Szczecin dnia 01.04.2015.

Protokof
z kontroli przeprowadzonej dnia 18.03.2015 r.
w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Nr 2
PUM w Szczecinie

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

oraz
Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r-
w sprawie leczenia krwiq w podmiotach leczniczych wykomijacych dzialaino$é leczniczq
w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotre,
w kiérych przebywajq pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwicq i jej skladnikami
(Dz. U .z 2013 r. poz. 5.)
w tekscie protokolu okveslane w skrocie ,, Rozporzqdzeniem”.

Kontrole przeprowadzit pracownik RCKiK w Szczecinie:

- Mirostawa Niebieszczanska, spec. do spraw kontroli.

Kontrola dotyczyla oceny gospodarki sktadnikami krwi i krwiolecznictwa
za okres od 15.02.2014 r. do 18.03.2015 r. w:

- Klinice Chirurgii Naczyniowej, Ogdlnej i Angiologii,
- Zintegrowanym Bloku Operacyjnym

oraz dzialalnosci szpitalnego Banku Krwi.

Dyrektorem Szpitala jest lek. Barbara Turkiewicz.
Zastgpea Dyrektora do spraw lecznictwa jest dr n. med. Maciej Romanowski.
Zastepca Dyrektora do spraw lecznictwa jest dr n. med. Maciej Zukowski.

Pielegniarkg naczelng jest mgr

Lekarzem odpowiedzialnym za gospodarke krwig w Szpitalu jest
lek. ktora szkolenie w RCKIiK w zwigzku z pelnieniem w/w

funkcji odbyta w grudniu 2013 roku.

Kierownikiem Pracowni Serologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi jest mgr inz. 1
- ktora szkolenie w RCKiK w zwiazku z pelnieniem funkcji Kierownika Banku

odbyta w roku 2010.

Kontrolowane Oddzialy szpitalne i Bank Krwi
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1. Klinika Chirurgii Naczyniowej, Ogélnej i Angiologii
- Kierownikiem Kliniki jest prof. dr hab. n. med.
- Pielggniarkgq Oddziatowa jest mgr piel. y

2. Zintegrowany Blok Operacyjny (ZBO)
- Kierownikiem ZBO jest lek. . , spec. chirurgii,
- Pielegniarkg Koordynujacg jest p.

3. Bank Krwi: umiejscowienie, personel, wyposazenie, skad pobiera skladniki krwi,
dokumentacja itp.

Bank Krwi zlokalizowany jest wraz z Pracownig Serologii Transfuzjologicznej w jednym
z pomieszczen Laboratorium Centralnego na pierwszym pigtrze w budynku szpitalnym K.
Przestronne pomieszczenie Banku wyposazone jest w klimatyzator.

W kontroli Banku uczestniczyly i udzielaly informacji:
- mgr 1 , Kierownik Banku,
- lek. , odpowiedzialna za gospodarke krwia.

Bank Krwi obstugiwany jest przez personel Pracowni Serologii Transfuzjologicznej
tj. 7 diagnostow laboratoryjnych i 7 technikéw analityki; caly personel odbyl odpowiednie
szkolenie w RCKiK w Szczecinie.

Aktualna lista z nazwiskami w/w oséb uprawnionych do obstugi Banku byla dostepna
w dniu kontroli do wgladu.

Prowadzeniem Banku w dni robocze od 7.00 do 15 00 zajmuja si¢ 2 osoby, tj. Kierownik
Banku, zajmujacy si¢ stalg obstuga Banku oraz mgr’

W dni robocze do godziny 19.30 obshiga wylacznie Banku zajmuje si¢ dwoch pracownikow,
w pozostatych godzinach dni roboczych oraz w dni $wiateczne, obstuga zaréwno Banku
Krwi, jak i Pracowni Serologii Transfuzjologicznej zajmuje si¢ dwoch dyzurujacych
pracownikow.,

Bank Krwi jest skomputeryzowany.
Dokumentacja przychodu i rozchodu krwi i jej skladnikéw w Banku prowadzona jest
rownolegle w postaci Ksigzek Przychodu i Rozchodu skladnikéw krwi oraz w systemie

komputerowym przy uzyciu programu Infomedica ,,Bank Krwi”.

Bank prowadzi cztery Ksiazki Przychodu i Rozchodu:
- dla KKCz,

- dla KKP, FFP i krioprecypitatu,

- dla czynnikéw krzepnigcia,

- dla Immunoglobuliny anty- D.

W Banku nie sg archiwizowane wydruki z w/w systemu komputerowego.
Wzor w/w Ksiazek jest zgodny z Rozporzadzeniem.
Kontrolowano zapisy w w/w Ksigzkach; nie stwierdzono nieprawidlowosci.
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Poinformowano mnie, ze zapisy w w/w Ksiazkach nanoszone sq przez personel Banku na
biezaco.

Skfadniki krwi zamawiane wylacznie przez personel Banku Krwi, sprowadzane sg do Banku
na zaméwienia indywidualne dla poszczeg6lnych pacjentéw oraz na zaméwienia zbiorcze

z RCKIK w Szczecinie oraz z Wojskowego CKiK w Szczecinie.

Aktualne upowaznienie Dyrektora Szpitala oraz Gléwnego Ksiggowego do sporzadzania
zamowien zbiorczych przez Kierownika Banku, byto dostepne do wgladu podczas kontroli.

Transport sktadnikéw krwi, ktéry organizuje personel Banku Krwi, w dni robocze do
godziny 22.00 zapewnia karetka szpitalna natomiast w pozostalych godzinach skladniki krwi
transportowane sa do Banku Krwi karetka Pogotowia Ratunkowego.

Zaméwione sktadniki krwi odbierajq z Banku i przenosza na Oddzialy Szpitala pielegniarki,
sanitariusze lub personel pomocniczy.

W/w osoby, potwierdzaja odbiér z Banku skiadnika krwi czytelnym podpisem zlozonym na
odwrocie egzemplarza zaméwienia indywidualnego na dany sktadnik krwi pozostawianego
w Banku.

