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Regionalne  Centrum  Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w  Katowicach informuje, Ze w ramach nadzoru nad badaniami
immunohematologicznymi przeprowadzona zostata kontrola w kierowanym
przez Pana Dyrektora szpitalu. Kontrola w zakresie badan majgcych na celu
bezpieczne przetaczanie krwi odbyla si¢ w  Pracowni  Serologii
Transfuzjologicznej. Sprawdzono dokumentacje oraz zgodnosé¢ wykonywanych
badan z obowigzujacymi przepisami.

W zalgczeniu przesytam protokot pokontrolny wraz z wnioskami.

Prosz¢ o pisemne ustosunkowanie si¢ do przestanych zalecen w ciggu 14 dni
od otrzymania protokotu.
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Katowice, 2013-04-25

S.P. Szpital Kliniczny nr 1
Laboratorium
ul.3-go Maja 13-15
41-800 Zabrze

PROTOKOL KONTROLI
PRACOWNI SEROLOGII TRANSFUZJOLOGICZNEJ
W ZAKRESIE WYKONYWANIA BADAN IMMUNOHEMATOLOGICZNYCH

Celem kontroli przeprowadzonej w dniu 2013.04.17 przez pracov 1ikow
Dziatu  Immunologii  Transfuzjologicznej RCKiK w Katowicach w skladzie:
mgr Beata Borek oraz mgr Joanna Toborek, bylo sprawdzenie procedur, metodyki hadan,
dokumentacji, kwalifikacji personelu, warunkéw lokalowych oraz wyposazenia preowni
serologii transfuzjologicznej. W trakcie kontroli obecna byla mgr Urszula $.winder
odpowiedzialna za badania w  pracowni serologii transfuzjologicznej oraz kieownik
laboratorium prof. dr hab. n. med. Bogdan Mazur,

1. Realizacja zalecent wydanych podczas poprzedniej kontroli.
Wszystkie wydane zalecenia pokontrolne zrealizowano.

2. Organizacja pracy i zakres wykonywanych badan.
Organizacja pracy jest prawidlowa, dostosowana do ilosci i zakresu badan
wykonywanych na potrzeby krwiolecznictwa i zgodna z obowigzujacymi przepisami.

3. Personel wykonujgcy badania immunohematologiczne.
Do wykonywania badafi upowaznionych jest 2 diagnostow i 8 o0séb $redniego
personelu medycznego.
Liczba diagnostéw laboratoryjnych z uprawnieniami nie jest wystarczajgca do liczby
i zakresu badan wykonywanych na potrzeby krwiolecznictwa.
Autoryzacja badan prowadzona jest przez diagnostow nie posiadajacych uprawnien do
wykonywania badan immunohematologicznych.
Stwierdzono nastgpujace nieprawidlowosci dotyczace kwalifikacji personelu:
- za mala liczba diagnostéw laboratoryjnych posiadajgcych uprawnienia.

4. Warunki lokalowe i wyposazenie pracowni.
Warunki lokalowe i wyposazenie sq zgodne z obowigzujagcymi przepisami.

5. Metodyka wykonywanych badan.
Stosowana przez pracowni¢ metodyka badan na potrzeby krwiolecznictwa jest zpodna
z obowiazujacymi przepisami oraz procedurami wlasnymi opracowanymi przez
pracownig.






Przyjmowanie probek do badan.
Wszystkie probki wplywajace do pracowni sg opisane zgodnie z obowigzujacymi
przepisami i posiadaja dolaczone prawidlowo wypelnione skierowanie.

Dokumentacja pracowni serologicznej.

Protokoly z przeprowadzonych badai wypelniane sg prawidlowo w formie wydrukéw
komputerowych.

Wyniki badai zawieraja wszystkie wymagane przepisami informacje i wydawane sq
wg. aktualnie obowiazujacych wzoréw w formie wydrukéw oraz zamieszczane w
szpitalnym systemie komputerowym.

Wewngtrzna kontrola jakosci badai immunohematologicznych.

Pracownia w sposob prawidlowy prowadzi i dokumentuje codzienng kontrolg
wewnatrzlaboratoryjng, kontrol¢ wiarygodnosci i powtarzalnosci badan oraz okresowa
oceng umiej¢tnosci personelu, sprzgt uzywany w pracowni podlega systematycznym
przegladom i walidac;ji

Zewnatrzlaboratoryjna ocena jakosci badan.
Pracownia uczestniczy w programie zewnatrzlaboratoryjnej oceny jakosci badan z
wymagang przepisami czestotliwoscia i osigga prawidlowe wyniki.

ZALECENIA POKONTROLNE:

1.

Zapewni¢ calodobowg autoryzacj¢ wynikow badan serologicznych przez diagnoste
laboratoryjnego posiadajgcego aktualne uprawnienia do wykonywania badan.

POSTANOWIENIA KONCOWE:

1

. Pisemne sprawozdanie z wykonania zalecen pokontrolnych nalezy przestaé

do Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Kirwiolecznictwa w Katowicach
ul. Raciborska 15, w terminie do 14 dni od daty otrzymania protokotu pokontrolnego.

2. Kierownikowi laboratorium przystuguje prawo wniesienia umotywowanych zasiizezef

3

co do tresci zawartej w protokole pokontrolnym, w terminie do 3 dni od ofrzyinania
protokotu.

. Wszelkie wyjasnienia moga by¢ wniesione do Dyrektora Regionalnego Centrum

Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach.

Podstawa prawna:
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Ustawa o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr 106; poz. 681 z 1997 r.

z pozniejszymi zmianami)

Ustawa o dzialalnosci leczniczej z dnia 15.04.2011 r. ( Dz.U. 2011.112.654)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 23.03.2006 r. wraz z p6zniejszymi zmianami
(Dz.U. 2009 Nr 22; poz.128)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 11.12.2012 r. (Dz.U. 13; poz.5)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 20.12.2012 r. (Dz.U. 12 ; poz. 1504)
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