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PROTOKOL Z KONTROLI MEDYCZNEGO LABORATORIUM DIAGNOSTYCZNEGO
ubiegajacego sie o uzyskanie pozwolenia / posiadajgcego pozwolenie’
ministra wlasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie czynnosci testowania prébek do badan oraz testowania
komérek, tkanek i narzgdéw w rozumieniu art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
o pobieraniu, przechowywaniu | przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadow
(Dz.U. Nr 169, poz. 1411 z p6in. zm.)

~ DIAGNOSTYKA GLEOWNEGO UKLADU ZGODNOSCI TKANKOWE)

(niniejszy protokdt zostat przygotowany na podstawie materialéw opracowanych w ramach projektu UE - EUSTITE)

_ : ~ Informacje ogdlne
Numer protokolu KCBTiK/MLD-HLA/2016/11
Miejsce(a) kontroli Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr2 PUM w Szczecinie

(jednostka, Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej

laboratorium/pracownia): Pracownia HLA
Al. Powstaricéw Wielkopolskich 72
70-111 Szczecin

Data(y) kontroli 11 lipca 2016 r.
Kontroler(rzy) — (1) Dr n. med. lzabela Uhrynowska-Tyszkiewicz
{nr upowainien) (upowaznienie Ministra nr 148/2016 oraz nr 218/2016)

— {2} Dr n. przyr. Barbara Pigtosa (upowaznienie Ministra Zdrowia nr 147/2016 oraz
nr 220/2016)

Jednostka kontrolujgca Na zlecenie Ministra Zdrowia wydane na podstawie art. 35 ust. 2 USTAWY

(Dz.U. Nr 169, poz. 1411 z pdin. zm.):

— (1) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komdrek,

— (2) upowatniony przedstawiciel Ministra Zdrowia wskazany przez Konsultanta
Krajowego w dziedzinie Immunologii Klinicznej

Odniesienie do przepisow - USTAWA z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
prawnych, na podstawie komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. 2015 r. poz. 793 z p6zn. zm.) art. 35 ust. 3-10.
ktorych przeprowadzono — Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2010 r. w sprawie trybu
kontrole przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujgcych czynnosci zwigzane z

pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komdrek, tkanek i narzadéw
(Dz.U. 2010 nr 45 poz. 273).
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PODSUMOWANIE DZIAtALNOSCI MEDYCZNEGO |

ABORATORIUM DIAGNOSTYCZNEGO

DIAGNOSTYKA TRANSPLANTACYINA

Przeszczepianie krwiotwdrczych komérek
macierzystych
. y eydrejests]
e Typowanie dawcy spokrewnionego
T - . .
T i . i .
e ( i)
Przeszciepianie narzadow unaczynionych
¢ Typowanie biorcy = nerki
s Wykrywanie przeciwciat, PRA
= biorca nerki, ptuca
Identyfikacja przeciwciat
= hiorca nerki, ptuca
* Typowanie dawcy => nerki
e Prdba krzyzowa (cross-matching)
= nerki, ptuca

=z
12
=

Diagnostyka chordb zwigzanych z uktadem
HLA

=> oznaczanie HLA-B27 — zesztywniajgce
zapalenie stawow kregostupa

= oznaczanie HLA-DQ2/DQ8 - celiakia
=> oznaczanie Cw6 — tuszczyca

. ik ;
: Kobi =

s |nne

STOSOWANE TECHNIKI

Typowanie klasy |
-Lloci=> A, B, C
s metodyserologiczne
+—cytemetriaprzeplywowa
» metody genetyczne niska rozdzielczo$é
(PCR-SSP)

: -

Typowanie klasy Il
- Loci => DRB1, DQ
s etodyserologiczne
+—cytometria-przeplywowa
¢ metody genetyczne niska rozdzielczoéé
(PCR-5SP)

tod Lzial 11

Wykrywanie przeciwciat, PRA
¢ metody serologiczne
s+—cytometria-przeplywowa
o ELISA
e  bead array - Luminex

Identyfikacja przeciwciat
» —metedy-serologiczre
—cytometria-przeplywowa
o—EHSA
e bead array - Luminex
Proby krzyzowe (cross-matching)

¢ metody serologiczne

—cytometria-przeplywowa
o—ELISA

+——head-array

Szczecin, SPSK Nr 2 PUM - 11.07.2016 .

PK MLD/HLA-w2 {IT)

Strona2z25




Zakres kontroli

Informacje ogélne cd.
Kontrola medycznego laboratorium diagnostycznego (MLD) posiadajacego i
ubiegajacego sie 0 pozwolenie ministra whaéciwego do spraw zdrowia na wykonywanie
czynnosci testowania probek do badar oraz testowania komérek, tkanek i narzaddw w
rozumieniu art. 37 ust. 1 USTAWY dotyczaca:
— spetnienia warunkéw wymaganych do uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art.
26 ust. 1 USTAWY, tj. wymogow dotyezacych:

1. kwalifikacji zatrudnionych oséb;

2. pomieszczen i urzadzen;

3. systemu zapewnienia jakosci.

4. kompletnosci ztozonego wniosku tj. przekazania:

a. struktury organizacyjnej MLD;

b. informacji o liczbie pracownikéw MLD i ich kwalifikacji oraz
zakresow ich czynnoici;

¢. imienia i nazwiska osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie przez
MLD przepiséw USTAWY;
wykazu pomieszczen i urzadzen MLD;

. {przewidywanego) zakresu dziatalnosci MLD;

f.  wykazu podmiotdw, ktdrym MLD bedzie zlecat dokonywanie
czynnosci, o ktérych mowa w art. 31 USTAWY, oraz szczegdtowego
okreslenia zlecanych czynnosci wraz z kopiami uméw zawartych z
tymi podmiotami.

— spetnienia wymogow USTAWY w zakresie:

1. oznaczania komdrek, tkanek lub narzaddow w sposéb umoiliwiajgcy
identyfikacje ich dawcy za pomocg niepowtarzalnego oznakowania
(art. 37b ust. 1 USTAWY);

2. stosowania $rodkow bezpieczeristwa i ochrony danych przed
nieupowaznionymi  uzupetnieniami, usuwaniem informacji lub
zmianami  w  dokumentacji medycznej dawcoéw oraz przed
przekazywaniem informacji osobom nieuprawnionym (art. 37c, ust. 1
pkt. 1 USTAWY);

3. stosowania procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych (art. 37c,
ust. 1 pkt. 2 USTAWY);

4. zapewnienia ochrony przed nieupowaznionym ujawnianiem danych, o
ktérych mowa w art. 37b ust. 2 USTAWY, przy jednoczesnym
zagwarantowaniu zdolnosci monitorowania (w rozumieniu art. 37c ust.
2 i 3 USTAWY) pobranych, testowanych, przetwarzanych,
przechowywanych i dystrybuowanych komérek, tkanek lub narzadéw
(art. 37¢, ust. 1 pkt. 3 USTAWY);

5. prowadzenia walidacji wszystkich proceséw (art. 37d USTAWY);

6. okredlenia krytycznych momentéw wszystkich procesow, ktére
powinny by¢ kontrolowane w oparciu o wyznaczone kryteria akceptacji
(art. 37d USTAWY);

7. prowadzenia kwalifikacji sprzetu, urzadzen technicznych i $rodowiska
przebiegajgcego procesu rozumiang jako udokumentowane dziatanie
majgce na celu wykazanie, ze to srodowisko, sprzet lub urzadzenia sa
odpowiednio za-instalowane i pracujg wtasciwie (art. 37d USTAWY);

8. wspdipracy z osrodkiem dawcy szpiku - posiadania zgodnych z
wymogami standardowych procedur dotyczacych:

sposobu pobierania krwi lub innych tkanek do badar
oznakowania prébek do badan
dystrybucji prébek do badar
badania antygenéw zgodnodci tkankowej
e. warunkow transportu prébek do badan
Sprawdzenie  dokumentacji  opisujace] organizacjg pracy MLD, umdw z
podwykonawcami, standardowych procedur operacyjnych (SOP), pomieszczeri
przeznaczonych na prowadzenie dziatalnoici oraz zebranie informacji od kluczowego

o0 oo

personelu merytorycznego.
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Eestawienie przepisow
dotyczacych
najwazniejszych zagadnien
zwigzanych

z tematem kontroli

Krétki raport z przeprowadzonej dziatalnoci kontrolnej

zoc

— USTAWA z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komdrek, tkanek i narzadéw (Dz. U.z 2015 poz. 793 z pdin. zm.), w szczegdlnosci art.
37 (art. 26, art. 27 ust. 1-5, art. 35 ust. 3-10), 37b, 37¢

— Akty wykonawcze do USTAWY, w szczegolnosci:

¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2010 r. w sprawie
osrodkéw daweéw szpiku (Dz.U. z 2010 r. nr 54 poz. 330);

® Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2010 r, w sprawie
niepowtarzalnego oznakowania i monitorowania komdrek, tkanek i
narzadow (Dz.U. z 2010 r. nr 75 poz. 486);

— Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z 2001 nr 100 poz. 2
poéin.zm.);

— Akty wykonawcze do ustawy o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z 2001 nr 100 poz.
1083, z péin. zm.), w szczegdlnodci:

® Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagar,
jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz.U. z
2004 r. nr 43 poz. 408 z péin. zm.);

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wykazu
zabiegbw i czynnosci polegajacych na pobraniu od pacjenta materiatu do
badan laboratoryjnych (Dz.U. z 2004 r. nr 247 poz. 2481);

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoridw diagnostycznych i
mikrobiologicznych (Dz.U. z 2006 r. nr 61 poz. 435) i Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
standardéw jakosci dla medycznych laboratoridw diagnostycznych i
mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 r. nr 22 poz. 128)

~  wprzypadku pierwszejf kontroli - kluczowe informacje dotyczgce MLD

— W przypadku kolejnej kontroli - daty poprzednich kontroli w MLD i nazwiska kontroleréw,
rodzaj stwierdzonych niezgodnosci - czy stwierdzono niezgodnosci (uchybienia) krytyczne,
ocena dotychczasowej dziatalnosci, gtdwne zmian y od ostatniej kontroli

Poprzednie kontrole zostaty przeprowadzone:

- w dn. 11.02.2011 r. przez dr n.
mgr Matgorzate Polak;

- wdn. 27.11.2013 r. przez dr n. med. lzabele Uhrynowska-Tyszkiewicz.

med. lzabele Uhrynowska-Tyszkiewicz,

Podczas kontroli nie stwierdzano uchybier krytycznych. Pozwolenie, wazne na okres 5
lat, zostato wydane w dn. 30.10.2011 r. Obecna kontrola przeprowadzana jest w tzw.
cyklu 2-letnim oraz w zwigzku ze ztozeniem przez SPSK Nr 2 PUM w Szczecinie wniosku o
udzielenie pozwolenia na prowadzong w ramach Pracowni dziatalnos¢ ze wzgledu na
zblizajgcy sie termin wygasniecia waznoéci dotychczasowego pozwolenia na CZyNnnosci
testowania.

Gtéwne zmiany od ostatniej kontroli:

— restrukturyzacja struktury organizacyjnej PRACOWNI - wigczenie PRACOWNI w
struktury SPSK Nr 2 PUM w Szczecinie - poprzednio PRACOWNIA prowadzila
dziatalnos¢ w ramach PUM;

- zmiany personalne, w tym 0s6b na kluczowych stanowiskach;

— zmiany w zakresie dziatalnosci i metod stosowanych w PRACOWN).

Przeglad spostrzeien z
ostatniej kontroli i podjgte
dziatania korygujace

Lista zalecen ostatnich zaleceri pokontrolnych z komentarzem (wykonano / w trakcie/ nie
wykonano — podac powody opéznieri)

Krytyczne - oznaczajgce koniecznosé natychmiastowego zaprzestania prowadzonej
dziatalnosci:

Brak
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Duze - oznaczajgce konieczno$¢ niezwtocznego wykonania zaleceri pokontrolnych:

1. Wyposazenie i materiaty
Podczas kontroli ustalono, ze:
1.1. brak jest dostepnego aktualnego planu przegladéw serwisowych i kwalifikacji,
W tym szczegdlnosci urzadzern wirowniczych | chiodniczych oraz
termocykleréw; w 2011 r. zostata wykonana kalibracja pipet, konieczne jest
jej jednak systematyczne ponowienie, co powinno zostaé uwzglednione w
planie przegladdéw i kalibracji.
Zalecenie:
1.1.: Nalezy przekaza¢ do KCBTIK potwierdzong za zgodnos$é z oryginatem kopie planu
przegladow serwisowych i kwalifikacji na rok 2014, uwzgledniajacego wszystkie
urzadzenia i sprzet. Plan ten powinien by¢ powigzany ze stosowng procedurg i
opracowywany, o ile konieczne, przy wspofpracy z Dziatem Technicznym. Naleiy
uwzgledni¢ w ww. planie konieczno$¢ wykonywania systematycznych kalibracji pipet.
Nalezy przekaza¢ do KCBTiK kopie protokotu kwalifikacji pipety o najmniejszej i
posredniej objetosci — wykonano;

2. PROCES KRYTYCZNY Testowanie prébek HLA - metody biologii molekularnej (niska
[ wyseka rozdzielczo$d)
2.1.Na podstawie przekazanej w trakcie kontroli kopii potwierdzajacej wg
oswiadczenia wykonywanie dwodch niezaleznych odczytéw zelu ustalono, ze
przeprowadzona jest udokumentowana weryfikacja odczytu zelu, nie jest
natomiast wykonywany drugi niezalezny odczyt.
Zalecenie:
2.1.: Nalezy wdrozy¢ drugi niezalezny, udokumentowany zelu tj. osoba odczytujaca zel
jako druga nie moze mie¢ wgladu do odczytu wykonanego przez pierwsza osobe lub
program do analizy. W przeciwnym razie bedzie to weryfikacja pierwszego odczytu a nie
wykonanie drugiego niezaleznego odczytu. Wigzacy wynik odczytu zelu powinien by¢
formutowany na podstawie poréwnania wynikéw dwdch niezaleznych odczytéw po
udokumentowanym wyjasnieniu ew. niezgodnosci miedzy nimi. — wykonano czesciowo,
wymagane sg dalsze zmiany

3. PROCES KRYTYCZNY Autoryzacja i wydawanie wyniku
3.1. Opracowano procedurg dot. autoryzacji i wydawania wyniku (HLA-24).