W Banku dostgpne sg listy z nazwiskami 0s6b z poszczegélnych oddziatéw, upowaznionych
do odbioru skfadnikéw krwi z Banku, w sytuacjach, gdy pielegniarki/ polozne nie moga
odebra¢ sktadnikow krwi osobiscie.

Bank prowadzi stalg rezerwe sktadnikéw krwi.

Stan Banku odno$nie KKCzBKLP (KKCz bez kozuszka leukocytarno - ptytkowego)
w dniu kontroli wynosit:

- 28 j. grupy 0 RhD+ (plus),

- 34 j. grupy A RhD+ (plus),

- 22 j. grupy B RhD+ (plus),

- 9j. grupy AB RhD+ (plus),

-4 j. grupy 0 RhD- (minus),
- 10]. grupy A RhD- (minus),
- 2 j. grupy B RhD- (minus).

Stan Banku dla FFP wynosit:
-46 ). grupy 0,

-29 ). grupy A,

-19]. grupy B,

- 13 . grupy AB,

- 0,3 j. (60 ml) grupy 0 met. aferezy,
- 0,3 . (60 ml) grupy B met. aferezy,
-2x0,3]. (60 ml) grupy AB met. aferezy,
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-0,2j. (40 ml) grupy O met. aferezy,

-0,2j. (40 ml) grupy B met. aferezy,

-2x0,2]. (40 ml) grupy A met. aferezy.

W dniu kontroli Krioprecypitatu nie bylo na stanie Banku.

Wyposazenie Banku stanowia:

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

- witryna chlodnicza 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,

- laznia wodna typu Elpin, sprawna lecz nie uzytkowana.

Urzadzenia chlodnicze sa oznakowane i opisane zakresem temperatur przechowywania
poszczegolnych skladnikow krwi. Pojemniki z KKCz w witrynach chlodniczych sa
posegregowane wedlug grup krwi ABO i RhD; kazdy pojemnik umieszczony jest w pozycji
pionowej w celu zapewnienia cyrkulacji powietrza pomiedzy pojemnikami.

Pojemniki z FFP w zamrazarkach posegregowane sa wedtug grup krwi uktadu ABO; w dniu
kontroli sposob utozenia pojemnikéw z FFP w zamrazarkach, nie budzit zastrzezen.

Godzina zakonczenia rozmrazania kazdej jednostki FFP odnotowywana jest na egzemplarzu
zamodwienia indywidualnego na FFP pozostawianego w Banku.

Dla urzadzenia Plasmatherm nie ma mozliwosci sporzadzania wydrukéw dokumentujacych
kazdorazowo proces rozmrazania FFP.

Kontrolowano temperatury w urzgdzeniach chtodniczych.

Temperatury miescily si¢ w dopuszczalnych zakresach temperatur przechowywania danych
sktadnikéw krwi. Temperature kontroluje si¢ i dokumentuje w odpowiednich protokotach
kontroli temperatur przechowywania krwi i jej skladnikow.

W roku 2014 nie odnotowano awarii urzadzen chtodniczych i urzadzen do rozmrazania FFP.

Kontrolowano protokoly walidacji urzadzen stanowiacych wyposazenie Banku.
Daty walidacji wybranych losowo, kontrolowanych urzadzen:

-28.07 - 01.08.2014 r. dla witryny chtodniczej nr 2 (rok produkcji 2005),

- 04 - 08.08.2014 r. dla zamrazarki nr 4 (rok produkeji 2012).

Walidacje urzadzen chtodniczych przeprowadza mgr ' , petnigca funkcje
zastepcy Kierownika Banku Krwi.

Walidacj¢ urzadzenia Plasmatherm nr 1108211 (rok produkeji 2011) serwisant zewnetrzny
przeprowadzil w dniu 22.01.2015 r., w dniu kontroli nie byl dostepny w Banku protokot
dokumentujacy walidacje.

Kierownik Banku poinformowala mnie, ze sporzadzony przez serwisanta protokot przegladu
i walidacji przekazany zostat do Dziatu Aparatury Szpitala.
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Bank do walidacji dysponuje 4 termometrami atestowanymi ze Swiadectwami wzorcowania.
Kontrolowano protokét walidacji 24 termometrow eksploatacyjnych stosowanych w Banku
Krwi oraz w Pracowni Serologii Transfuzjologicznej; data walidacji to 05 - 07.02.2015 r.

Kontrolowano zapisy w paszportach technicznych wzadzenn chiodniczych; w dniu
25.09.2014 r. serwisant zewnetrzny odnotowal w paszportach przeprowadzenie przegladu
technicznego w/w urzadzen, potwierdzajacego ich sprawno$¢ i dopuszczajacego do
uzytkowania.

Kontrolowano sposéb walidacji warunkéw transportu skladnikéw krwi, nie stwierdzono
nieprawidlowosci. Bank wyposazony jest w 5 pojemnikéw transportowych do przewozu
skladnikow krwi (2 dla KKCz, 2 dla FFP, 1 dla KKP).

Daty  walidacji ~wybranych losowo pojemnikéw transportowych  odnotowane
w przedstawionych do wgladu protokotach walidacji warunkéw transportu sktadnikéw krwi:
- 03.10.2014 r. dla transportera nr 2 do przewozu KKCz,

- 09.10.2014 r. dla transportera nr 4 do przewozu FFP,

- 03.10. 2014 r. dla transportera nr 11 do przewozu KKP.

Sprawdzano sposéb wypelniania protokotéw kontroli temperatur transportu krwi i jej
sktadnikéw; nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Kontrolowano zapisy w Ksiazce zniszezen sktadnikow krwi.
W roku 2014 zniszczono (w nawiasie odnotowano dla poréwnania ilosé jednostek

zniszczonych w roku 2013):

- 33 j. KKCz z powodu przeterminowania (26 j.), w tym 28 j. KKCz sprowadzono do Banku
na zamowienia indywidualne,
- 60 j. FFP (47 .), w tym 11 j. FFP z powodu uszkodzenia pojemnika i uznanej przez RCKiK

reklamacji.

Zaleca sig, aby za rok 2015 sporzadzi¢ zestawienie liczby zniszczen pojemnikéw z FFP
z uwzglednieniem powodu zniszczenia: uszkodzenia pojemnika, zgonu pacjenta, utraty
waznosci itd.

