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Protokdt nr PO06S/2026 r. z kontroli przeprowadzonej w ramach nadzoru specjalistycznego
nad dziatalno$cig z zakresu immunologii transfuzjologicznej

1. Jednostka kontrolowana: Pracownia Serologii

2. Miejsce przeprowadzenia kontroli: Powiatowy Szpital w Aleksandrowie Kujawskim
Spétka z o, 0.
ul. Stowackiego 18, 87-700 Aleksandréw Kujawski

3. Data kontroli: 16.06.2026r.
4, Kontrolerzy: mgr Beata Gadzicka

5. Wstep:
5.1, Krétki opis jednostki i prowadzonej dziatalnosci:

Pracownia Serologii dziata jako wydzielona pracownia wchodzaca w sktad medycznego
laboratorium diagnostycznego potaczona z bankiem krwi. Pracownia dziata na rzecz
jednego podmiotu leczniczego.
5.1.1. Zakres wykonywanych badan:
5.1.1.1. okreélenie grupy krwi ABQ i RhD
5.1.1.2. przegladowe badanie na obecnoéé¢ przeciwciat odpornosciowych do antygendéw
krwinek czerwonych w tescie PTA
5.1.1.3. prébe serologicznej zgodnosci krwi
5.1.1.4. BTA.
5.1.2. Metody wykonywania badan:
Badania wykonywane s3 metodami: automatyczna przy uzyciu analizatora
WADIANA COMPACT firmy Grifols oraz manualnymi przy uzyciu testow
mikrokolumnowych i aparatury firmy Grifols.
Do wykrywania przeciwciat odpornosciowych do antygenéw krwinek czerwonych
uzywane sg krwinki firmy Grifols.
Uzywane odczynniki diagnostyczne oraz krwinki wzorcowe posiadaja oznakowanie
CE.
Do codziennej kontroli aktywnosci odczynnikéw diagnostycznych uzywane sg prébki
krwi kontrolne] firmy Grifols.
5.1.3. Liczba wykonywanych miesiecznie bada#:
5.1.3.1, oznaczenia grupy krwi- 370
5.1.3.2. oznaczenia przeciwciat - 2
5.1.3.3. oznaczenia préb zgodnosci - 65
5.1.3.4. oznaczenia BTA - 2
5.2. Data poprzedniej kontroli: 26.06,2024 ,
5.3. Nazwiska kontrolerdw z poprzedniej kontroli: mgr Dominika Zajda-Klamka
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5.4. Realizacja zalecen z poprzedniej kontroli:
Zalecenia pokontrolne przekazane przy okazji poprzedniej kontroli z dnia 26.06.2024 r.

nie zostafy zrealizowane w catosci.

6. Krétki opis podjetych przez kontroleréw dziataii:
Przeprowadzono wizytacje Pracowni Serologii. Podczas kontroli sprawdzono wyposazenie
pracowni, warunki pracy i kwalifikacje personelu, skontrolowano obowigzujgce procedury,

stosowane metody i dokumentacje badan oraz stosowane druki.

6.1. Cel kontroli:
Ocena zgodnosci prowadzonej merytorycznej dziatalnosci w zakresie wykonywania

badan immunohematologicznych i dokumentacji z:

1.

Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 lipca 2023 r. w sprawie ogfoszenia
jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig
i jej skladnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnoéé lecznicza
w rodzaju stacjonarne icalodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz. U. z 2023 r.,
poz.1742).

Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 28.05.2026 . w sprawie wymagari dobrej
praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dia bankéw krwi oraz
badarh z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakladach
leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWIA
(Dz.U. z 2024 r,, poz. 1782).

6.2. Personel obecny podczas kontroli: mgr Ewa Zarebska

mgr Barbara Bubak-Wachowicz

7. Obserwacje i spostrzezenia z kontroli:
7.1, Personel i organizacja:
7.1.1. Kierownik Pracowni iImmunologii Transfuzjologicznej:

7.1.2.

7.1.3.

mgr Ewa Zarebska posiada tytul specjalisty w dziedzinie Laboratoryjnej
Transfuzjologii Medycznej,

Aktualnie stosowane pieczatki:

Sprawdzono pieczatke Pracowni oraz Kierownika Pracowni - zgodne z aktualnie
obowigzujacymi przepisami.