Stosowane wzory skierowari uzupetniono zgodnie z zaleceniami. Brak jest
natomiast uwzglgdnienia koniecznosci dokumentowania czynnosci w
przypadku stwierdzenia rozbieznosci miedzy wynikiem uzyskanym w
PRACOWNI a wynikiem uzyskanym w innym laboratorium.

Zalecenie:

3.1.: Nalezy opracowac odrebng procedure, badZ opis postepowania, ktére w catodci

wymaga udokumentowania, nalezy zawrze¢ w procedurze dot. dziatan naprawczych i

zapobiegawczych. Poswiadczong za zgodnos$¢ z oryginalem kopie procedury dot.

postepowania w przypadku stwierdzenia rozbieznoéci miedzy uzyskanymi wynikami (jak

zawsze ze wszystkimi powigzanymi zatacznikami) naleiy przekazaé do KCBTIK. Nalezy

zwrdci¢ uwage, Ze w opisie powinna zosta¢ uwzgledniona sytuacja, gdy to PRACOWNIA

otrzymuje informacje o rozbieznosci wyniku z laboratorium zewnetrznego oraz (jesli

dotyczy) sytuacjg, w ktdrej to PRACOWNIA stwierdza istnienie takiej rozbieznoéé i

informuje laboratorium zewnetrzne —wykonano;

Inne - oznaczajgce konieczno$é realizacji zaleceri pokontrolnych w najblizszym
moiliwym terminie, zgodnie z przedstawionym przez jednostke harmonogramem:

4. Personel

4.1. Podczas kontroli nie przekazano zakresdéw czynnosci oséb dyzurujacych w

PRACOWNI.

4.2. Podczas kontroli nie przekazano aktualnego planu szkolef.
Zalecenie:
4.1.: Nalezy przekaza¢ do KCBTIK poswiadczone za zgodnosé z oryginatem kopie
zakreséw czynnosci 0s6b dyzurujgcych w PRACOWNI. — wykonano;
4.2.: Nalezy przekaza¢ do KCBTIK poswiadczong za zgodnoé¢ z oryginatem kopie planu
szkolen na rok 2014, z uwzglgdnieniem szkolet wewnetrznych i zewnetrznych, ktéryJ
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powinien by¢ formalnie powigzany z opracowang procedurg szkoler. ~ wykonano;

5. Wyposazenie i materiaty:
Podczas kontroli ustalono, ze
5.1.wprowadzono monitoring temperatury w urzadzeniach chlodniczych i
cieplarkach. Ustalono tei stosowna procedurg (PO-10) Tym niemniej,
zgodnie z planowanymi zmianami w standardach EFI monitoring temperatury
powinien by¢ zapewniony 24 h/ 7 dni w tygodniu np. z wykorzystaniem
termometréw wskazujacych temperature biezaca oraz minimalng i
maksymalng;
5.2.brak jest wykazu wiasnych instrukcji obstugi urzadzen, ktére powinny by¢
uwzglednione w dokumentach systemu zapewnienia jakosci w PRACOWNI;
5.3. postgpowanie w przypadku awarii urzadzer jak réwniez specyfikacje
odczynnikéw i sprzetu jednorazowego uzytku opisane sg jedynie czgsciowo,
w procedurach dot. wykonywania poszczegélnych oznaczen.
Zalecenie:
5.1 W celu zapewnienia prawidiowej jakogci odeczynnikéw nalezy wprowadzié
monitoring temperatury zgodnie z zaleceniami EFI. — nie wykonano;
5.2.: Wiasne instrukcje obstugi, umozliwiajace w prosty sposéb odszukanie istotnych dla
personelu PRACOWNI informacji o uiytkowaniu specjalistycznych urzadzen, powinny
zosta¢ uwzglednione jako element wdrazanego przez PRACOWNIE systemu zapewnienia
jakosci. Do KCBTiK nalezy przekazaé podwiadczong za zgodnoéé 2 oryginatem kopie
wykazu opracowanych instrukcji. — wykonano;
5.3.: Ze wzgledu na wykorzystywanie poszczegdlnych urzadzen oraz odczynnikéw i
sprzgtu jednorazowego uzytku przy wykonywaniu réznych oznaczen, celowym jest dla
uniknigcia umieszczania w treéci danej pracedury informacji niedotyczacych opisu samej
metody oznaczenia, opracowanie zbiorczej procedury dotyczacej postepowania w
sytuacji awarii urzadzen oraz opracowanie odrebnych specyfikacji dla wykorzystywanych
odczynnikéw i sprzetu jednorazowego uzytku z uwzglednieniem odwotania, w przypadku
substancji niebezpiecznych do kart charakterystyk wymaganych przez przepisy BHP. —
wykonano czeiciowo, wymagane s dalsze zZmiany.

6. System jakosci
6.1. Wg oswiadczenia przeprowadzane s3 przeglady jakosci oraz wdrazane s w

razie koniecznosci dziatania naprawcze (korygujace) i zapobiegawcze. Jednak
ani przeglady ani podejmowane dziatania nie sg dokumentowane.

Zalecenia:

6.1.: Nalezy uwzgledni¢ w stosownej procedurze koniecznogé dokumentowania w

odrgbnym  formularzu  przegladéw  jakosdi, stwierdzanych  odstepstw oraz

podejmowanych dziatai naprawczych i zapobiegawczych. Po$wiadczong za zgodnoéé z

oryginatem kopie procedury naleiy przekaza¢ do KCBTiK. — wykonano czesciowo,

wymagane sg dalsze zmiany;

7. PROCES KRYTYCZNY Pobieranie prébek do badar

7.1. Opracowany wzér skierowania/zlecenia i protokotu pobrania nie zawiera
wszystkich pél, ktérych wypetnienie jest niezbgdne do prawidtowego
przyjecia i rejestracji prébki w PRACOWNI oraz wydania spefniajgcego
wymogi prawne wyniku.

7.2. Procedura HLA-16 zawiera opis postepowania w przypadku stwierdzenia
uszkodzonego lub nieprawidiowo pobranego materiatu, ktéry jednak nie
przewiduje jednoznacznego dokumentowania wszystkich wykonywanych
wdwczas czynnosci.

Zalecenie:

7.1. Nalezy uzupetni¢ ww. wzory stosowanych formularzy a ich poswiadczone za
zgodnosé z oryginatem kopie przekazaé do KCBTiK. — wykonano czesciowo, wymagane
s dalsze zmiany.

7.2.: Nalezy uwzgledni¢ ww. procedurze koniecznoéé dokumentowania kazdej czynnodci
zwigzanej z przyjeciem prébki do PRACOWNI. Poswiadczong za zgodnos¢ z oryginatem
kopig uaktualnionej procedury nalezy przekazaé¢ do KCBTiK, — wykonano, wymaga
dalszych uzupetnien;
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8. PROCES KRYTYCZNY Testowanie prébek - metody serologiczne
8.1. Podczas kontroli ustalono, ze typowanie uktadu zgodnosci tkankowej metodg
serologiczna aktualnie zawieszono.
Zalecenie:
8.1. W przypadku definitywnego zakorczenia serologicznego typowania tkankowego
antygendéw klasy | nalezy dokona¢ wycofania i archiwizacji procedury HLA-13, HLA-20 i
innych dot. tej metody. — wykonano cze$cdowo, wymagane sa dalsze zmiany;

9. PROCES KRYTYCZNY Testowanie prébek HLA - metody biologii molekularnej (niska

[ wyseka rozdzielczo$)

9.1. Podczas kontroli ustalono, ze obecnie w PRACOWNI w celach diagnostycznych
wykonywane sg oznaczenia HLA metodami biologii molekularnej na
poziomie niskiej rozdzielczosci z wykorzystaniem jedynie techniki SSP -
typowanie uktadu zgodnosci tkankowej z wykorzystaniem aparatu Luminex
aktualnie zawieszono.

Zalecenie:

9.1.: W przypadku definitywnego zakonczenia wykorzystania aparatu Luminex do
typowania HLA dla celdw diagnostycznych nalezy dokonaé¢ wycofania i archiwizacji
procedury HLA-29 i innych dot. te] metody. - wykonano

10. PROCES KRYTYCZNY Kontrola jakosci typowania HLA
10.1.Przeprowadzane s3 udokumentowane kontrole wewnetrzne pracownikow

obejmujace procedury wykonywane zgodnie z zakresem czynnoici. Do
protokotu nie sg dotaczane notatki robocze dokumentujgce wykonywane
przez osobe kontrolowang czynnosci,

Zalecenie:

10.1.: Do protokotu kontroli, ktéry powinien stanowi¢ zatacznik do stosownej procedury,

w ktdrej uwzgledniona zostanie koniecznos¢ wykonywania systematycznych kontroli

zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi EFI nalezy dotgczaé dokumentacje potwierdzajgcg

wykonanie czynnosci (notatki robocze np. protokoty odczytu itp.). — wykonano

czesciowo, wymagane sg dalsze zmiany;

Kontrolowane
obszary/dziatalnosci

Zgodnie z zakresem obecnie prowadzonej dziatalnosci w ramach posiadanego

pozwolenia oraz z planowanym zakresem dziatalnosci PRACOWNI wyszczegdlnionym w

nowym whniosku:

- oznaczanie antygendw zgodnosci tkankowej — HLA kl. I i Il metodami genetycznymi
SSP na poziomie low resolution w uktadzie dawca-biorca nerki, dawca spokrewniony
— biorca szpiku kostnego, pacjenci ambulatoryjni;

— badanie przesiewowe przeciwcial anty-HLA klasy | i Il metodq x-Map z
wykorzystaniem aparatu Luminex u biorcow nerek oraz ptuc;

— oznaczenie swoistych przeciwciat anty-HLA klasy | i 1l
wykorzystaniem aparatu Luminex u biorcdw nerek oraz ptuc;

— wykonywanie préb krzyzowych (cross-match) metodg CDC;

— oznaczanie poziomu przeciwciat limfocytotoksycznych (PRA) metodg CDC u
pacjentow oczekujacych na przeszczep nerki.

metodg x-Map z

Obszary/dziatalnosci nie
poddane kontroli

Personel obecny podczas
kontroli (imie i nazwisko —
funkcja)

nie dotyczy
— drn.med. — Kierownik PRACOWNI;
— drn. med. . ‘—Zastepca Kierownika PRACOWNI

Spostrzezenia kontrolera zwigzane z kontrola z uwzglednieniem niezgodnosci

: * Ta sekcja moze fgczy¢ spostrzezenia z niezgodnosciami i moze byé uzyta do objasnienia klasyfikacji :
Wymagania dotyczace udzielenia pozwolenia na wykonywanie czynnosci testowania prébek do badan
oraz testowania komérek, tkanek i narzadéw w rozumieniu art. 37 ust. 1 USTAWY, w tym kompletnosé i

aktualnos¢ ztozonego wniosku

Organizacja i zarzadzanie

(nr identyfikacyjny
KIDL/KRDL;
struktura/schemat
organizacyjny — obecnosé,

Do wniosku dotgczono informacje z dn. 30.03.2016 r. z Krajowego Rejestru Sagdowego
(nr KRS 0000018427) odpowiadajaca odpisowi aktualnemu z rejestru stowarzyszen,
innych organizacji spotecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych
publicznych zaktadéw opieki zdrowotne;.

Zgodnie z dotgczonym do wniosku schematem Pracownia HLA wchodzi w sktad
Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej Samodzielnego Publicznego Szpitala Nr 2 PUM w
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'anoéé przekazu,
zaznaczenie roli kierownika
i 0soby odpowiedzialnej;
kierownik
PRACOWNI/PRACOWNI -
imig i nazwisko, tytut
zawodowy, stopien
naukowy, posiadana
specjalizacja, wpis na liste
diagnostow
laboratoryjnych, imie i
nazwisko, tytut zawodowy,
stopien naukowy, funkcja;
osoba odpowiedzialna imie
i nazwisko, tytut zawodowy,
stopient naukowy, funkcja;
zakres /planowanej/
dziatalnosci;)

Szczecinie.

Wedtug dotaczonego do wniosku oéwiadczenia Zakiad Diagnostyki Laboratoryjnej
SPSK-2  wpisany jest na liste laboratoriéw diagnostycznych pod numerem
ewidencyjnym 1802. Do wniosku nie dotaczono kopii zaswiadczenia o wpisie
Zakiadu Diagnostyki Laboratoryjnej do ewidencji medycznych laboratoriéw
diagnostycznych prowadzonej przez Krajowa Rade Diagnostéw Laboratoryjnych.
Zalecenie: Nalezy przekaza¢ do KCTBIK poswiadczong za zgodno$¢ z oryginatem kopie
zaswiadczenia o wpisie Zaktadu do ewidencji medycznych laboratoriéw
diagnostycznych.

Do wniosku dotaczono réwniez graficzny schemat organizacyjny Zaktadu Diagnostyki
Laboratoryjnej SPSK-2, z uwidocznieniem roli Kierownika Zakfadu (Prof. dr n. med.
- specjalista 1I° w zakresie diagnostyki laboratoryjnej PWZDL nr
00403) petniacej rowniez funkcje osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie przepiséw
USTAWY. W sktad zaktadu wchodzi Pracownia Mikrobiologiczna, Pracownia HLA
(dalej PRACOWNIA), Pracownia Immunologiczna, oraz Pracownie Hematologii,
Analityki Ogdlnej, Biochemii, Immunochemii, Koagulologii i Biatek. Na schemacie
graficznym nie uwzgledniono osoby odpowiedzialnej za jakos¢ w PRACOWNI
Schemat ten nie jest powigzany z zadna procedurg.
Zalecenie: (1) Nalezy jednoznacznie zwigza¢ ww. schemat organizacyjny Dzialu wraz z
legendg opisujacy rodzaje powiazar i podlegtaici ze stosownym dokumentem
systemu jakosci (np. procedura), tak aby stat sie on dokumentem nadzorowanym. (2)
Nalezy uwzgledni¢ role petnomocnika ds. Jakoéci. (3) Nalezy opracowaé procedure
organizacyjng dla PRACOWNI i umieécié w niej podstawowe informacje nt. tej
komorki oraz odwotania do innych stosownych dokumentéw Sz zgodnie z
ustaleniami z kontroli. (4) W ww. procedurze nalezy zawrze¢ dodatkowo 1/ wszystkie
informacje dotgczane do wniosku (por. art. 26 ust. 6 USTAWY w zw. 7 art. 37 ust. 2
USTAWY) oraz 2/ wymég niezwiocznego informowania KCBTIK o wszelkich zmianach
dot. ww. informacji (por. art. 27 ust. 1 USTAWY w zw. z art. 37 ust. 2 USTAWY).