Analizg liczby zniszczonych jednostek KKCz przeprowadzitam w stosunku do liczby 8034 j.
KKCz przychodowanych do Banku w roku ubiegtym, jak wynika z dokumentacii.
Zniszczenia KKCz stanowig 0,4 % calego obrotu KKCz w Banku w roku 2014.

Dla poréwnania w roku 2013 zniszczenia KKCz wyniosty réwniez 0,4% obrotu KKCz.
(przychodowano 7285 j. przychodowano / 26 j. zniszczono).

Przeprowadzono réwniez analize liczby zniszczonych jednostek FFP w stosunku do liczby

3635 j. FFP przychodowanych do Banku w roku ubiegtym.
Obliczono, ze zniszczenia FFP stanowig 1,6 % catego obrotu FFP w Banku w roku 2014.
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Dla poréwnania w roku 2013 zniszezenia FFP wyniosty 1,0 % obrotu FFP.
(przychodowano 4318 j. praychodowano / 47 j. zniszczono).

Stwierdzono, ze w roku 2014 wzrosta liczba strat FFP w pordwnaniu do roku 2013,

Nalezy dazy¢ do ograniczenia liczby zniszczeft skladnikéw krewi, ze szczegblnym
zwrlceniem uwagi na sposéb postepowania z kruchymi pojemnikami z FFP w stanie
zamrozenia.

W Banku prowadzona jest cwidencja powiklan poprzetoczeniowych odnotowanych
w Klinikach Szpitala,

W roku 2014 do RCKIiK w Szczecinie przestano 5 protokotéw zgloszen powiklan
poprzetoczeniowych, ktore odnotowano w Klinikach:

- Kardiochirurgii (1),

- Nefrologii, Transplantologii i Chor6b Wewnetrznych (1),

- Poloznictwa i Ginekologii (1).

- Chirurgii Naczyniowej, Og6lnej i Angiologii (1)

oraz w Zintegrowanym Bloku Operacyjnym (1).

Stwierdzono, ze w Banku sa dostgpne kopie w/w protokoléw zgloszen powiklan
poprzetoczeniowych wraz z protokolami badan nr 3, 5, 9, 16, 23 przestanymi z RCKiK.

Standardowe procedury operacyjne (SOP) dotyczace prowadzenia Banku zostaly przestane
do RCKiK w Szczecinie w celu akceptacji w lutym 2014 1.

Kontrolowano zestawienie rozchodu z Banku Krwi KKCz FFP, KKP na poszczegdlne
Kliniki za okres od stycznia do konca grudnia 2014 roku.

7 przedstawionego zestawicnia wynika, ze facznie rozchodowano z Banku

(w nawiasie odnotowano dla poréwnania ilos¢ jednostek rozchodowanych w roku 2013):

- 8001 j. KKCz (7259,3j)

-3575]). FEP (4271].)

-29707. KKP (24123.)

- 417 j. Krioprecypitatu (476 j.)

Zestawienie powyzsze wskazuje, ze w krwiolecznictwie w Klinikach Szpitala w roku 2014
wystapit:

- wzrost zapotrzebowania na  KKCz i KKP,

- spadek zapotrzebowania na FFP i Krioprecypitatu.

Zalecono, aby w zestawieniu rozchodu skiadnikow krwi z Banku Krwi za rok 2015
uwzgledni¢ rodzaje preparatéw KKCz oraz KKP, jak réwniez nazwy Klinik oraz Oddziatéw,
ktére wehodza w skiad danej Kliniki,

Najwigeej KKCz w roku 2014 przetoczono Klinikach
(w nawiasie odnotowano dla poréwnania ilo$¢ jednostek rozchodowanych w roku 2013):
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- Kardiochirurgii 1673 j. (1435 j.),
- Nefrologii, Transplantologii i Choréb Wewnetrznych 1535 j. (1485,4 j.),
- Anestezjologii, Intensywnej Terapii i Ostrych Zatrué 975 j- (830j.).

Najwigksze zuzycie FFP w roku 2014 odnotowano w Klinikach
(w nawiasie odnotowano dla por6wnania ilo$é jednostek rozchodowanych w roku 2013):

- Kardiochirurgii 937 j. (1001,5 j.)

- Anestezjologii, Intensywnej Terapii i Ostrych Zatrué 642 j. (605,5 j.)
- Chirurgii Naczyniowej, Ogdlnej i Angiologii 446 j. (583,1j.)

- Chirurgii Ogélnej i Onkologicznej 380 .

Najwigksze ilosci KKP przetaczane sa w Klinikach
(W nawiasie odnotowano dla poréwnania ilo¢ jednostek rozchodowanych w roku 2013):

- Kardiochirurgii 2065 j. (1564 j.)

- Anestezjologii, Intensywnej Terapii i Ostrych Zatrué 450 j. (416 j.)

oraz w Oddziale Intensywnego Nadzoru Kardiochirurgicznego, dziatajacego przy Klinice
Kardiochirurgii 95 j.

Jak wynika z zestawienia, ze w roku 2014 krwiolecznictwo stosowano we wszystkich 14
Klinikach Szpitala.

W Banku Krwi kontrolowano poprawno$¢ wypelniania przez lekarzy zamoéwien
indywidualnych na krew i jej sktadniki.

Stwierdzono, ze w niektorych zaméwieniach, w rubryce z rozpoznaniem choroby brak
adnotacji.

Przyktad:
- w zamdéwienie z Kliniki Nefrologii, Transplantologii i Chor6b Wewngtrznych z dnia

05.03.2015 r. na 3 j. UKKCz, brak rozpoznania choroby,

- w zaméwienie z Kliniki Anestezjologii, Intensywnej Terapii i Ostrych Zatrué z dnia
10.03.2015 r. dla pacjenta o numerze PESEL 54091612091, brak rozpoznania choroby.

