. (§ 11.2. Rozporzgdzenia). Na wyniku préby zgodnosci nalezy wpisac
réwniez godzine rozpoczecia przetoczenia zawarto$ci kazdego pojemnika.

9. Przetoczenie rozmrozonego FFP, KKP oraz rozmrozonego krioprecypitatu nalezy

rozpoczgc w oddziale niezwlocznie po ich dostarczeniu z Banku Krwi: po dokonaniu
zapisu w KT oraz dokonaniu oceny zgodnosci.
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10. Pojemnik z resztkami poprzetoczeniowymi nalezy przechowywaé przez 72
godziny w specjalnie do tego celu przeznaczonej chiodziarce, w temperaturze od 2°
do 6°C, a nastepnie zutylizowaé w sposéb uniemoZliwiajgcy pozyskanie danych
osobowych pacjenta przez osoby nieuprawnione. (Na podstawie § 12.16.
Rozporzgdzenia).

11. Po przetoczeniu pojemnik z resztkami poprzetoczeniowymi nalezy opisac

imieniem i nazwiskiem pacjenta, datq i godzing zakoriczenia przetoczenia.

12. Objetos¢ resztek poprzetoczeniowych pozostawianych wewngtrz pojemnikéw
(nie tylko w drenach) powinna wynosié 10-15 ml KKCz lub FFP.

13. Za wiarygodny wynik badania grupy krwi mozna uznac wylgcznie wynik badania
grupy krwi wpisany w karcie identyfikacyjnej grupy krwi, ktérej wzor jest okreslony w
zafgczniku nr 3 do Rozporzgdzenia, lub wynik z pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej. (§ 9.2. Rozporzadzenia).

14._Zgodnie z Rozporzgdzeniem § 3.2, za wydawanie wypefnionego i podpisanego
przez lekarza zaméwienia na krew odpowiedzialna jest pielegniarka (pofozna).

16. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w szpitalu powinien przeprowadzic
szkolenia wewnetrzne dla lekarzy i pielegniarek z zakresu zasad krwiolecznictwa. Na
szkoleniu nalezy omowi¢ zmiany wynikajace z Rozporzgdzenia oraz sposéb
wykonywania zabiegu pirzetoczenia zgodny z przepisami, nakazujacy obecnosc
zaréwno pielegniarki jak i lekarza podczas rozpoczyna transfuzji kazdej z jednostek
sktadnika krwi. Nalezy przesta¢ do RCKIK w Szczecinie sprawozdanie z whiv
szkolenia (zgodnie z § 5.4.5) Rozporzgdzenia).

16. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w szpitalu powinien nanie$é Zmiany
w procedurach SOP dla pielegniarek i lekarzy dotyczgcych postepowania z
pacjentem przed, w trakcie i po przetoczenia w zwigzku z obowigzywaniem nowego

Rozporzadzenia.

16. Zaleca sig, aby druk aktualnie obowigzujgcego Rozporzgdzenia byt dostepny dla
personelu pielegniarskiego, pofozniczego i lekarskiego do wglgdu w kazdym oddziale
szpitalnym, w ktérym stosuje sie leczenie sktadnikami krwi.

18. Pielggniarka naczelna w porozumieniu z pielegniarkami oddziatowymi dla
kazdego z oddziatéw, w ktorym stosuje sie krwiolecznictwo, powinna sporzgdzic liste
Z nazwiskami oséb upowaznionych do odbioru sktadnikéw krwi z Banku,
w sytuacjach, gdy pielegniarki/ potozne nie mogq odebra¢ pojemnikéw z krwig
osobidcie. Listy powinny byc¢ dostarczone personelowi Banku Krwi. Wiw osoby
upowaznione powinny zostac przeszkolone w zakresie zasad dotyczgcych transportu
skfadnikow krwi (z zaznaczeniem powodu, dla ktérego jak najkrétszy przedziat czasu
od chwili odebrania krwi z Banku do jego dostarczenia na oddziat ma tak istotne

znaczenie).

19.  Pielegniarka naczelna powinna nadal pilnie  nadzorowacd liczbe
pielegniarek/pofoznych  z  uprawnieniami do  wykonywania transfuzji w
poszczegdinych oddziatach, ze zwréceniem szczegbinej uwagi na to, aby w
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oddziatach, w ktorych krwiolecznictwo jest intensywne, personel z uprawnieniami
stanowif zdecydowang wiekszo$c¢.

20. Lodoéwki przeznaczone do przechowywania pojemnikéw z resztkami
poprzetoczeniowymi w oddziatach szpitala muszg podlegac wstepnej i okresowej
walidacji. (Na podstawie § 12.17. Rozporzgdzenia). Zasady walidacji opisano w
pracy zbiorowej ,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i
wydawania, obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” pod
redakcjg

21. Lodbéwki przeznaczone do przechowywania pojemnikéw z resztkami
poprzetoczeniowymi w oddziatach szpitala naleizy opisaé: odnotowac zakres
dopuszczalnych  temperatur  przechowywania resztek oraz okres ich
przechowywania. Termometry w lodéwkach nalezy ponumerowad, w Zeszycie
kontroli temperatur prowadzonym dla w/w lodéwki, w tytutach rubryk adnotacje takie
Jak ,gora” i ,dot” zastgpic numerami termometrow.

22. Dla oddziatéw szpitala stosujacych krwiolecznictwo nalezy opracowac procedure
SOP dotyczgcq postepowania ze sktadnikiem krwi dostarczonym z Banku Krwi na

oddziat a nieprzetoczonym
1) z powodu zgonu pacjenta ( mozliwosé zwrotu do Banku z protokofem)
2) z powodu odstgpienia od transfuzji (postepowanie z pojemnikiem- m.in. kto

przekazuje do utylizacji)

23. Z trescig protokofu nalezy zapoznac personel pozostatych oddziatéw, ktére nie
byly kontrolowane. Stosowne zalecenia pokontrolne, nalezy wdrozyc¢ réwniez we
wszystkich pozostafych oddziatach szpitala.

1. medycznych
LITRUM
ILECZNICTWA

Strona 14 z 14