Kierownikiem PRACOWNI jest . : . specjalista
laboratoryjnej immunologii medycznej, nr  wpisu na liste diagnostéw
laboratoryjnych  °, nr ! zatrudniona na umowe o prace w wymiarze
50% etatu. Do wniosku nie dofaczono kopii prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego kierownika PRACOWNI.

Zalecenie: Poswiadczong za zgodnos¢ kopie PWZDL Kierownika PRACOWNI nalezy
przekazac do KCBTIK.

Ze schematu organizacyjnego wynika, ¢ w PRACOWNI zatrudnione sa oprécz
kierownika dwie osobv na umowe o prace (dr n med.

* (nr PWZDL i), oraz dr n.roln. Anr ¥
Dwie osoby s3 zatrudnione na dyzirv: dr n med. ) (nr PWZDL
), dr n med. Z dotaczonej do schematu organizacyjnego

charakterystvki nracnwnildw wynika, ze w ramach umowy o pracg zatrudniona jest
dodatkowo 1 _ (nr PWZDL . i). Jedna osoba petni funkcje pomocy
laboratoryjne;j.

Zalecenia: (1) Nalezy wyjaénié rozbieznosci pomiedzy przedstawionym schematem
organizacyjnym, a charakterystyka Kierownika i Pracownikéw. (2) Na schemacie
organizacyjinym nalezy uwidoczni¢ role osoby odpowiedzialnej za jakoé¢ w
PRACOWNIL. (3) Nalezy uzupetni¢ dokumentacje o przekazanie poswiadczone] za
zgodnosc z oryginatem kopii PWZDL wszystkich pracownikéw lub zapewnié, zeby
pracy osoby bez PWZDL zawsze towarzyszyta osoba posiadajgca uprawnienia do
autoryzacji wynikéw. (4) Ze wzgledu na wnaczng liczbe wykonywanych w PRACOWNI
oznaczeri oraz wg oswiadczenia che¢ udziatu w konkursach na realizatoréw
Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej w zakresie zadania
dotyczacego rozwoju programu przeszczepiania w grupach biorcéw o podwyzszonym
ryzyku immunologicznym w celu poprawy wynikéw leczenia transplantacyjnego, przy
koniecznosci  wypetnienia  wymogéw  prawa dotyczacych  koniecznoéci
dokumentowania  wszystkich  etapéw  pracy medycznego  laboratorium
diagnostycznego, w tym udokumentowanej rejestracji wszystkich prébek, przy
jednoczesnym braku oprogramowania do elektronicznej rejestracji przyjmowanych
prébek nalezy podja¢ zdecydowane dziatania majace na celu zwigkszenie liczby
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personelu etatowo zaangazowanego w wykonywanie dziatari na rzecz PRACOWNI.

Zgodnie z posiadanymi informacjami, ktére zostaty zaktualizowane podczas kontroli,
obecnie wykonywane w PRACOWNI badania obejmujg oznaczenia antygenéw HLA u
pacjentéw oczekujgcych na przeszczep narzadu unaczynionego wpisanych na Krajowa
Liste Biorcdw prowadzong przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds.
Transplantacji »Poltransplant” (Poltransplant), wykrywanie przeciwciat
cytotoksycznych u potencjalnego biorcy nerki, oznaczanie antygenéw zgodnosci
tkankowej u dawcow nerki, wykonanie proby krzyiowej u potencjalnych biorcow
narzadu pobranego od dawcy zmartego oraz préby krzyzowej do przeszczepienia
narzadu od dawcy rodzinnego. Ponadto PRACOWNIA wykonuje oznaczenia
antygendw HLA-B27 i HLA DQ2/DQ8 oraz wykonuje ocene immunizacji w testach fazy
statej. Zgodnie z planowanym zakresem dziatalnoéci PRACOWNI wykonuje
oznaczenia antygendw HLA Cw6 w diagnostyce tuszczycy.

Zalecenie: Nalezy jednoznacznie wskaza¢ procedury zgodnie, z ktdrymi przebiegaja
kolejne etapy tej diagnostyki poczawszy od zlecenia wykonania oznaczenia, pobrania
prébek do badan, ich oznakowania, transportu do PRACOWNI, poprzez przyjecie
probek do PRACOWNI, ich rejestracje, wykonanie oznaczenia a skorczywszy na
wydaniu sprawozdania z wykonania badania laboratoryjnego lub dokonaé korekty
ztozonego dokumentu.

Zgodnie ze ztozonym wnioskiem planowane jest wykonywanie oznaczed loci A, B, C,
DRB1, oraz DQB1 metodami genetycznymi niskiej rozdzielczosci z wykorzystaniem
techniki PCR-SSP.

Zgodnie z przekazanym podczas kontroli wynikami typowania XXI tury Warsztatéw
Kontroli Jako$ci Typowania HLA dla Krajéw Europy Srodkowej i Wschodniej w 2015 r.
PRACOWNIA wzieta w nich udziat w zakresie typowania genetycznego HLA locus A, B,
C, DRB1, DQB1 na niskim poziomie rozdzielczodci. Dla wszystkich oznaczanych loci na
wybranym poziomie rozdzielczosci prawidtowo wytypowano 10/10 prébek,

Do wniosku dotgczono opis dotychczasowej dziatalnosci PRACOWNI oraz aktualng
pozytywna opinig Krajowego Konsultanta w dziedzinie Immunologii Klinicznej

Personel

informacja o liczbie
pracownikéw;

kwalifikacje pracownikow;
zakresy czynnosci
pracownikéw;

formy zatrudnienia
pracownikow;

szkolenia — procedura, plan
szkolen, dokumentacje
szkolen;

Do wniosku dotgczono aktualng na rok 2016 liste pracownikéw PRACOWNI z
uwzglednieniem posiadanych kwalifikacji. Na podstawie listy stwierdzono, e w
PRACOWNI na podstawie umowy o prace zatrudnione sg oprdcz Kierownika, ktdry
jest zatrudniony na % etatu, trzy osoby z wyzszym wyksztatceniem posiadajace tytut
zawodowy diagnosty laboratoryjnego - dr n med. | .
dr n roln. oraz mo~r . Ponadto na dyzurach i okresowo w

ramach szkolen wewnetrznych zatrudnione sa dwie osoby: dr n. med. |
[ oraz dr n. med. Do wniosku dotfaczono kopie

dokumentéw poswiadczajacych kwalifikacje oraz zakresy obowiazkéw, uprawnier i
odpowiedzialnoéci personelu. Do wniosku nie dofgczono dokumentéw
potwierdzajacych posiadanie przez dr . uprawnien diagnosty
laboratoryjnego.
Zalecenie: Nalezy przekazac poswiadczong za zgodnos$c z oryginatem kopie PWZDL dr
lub w przypadku nieposiadania przedmiotowych uprawnien przez
dr zapewni¢ obecnos¢ osoby posiadajacej uprawnienia do autoryzacji
wyniku podczas petnienia przez dr dyiuru,

W Zaktadzie Diagnostyki Laboratoryjnej SPSK-2 obowigzuje systemowa procedura
dot. szkolern i dokumentowania ich odbycia (PO-08), ktéra nie uwzglednia
wszystkich wymogdw wynikajgcych z USTAWY.

Zalecenie: Co najmniej w zakresie dziatalnosci PRACOWNI nalezy wprowadzi¢ wymdg
/a/ odbywania szkoleri ustawowych wynikajgcych z art. 40a USTAWY, /b/ wymdg
przekazania w sposdb udokumentowany przez osoby biorgce udziat w ww. szkoleniu
zdobytej wiedzy pozostatym pracownikom oraz /c¢/ wymog przeprowadzenia po
odbytym  szkoleniu  udokumentowanego przegladu dokumentacji  systemu
zapewnienia jakosci pod katem jej aktualno$ci w oparciu o informacje przekazane
podczas szkolenia.

Dostepny jest plan szkoleri obejmujacy szkolenia wewnetrzne i zewnetrzne. Odbyte
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szkolenia s3 na biezaco rejestrowane. Do wniosku zostat dotaczony plan szkoleri
zewngtrznych na rok 2016 z wyszczegdlnieniem tematu szkoleri, przewidywanych
organizatordw, daty szkoleri oraz uczestnikow.

Obiekty/pomieszczenia

(wykaz pomieszczen;

plan pomieszczen;
kontrola dostepu;
odpowiednia jakos¢ i
czystosé powietrza—
wentylacja grawitacyjna,
mechaniczna, HVAC;
monitoring warunkdéw
otoczenia;

zapewnienie rozdziat
proceséw na réznych
etapach testowania;
procedury/instrukcje
dotyczace czyszczenia i
konserwacji;
procedury/instrukcje
reorganizacji ustug w
sytuacjach nadzwyczajnych
- zapisy;

procedury przebierania sie)

Do wniosku dotfgczono ,Wykaz pomieszczeni | wyposazenia — Pracownia HLA", wraz z
rzutem pigtra na ktérym znajdujg sie pomieszczenia PRACOWNI. Wydzielone
pomieszczenia PRACOWNI znajdujg sie na | pigtrze. Wydzielono 1/ pracownie PCR z
digestorium, 2/Pracownie elektroforezy, 3/Pracownie izolacji DNA, 4/Pracownie
serologiczng oraz 5/ Pracownie z aparatem Luminex. Dodatkowo PRACOWNIA
korzysta z pomieszczeri mieszczacych sie na parterze, wéréd ktérych znajduje sie
ambulatorium do przyjmowania pacjentéw i pobierania materiatu oraz rejestracja.
Zapewniono rozdziatl proceséw na rdinych etapach testowania. Pomieszczenia
spetniajg warunki jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne.
Wejscie na teren laboratorium jest zabezpieczony przed dostepem o0s6b
nieuprawnionych,

Nie wszystkie pomieszczenia wyposaione s3 w klimatyzacje, co powoduje ze w
niesprzyjajacych warunkach pogodowych wysoka temperatura w laboratorium
zaktéca prace urzadzen oraz uniemozliwia wykonanie oznaczed w warunkach
zgodnych z wymogami producentdw zestawow.,

Zalecenie: Nalezy zatozy¢ klimatyzatory we wszystkich pomieszczeniach laboratorium
i/lub zapewni¢ odpowiednie inkubatory umozliwiajagce prowadzenie inkubacji w
warunkach kontrolowanych.

Do wniosku dofaczono opinie Paristwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w
Szczecinie (decyzja znak PS.EP.414.37.2016 z dn. 4.4.2016), w ktérej potwierdzono, ze
pomieszczenia przeznaczone na Pracownie Zgodnosci Tkankowej spetniaja warunki
wymagane przy wykonywaniu swiadczen zdrowotnych

Podczas kontroli stwierdzono, ie rozdzielenie stref pre- i post- PCR, jest
niecatkowite ze wzgledu potlaczenie stref pre- i post-PCR w pracowni PCR z
digestorium,

Zalecenie: Nalezy dokona¢ zmian w ustawieniu sprzetu w taki sposdb, aby zapewnié
rozdziat stref pre- i post PCR.

Sprzatanie pomieszczen jest dokumentowane.

Wyposazenie i materialy

wykaz sprzetu,

posiadanie odpowiedniego
sprzetu do dziatalnosci,
przeglady i kwalifikacja
sprzetu;

wiasne instrukcje obstugi
procedury/instrukcje
dotyczgce czyszczenia i
konserwacji sprzetu;
procedura postepowania w
sytuacji awarii sprzetu
krytycznego;

sprzet chtodniczy -
kwalifikacja, monitoring
temperatury, alarmy,
system powiadamiania o
awarii;

wiréwki — procedura i
protokot kwalifikacji,
zgodnosé parametréw
podczas kwalifikacji z
parametrami stosowanymi
podczas uzytkowania

Podczas kontroli przekazano Ksiege wyposazenia pomiarowego Pracowni
Immunologicznej i HLA (wyd. | z 04.10.2015). Ksiega ta zawiera harmonogram
wzorcowan urzgdzen, walidacji urzadzen i sprawdzania parametréw oraz wykaz K-
LOG wszystkich urzadzeri PRACOWNI (zaftgcznik nr 4 do Ksieg) wraz z
harmonogramem nadzoru metrologicznego nad wyposazeniem.

Podczas kontroli potwierdzono, ze dla wykorzystywanych urzadzen laboratoryjnych
prowadzone s3 paszporty techniczne oraz ie zostaly opracowane procedury i
protokoty kwalifikacji urzadzen. Potwierdzono ponadto, ie kalibracja pipet
automatycznych jest wykonywana (1x / rok) w sposéb udokumentowany, a
urzadzenia serwisowane i walidowane zgodnie z zaleceniami producenta. Brak jest
udokumentowanego ustalenia osoby odpowiedzialnej za dany sprzet,

Zalecenie: Naleizy wskazal osoby odpowiedzialne za dany sprzet i dokonaé
odpowiednich wpiséw w paszportach technicznych.

Paodczas kontroli, stwierdzono brak zapewnienia urzadzenia zapasowego dla
rutynowo uzywanej wirowki.

Zalecenie: Nalezy zapewni¢ dostep (réwniez podczas dyzuréw) do drugiej wiréwki z
wymiennymi-rotorami umozliwiajgcymi wirowanie przy niskich i wysokich obrotach.

Podczas kontroli zapoznano sig z protokotem kontroli termocyklera Mastercycler
Nexus Eco nr 6332EH209202, z dnia 8.07.2016 r. Stwierdzono, ze na protokole jest
brak dopuszczenia urzadzenia do rutynowej pracy przez Kierownika PRACOWNI.
Zalecenie: Nalezy wdrozyC zasade akceptowania wynikéw walidacji urzadzen i
wyposazenia i udokumentowanego dopuszczenia ich do rutynowej eksploatacji przez
Kierownika PRACOWNI lub osobe odpowiedzialng za dane urzadzenie.
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sprzetu;
kalibracja pipet;

specyfikacje krytycznych
materiatdw i odczynnikdw,
w tym warunkow
przechowywania

Zasady monitorowania temperatury w urzadzeniach chiodniczych i cieplarkach
opisano w procedurze ogélne PO-10.