W wielu zaméwieniach na KKCz skladanych do Banku na tzw. rezerwe, w rubryce ze
wskazaniem do przetoczenia widnieje adnotacja ,,do zabiegu operacyjnego”, co nie jest
wystarczajacym uzasadnieniem do przetoczenia skladnika krwi. Zgodnie z procedura SOP
z zakresu krwiolecznictwa obowiazujaca w Oddzialach, po odbiér ZareZErwowanego
wezesniej skladnika krwi z Banku nalezy zglasza¢ si¢ z kolejnym, wypetnionym przez
lekarza zaméwieniem, z odnotowanym w odpowiedniej rubryce wskazaniem do
przetoczenia.

Kierownik Banku poinformowala mnie, ze lekarze rzadko wypelniaja w wyzej opisanej
sytuacji, kolejne zamowienie indywidualne z odnotowanym wskazaniem do przetoczenia.

Resztek poprzetoczeniowych nie przechowuje si¢ w Banku Krwi lecz w Klinikach Szpitala.
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Poprzednia kontrola zostala przeprowadzona przez
lek. Mirostawg Niebieszczanska w dniu 14.02.2014 1.

Zalecenie pokontrolne wydane dla Banku Krwi, ktérego nie zrealizowano:

1. Wydanie z Banku zarezerwowanego wezesniej sktadnika krwi (na podstawie ztozonego
pisemnego zaméwienia z adnotacja np. rezerwa do zabiegu, zabieg operacyjny ) jest mozliwe
po dostarczeniu z oddzialu kolejnego wypelionego przez lekarza zamodwienia,
z odnotowanym w odpowiedniej rubryce wskazaniem do przetoczenia.

Zalecenia pokontrolne wydane dla Oddzialéw Szpitala, ktérych nie zrealizowano:

1. W dokumentacji krwiolecznictwa, w tym rowniez w Ksigzce Transfuzyjnej nalezy
stosowa¢ wlasciwe nazewnictwo skladnikow krwi (odnotowane na etykiecie pojemnika
z danym skiadnikiem krwi) ewentualnie wiasciwe skroty im przypisane np. KKCz bez koz.
I-pt. lub KKCzbklp zamiast KKCz oraz np. przetoczenie ubogoleukocytarnego KKP zapisaé
nalezy jako UKKP, nie zas KKP.

Obecnie kontrolowano rodzaje i ilosci skiadnikéw krwi stosowanych w Oddziale,
przestrzeganie obowiazujacych zasad przetaczania, nadzér nad przetaczaniem i dokumentacja
z tym zwigzana.

Ustalenia i ocena wynikow kontroli:

Procedury SOP z zakresu krwiolecznictwa, obowigzujace w oddzialach szpitala zostaly
zaakceptowane przez Dyrektora RCKiK w Szczecinie w dniu 26.06.2014 roku.

W Szpitalu utworzono Komitet Transfuzjologiczny; ostatnie posiedzenie Komitetu, z ktérego
protokol wraz z lista 0s6b uczestniczacych w posiedzeniu przestano do RCKiK, odbyto si¢

w dniu 06.11.2013 rok.

Zintegrowany Blok Operacyiny (ZBQO)

W kontroli uczestniczyly:

- p. , pielegniarka posiadajaca aktualne uprawnienia do wykonywania
transfuzji, ktora udzielala informacji w zastgpstwie nieobecnej w dniu kontroli pielegniarki
koordynujacej ZBO,

- lek. _ . +, odpowiedzialna za gospodarke krwia.

ZBO tworza trzy sale operacyjne oraz jedna tzw. sala wybudzen.
Z ZBO korzystaja Kliniki:

- Chirurgii Ogoélnej i Transplantacyjnej,

- Chirurgii Naczyniowej, Ogolnej i Angiologii,

- Chirurgii Szczekowo - Twarzowe;.
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W ZBO czatrudnione sq 22 pielegniarki; 16 pielegniarek odbylo szkolenie
w RCKiK w zakresie krwiolecznictwa. Lista z nazwiskami pielegniarek posiadajacych
aktualne uprawnienia do wykonywania przetoczen, sporzadzona w dniu 16.03.2015 roku,
byla dost¢pna w dniu kontroli do wgladu.

W ZBO prowadzone sg 4 Ksigzki Transfuzyjne (KT); po 2 osobno dla KKCz i FFP.
Zalecono, aby KT oznakowad, tj. na stronie tytutowej kazdej z KT odnotowaé, dla kt6rej sali
operacyjnej dana KT jest prowadzona.

Kontrolowano zapisy w jednej z KT, w ktérej dokumentuje sie przetoczenia KKCz.

Tytut KT ,Ksiazka transfuzji i $rodkéw krwiopochodnych” nie jest whasciwy; prawidtowy
tytul, ktory nalezy nada¢ dokumentacji to ,,Ksigzka Transfuzyjna”; obok powinna zostaé
naniesiona pieczatka jednostki organizacyjnej.

KT prowadza pielggniarki, lekarze nadzorujacy przetoczenie nanosza zapisy w dwéch
ostatnich rubrykach (odnotowuja oceng¢ przebiegu przetoczenia oraz skladaja czytelny

podpis).

W KT kontrolowano m.in. zapisy dotyczace przetoczenia pacjentowi (numer Ksiegi Gtownej
12692) jednostki KKCz w dniu 20.05.2014 r., podczas ktérego wystapity objawy powiklania
poprzetoczeniowego.

W protokole zgloszenia powikiania poprzetoczeniowego, przestanego do RCKiK
w Szezecinie lekarz odnotowal, ze pacjentowi, hospitalizowanemu w Klinice Chirurgii
Naczyniowej, Ogolnej i Angiologii a operowanemu w ZBO po przetoczeniu ok. 50 ml KKCz
transfuzje przerwano z powodu wystapienia objawéw powiklania poprzetoczeniowego.

W KT w rubryce z oceng przebiegu przetoczenia lekarz zgodnie z procedurg SOP,
odnotowal wystapienie objawow powiklania oraz wypelnienie zgloszenia powiklania
poprzetoczeniowego do RCKIK.

Stwierdzong nieprawidtowoscig jest odnotowanie w rubryce o tytule ,,objetoéé przetoczona”
objetoscei calej jednostki KKCz a nie 50 ml, jak odnotowano w w/w zgloszeniu powiklania
poprzetoczeniowego.

Stwierdzone nieprawidtowosci dotyczace pozostalych zapiséw w KT :

- w szeregach z Lp. 79 - 83 brak numeru historii choroby pacjenta (KT dla FFP),

- w szeregach z Lp. 87- 89 odnotowano przetoczenie pacjentowi 3 j. KKCz dostarczonych do
ZBO o godzinie 16.05; przetoczenie kazdej z jednostek kolejno rozpoczeto o godzinie 16.20,
16.35, 16.50.

Zapisy wskazujg na zbyt dhugi okres czasu, jaki minat od chwili dostarczenia KKCz do ZBO
do czasu rozpoczgcia przetoczenia trzeciej jednostki KKCz (niegodnos¢ z procedura SOP).
Zgodnie z Rozporzadzeniem, przetoczenie KKCz pobranego z Banku nalezy rozpoczaé nie
pdzniej niz w ciagu 30 minut od ich dostarczenia.

Pojedyncze jednostki krwi nalezy sukcesywnie pobiera¢ z Banku.

W wyjatkowych przypadkach, jezeli przewiduje sig, Ze czas do rozpoczecia przetoczenia
bedzie dluzszy niz 30 minut, krew nalezy przechowywa¢ w walidowanej chlodziarce,
przeznaczonej wylacznie do tego celu.
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-w  wigkszosci szeregéw, w rubryce z nazwiskiem osoby wykonujacej przetoczenie
odnotowuje si¢ nazwisko lekarza, co nie jest prawidlowe.

W w/w  rubryce KT nalezy udokumentowaé nazwisko i imi¢ pielegniarki wykonujacej
wszelkie czynnosei zwigzane z przetoczeniem.

- w szeregach z Lp. 158, 159 sposéb zapisu grupy krwi dawcy i grupy krwi pacjenta nie jest
prawidtowy. Przyklady zapisu nieprawidlowego: 0 + dodatni.

Nalezy grupe krwi zapisywa¢ w sposob zgodny z ,,Medycznymi zasadami pobierania krwi,
oddzielania jej sktadnikow i wydawania obowigzujace w jednostkach organizacyjnych
publicznej shuzby krwi”. Praca zbiorowa pod redakcja Magdaleny Eetowskiej, wydanie III
zroku 2014.

grupa A RhD — (minus) lub A RhD — (ujemny).

Zapisy w KT wskazuja, ze bardzo czgsto jednostka KKCz przetaczana jest dos¢ szybko,
w ciggu kilku minut. Przyklad: w szeregu z Lp. 90 przetoczenie j. KKCz rozpoczeto o 14.05
a zakonczono o 14.15.

Poinformowano mnie, ze w ZBO nie stosuje si¢ ogrzewania przetaczanej krwi.

Nalezy rozwazyé, czy nie bylby wskazany zakup specjalistycznego, wyposazonego
w termometr i system alarmowy, urzadzenia do ogrzewania krwi.

Zgodnie z Rozporzadzeniem, ogrzewanie krwi do temperatury nie wyzszej niz 37°C zaleca
si¢ w przypadku dorostych, jezeli szybko$¢ przetoczenia przekracza 50ml/min oraz
u biorcéw z klinicznie znaczacymi przeciwciatami typu zimnego.

Poinformowano mnie, ze ZBO nie jest wyposazone w lodéwke do przechowywania
pojemnikéw z resztkami poprzetoczeniowymi.

Pojemniki z resztkami poprzetoczeniowymi przekazywane s do Kliniki, w ktérej
hospitalizowany jest pacjent, dopiero w chwili przekazywania pacjenta z ZBO do danej
Kliniki/Oddzialu; do tego czasu pojemniki z resztkami przechowywane sg w ZBO
w temperaturze pokojowe;j.

Jest to postgpowanie niezgodne z procedura SOP.

Pojemniki z resztkami poprzetoczeniowymi nalezy umiesci¢ w odpowiedniej lodéwee
niezwlocznie po zakonczeniu przetoczenia.

Klinika Chirurgii Naczyniowej, Ogdlnej i Angiologii (ilosé¢ 16zek 35)

W kontroli Oddziatu uczestniczyly i udzielaty informacji:

- Pielegniarka Oddziatowa p. )
- lek. ... ., odpowiedzialna za gospodarke krwia.

W Klinice zatrudnionych jest 21 pielggniarek; sposrod ktérych 17 pan odbylo szkolenie
w RCKiK w zakresie krwiolecznictwa. Lista z nazwiskami pielegniarek posiadajacych
aktualne uprawnienia do wykonywania przetoczen, sporzadzona w dniu 10.03.2015 roku,
byla dostgpna w oddziale w dniu kontroli do wgladu.
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Ksigzka Transfuzyjna (KT) prowadzona jest wedlug aktualnego wzoru podanego
w zalgczniku do Rozporzadzenia.

W roku 2014 z Banku Krwi rozchodowano do Oddziahu:

- 904 j. KKCz bklp,

- 446 j. FFP,

- 18 j. KKP.

KT prowadza pielegniarki, lekarze nadzorujacy przetoczenie nanoszg zapisy w dwach
ostatnich rubrykach (odnotowuja oceng przebiegu przetoczenia oraz skladaja czytelny
podpis).

Kontrolowano zapisy w KT.

Stwierdzono nieprawidtowosci:

- rubryke z oceng przebiegu przetoczenia wypelniaja pielegniarki. Nie jest to zgodne
z procedura SOP, poniewaz ocena przebiegu przetoczenia nalezy do lekarza, ktory po
wypelnieniu tej rubryki sktada podpis z pieczatka.

- W szeregu z Lp. 169 dotyczacym transfuzji FFP, w rubryce z wynikiem grupy krwi pacjenta
nie odnotowano grupy krwi w ukladzie RhD,

- w szeregu z Lp. 169 brak odnotowanej godziny zakoriczenia przetoczenia FFP,

- w szeregu z Lp. 170 odnotowano dostarczenie jednostki FFP do Oddziatu o godzinie
12.00, rozpoczgceie przetoczenia o 12.25 , zakonczenie przetoczenia o 13.25; zapisy wskazujg
na zbyt dtugi okres czasu, jaki mingt od chwili dostarczenia FFP do Oddziatu do rozpoczecia
przetoczenia (niegodno$¢ z procedura SOP) oraz zbyt dhugi czas przetoczenia jednej
Jjednostki FFP (niegodno$¢ z procedurg SOP).