Podczas kontroli stwierdzono, ze urzadzenia chtodnicze w ktérych przechowywane
sa probki do badan, prébki archiwalne oraz odczynniki objete s3 zarowno
manualnym systemem kontroli  (sprawdzanie = temperatury  bieigcej
przeprowadzane jest 1x/dobe i jest dokumentowane). Brak jest systemu
elektronicznego uwzgledniajacego powiadamianie o przekroczeniach wartosci
granicznych temperatur oraz procedury powiadamiania o stanach awaryjnych.
Zgodnie wymogami standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 nr 22 poz. 128 z pdin. zm.)
monitoring temperatury powinien byé zapewniony 24 h/ 7 dni w tygodniu z
mozliwoscig okreslenia temperatury minimalnej i maksymalnej.

Zalecenie: 1/ Nalezy wdrozy¢ system elektronicznego monitoringu temperatury
uwzgledniajgcego powiadamianie o stanach awaryjnych. 2/ Do czasu wdrozenia
systemu elektronicznego nalezy rozszerzy¢ manualny system kontroli temperatur —
powinien on obejmowac co najmniej 3 odczyty: odczyt temperatury minimalnej,
biezacej i maksymalnej — zalecenie z poprzedniej kontroli.

Podczas kontroli stwierdzono, ie procedury SOP dla metod badawczych nie
zawieraja wszystkich informacji wymaganych zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
standardow  jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i
mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 nr 22 poz. 128 z péin. zm.), oraz nie s3 powiazane
z kartami charakterystyki dla substancji niebezpiecznych.

Zalecenie: (1) Ze wzgleddw bezpieczenistwa kazdy z pracownikow majacy kontakt z
substancja niebezpieczng musi zapoznac sie z jej kartg charakterystyki, co powinno
by¢ jednoznacznie udokumentowane poprzez zlozenie podpisu na karcie danej
substancji wraz z podaniem daty zapoznania sie z charakterystyka; (2) naleiy
zweryfikowaé wszystkie procedury metodyczne pod kgtem zgodnosci ze standardow
jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych.

System jakosci

(Petnomocnik / osoba
odpowiedzialna za jakos¢ —
imie nazwisko;

Ksiega jakosci — obecnosc,
dane;

Certyfikat ISO — obecnosc,
rodzaj, dane;

Procedury systemowe, w
tym nadzoru nad
dokumentacja, spos6b
zapoznawania sie,

sposab weryfikacji, sposcb
dystrybucji, sposéb
archiwizacji;

SOP — dziatania
zapobiegawcze i
korygujace;

Rodzaje dokumentow-
SOPy / procedury,
instrukcje postepowania,
zataczniki, forma -
papierowa, elektroniczna,
jednolitos¢;

Przeglad jakosci - audity
zewnetrzne, wewnetrzne;
Lista obowigzujgcych
procedur w
PRACOWNI/PRACOWNI;

Do wniosku dotaczono projekt systemu zapewnienia jakosci w zakresie normy 1SO
9001:2008. Osoba odpowiedzialng za wprowadzenie normy oraz biezacy nadzdr nad
czvnnosciami diagnostycznymi jest kierownik PRACOWNI, dr .

oraz zastepca kierownika PRACOWNI dr | . T.
Petnomocnikiem ds. Jakosci w SPSK-2 jest mgr 1. W trakcie kontroli
przekazano kopig certyfikatu systemu zarzadzania potwierdzajgcy spetnianie przez
SPSK-2 normy ISO 9001:2008.

Do wniosku dotgczono wykaz obowigzujacych w PRACOWNI dokumentéw SZJ, a w
trakcie kontroli przekazano wykaz obowigzujacych procedur ogdlnych, wykaz
procedur obowigzujacych w PRACOWNI, ksiege wyposazenia pomiarowego, wykaz K-
LOG. Procedury maja jednolita szate graficzng i obowigzuja w formie papierowej. Z
przekazanych dokumentéw wynika, ze wdrozono procedure PO-01 ,Sporzadzanie i
zarzadzanie procedurami w Katedrze i Zaktadzie Mikrobiologii i Immunologii PUM w
Szczecinie. W trakcie kontroli przekazano kopie procedury PO-01 ,Sporzadzanie i
zarzadzanie procedurami w Zakfadzie Diagnostyki Laboratoryjnej SPSK-2 w
Szczecinie”, Z procedury tej wynika, ze kazdy SOP posiada odpowiednio oznakowany
oryginat oraz dwdch kopiach. Oryginat przechowywany jest u kierownika PRACOWNI,
jedna kopia na stanowisku pracy, druga u pefnomocnika ds. jakosci. Nie jest jasne,
gdzie zlokalizowana jest druga kopia. Zgodnie z procedurg SOP PO-01 procedury
powinny by¢ weryfikowane co 12 miesiecy, a procedury zdezaktualizowane
wycofane. Kierownik PRACOWNI oraz petnomocnik ds. Jakosci musza posiadaé
komplet SOP aktualnych i wycofanych, przechowywanych osobno. Wycofane SOP
nalezy archiwizowad przez 10 lat. W trakcie przegladu dokumentaciji stwierdzono, ze
obowigzujace w PRACOWNI procedury nie sy weryfikowane zgodnie z
wymaganiami procedury PO-01.

Zalecenia: (1) Nalezy zweryfikowal tytuly procedur i kopie listy wszystkich
obowiazujacych w PRACOWNI procedur przekaza¢ do KCTBiK. (2) Nalezy zmieni¢
okres przechowywania dokumentacji z 10 na 30 lat, zgodnie z postanowieniami
USTAWY (3) Nalezy niezwtocznie dokona¢ weryfikacji wszystkich procedur zgodnie z
zapisami PO-01. (4) Nalezy niezwfocznie dokonac przegladu wszystkich SOP pod
katem zgodnosci z wymaganiami PO-01.
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W trakcie kontroli przekazano kopie obowigzujgcych w PRACOWNI procedur HLA-
27 ,Dziatania niepozadane - rejestr niezgodnosci”, HLA-A28 ,Wartosci krytyczne”
oraz HLA-A29 ,Postepowanie naprawczo-korygujgce w przypadku wystgpienia
wartosci krytycznych, bledéw przedlaboratoryjnych i laboratoryjnych”. W tresci
zatacznika nr 1 do SOP HLA-A28 przewidziano mozliwoéé telefonicznego przekazania
wyniku badania laboratoryjnego. Stwierdzono ponadto niezgodnos¢ pomiedzy
tytutem zatacznika nr 2 do SOP HLA-A28 w tresdci procedury i tytule zalgcznika.
Zalecenia: (1) Nalezy dazy¢ do niezwlocznego przekazania w formie pisemnej
wynikéw badar laboratoryjnych zawierajacych wartosci krytyczne np. za pomoca
telefaksu. (2) Nalezy zweryfikowaéd cala dokumentacje pod —wzgledem zgodnosci
nomenklatury, tytutéw itd.

PRACOWNIA jest objeta programem audytéw wewnetrznych. W trakcie kontroli
przekazano kopie raportu z audytu wewnetrznego przeprowadzonego w dniach 13-
14.01.2015. Wedtug oswiadczenia wszystkie zalecenia pokontrolne zostaty wykonane,

W trakcie kontroli stwierdzono stosowanie korektora do usuwania btednie
wprowadzonych tresci / wartoéci w stosowanych formularzach systemu SZJ.
Zalecenie: Nalezy wprowadzi¢ zakaz stosowania korektora w stosownej procedurze,
Dokonujac poprawy btednie wprowadzonej treéci / wartoéci nalezy dokonaé
skredlenia, podaé prawidtowq tresé / wartoéc oraz date wprowadzenia zmiany a takze
autoryzowac jg poprzez ztozenie czytelnego podpisu lub parafki zgodnej ze wzorem.

Umowy ze strong trzecia
wykaz podmiotow,
szczegotowe okreslenje
zlecanych czynnosci, kopie
zawartych umow

Do wniosku dotgczono kopie umdéw na wykonywanie badan przez PRACOWNIE
zawarte pomigdzy SPSK2 a Samodzielnym Publicznym Wojewddzkim Szpitalem
Zespolonym w Szczecinie, Pomorskim Uniwersytetem Medycznym w Szczecinie,
Zachodniopomorskim Centrum Onkologii, Szpitalem Wojewddzkim im. Kopernika w
Koszalinie Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa SPZOZ w
Szczecinie. Ponadto dofaczono kopie umowy z Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa w Poznaniu na bankowanie prébek surowic pacjentéw oczekujacych
na przeszczepienie narzadu unaczynionego. Do wniosku dofgczono oéwiadczenie o
oswiadczenie o posiadaniu przez SPSK-2 w Szczecinie aktualnych uméw na dostawe
energii elektrycznej, dostawe wody, odbiér Sciekéw, utylizacje odpadéw medycznych
i odbiér odpadéw komunalnych oraz serwisowanie urzadzer. Wykonanie ustug w
zakresie kontroli nad owadami i gryzoniami odbywa sie w zaleznoéci od potrzeb.

Wymagania dotyczace spefnienia warunkéw USTAWY w zakresie art. 37b ust. 1 USTAWY (identyfikacja
dawcy), art. 37¢, ust. 1 pkt. 1 USTAWY (postgpowanie z danymi dawcy - ochrona przed dostepem osdb
nieupowaznionych, ochrona przed nieupowaznionymi uzupeieniami, usuwaniem informacji lub
zmianami), art. 37c, ust. 1 pkt. 3 USTAWY (zapewnienie zdolnoéci monitorowania), art. 37d USTAWY
(walidacji proceséw, okreélenia i kontrola krytycznych momentéw wszystkich proceséw, kwalifikacja
sprzetu krytycznego), zatacznika do ROZPORZADZENIA (standardowe procedury operacyjne dotyczace
sposobu pobierania krwi lub innych tkanek do badan, oznakowania prébek do badan, dystrybucji
prébek do badan, badania antygenéw zgodnosci tkankowej, warunkéw transportu prébek do badan)

PROCES KRYTYCZNY
Pobieranie prébek do
badan

(lokalizacja punktu
pobrania, wytyczne dla
potencjalnego dawcy/ dla
chorego;

skierowanie,

protokdt pobrania - dane
pacjenta, rodzaj materiatu,
odczynniki, godzina i data
pobrania, osoba
pobierajaca, identyfikacja
zestawu do pobierania itd.;
oznakowanie prébek do
badan)

Podczas kontroli przedstawiono formularz zlecenia na badania laboratoryjne.
Zlecenie to nie jest powigzane z zadng procedury i zawiera badania aktualnie nie
wykonywane (np. oznaczenie serologiczne antygenéw HLA klasy 1). Stwierdzono
ponadto, ze zlecenie na typowanie wystawiane jest przez oérodek pobierajacy
materiat do typowania, natomiast zlecenia na oznaczenie antygenéw HLA u
potencjalnych rodzinnych dawcéw komérek krwiotwérczych wystawiane s3 na
wiasnych skierowaniach oérodka zlecajgcego badania. Oba te rodzaje zleceri nie
zawieraja wszystkich informacji wymaganych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
Zalecenia: Zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21
stycznia 2009 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 nr 22
poz. 128) laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedure zlecania badania
laboratoryjnego oraz udostepnia ia zleceniodawcom, ktérzy potwierdzaia zapoznanie
sie_z ta procedurg. Wszyscy zleceniodawcy zlecaja wykonanie badar przez
laboratorium zgodnie z tg procedurg (pkt 1.1). Nalezy opracowaé wzory zlecen dla
wszystkich rodzajéw badani aktualnie wykonywanych w PRACOWNI | w 5posob
udokumentowany przekazywac je zleceniodawcom.
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W PRACOWNI obowigzuje procedura SOP nr HLA-16 ,Pobieranie, transport i
przechowywanie materiatu do badan prowadzonych w Pracowni HLA”. Procedura
ta nie opisuje ilosci materiatu niezbednego do wykonania badar oraz nie obejmuje
wszystkich rodzajéw materiatu wykorzystywanego do badari wykonywanych w
PRACOWNI, m.in. nie uwzglednia pobrania i transportu prébek pochodzacych z
wezta chfonnego i $ledziony. Zgodnie z zapisami procedury prébki tkankowe
pobierane i transportowane s zgodnie zprocedurami zespotéw chirurgicznych.
Zalecenie: Zgodnie z zatacznikiem nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21
stycznia 2009 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie standardéw jakoéci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 nr 22
poz. 128) laboratorium opracowuje, wdrata i stosuje procedure procedury pobierania
materiatu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg
zapoznanie sig z tymi procedurami. Wsiyscy zleceniodawcy pobieraja materiat do
badari laboratoryjnych zgodnie z tymi precedurami (punkt 2.3). W procedurze nalezy
uwzgledni¢ wszystkie rodzaje prébek wykorzystywanych w badaniach w PRACOWNI
oraz ilo$¢ materiatu niezbednego do wykonania badan.

PROCES KRYTYCZNY
Transport prébek do badan

(warunki transportu,
kwalifikacja pojemnikéw -
walidacja procesu

transportu, ew. umowa ze
strong trzecia)

Zgodnie z informacja zamieszczong u dotu zlecenia na badania laboratoryjne
materiat do badan powinien byé transportowany w temperaturze 4-25°C i
dostarczony do laboratorium w ciggu 24 godzin od pobrania. Za transport
odpowiada strona zlecajaca badanie.

Zalecenie: Zgodnie z zatacznikiem nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21
stycznia 2009 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 nr 22
poz. 128) laboratorium opracowuje, wdrata i stosuje procedury transportu materiatu
do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzaja zapoznanie sie z
tymiprocedurami. Wszyscy zleceniodawcy transportuja materiat do badan
laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami (punkt 3.2). Majac powyisze na uwadze,
na podstawie wymogow okreslonych w ww. zataczniku nalezy podja¢ dzialania
majace na celu opracowanie, wdrozenie i stosowanie spéjnych i kompletnych
zapiséw dot. transportu prébek do badan, zardwno w procedurach wewnetrznych jak
i ze zleceniodawcami zewnetrznymi. Ze wazgledu na to, ze niektdre badania
(np. material do typowania) powinien by¢ transportowany szybciej nalety w
procedurze okresli¢ czas i warunki transportu w jakich maja by¢ transportowane
wszystkie rodzaje probek do badan.