Zgodnie z Rozporzadzeniem, przetoczenie FFP nalezy rozpoczaé niezwlocznie po
dostarczeniu do Oddziahu.
Zgodnie z Rozporzadzeniem, nie mozna przetaczaé jednej jednostki FFP dhuzej niz 30

minut.

- w szeregu z Lp. 151, 154, nieprawidlowo naniesiona zmiana w zapisie.

Nie nalezy zamazywaé zapisow w KT wymagajacy poprawienia. Wszelkie poprawki
w dokumentacji musza by¢ wykonywane prawidlowo. Niewlasciwy zapis nalezy skresli¢
Jjedng kreska tak, aby pozostat czytelny, poprawny zapis umieécié obok skreélenia. Poprawke
nalezy opatrzy¢ data i podpisem osoby nanoszacej korekte. Nie nalezy stosowaé korektora.

Kontrolowano dokumentacj¢ lekarska w zakresie krwiolecznictwa tj. zapisy odnosnie
udokumentowania transfuzji krwi i jej sktadnikéw: poproszono o udostepnienie do wgladu
historii choroby pacjenta, u ktorego podczas transfuzji wystapily objawy powikiania
poprzetoczeniowego.
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W historii choroby o numerze Ksiggi Glownej 12692/2014 pacjenta, ktéremu przetoczono
w trakcie hospitalizacji w Oddziale oraz w Zintegrowanym Bloku Operacyjnym KKCz
i FFP, kontrolowano w szczegdlnosci:

- dostgpnos¢ wyniku badania grupy krwi pacjenta,

- zapisy pielegniarki i lekarza na wyniku préby zgodnoéei,

- zapisy lekarza o dokonaniu oceny zgodnoéci ze zlozonym zaméwieniem indywidualnym
na FFP,

- obserwacje lekarskie z dnia przeprowadzonej transfuzji,

- dostepnosé kopii zamowienia indywidualnego na dany skladnik krwi,

- zapisy dotyczace transfuzji w Karcie Informacyjnej,

-zapisy dokumentujace wystgpienie objawow powikiania poprzetoczeniowego z dnia
20.05.2014 r., zgtoszonego do RCKiK w Szczecinie.

Stwierdzone nieprawidlowosci:
1. W Karcie Informacyjnej brak adnotacji o wystapieniu powiktania poprzetoczeniowego
(niezgodno$¢ postepowania z odpowiednia procedurg SOP).

2. W Karcie Informacyjnej nie odnotowano jednostek sktadnikow krwi przetoczonych
w Zintegrowanym Bloku Operacyjnym.

3. Do historii choroby nie dolaczono kopii zgloszenia powiklania poprzetoczeniowego, ktére
przestano do RCKiK w Szczecinie.

4. W obserwacjach lekarskich nie odnotowano po ilu minutach od rozpoczgcia przetoczenia
wystapily objawy, po ilu minutach przerwano przetoczenia oraz jaka orientacyjnie objgtosé
KKCz przetoczono pacjentowi.

W zgloszeniu powikliania poprzetoczeniowego, ktore przestano do RCKiK lekarz odnotowat,
7e po ok. 5 minutach od rozpoczecia przetoczenia pojawily si¢ objawy powiklania
poprzetoczeniowego, do czasu przerwania transfuzji przetoczono pacjentowi ok. 50 ml

KKCz.

5. W historii choroby brak protokotu badan nr 16 przestanego z RCKiK w Szczecinie,

Do historii choroby pacjenta oprécz kopii zgloszenia powiklania poprzetoczeniowego
powinien zosta¢ dotaczony protokoét z wynikami badan serologicznych i bakteriologicznych
przestany z RCKiK w Szczecinie.

6. Nazwy przetoczonych skladnikow krwi sg niedokladne; przetoczenie KKCz pozbawionego
kozuszka leukocytarno - ptytkowego (KKCz bkl-p) nie nalezy dokumentowac jako KKCz.

W rozmowie z lek. _ ., odpowiedzialng za gospodarke krwig
podkreslono konieczno$¢ uwzgledniania w Kartach Informacyjnych leczenia szpitalnego
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transfuzji skladnikéw krwi odbywajacych si¢ w Zintegrowanym Bloku Operacyjnym
i odnotowywanych w Ksiazkach Transfuzyjnych w/w ZBO.

Pojemniki z resztkami poprzetoczeniowymi przechowuje si¢ w chlodziarce przeznaczonej
wylgcznie do tego celu znajdujacej sie w Oddziale.

Kontrolowano 4 pojemniki z resztkami poprzetoczeniowymi znajdujacymi si¢ w lodéwee.
Stwierdzono nieprawidtowosci dotyczace dwoch pojemnikéw:

- brak zatyczki zabezpieczajqcej koncowke zestawu do przetoczen powodujacy wyciekanie
krwi z pojemnika (niezgodnos¢ postgpowania z obowiazujaca procedurg SOP).

Kontrolowano sposéb prowadzenia nadzoru nad temperatura wewnatrz lodéwki.

Zapisy temperatury nanoszone sa w zeszycie kontroli temperatur; stwierdzong
nieprawidlowoscia jest brak odnotowanego numeru termometru, ktérego dany odczyt
dotyczy.

Kontrolowano dostgpny w Oddziale protokét walidacji wiw lodéwki, ktéra przeprowadzita
pielegniarka oddziatowa w dniach 25.02- 01.03.2015 r. Nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Stwierdzam, Ze:

1. Organizacja Banku Krwi jest prawidfowa. Kierownik Banku sprawnie nadzoruje
dokumentacje, urzagdzenia Banku oraz zapewnia stata rezerwe skladnikéw kwi dla

Oddziatow.