PROCES KRYTYCZNY
Przyjecie probek do badan

(sprawdzenie dostarczonej
dokumentacji;
sprawdzenie dostarczonych
prébhek;

sprawdzenie stanu
opakowania;

sprawdzenie warunkéw
transportu;

rejestracja probki —
identyfikacja dawcy,
nadanie prébce do badan
niepowtarzalnego

oznakowania (SOP - art.
37b ust. 2 ustawy),
postgpowanie przy
niespetnieniu kryteriow

Przyjgcie probek do badai opisane zostalo w procedurze systemowej PO-04
»Przyjecie materiatu do badan - nadawanie niepowtarzalnego oznakowania.
Zgodnie z ta procedurg wszystkie prébki powinny by¢ rejestrowane w systemie
informatycznym ,ProMIC” na podstawie zleceri. Zgodnie z zapisami procedury
przed wprowadzeniem zlecenia w system nalezy wystawi¢ papierowe skierowanie
na badania i przygotowac kody paskowe, a zaden materiat ani zadne zlecenie nie
ma prawa wyjs¢ z Rejestracji jezeli nie zostang sprawdzone i zarejestrowane w
systemie informatycznym. Podczas kontroli stwierdzono jednak, ze nie wszystkie
prébki sa rejestrowane w systemie informatycznym (np. surowice dostarczone z
Poznania celem bankowania i uzycia w typowaniu), a czg$¢ prébek rejestrowanych
jest w Dzienniku Laboratoryjnym.

Zalecenie: (1) Nalezy stworzy¢ i wdrozy¢ jednolity system rejestracji wszystkich
prébek zapewniajacy spetnienie wymogdw odpowiednich przepiséw.

Ocena btedéw przedlaboratoryjnych zostata opisana w procedurze SOP HLA-27
»Dzialania niepozadane — rejestr niezgodnosci”, w procedurze HLA-28 ,Wartodci
krytyczne” oraz w HLA-29 ,,Dziatania naprawczo-korygujace”.

(SOP))
PROCES KRYTYCZNY Testowanie prébek metodami serologicznymi zostato opisane w procedurach:
Testowanie prébek - | = HLA-01 ,lzolacja limfocytow T i B z krwi pobranej na heparyne przy zastosowaniu

metody serologiczne

- SOP - obecnosé,
kompletnosé;

- specyfikacje
stosowanych

gradientu gestosci”,

- HLA-02 ,lzolacja limfocytw T i B z weztdw chtonnych przy zastosowaniu
gradientu gestosci”,

- HLA-03 ,izolacja limfocytéw B z weztéw chionnych przy zastosowaniu gradientu
gestosci”,

- HLA-04 ,lzolacja limfocytdw T i B ze sledziony przy zastosowaniu gradientu
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odczynnikow i
materiatow (zestawodw)
—warunki
przechowywania, data
waznosci itp.;

- okredlenie i kontrola
momentéw krytycznych,
w tym kontrola
odczynnikow i
materiatéw (zestawodw),
kontrola nowych
zestawodw plytek,
monitoring warunkdw
otoczenia -
temperatura;

- zapewnienie
identyfikowalnosci
odczynnikow i
materiatow (zestawdw);

- sprzet krytyczny — lista,
przeglady techniczne,
kwalifikacja;

- wynik —dokumentacja,
niezalezny odczyt
wyniku — przez 2 osoby)

gestosci”,
- HLA-05 ,lzolacja limfocytéw B ze $ledziony przy zastosowaniu gradientu
gestosci”,
= HLA-10 ,Przygotowanie 1% krwinek baranich”,
- HLA-11 ,Okreélanie poziomu przeciwciat limfocytotoksycznych tzw. miano PRA”,
- HLA-12 ,Przygotowanie roztworu AET (2-aminoethyllisothiouronium bromide)”,
- HLA-15 ,reakcja cross-match”,
= HLA-20 ,Typowanie biorcéw do przeszczepéw narzadéw (nerki) z krajowej listy
oczekujgcych”.
Stwierdzono, ze zadna procedura nie opisuje wszystkich etapéw postepowania w
przypadku przeprowadzania typowania narzadu pobranego od dawcy zmarfego
Zalecenie: Nalezy wprowadzié¢ nowa procedure lub zmodyfikowacé jedng z istniejgcych
procedur w taki sposdb, aby okreslata caly przebieg procesu typowania.

W trakcie przegladu procedur stwierdzono, ie nie zawieraja one wszystkich
informacji wymaganych zgodnie z zalacznikiem nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
standardéw  jakosci dla = medycznych laboratoriéw diagnostycznych |
mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 nr 22 poz. 128), w tym nie zawierajg odniesien do
kart charakterystyki substancji niebezpiecznych oraz nie przedstawiajg zasad
interpretacji wyniku badania. Kontrola nowych odczynnikéw takich jak komercyjnie
dostgpne surowice kontrolne dodatnia i ujemna oraz dopetniacz nie s3
prowadzone. Wedlug o$wiadczenia ze wzgledu na brak klimatyzacji w
pomieszczeniu laboratoryjnym plytki na czas inkubacji w tzw. temperaturze
pokojowej sg przenoszone do innego pomieszczenia. Nie jest zapewniona petna
niezalezno$¢ odczytdw testéw. Protokét badania w trakcie typowania do
przeszczepienia narzadu od dawcy zmartego prowadzony jest na kopii dokumentu
wydrukowanego z Ustawowych Rejestréw Transplantacyjnych.

Zalecenie: (1) Nalezy uzupetni¢ dokumentacje SOP o wszystkie informacje wymagane
rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r. w sprawie standarddéw
jakosci dla medycznych laboratoridéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z
2009 nr 22 poz. 128). (2) Nalezy wdrozy¢ walidacje nowych odczynnikow (3) Nalezy
zapewnic pefng niezaleznos¢ odczytéw wyniku badania — zalecenie z poprzedniej
kontroli (4) Nalezy wdrozy¢ czytelny protokét badania w prébie krzyzowej.

W trakcie kontroli stwierdzono, ze we wszystkich testach stosowane sa komercyjnie
dostgpne surowice kontrolne ujemne i dodatnie. Czas inkubacji w badaniu PRA
wynosi 45 minut (dla inkubacji limfocytow z surowica) i 60 minut dla inkubacji z
dopetniaczem. Oznaczenia antygenéw HLA wykonywane wg ofwiadczenia
wytacznie dla celéw dydaktycznych wykonywane s3 w czasach inkubacji
odpowiednio 45 minut i 70 minut, pomimo wskazai producenta okreslajacych
czasy inkubacji na odpowiednio 30 i 60 minut. W przypadku wykonywania préhb
krzyzowych czasy inkubacji dla zawiesiny limfocytéw T wynosza 45 i 70 minut, a dla
zawiesiny wzbogaconej w limfocyty B - 60 i 70 minut. Brak jest walidacji
stosowanych czaséw inkubacji.

Zalecenie: Zgodnie ze standardami EFl (wersja 6.3 obowiazujaca od 1.10.2015)
technika wykonywania préb krzyzowych musi zapewniaé czutoéé testu co najmniej
rowng czutosci testu w wersji podstawowej i powinna zapewnia¢ zwiekszong czulosé
poprzez wydtuzenie czaséw inkubacji, zastosowanie testu antyglobulinowego, oceny
testu za pomocy cytometrii przeptywowej lub wykonania badania z limfocytami B
(sekcja F5). Nalezy uzupetni¢ procedury i zweryfikowaé warunki prowadzonych préb
krzyzowych pod katem opisanych w literaturze miedzynarodowej (Terasaki Pl i wsp.
Am J Clin Pathol. 1978;69(2):103-20, Mittal KK. Vox Sang. 1978; 34:58-63, Saiz PA,
Blanck CE. ASHI Laboratory Manual 2002; 1.C.9.1) lub przeprowadzi¢ petna walidacje
prowadzonych procedur. Kopie zmodyfikowanych procedur wraz z petng
dokumentacja walidacji nalezy przestaé do KCTBIK.

Podczas kontroli stwierdzono, ze nie jest dokumentowana utylizacja prébek.
Zalecenie: Nalezy wdrozy¢ system dokumentowania utylizacji probek.

PROCES KRYTYCZNY Opracowano procedury dotyczgce badania antygendw HLA metodg molekularng:
Testowanie prébek HLA - | — HLA-06 ,Mierzenie stezenia DNA aparatem Gene Count”

metody biologii | - HLA-07 ,Izolacja DNA z weziéw chionnych i $ledziony”

Szczecin, SPSK Nr 2 PUM — 11.07.2016 r. Strona 14 z 25

PK MLD/HLA-w2 (IT)




molekularnej  (niska /
wysoka rozdzielczosc)

- SOP (dla kazdej
stosowanej techniki) —
obecnos¢, kompletnosé;

- specyfikacje
stosowanych
odczynnikdéw i
materiatéw (zestawdw)
—warunki
przechowywania, data

© waznogci itp.;

- okreslenie i kontrola
momentdow krytycznych,
w tym m.in. kontrola
odczynnikéw, kontrola
nowych primerdéw,
procedura testow
wykrywajgcych
zanieczyszczenia
powierzchni roboczych i
sprzetu (DNA,
inhibitory) — sposéb
postepowania w
przypadku wykrycia
zanieczyszczenia,
oddzielenie PRACOWNI
pre- od post-PCR;

- monitorowanie
odczynnikdw i
materiatéw (zestawdwy);

- kontrola jakosci
odczynnikéw i
materiatdw (zestawdw);

- sprzet krytyczny — lista,
przeglady techniczne,
kwalifikacja;

- wynik — dokumentacja,
niezalezny odczyt
wyniku - przez 2 osoby)

— HLA-08 ,,Przygotowanie markera molekularnego do zelu agarozowego”

— HLA-09 ,lzolacja DNA z krwi $wiezej lub mrozonej pobranej na DNA”

— HLA-14 ,PCR SSP - typowanie niskiej rozdzielczosci antygendw HLA-A*, -B*, -C* i
-DR*

— HLA-18 ,Kontrola jakosci nowych zestawdw do typowania HLA klasy 1i Il na
poziomie biologii molekularnej”

— HLA-21 ,lzolacja limfocytéw z weztéw chtonnych z przeznaczeniem do izolacji
DNA”".

Procedury dotyczace badania antygenéw HLA metoda molekularng nie zawieraja

wszystkich informacji wymaganych zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w

sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i

mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 nr 22 poz. 128, w tym nie zawierajg m.in.

informacji na temat zasady wykonywanych badan, czynnikéw interferujacych.

Zalecenie: Nalezy zweryfikowaé tres¢ wszystkich procedur metodycznych i zapewnic

aby byta zgodna z wymaganiami w/w rozporzadzenia.

Wedtug oswiadczenie na potrzeby Narodowego Funduszu Zdrowia badania
wykonywane s3 w zakresie HLA-A, B, DR.

Zalecenie: Nalezy procedure HLA-14 udcislié w taki sposéb, aby okredlié zakres
wykonywania badan dla poszczegdinych zleceniodawcéw.

Kontrola nowych zestawdw jest prowadzona. Stwierdzono brak wnioskéw z
przeprowadzonej kontroli i dopuszczenia/braku dopuszczenia dostawy do
uzytkowania

Zalecenie: Nalezy uzupetni¢ protokét kontroli nowych zestawdw o wnioski z
przeprowadzonego badania.

Wdrozono procedurg HLA-25 ,Ocena kontaminacji pomieszczern i urzadzen
(wykonanie tzw. wipe-testéw)”. Kontrola prowadzona jest co 3 miesiace i
dokumentowana na odpowiednim protokole. Stwierdzono, ze na protokole brak
jest wnioskow z przeprowadzonego badania.

Zalecenie: Nalezy zwigkszy¢ czestos¢ prowadzonej kontroli kontaminacji na co 2
miesigce oraz uzupetni¢ protokét o wnioskiz przeprowadzonego badania.

Podczas kontroli stwierdzono, ze nie jest prowadzona dokumentacja archiwizacji
ani utylizacji prébek. Stwierdzono ponadto, ze niektére prébki wykorzystywane 53
do badan naukowych i ze PRACOWNIA posiada zgody pacjentéw na wykorzystanie
prébek do celéw naukowych. Stwierdzono jednak, ze formularz zgody jest ogélny i
nie okresla sposobu wykorzystanie prébek.

Zalecenie: Nalezy wdrozy¢ system dokumentowania archiwizacji probek
diagnostycznych, ich utylizacji lub przekazywania do wykorzystania do badan
naukowych na podstawie udzielonej zgody. Nalezy zrezygnowaé z wykorzystywania
prébek do celéw naukowych lub w formularzu zgody wyraznie okreéli¢, ze chodzi o
badania genetyczne i okresli¢ cel i rodzaj badar.

Zostaly wydzielone osobne pomieszczenia dla proceséw pre-PCR i post-PCR.
W trakcie kontroli stwierdzono przechowywanie prébek krwi w jednej lodéwce z
odczynnikami, a takie koniecznos¢ przenoszenie prébek po izolacji z jednego
pomieszczenia do innego, w ktérym sg nastawiane reakcje w digestorium. W
pomieszczeniu tym nastgpnie prowadzona jest reakcja PCR.

Zalecenie: Nalezy rozdzieli¢ miejsca przechowywania prébek krwi od odczynnikéw i
zapewnic rozdziat stref pre- i post-PCR.

Identyfikowalnos¢ zestawdw primerow uiywanych do oznaczenia antygenéw HLA
jest zachowana.

Podczas kontroli stwierdzono, ze dokumentacja badari prowadzona jest w postaci
dziennika laboratoryjnego, w ktérym dokumentowane sj poszczegéine etapy
badania, w tym stezenie DNA uizytego do badania oraz identyfikacja osdb
wykonujgcych poszczegdlne etapy procedury.

|
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Zostata’ opracowana i wdrozona procedura SOP MB 350.1 ,,Procedura kontrolna
przy wprowadzaniu nowych zestawéw do typowania HLA metoda molekularng”.
Kontrola nowych serii zestawoéw jest wykonywana, jednak brak jest protokotu
hadania.

Zalecenie: (1) Nalezy wdrozy¢ spdjny zbiorczy protokdt kontroli zestawdw zawierajacy
wszystkie informacje pozwalajace na pelne przesledzenie postepowania na
poszczegdlnych etapach oraz podsumowanie dopuszczajgce dany odczynnik do
zastosowania.

Sprzet krytyczny oraz specyfikacje stosowanych odczynnikéw i materiatéw — patrz
sekcja Wyposazenie i materiaty.

PROCES KRYTYCZNY
Testowanie prdbek HLA —
inne metody

W PRACOWNI obowigzujg procedury:

— HLA-30 ,Oznaczanie przeciwciat anty-HLA z krwi Swiezej pobranej na skrzep”;

— HLA-31 ,Oznaczanie swoistoéci przeciwciat anty-HLA klasy | z krwi Swieiej
pobranej na skrzep”;

— HLA-32 ,Oznaczanie swoistosci przeciwciat anty-HLA klasy Il z krwi swiezej
pobranej na skrzep”;

— HLA-33 ,Analiza danych anty-HLA otrzymanych metoda Luminex”;

— HLA-34 ,Analiza danych swoistodci przeciwciat anty-HLA klasy I i Il otrzymanych
metodg Luminex”.

Podczas kontroli stwierdzono, ze oznaczenia / identyfikacja przeciwciat anty-HLA

wykonywana jest zaréwno z prébek krwi $wiezej jak i mrozonej oraz e druk

zlecenia na badania umoiliwia zlecenie wytacznie badania przesiewowego. Wedlug

ustnego oswiadczenia nie wszystkie prébki z dodatnim wynikiem badania

przesiewowego badane sg nastepnie w celu identyfikacji wykrytych przeciwciat. W

przypadku wykonania jednak identyfikacji, brak informacji o antygenach dawcy i

biorcy narzadu nie umotliwia rozréznienia przeciwciata swoistych od nieswoistych

dla dawcy.

Zalecenie: (1) Nalezy uzupetni¢ procedure o informacje na temat sposobu

postgpowania w przypadku prébki mrozonej.(2) Nalezy wdrozy¢é system informujacy

o antygenach HLA dawcy i biorcy narzadu umozliwiajgcy wyraine odrdinienie

przeciwciat swoistych i nieswoistych dla dawcy (3) Nalezy wdrozy¢ system, w ktdrym

po uzyskaniu dodatniego badania wyniku badania przesiewowego PRACOWNIA

automatycznie wykona badanie identyfikujace swoistoéé wykrytych przeciwciat.

PROCES KRYTYCZNY
Przechowywanie, w tym
archiwizacja prébek

Sposéb przechowywania materiatu do badai wykonywanych w PRACOWNI zostat
opisany w procedurze HLA-16. Stwierdzono, ze procedura ta opisuje sposdb
przechowywania materiatu do czasu dostarczenia go do PRACOWNI. Brak jest
procedury opisujacej sposéb przechowywania i archiwizacji materiatu.

Zalecenie: Nalezy opracowac i wdrozyé procedure opisujagca przechowywanie
materiatu w laboratorium oraz dokumentowanie archiwizacji/utylizacji probek.

PROCES KRYTYCZNY
Autoryzacja i wydawanie
wyniku

osoba uprawniona do
wydania wyniku;
formularz;

postegpowanie w przypadku
rozbieznosci wyniku
uzyskanego w innym
PRACOWNI)

Zgodnie z ustaleniami podczas kontroli wyniki badari oznaczenia antygendw z
ukfadu HLA wydawane s na formularzu ,Wynik oznaczenia antygendw uktadu
HLA” (zatgczniki Z-2, Z-3, Z-4, Z-5,Z-6, Z-7, Z-8, Z-9 do SOP HLA-24). Stwierdzono, ie
na drukach sa odniesienia do metody wykonania badania, z tym ie s one
niejednoznaczne, zawierajac informacje odnoszace sie do metod, dla ktérych brak
jest odpowiednich SOP (np. do PCR-SSO) oraz ie zawierajg informacje
wprowadzajgce w biad odbiorce wyniku (cyt. "Antygeny HLA DR oznaczono na
poziomie DNA, metoda PCR-SSO przy uiyciu testéw LABType PCR S50 Locus Typing
Test PCR-SSP za pomocq analizatora LABScan 100 (Luminex) firmy One Lambda”) -
patrz zat. Z-2.

Zalecenie: Nalezy dokona¢ weryfikacji procedur pod katem technik oznaczania
antygenow z uktadu HLA metodami biologii molekularnej. Nalezy dokonac weryfikacji
tresci opisujacych metode badania na formularzach wynikéw badari  aby
jednoznacznie okreslaty technike uzyta do uzyskania wyniku badania.

Wyniki badania obecnosci i swoistosci przeciwcial anty-HLA metody fazy statej
wydawane sg na drukach 1) ,Oznaczenie obecnosci przeciwciat przeciw antygenom
zgodnosci tkankowej (DSA) oraz przeciwciat endotelialnych anty-MICA metodg X-
MAP, 2) Oznaczenie obecnosdci specyficznych przeciwciat przeciw antygenom
zgodnosci tkankowej klasy | metoda X-MAP oraz 3) Oznaczenie ohecnodci
przeciwciat przeciw antygenom zgodnosci tkankowej klasy Il metodg X-MAP. Ze
wzglegdu na brak informacji o antygenach dawcy i biorcy narzadu brak jest
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moiliwosci okreslenia zwigzku wykrytej swoistosci przeciwciat z niezgodnymi
antygenami dawcy. Druki wynikéw nie s3 powiazane z odpowiednig procedura.
Zalecenia: (1) Nalezy zweryfikowaé tytul i zawartosé drukéw wynikéw badania
przeciwciat anty-HLA metoda fazy statej. (2) Wobec braku informaciji o niezgodnych
antygenach nalezy zmieni¢ tytut druku tak aby nie uzywac okreélenia DSA opisujacego
przeciwciata swoiste dla dawcy. (3) Nalezy powigza¢ druki wynikéw z odpowiednig
procedura.

Niezgodnosci pomiedzy wynikami uzyskanymi w PRACOWNI a innym laboratorium
rozstrzygane sg zgodnie z procedurg HLA-28 i HLA-29.

PROCES KRYTYCZNY
Kontrola jakosci typowania
HLA

kontrole wewnetrzne —
ocena personelu
wykonujacego (jak czesto);
kontrole zewnetrzne (jak
czesto)

Przeprowadzane s3 kontrole wewnetrine pracownikéw. Prébki stosowane do
Przeprowadzania kontroli wewnetrznej pochodza z materiatu otrzymywanego do
badan w ramach kontroli zewnetrznych. Protokét badania jest niekompletny: nie
zawiera informacji Zrédfowych i nie spetnia wszystkich wymogdw dla protokotu
badania, w tym nie zawiera podwéjnego niezaleznego odczytu reakgii.

Zalecenie: Nalezy wprowadzi¢ dokumentowanie wykonania oznaczet w ramach
kontroli wewnetrznej identyczne jak dokumentowanie wykonania rutynowego
oznaczenia.

PRACOWNIA uczestniczy w zewnetrzne] kontroli jakoéci — Warsztaty Kontroli Jakosci
Typowania HLA prowadzone przez Polskie Towarzystwo Immunogenetyczne raz w
roku i obejmuja 10 prébek. W trakcie kontroli przekazano kopie certyfikatu
uzyskanego w roku 2015. Certyfikat dotyczy poprawnosci typowania uktadu HLA-A, B,
C, DR, DQ na poziomie niskiej rozdzielczosd.

Dokumentacja i zapisy

forma — elektroniczna/
pisemna;

ochrona przed dostepem
0s0b nieupowaznionych;
ochrona przed
nieupowaznionymi
uzupetnieniami, usuwaniem
informacji lub zmianami;
archiwizacja;

mozliwosc przesledzenia
wszystkich etapdw
proceséw)

Podczas  kontroli  ustalono, e system dokumentowania wynikéw
przeprowadzanych badar jest niejednolity - cze$¢ danych wprowadzana jest do
systemow Poltransplantu a cze$é wprowadzana do systemu komputerowego
Zalecenia: Nalezy wdrozy¢é w PRACOWNI spéjny system dokumentowania
zapewniajacy  petng  zdolnos¢ do  monitorowania, o  ktérej mowa
w art. 37c ust. 2 i 3 USTAWY.

Inne okreslone
zidentyfikowane tematy

Brak

Whioski

Whiosek wraz z
zatgcznikami

zaktualizowano w trakcie i po kontroli, wymaga uzupetnienia.

Lista niezgodnosci
sklasyfikowana wedtug
krytycznych, duzych i
innych

Ze wzgledu na koniecznos¢ spetnienia wszystkich zalecert w zwigzku z ubieganiem sie
o pozwolenie Ministra Zdrowia odstapiono od klasyfikacji  stwierdzonych
niezgodnosci.

1. Do wniosku nie dolaczono kopii zaswiadczenia o wpisie Zaktadu Diagnostyki
Laboratoryjnej do ewidencji medycznych laboratoriéw diagnostycznych
prowadzonej przez Krajowa Radg Diagnostéw Laboratoryjnych.

Zalecenie: Nalezy przekazac do KCTBIiK poswiadczong za zgodnosc z oryginatem kopie

zaswiadczenia o wpisie Zakladu do ewidencji medycznych laboratoriéw

diagnostycznych.

2. Na schemacie graficznym nie uwzgledniono osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w
PRACOWNI Schemat ten nie jest powigzany z zadng procedura.

Zalecenie: (1) Nalezy jednoznacznie zwigzaé ww. schemat organizacyjny Dziatu wraz z

legendq opisujacq rodzaje powigzan i podlegtosci ze stosownym dokumentem

systemu jakosci (np. procedurg), tak aby staf sie on dokumentem nadzorowanym. (2)

Nalezy uwzglednic rolg petnomocnika ds. Jakosci. (3) Nalezy opracowac procedure
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organizacyjng dla PRACOWNI i umiesci¢ w niej podstawowe informacje nt. tej komorki
oraz odwotania do innych stosownych dokumentéw SZJ zgodnie z ustaleniami z
kontroli. (4) W ww. procedurze nalezy zawrze¢ dodatkowo 1/ wszystkie informacje
dotgczane do wniosku (por. art. 26 ust. 6 USTAWY w zw. z art. 37 ust. 2 USTAWY) oraz
2/ wymdg niezwtocznego informowania KCBTiK o wszelkich zmianach dot. ww.
informaciji (por. art. 27 ust. 1 USTAWY w zw. z art. 37 ust. 2 USTAWY).

3. Kierownikiem PRACOWNI jest dr n. med. .. )
specjalista laboratoryjnej immunologii medycznej, nr wpisu na liste diagnostéw
laboratoryjnych , nr PWZDL . zatrudniona na umowe o prace w
wymiarze 50% etatu. Do wniosku nie dolaczono kopii prawa wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego kierownika PRACOWNI.

Zalecenie: Poswiadczong za zgodnoé¢ kopie PWZDL Kierownika PRACOWNI nalezy

przekaza¢ do KCBTiK.

4. Ze schematu organizacyjnego wynika, 2 w PRACOWNI zatrudnione s3 oprécz

kierownika dwie osoby na umowe o prace (dr n med.

(nr PWZDL 1), oraz dr n. roln. | (nr PWZDL
- 7). Dwie osoby s3 zatrudniore na dyzury: dr n med. |

(nr PWZDL ), dr n med. !. Z dotaczonej do schematu

organizacyjnego charakterystyki pracownikéw wynika, ze w ramach umowy o

prace zatrudniona jest dodatkowo mgr o (nhr PWZDL ). Jedna

osoba petni funkcje pomocy laboratoryjne;j.
Zalecenia: (1) Nalezy wyjasni¢ rozbieinosci pomiedzy przedstawionym schematem
organizacyjnym, a charakterystyka Kierownika i Pracownikéw. (2) Na schemacie
organizacyjnym nalezy uwidoczni¢ role osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w
PRACOWNI. (3) Nalezy uzupetni¢ dokumentacje o przekazanie poswiadczonej za
zgodnos¢ z oryginatem kopii PWZDL wszystkich pracownikéw lub zapewnic, zeby
pracy osoby bez PWZDL zawsze towarzyszyta osoba posiadajaca uprawnienia do
autoryzacji wynikow. (4) Ze wzgledu na znaczng liczbg wykonywanych w PRACOWNI
oznaczen oraz wg o$wiadczenia che¢ udziatu w konkursach na realizatoréw
Narodowego Programu Rozwoju Medycyhy Transplantacyjnej w zakresie zadania
dotyczacego rozwoju programu przeszczepiania w grupach biorcéw o podwyiszonym
ryzyku immunologicznym w celu poprawy wynikéw leczenia transplantacyjnego, przy
koniecznosci  wypelnienia  wymogéw  prawa  dotyczacych  koniecznodci
dokumentowania  wszystkich ~ etapdw  pracy  medycznego  laboratorium
diagnostycznego, w tym udokumentowanej rejestracji wszystkich prébek, przy
jednoczesnym braku oprogramowania do elektronicznej rejestracji przyjmowanych
probek nalezy podja¢ zdecydowane dziatania majace na celu zwiekszenie liczby
personelu etatowo zaangazowanego w wykonywanie dziatari na rzecz PRACOWNI.

5. Zgodnie z planowanym zakresem dziatalno$ci PRACOWNI wykonuje oznaczenia
antygenéw HLA Cw6 w diagnostyce tuszczycy.

Zalecenie: Nalezy jednoznacznie wskaza¢ procedury zgodnie, z ktérymi przebiegajg
kolejne etapy tej diagnostyki poczawszy od zlecenia wykonania oznaczenia, pobrania
probek do badan, ich oznakowania, transportu do PRACOWNI, poprzez przyjecie
probek do PRACOWNI, ich rejestracje, wykonanie oznaczenia a skoriczywszy na
wydaniu sprawozdania z wykonania badania laboratoryjnego lub dokonaé korekty
ztozonego dokumentu.

6. Do wniosku nie dotaczono dokumentéw potwierdzajacych posiadanie przez dr
K. Galant uprawnier diagnosty laboratoryjnego.

Zalecenie: Nalezy przekaza¢ poswiadczong za zgodnosé z oryginatem kopie PWZDL dr

' lub w przypadku nieposiadania przedmiotowych uprawnier przez

dr t t zapewni¢ obecnoS¢ osoby posiadajacej uprawnienia do autoryzacji

wyniku podczas petnienia przez dr dyzuru.

7. W Zaktadzie Diagnostyki Laboratoryjnej SPSK-2 obowigzuje systemowa
procedura dot. szkoleri i dokumentowania ich odbycia (PO-08), ktéra nie
uwzglednia wszystkich wymogdéw wynikajgcych z USTAWY.