2. W Banku Krwi wzrosta ilo$¢ zniszczeri FFP w roku 2014 poréwnaniu do roku
poprzedniego.

3. W Kilinice Chirurgii Naczyniowej, Ogéinej i Angiologii prowadzenie dokumentacji
krwiolecznictwa . zapiséw lekarskich w historii choroby pacjentéw, w Karcie
Informacyjnej leczenia szpitalnego oraz zapiséw w Ksigzce Transfuzyjnej
wymaga dostosowania do zalecen pokontrolnych.

4. W Zintegrowanym Bloku Operacyjnym prowadzenie Ksigzek Transfuzyjnych
wymaga dostosowania do zalecen pokontrolnych.

5. Zintegrowany Blok Operacyjny nie dysponuje urzadzeniami chiodniczymi do
czasowego przechowywania KKCz oraz do przechowywania pojemnikéw

Z resztkami poprzetoczeniowymi.

I‘I . . i‘.l }
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Zalecenia pokontrolne dla Banku Krwi:

jf

Zaleca sig, aby w zestawieniu rozchodu z Banku jednostek KKCz, FFP, KKP na
poszczegdlne Kliniki/ Oddzialy szpitala za okres od stycznia do kornca grudnia
kazdego roku kalendarzowego uwzgledni¢ rodzaje preparatéw KKCz oraz KKP.
Zestawienie za rok 2015 powinno by¢ dostepne do wgladu podczas kolejnej
kontroli Banku w roku 2016. Zaleca sie, aby w zeslawieniu stosowaé wilasciwe
nazewnictwo Klinik/ Oddziatow.

Zaleca sig, aby za rok 2015 sporzadzi¢ zestawienie liczby zniszczen pojemnikéw
z FFP z uwzglednieniem powodu zniszczenia: uszkodzenia pojemnika, zgonu
pacjenta, utraty waznosci itd.

NaleZy dazyc do ograniczenia liczby zniszczern skfadnikéw krwi, ze szczegdéinym
zwréceniem uwagi na sposob postepowania z kruchymi pojemnikami z FFP
w Stanie zamrozZenia.

Zaleca sie, aby personel Banku przyjmowat jedynie szczegélowo wypetnione
przez lekarza zamowienia indywidualne na krew i jej sktadniki ti. m.in.
z odnotowanym rozpoznaniem choroby pacjenta.

Wydanie z Banku zarezerwowanego wczeS$niej skiadnika krwi (na podstawie
zfoZzonego pisemnego zamoéwienia z adnotacjg np. rezerwa do zabiegu, zabieg
operacyjny) jest moZzliwe po dostarczeniu z oddziatu kolejnego wypefnionego
przez lekarza zamdowienia, z odnotowanym w odpowiedniej rubryce wskazaniem
do przeloczenia.

Zalecenia pokontrolne dla oddziatéw szpitalnych:

1.

Komitet  Transfuzjologiczny = powinien  prowadzic dziatalno$¢  zgodnie
z wyltycznymi w § 8.1-6 Rozporzgdzenia. Komitet Transfuzjologiczny, zgodnie
Z Rozporzadzeniem, powinien dokonywac¢ m.in. okresowej kontroli wskazan do
przetoczenia, nie rzadziej niz raz _na 6 miesiecy. Raporty i okresowe
sprawozdania z dziatalno$ci Komitetu nalezy przekazywaé¢ Dyrektorowi szpitala
i przesyta¢ Dyrektorowi RCKiK w Szczecinie nie rzadziej niz raz w roku,
najpbzniej do dnia 30 stycznia kazdego roku. Zaleca sie, aby do sprawozdania
z posiedzenia Komitetu przestanego do RCKIK, dotgczy¢ liste obecnosci oséb

uczestniczagcych.

Zaleca sig, aby zebrania Komitetu Transfuzjologicznego w roku 2015 | w latach
kolejnych, odbywaly sie w skfadzie, kiory okresla Rozporzgdzenie; zaleca sie aby w w/w
zebraniach uczestniczyli réwniez, pielegniarka (polozna) z uprawnieniami do
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wykonywania przetoczer. Zaleca sig, aby liste z nazwiskami skfadu Komitefu
Transfuzjologicznego przestaé do RCKiK w Szczecinie.

. Na najblizszym zebraniu Komitetu Transfuzjologicznego nalezy m.in. podkreslic:
- konieczno$¢ prowadzenia przez lekarzy dokumentacji krwiolecznictwa zgodnie
z procedurami SOP opracowanymi na podstawie Rozporzadzenia, - konieczno$é
zapoznania sig i postepowania zgodnie z procedurami SOP lekarzy rezydentéw, lekarzy
stazystow, lekarzy dyzurujgcych, - konieczno$¢ uwzgledniania w Kartach
Informacyjnych leczenia szpitalnego transfuzji sktadnikéw krwi odbywajacych sie
w Zintegrowanym Bloku Operacyjnym i odnotowywanych w Ksigzkach
Transfuzyjnych w/w ZBO.

. Zamowienie indywidualne na krew i jej skiadniki lekarz powinien wypetnia¢
szczegofowo, odnotowujgc m.in. rozpoznanie choroby pacjenta.

. W przypadku sktadania zamowienia indywidualnego na KKCz do Banku na tzw.
rezerwe (zamowienie bez odnotowanego wskazania do transfuzji) lekarz powinien
postepowac zgodnie z procedurg SOP lj. przed odbiorem zarezerwowanego
wezesniej skfadnika krwi z Banku, powinien wypeini¢ kolejne zaméwienie,
z odnotowanym wskazaniem do przetoczenia.

. Zaleca sig, aby w Klinice Chirurgii Naczyniowej, 0géinej i Angiologii dotgczono
do historii choroby pacjenta, u ktérego odnotowano powiktanie poprzetoczeniowe
w dniu 20.05.2014 r. kopie protokét badan nr 16 przestanego z RCKiK
w Szczecinie, oraz kopie zgloszenia powikfania poprzetoczeniowego, ktérymi
dysponuje Bank Krwi.