Zalecenie: Co najmniej w zakresie dziatalnosci PRACOWNI nalezy wprowadzi¢ wymog

/a/ odbywania szkoleri ustawowych wynikajacych z art. 40a USTAWY, /b/ wymaog
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przekazania w sposéb udokumentowany przez osoby biorgce udziat w ww. szkoleniu
zdobytej wiedzy pozostatym pracownikom oraz /c/ wymdg przeprowadzenia po
odbytym  szkoleniu udokumentowanego przegladu dokumentacji  systemu
zapewnienia jakosci pod katem jej aktualnosci w oparciu o informacje przekazane
podczas szkolenia.

8. Nie wszystkie pomieszczenia wyposazone sg w klimatyzacje, co powoduje ze w
niesprzyjajgcych warunkach pogodowych wysoka temperatura w laboratorium
zaktéca prace urzadzen oraz uniemozliwia wykonanie oznaczert w warunkach
zgodnych z wymogami producentéw zestawoéw.

Zalecenie: Nalezy zatozyé klimatyzatory we wszystkich pomieszczeniach laboraterium

i/lub zapewni¢ odpowiednie inkubatory umozliwiajace prowadzenie inkubacji w

warunkach kontrolowanych.

9. Podczas kontroli stwierdzono, ze rozdzielenie stref pre- i post- PCR, jest
niecatkowite ze wzgledu potaczenie stref pre- i post-PCR w pracowni PCR z
digestorium,

Zalecenie: Nalezy dokona¢ zmian w ustawieniu sprzetu w taki sposob, aby zapewnic

rozdziat stref pre- i post PCR.

10. Brak jest udokumentowanego ustalenia osoby odpowiedzialnej za dany sprzet.
Zalecenie: Nalezy wskaza¢ osoby odpowiedzialne za dany sprzet i dokonac
odpowiednich wpisow w paszportach technicznych,

11. Podczas kontroli, stwierdzono brak zapewnienia urzadzenia zapasowego dla
rutynowo uzywanej wirowki.

Zalecenie: Nalezy zapewni¢ dostep (réwniez podczas dyzurdw) do drugiej wirdwki z

wymiennymi rotorami umozliwiajacymi wirowanie przy niskich i wysokich obrotach.

12. Podczas kontroli zapoznano sie z protokotem kontroli termocyklera
Mastercycler Nexus Eco nr 6332EH209202, z dnia 8.07.2016 r. Stwierdzono, ie
na protokole jest brak dopuszczenia urzadzenia do rutynowe] pracy przez
Kierownika PRACOWNI,

Zalecenie: Nalezy wdrozy¢ zasade akceptowania wynikéw walidacji urzadzen i

wyposazenia i udokumentowanego dopuszczenia ich do rutynowej eksploatacji przez

Kierownika PRACOWNI lub osobe odpowiedzialng za dane urzadzenie.

13. Podczas kontroli stwierdzono, ie wurzadzenia chiodnicze w ktérych
przechowywane s3 prébki do badan, prébki archiwalne oraz odczynniki objgte
sg zarowno manualnym systemem kontroli (sprawdzanie temperatury bieigcej
przeprowadzane jest 1x/dobe i jest dokumentowane). Brak jest systemu
elektronicznego uwzgledniajgcego powiadamianie o przekroczeniach wartoéci
granicznych temperatur oraz procedury powiadamiania o stanach awaryjnych.
Zgodnie wymogami standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 nr 22 poz. 128 z p6in. zm.)
monitoring temperatury powinien byé zapewniony 24 h/ 7 dni w tygodniu z
motzliwoscig okreslenia temperatury minimalnej i maksymalnej.

Zalecenie: 1/ Nalezy wdrozy¢ system elektronicznego monitoringu temperatury

uwzgledniajgcego powiadamianie o stanach awaryjnych. 2/ Do czasu wdroienia

systemu elektronicznego nalezy rozszerzy¢ manualny system kontroli temperatur —
powinien on obejmowac co najmniej 3 odczyty: odczyt temperatury minimalnej,
biezgcej i maksymalnej — zalecenie z poprzedniej kontroli.

14. Podczas kontroli stwierdzono, ze procedury SOP dla metod badawczych nie
zawierajg wszystkich informacji wymaganych zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w
sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i
mikrobiologicznych {Dz.U. z 2009 nr 22 poz. 128 z péin. zm.), oraz nie s3
powigzane z kartami charakterystyki dla substancji niebezpiecznych.

Zalecenie: (1) Ze wzgledéw bezpieczenstwa kazdy z pracownikéw majacy kontakt z

substancja niebezpieczng musi zapoznac sig z jej kartg charakterystyki, co powinno

by¢ jednoznacznie udokumentowane poprzez ztoienie podpisu na karcie danej
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substancji wraz z podaniem daty zapoznania sie z charakterystyky; (2) nalezy
zweryfikowa¢ wszystkie procedury metodyczne pod katem zgodnosci ze standardéw
jakosci dla medycznych laboratoridéw diagnostycznych i mikrobiologicznych.

15. W trakcie przegladu dokumentacji stwierdzono, ze obowiazujace w PRACOWNI

procedury nie sa weryfikowane zgodnie z wymaganiami procedury PO-01.
Zalecenia: (1) Nalezy zweryfikowa¢ tytuly procedur i kopie listy wszystkich
obowigzujgcych w PRACOWNI procedur przekazaé do KCTBIK. (2) Nalezy zmienic okres
przechowywania dokumentacji z 10 na 30 lat, zgodnie z postanowieniami USTAWY (3)
Nalezy niezwtocznie dokonaé weryfikacji wszystkich procedur zgodnie z zapisami
PO-01. (4) Nalezy niezwtocznie dokonaé przegladu wszystkich SOP pod katem
zgodnosci z wymaganiami PO-01.

16. W trakcie kontroli przekazano kopie obowigzujacych w PRACOWNI procedur
HLA-27 ,Dziatania niepoigdane - rejestr niezgodnosci”, HLA-A28 ,Wartosci
krytyczne” oraz HLA-A29 ,Postgpowanie naprawczo-korygujace w przypadku
wystapienia  wartoéci  krytycanych,  btedéw  przedlaboratoryjnych i
laboratoryjnych”. W tresci zatacznika nr 1 do SOP HLA-A28 przewidziano
mozliwos¢ telefonicznego przekazania wyniku badania laboratoryjnego.
Stwierdzono ponadto niezgodnos$é pomigdzy tytutem zatacznika nr 2 do SOP
HLA-A28 w tredci procedury i tytule zatacznika.

Zalecenia: (1) Nalezy dazy¢ do niezwtocznego przekazania w formie pisemnej wynikéw

badan laboratoryjnych zawierajgcych wartoéci krytyczne np. za pomocy telefaksu. (2)

Nalezy zweryfikowa¢ cata dokumentacie pod -wzgledem zgodnodci nomenklatury,

tytutdw itd.

17. W trakcie kontroli stwierdzono stosowanie korektora do usuwania btednie
wprowadzonych tresci / wartosci w stosowanych formularzach systemu SzJ.
Zalecenie: Nalezy wprowadzi¢ zakaz stosowania korektora w stosownej procedurze.
Dokonujac poprawy biednie wprowadzonej tresci / wartoéci nalezy dokonaé
skreslenia, podac prawidtowa tres¢ / wartosé oraz date wprowadzenia zmiany a takze

autoryzowac ja poprzez ztozenie czytelnego podpisu lub parafki zgodnej ze wzorem.

18. Podczas kontroli przedstawiono formularz zlecenia na badania laboratoryjne.
Zlecenie to nie jest powigzane z Zadng procedura i zawiera badania aktualnie
nie wykonywane (np. oznaczenie serologiczne antygenéw HLA klasy ).
Stwierdzono ponadto, ze zlecenie na typowanie wystawiane jest przez oérodek
pobierajagcy materiat do typowania, natomiast zlecenia na oznaczenie
antygenow HLA u potencjalnych rodzinnych dawcéw komérek krwiotwérczych
wystawiane sg na wiasnych skierowaniach o$rodka zlecajacego badania. Oba te
rodzaje zlecei nie zawierajy wszystkich informacji wymaganych
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia

Zalecenia: Zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21
stycznia 2009 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie standardow jakoéci dla
medycznych laboratoridw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 nr 22
poz. 128) laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedure zlecania badania
laboratoryjnego oraz udostepnia ja zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie
sie_ 2 ta procedurg. Wszyscy zleceniodawcy zlecajg wykonanie badan przez
laboratorium zgodnie z tg procedurg (pkt 1.1). Nalezy opracowaé wzory zleceri dla
wszystkich rodzajéw badan aktualnie wykonywanych w PRACOWNI i w sposéb
udokumentowany przekazywac je zleceniodawcom.

19. W PRACOWNI obowigzuje procedura SOP nr HLA-16 ,Pobieranie, transport i
przechowywanie materiatu do badarn prowadzonych w Pracowni HLA”.
Procedura ta nie opisuje ilosci materiatu niezbednego do wykonania badan oraz
nie obejmuje wszystkich rodzajéw materiatu wykorzystywanego do badan
wykonywanych w PRACOWNI, m.n. nie uwzglednia pobrania i transportu
prébek pochodzacych z wezta chtonnego i $ledziony. Zgodnie z zapisami
procedury probki tkankowe pobierane i transportowane sa zgodnie z
procedurami zespotdw chirurgicznych.

Zalecenie: Zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21

stycznia 2009 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie standardéw jakoéci dla
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medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 nr 22
poz. 128) laboratorium opracowuje, wdrata i stosuje procedure procedury pobierania
materiatu do badafd oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzaja
zapoznanie sie z tymi_procedurami. Wszyscy zleceniodawcy pobierajg materiat do

badari laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami (punkt 2.3). W procedurze nalezy
uwzgledni¢ wszystkie rodzaje prébek wykorzystywanych w badaniach w PRACOWNI
oraz ilo$¢ materiatu niezbednego do wykonania badan.

20. Zgodnie z informacja zamieszczona u dotu zlecenia na badania laboratoryjne
material do badari powinien byé transportowany w temperaturze 4-25°C i
dostarczony do laboratorium w ciggu 24 godzin od pobrania. Za transport
odpowiada strona zlecajgca badanie.

Zalecenie: Zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21
stycznia 2009 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie standarddow jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 nr 22
poz. 128) laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu
do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z
tymi__procedurami. Wszyscy zleceniodawcy transportujy materiat do badan
laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami (punkt 3.2). Majgc powyzsze na uwadze,
na podstawie wymogéw okreslonych w ww. zatgczniku nalezy podjac dziatania majgce
na celu opracowanie, wdrozenie i stosowanie spdjnych i kompletnych zapiséw dot.
transportu prébek do badar, zaréwno w procedurach wewnetrznych jak i ze
zleceniodawcami zewnetrznymi. Ze wzgledu na to, ze niektore badania (np. materiat
do typowania) powinien by¢ transportowany szybciej nalezy w procedurze okreslic
czas i warunki transportu w jakich majg by¢ transportowane wszystkie rodzaje prébek
do badan.

21. Przyjecie prébek do badan opisane zostatlo w procedurze systemowej PO-04
.Przyjecie materiatu do badan — nadawanie niepowtarzalnego oznakowania.
Zgodnie z tg procedurg wszystkie prébki powinny by¢ rejestrowane w systemie
informatycznym ,,ProMIC” na podstawie zleceni. Zgodnie z zapisami procedury
przed wprowadzeniem zlecenia w system nalezy wystawi¢ papierowe
skierowanie na badania i przygotowac kody paskowe, a zaden materiat ani
7adne zlecenie nie ma prawa wyjs¢ z Rejestracji jezeli nie zostang sprawdzone i
zarejestrowane w systemie informatycznym. Podczas kontroli stwierdzono
jednak, ze nie wszystkie probki sa rejestrowane w systemie informatycznym
(np. surowice dostarczone z Poznania celem bankowania i uzycia w typowaniu),
a czesé prébek rejestrowanych jest w Dzienniku Laboratoryjnym.

Zalecenie: (1) Nalezy stworzy¢ i wdrozy¢ jednolity system rejestracji wszystkich probek

zapewniajgcy spetnienie wymogéw odpowiednich przepisow.

22. Stwierdzono, ze zadna procedura nie opisuje wszystkich etapdéw postepowania
w przypadku przeprowadzania typowania narzadu pobranego od dawcy
zmartego

Zalecenie: Nalezy wprowadzi¢ nowg procedure lub zmodyfikowac jedna z istniejacych

procedur w taki sposéb, aby okreélata caty przebieg procesu typowania.

23. W trakcie przegladu procedur stwierdzono, ie nie zawierajg one wszystkich
informacji wymaganych zgodnie z zalgcznikiem nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie
standardéw jakosci dla medycinych laboratoridw diagnostycznych i
mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 nr 22 poz. 128), w tym nie zawierajg odniesier
do kart charakterystyki substancji niebezpiecznych oraz nie przedstawiajg zasad
interpretacji wyniku badania. Kontrola nowych odczynnikéw takich jak
komercyjnie dostepne surowice kontrolne dodatnia i ujemna oraz dopetniacz
nie sy prowadzone. Wedtug oswiadczenia ze wzgledu na brak klimatyzacji w
pomieszczeniu laboratoryjnym plytki na czas inkubacji w tzw. temperaturze
pokojowej s przenoszone do innego pomieszczenia. Nie jest zapewniona petna
niezaleznoé¢ odczytow testow. Protokét badania w trakcie typowania do
przeszczepienia narzadu od dawcy zmartego prowadzony jest na kopii
dokumentu wydrukowanego z Ustawowych Rejestrow Transplantacyjnych.

Zalecenie: (1) Nalezy uzupelni¢ dokumentacje SOP o wszystkie informacje wymagane
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rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r. w sprawie standarddw
jakosci dla medycznych laboratorigw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z
2009 nr 22 poz. 128). (2) Nalezy wdrozy¢ walidacje nowych odczynnikéw (3) Nalezy
zapewnic¢ petng niezaleznoéé odczytéw wyniku badania — zalecenie z poprzedniej
kontroli (4) Nalezy wdrozyé czytelny protokdt badania w prébie krzyzowej.