. W Karcie Informacyjnej pacjenta, ktéremu przetaczano skfadniki krwi, w opisie
zastosowanego leczenia nalezy odnotowaC wszystkie jednostki przetaczanych
sktadnikéw krwi; wraz z numerami donacji oraz adnotacje o ewentualnych powiktaniach
u pacjenta w trakcie lub po przetoczeniu.

. Nie mozna przetaczac jednej jednostki FFP dfuzej niz 30 minut (na podstawie
§ 12.12. Rozporzadzenia). Przetoczenie FFP nalezy rozpoczac niezwlocznie po
dostarczeniu do oddziatu.

. W dokumentacji krwiolecznictwa naleZzy stosowaé wfasciwe nazewnictwo
sktadnikéw krwi (odnotowane na etykiecie pojemnika z danym sktadnikiem krwi)
ewentualnie wiasciwe skroty im przypisane np. KKCz bez koz. I-pt lub
KKCzBKLP zamiast KKCz Ilub np. przetoczenie napromieniowanego,
ubogoleukocytarnego KKP zapisac nalezy jako NUKKP, nie za$ KKP.
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10.W Ksigzce Transfuzyjnej lekarze sq zobowigzani do wypetnienia rubryki z oceng
przebiegu przetoczenia oraz rubryki przeznaczonej na podpis lekarza
nadzorujgcego przetoczenie.

11. Wszelkie zmiany w dokumentacji muszg byé wykonywane prawidfowo.
Niewtasciwy zapis nalezy skreslic jedng kreskq tak, aby pozostat czytelny,
poprawny zapis umie$ci¢ obok skreslenia. Poprawke naleZy opatrzyé datg
i podpisem osoby nanoszgcej korekte. Nie nalezy stosowaé korektora.

12. Ksigzki Transfuzyjne nalezy opisac, zatytulowadé, prowadzié starannie, wszystkie
rubryki wypetia¢ zgodnie z ich tytutami. Dokumentujgc przetoczenie FFP,
w rubryce z wynikiem badania grupy krwi pacjenta nalezy zawsze odnotowaé
wynik w ukfadzie ABO oraz RhD.

13. Pielegniarka oddzialowa powinna kontrolowaé zapisy w Ksigzce Transfuzyjnej na
biezgco, w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci wyjasniaé oraz uzupetniaé
dane odnosnie przetoczen.

14. W KT w rubryce o tytule ,Imie i nazwisko osoby wykonujgcej przetoczenie”
nalezy udokumentowaé nazwisko i imig pielegniarki wykonujgcej wszelkie
czynnosci zwigzane z przetoczeniem.

15. W dokumentacji nalezy stosowac poprawny zapis grupy krwi pacjenta (np. grupa
ARAD + (plus) lub ARhD+ (dodatni)), zgodnie z przepisami ,Medyczne zasady
pobierania kiwi, oddzielania jej sktadnikéw i wydawania obowigzujgce
w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi”. Praca zbiorowa pod
redakcjg Magdaleny t efowskiej, wydanie Ill z roku 2014.

16. Nalezy zwraca¢ uwage na to, by nie przetrzymywac skfadnikéw kiwi i przetaczaé je
bezposrednio po dostarczeniu do Kiiniki/ Oddzialu. Przetoczenie otrzymanego
z Banku KKCz nalezy rozpocza¢ nie poZniej niz w ciggu 30 minut od jego
dostarczenia.
W wyjatkowych przypadkach, jezeli przewiduje sig¢ diuzszy czas do rozpoczecia
transfuzji, krew nalezy przechowywa¢ w zwalidowanej, przeznaczonej wylgcznie
do tego celu lodéwce w temperaturze od +2°C do +6°C. Przetoczenie
rozmrozonego FFP nalezy rozpoczg¢ niezwtocznie po jego ofrzymaniu.

17. Dla Zintegrowanego Bloku Operacyjnego nalezy zakupi¢ lodéwke do czasowego
przechowywania KKCz, przed rozpoczeciem transfuzji (w zwigzku z zaleceniem
powyzszym).

18. Zaleca sig zakupienie dla Zintegrowanego Bloku Operacyjnego lodowki do
przechowywania pojemnikéw z resztkami poprzetoczeniowymi. Pojemniki z resztkami

Strona 16 z 17



poprzetoczeniowymi nalezy umiesci¢c w odpowiedniej lodéwcee niezwilocznie po
zakonczeniu przetoczenia.

19. Zaleca sig zakupienie dla Zintegrowanego Bloku Operacyjnego specjalistycznego,
wyposazonego w termomelr i system alarmowy, urzgdzenia do ogrzewania krwi
w trakcie transfuzji.

20.Niezbedne jest zagwarantowanie szczelno$ci pojemnika z  resztkami
poprzetoczeniowymi i zestawu do transfuzji. Po zakoficzonym przetoczeniu nie
nalezy wyjmowac koncoéwki zestawu z miejsca wkiucia do pojemnika. Na
koncowce drenu zestawu zalozy¢ zacisk lub zawigzac bardzo mocny wezef.

21. Nalezy prowadzi¢ protokofy kontroli temperatur przechowywania pojemnikéw
z resztkami poprzetoczeniowymi, w ktérych nalezy odnotowywaé wskazania
obydwu ponumerowanych termometréw umieszczonych wewnatrz lodéwki.

22. W sytuacji zgloszenia powikfania poprzetoczeniowego do RCKiK w Szczecinie,
w historii choroby lekarz powinien odnotowad, iz przestano do RCKiK wypefniony
formularz zgloszenia powiktania wraz z probkami krwi pacjenta oraz resztkami
poprzetoczeniowymi. W historii choroby nalezy umiesci¢ kopie zgloszenia
powiktania poprzetoczeniowego oraz protokdl z wynikami badan przestany
z RCKiK w Szczecinie.

23. Nalezy dopilnowac, aby zaréwno zalecenia pokontrolne, jak i tres¢ protokofu byly
znane byta pielegniarkom i lekarzom w pozostatych, nie kontrolowanych w roku
biezgcym oddziatach szpitala. Z zaleceniami powinni zapozna¢ si¢ réwniez
lekarze jedynie dyzurujgcy w oddziatach, lekarze rezydenci, lekarze stazysci.
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