24, Czas inkubacji w badaniu PRA wynosi 45 minut (dla inkubacji limfocytéw z
surowicg) i 60 minut dla inkubacji z dopetniaczem. Oznaczenia antygenow HLA
wykonywane wg oéwiadczenia wylacznie dla  celéw dydaktycznych
wykonywane sa w czasach inkubacji odpowiednio 45 minut i 70 minut, pomimo
wskazari producenta okreélajacych czasy inkubacji na odpowiednio 30 i 60
minut. W przypadku wykonywania préb krzyzowych czasy inkubacji dla
zawiesiny limfocytéw T wynosza 45 i 70 minut, a dla zawiesiny wzbogaconej w
limfocyty B — 60 i 70 minut. Brak jest walidacji stosowanych czaséw inkubacji.

Zalecenie: Zgodnie ze standardami EFI (wersja 6.3 obowigzujgca od 1.10.2015)

technika wykonywania préb krzyzowych musi zapewniac czutos$¢ testu co najmniej

rowng czutodci testu w wersji podstawowej i powinna zapewnia¢ zwiekszong czutoéé
poprzez wydtuzenie czaséw inkubacji, zastosowanie testu antyglobulinowego, oceny

testu za pomoca cytometrii przeptywowej lub wykonania badania z limfocytami B

(sekcja F5). Nalezy uzupetni¢ procedury i zweryfikowa¢ warunki prowadzonych prob

krzyzowych pod katem opisanych w literaturze migdzynarodowej (Terasaki Pl i wsp.

Am J Clin Pathol. 1978;69(2):103-20, Mittal KK. Vox Sang. 1978; 34:58-63, Saiz PA,

Blanck CE. ASHI Laboratory Manual 2002; 1.C.9.1) lub przeprowadzic petng walidacje

prowadzonych procedur. Kopie zmodyfikowanych procedur wraz z petng

dokumentacjg walidacji nalezy przestaé¢ do KCTBIK,

25. Podczas kontroli stwierdzono, e nie jest dokumentowana utylizacja prébek.
Zalecenie: Nalezy wdroiyé system dokumentowania utylizacji prébek.

26. Procedury dotyczace badania antygenéw HLA metoda molekularng nie
zawierajg wszystkich informacji wymaganych zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2009 nr 22 poz. 128, w tym nie
zawierajg m.in. informacji na temat zasady wykonywanych badan, czynnikéw
interferujgcych.

Zalecenie: Nalezy zweryfikowac tresé wszystkich procedur metodycznych i zapewnic¢

aby byta zgodna z wymaganiami w/w rozporzadzenia. -

27. Wedlug oswiadczenie na potrzeby Narodowego Funduszu Zdrowia badania
wykonywane sq w zakresie HLA-A, B, DR.

Zalecenie: Nalezy procedure HLA-14 uiciéli¢ w taki sposdb, aby okreslié zakres

wykonywania badan dla poszczegélnych zleceniodawcow,

28. Stwierdzono brak wnioskéw z przeprowadzonej kontroli i dopuszczenia/braku
dopuszczenia dostawy do uzytkowania

Zalecenie: Nalezy uzupetni¢ protokédt kontroli nowych zestawdéw o wnioski z

przeprowadzonego badania.

29, Wdrozono procedure HLA-25 ,Ocena kontaminacji pomieszczer i urzadzen
(wykonanie tzw. wipe-testéw)”. Kontrola prowadzona jest co 3 miesiace i
dokumentowana na odpowiednim protokole. Stwierdzono, ze na protokole
brak jest wnioskéw z przeprowadzonego badania.

Zalecenie: Nalezy zwigkszy¢ czestos¢ prowadzonej kontroli kontaminacji na co 2

miesigce oraz uzupetié protokdt o wnioski z przeprowadzonego badania.

30. Podczas kontroli stwierdzono, ie nie jest prowadzona dokumentacja
archiwizacji ani utylizacji prébek. Stwierdzono ponadto, ie niektére prabki
wykorzystywane sa do badar naukowych i ze PRACOWNIA posiada zgody
pacjentow na wykorzystanie prébek do celéw naukowych. Stwierdzono jednak,
ze formularz zgody jest ogdlny i nie okreéla sposobu wykorzystanie prébek.

Zalecenie: Nalezy wdrozyé system dokumentowania archiwizacji  prébek

diagnostycznych, ich utylizacji lub priekazywania do wykorzystania do badan
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naukowych na podstawie udzielonej zgody. Nalezy zrezygnowac z wykorzystywania
prébek do celéw naukowych lub w formularzu zgody wyraznie okresli¢, ze chodzi o
badania genetyczne i okreéli¢ cel i rodzaj badan.

31. Zostaty wydzielone osobne pomiesiczenia dla proceséw pre-PCR i post-PCR.
W trakcie kontroli stwierdzono przechowywanie prébek krwi w jednej lodéwce
z odczynnikami, a takze konieczno$¢ przenoszenie prébek po izolacji z jednego
pomieszczenia do innego, w ktérym s nastawiane reakcje w digestorium. W
pomieszczeniu tym nastepnie prowadzona jest reakcja PCR.

Zalecenie: Naleizy rozdzieli¢ miejsca przechowywania prébek krwi od odczynnikow i

zapewnic rozdziat stref pre- i post-PCR.

32. Zostata opracowana i wdrozona procedura SOP MB 350.1 ,,Procedura kontrolna
przy wprowadzaniu nowych zestawéw do typowania HLA metoda
molekularng”. Kontrola nowych serii zestawéw jest wykonywana, jednak brak
jest protokotu badania.

Zalecenie: (1) Nalezy wdrozy¢ spdjny zbiorczy protokdt kontroli zestawodw zawierajgcy

wszystkie informacje pozwalajagce na petne przedledzenie postepowania na

poszczegdlnych etapach oraz podsumowanie dopuszczajace dany odczynnik do
zastosowania.

33. Podczas kontroli stwierdzono, ze oznaczenia / identyfikacja przeciwcial anty-
HLA wykonywana jest zaréwno z probek krwi swiezej jak i mrozonej oraz ze
druk zlecenia na badania umozliwia zlecenie wylacznie badania przesiewowego.
Wedtug ustnego oswiadczenia nie wszystkie prébki z dodatnim wynikiem
badania przesiewowego badane s3 nastepnie w celu identyfikacji wykrytych
przeciwciat. W przypadku wykonania jednak identyfikacji, brak informacji o
antygenach dawcy i biorcy narzadu nie umotiliwia rozréinienia przeciwciata
swoistych od nieswoistych dla dawcy.

Zalecenie: (1) Naleiy uzupetni¢ procedure o informacje na temat sposobu

postepowania w przypadku probki mrozonej.(2) Nalezy wdrozy¢ system informujacy o

antygenach HLA dawcy i biorcy narzadu umozliwiajgcy wyraine odréznienie

przeciwciat swoistych i nieswoistych dla dawcy (3) Nalezy wdrozy¢ system, w ktérym
po uzyskaniu dodatniego badania wyniku badania przesiewowego PRACOWNIA
automatycznie wykona badanie identyfikujgce swoistos¢ wykrytych przeciwciat.

34. Sposéb przechowywania materiatu do badan wykonywanych w PRACOWNI
zostal opisany w procedurze HLA-16. Stwierdzono, Ze procedura ta opisuje
sposéb przechowywania materiatu do czasu dostarczenia go do PRACOWNI.
Brak jest procedury opisujacej sposob przechowywania i archiwizacji materiatu.

Zalecenie: Nalezy opracowaé i wdroiy¢ procedure opisujacg przechowywanie

materiatu w laboratorium oraz dokumentowanie archiwizacji/utylizacji prébek.

35. Zgodnie z ustaleniami podczas kontroli wyniki badan oznaczenia antygendéw z
uktadu HLA wydawane sg na formularzu ,Wynik oznaczenia antygenéw ukiadu
HLA" (zataczniki Z-2, Z-3, Z-4, Z-5,Z-6, Z-7, Z-8, Z-9 do SOP HLA-24). Stwierdzono,
ze na drukach s3 odniesienia do metody wykonania badania, z tym e s one
niejednoznaczne, zawierajac informacje odnoszace sig do metod, dla ktérych
brak jest odpowiednich SOP (np. do PCR-SSO) oraz e zawierajg informacje
wprowadzajgce w biad odbiorce wyniku (cyt. “Antygeny HLA DR oznaczono na
poziomie DNA, metodq PCR-SSO przy uzyciu testow LABType PCR SSO Locus
Typing Test PCR-SSP za pomoca analizatora LABScan 100 (Luminex) firmy One
Lambda”) — patrz zat. Z-2.

Zalecenie: Nalezy dokonaé weryfikacji procedur pod katem technik oznaczania

antygendéw z uktadu HLA metodami biologii molekularnej. Nalezy dokonaé¢ weryfikacji

treéci  opisujgcych metode badania na formularzach wynikéw badan aby
jednoznacznie okreélaty technike uzyta do uzyskania wyniku badania,

36. Wyniki badania obecnosci i swoistodci przeciwcial anty-HLA metodq fazy statej
wydawane s na drukach 1) ,Oznaczenie obecnoéci przeciwcial przeciw
antygenom zgodnosci tkankowej (DSA) oraz przeciwciat endotelialnych anty-
MICA metody X-MAP, 2) Oznaczenie obecnosci specyficznych przeciwciat
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przeciw antygenom zgodnosci tkankowej klasy | metodg X-MAP oraz 3)
Oznaczenie obecnosci przeciwciat przeciw antygenom zgodnosci tkankowej
klasy Il metodg X-MAP. Ze wzgledu na brak informacji o antygenach dawcy i
biorcy narzadu brak jest mozliwoici okreélenia zwigzku wykrytej swoistosci
przeciwciat z niezgodnymi antygenami dawcy. Druki wynikéw nie sg powigzane
z odpowiednig procedura.

Zalecenia: (1) Nalezy zweryfikowac tytut i zawarto$¢ drukéw wynikéw badania
przeciwciat anty-HLA metoda fazy statej. (2) Wobec braku informacji o niezgodnych
antygenach nalezy zmieni¢ tytut druku tak aby nie uzywac okreslenia DSA opisujacego
przeciwciata swoiste dla dawcy. (3) Nalezy powigzac druki wynikéw z odpowiednia
procedurg.

37. Przeprowadzane s3 kontrole wewngtrzne pracownikéw. Prébki stosowane do
przeprowadzania kontroli wewnetrznej pochodza z materiatu otrzymywanego
do badai w ramach kontroli zewnetrznych. Protok6t badania  jest
niekompletny: nie zawiera informacji irédiowych i nie spetnia wszystkich
wymogow dla protokotu badania, w tym nie zawiera podwdjnego niezaleznego
odczytu reakgji.

Zalecenie: Nalezy wprowadzi¢ dokumentowanie wykonania oznaczed w ramach

kontroli wewnetrznej identyczne jak dokumentowanie wykonania rutynowego

oznaczenia.

38. Podczas  kontroli ustalono, ze system  dokumentowania wynikéw
przeprowadzanych badar jest niejednolity - czeéé danych wprowadzana jest do
systeméw Poltransplantu a cze$¢ wprowadzana do systemu komputerowego

Zalecenia: Nalezy wdrozy¢ w PRACOWNI spojny system dokumentowania

zapewniajacy petng  zdolnoéé  do monitorowania, o  ktérej mowa

w art. 37c ust. 2 i 3 USTAWY.

Zalecenia dla organu
odpowiedzialnego

Przeprowadzenie kontroli zgodnie z wymaganiami Ustawy.
Sprawdzenie wykonania zalecer pokontrolnych.

Podsumowanie i wnioski

Personel PRACOWNI posiada doéwiadczenie w wykonywaniu badar z zakresu
diagnostyki transplantacyjnej. Stwierdzone niezgodnosci dot. niewykonanych zaleceri
z poprzedniej kontroli powinny zosta¢ usuniete w ciggu 30 dni od daty przyjecia
protokotu, pozostate niezgodnosci powinny zostaé usunigte w ciggu 60 dni od daty
przyjecia protokotu.
Warunkiem wystapienia do Ministra Zdrowia z wnioskiem o udzielenie pozwolenia na
wykonywanie czynnosci testowania komérek, tkanek i narzagdow w rozumieniu art. 37
ust. 1 USTAWY zgodnie ze ztozonym wnioskiem bedzie:
1. otrzymanie podpisanego protokotu kontroli wraz z
a. pisemnym ustosunkowaniem sie do zalecen pokontrolnych i
b. podaniem terminu ich wdrozenia;
2. pozytywne ocenienie wypelnienia zalecen pokontrolnych w oparciu o:
a. pisemne oswiadczenie osoby upowaznionej do reprezentowania
jednostki na zewnatrz o wypetnieniu zalecer pokontrolnych oraz
b. przekazane poswiadcone za zgodnoié oryginafami kopie
dokumentéw wyszczegélnione w zaleceniach. ]
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Nazwisko(a)

(1)

Izabela Uhrynowska-Tyszkiewicz

kontrolera(éw): (2) Barbara Piatosa
Podpis(y): (1) .
-".'i‘_'._s'i‘!'
wega Centrum
Bankowania T J{Z :?fz i |§€07'11é{'e§-<

(2)
Organizacja(e): (1) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komdrek

(2) Minister Zdrowia
Data: 28 lipca 2016 r.

Dystrybucja raportu:

70-111 Szczecin

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr2 PUM w Szczecinie
Al. Powstancow Wielkopolskich 72

Imie i nazwisko oraz podpis
przedstawiciela jednostki
kontrolowanej

@YRI’;@M‘@R
aaf Publicznogo

Samodziens 3
Spitala Kliniczneggi" 2P w Szezecinie

/yﬁ Turkiewicz

lek. med. Bar

Ustalenia koricowe ( czas odpowiedzi)

7

e W ciggu 14 dni od otrzymania niniejszego protokotu Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i
Komdrek oczekuje odestania podpisanego protokotu oraz pisemnego ustosunkowania sig do
zaleceri pokontrolnych dotyczacych stwierdzonych niezgodnosci i okreélenia terminu ich

usuniecia.

¢ W ciggu 7 dni od otrzymania niniejszego protokotu jednostka kontrolowana ma prawo zgtosic
na pi$mie umotywowane zastrzezenia do protokotu kontroli. Na podstawie art. 35 ust. 8
USTAWY jednostce kontrolowanej przystuguje prawo wniesienia do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia zastrzezen do protokotu kontroli w terminie 14 dni od dnia jego dorgczenia.

! niewtasciwe skreslié
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