Czas i system pracy:

Praca zmianowa: 07:00 - 19:00- diagnosta laboratoryjny, technik analityki
medycznej,

19:00 - 07:00 — diagnhosta laboratoryjny lub technik analityki medycznej (autoryzacja
wynikéw wykonywana jest przez diagnoste laboratoryjnego petnigcego dyzur pod
telefonem)

Praca zmianowa obejmuje dni robocze, soboty, niedziele i Swieta.
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7.1.4. Liczba pracownikow :
W pracowni zatrudnionych jest 4 diagnostow la boratoryjnych, 4 technikow
analityki medyczne] oraz 2 diagnostéw laboratoryjnych dyzurujacych spoza
pracowni.
4 diaghostéw laboratoryjnych posiada uprawnienia do samodzielnego wykonywania
badan i autoryzacji wynikow.
Technicy medyczni posiadajg uprawnienia do wykonywania badan.
2 diagnostéw laboratoryjnych jest w trakcie odbywania wymaganej potrocznej

praktyki wykonywania badati pod nadzorem.
Pracownia zapewnia wykonywanie badaf i autoryzacje wynikéw przez cafg dobe.

7.1.5. Warunki lokalowe:
7.1.5.1. Pracownia zajmuje 2 pomieszczenia odpowliednio wydzielone | oznakowane,
z klimatyzacja.
7.1.5.2. W pracowni znajduje sig¢ 1 wydzielone stanowisko pracy z odpowiednia
powierzchnia roboczg do wykonywania badan.
7.1.5.3. W pracowni zhajduja si¢ 2 stanowiska komputerowe.
7.2. Wyposazenie | materialy:
Wyposazenie pracowni w sprzet laboratoryjny jest odpowiednie do za krasu
wykonywanych badar i spetnia wymagania okre$lone przepisami.
Urzadzenia sg sprawne technicznie oraz posiadaja aktualne przeglady i paszporty
techniczne.
Sprawdzono:
7.2.1. raport serwisowy analizatora WADIANA COM PACT firmy Grifols z dnia 27.01.2026 1.
7.2.2. protokét walidacji chtodziarki BOSCH z dnia 28.04.2026r.
7.2.3. protokét okresowego przegladu technicznego wiréwki laboratoryjnej MPW 223 &

z dnia 06.05.2026 .

7.3. Dokumentacja:
Sprawdzono:
7.3.1. druk zlecenia na badanie grupy krwi
7.3.2. druk zlecenia na wykonanie serologicznej préby zgodnosci
7.3.3, druk wyniku grupy krwi i wyniku serologicznej préby zgodnoéci obowigzujacy
W pracownhi
7.3.4. druk wydania krwi do pilnego przetoczenia przed wykonaniem serologicznej proby
zgodnosci obowigzujacy w pracowni
7.3.5. ksigzki badan serologicznych
7.3.6. cbowiazujace w pracowni procedury.
Dokumentacja badai prowadzona jest prawidtowo.



Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy
Nr wersji: 01 SOP-DL/PSBK-PR-21 | Strona zat. 42 5
Zatacznik nr 3

7.4. Kontrole:
Pracownia bierze udziat w programie zewnegtrznej kontroli jakosci badar 4 razy w roku
{IHIT) uzyskujgc wyniki pozytywne oraz 2 razy w roku prowadzona jest wewngtrzha
kontrola jakosci badah kazdego pracownika.
Wyniki kontroli s3 analizowane i archiwizowane.
Sprawdzono:
7.4.1. karte kontroli wewnatrzlaboratoryjnej pracownika p. — z dnia
20.12.2025.
7.4.2. zaéwiadcjfzenie uczestnictwa w Krajowym Programie Zewnetrznej Oceny Jakoéci Dia
Laboratoiriéw Immunologii Transfuzjologicznej, sprawdzian | kwartat 2026 .
7.4.3. protokéﬂ badaf codzienne] kontroli zestawu odczynnikéw diagnostycznych
i krwinek wzorcowych 2 dnia 16.06,2026 1.
7.4.4. karte kontroli temperatury chtodziarki BOSCH z czerwea 2026 r.
7.4.5. protokét kwalifikacji kart DG GEL ABO/Rh seria 26009.1 data waznosci 2027.11
7.4.6. protokof kwalifikacji kart DG GEL Coombs seria 25257.01 data waznosci 2026.11
7.4.7. karte kontroli temperatury w Pracowni Immunclogii Transfuzjologicznej z czerwca
2026.

8. Zalecenia:
8.1, Krytyczne: brak
8.2. Duie:
8.2.1. Niezgodnost:

Brak informacji, 0 numerze procedury i numerze zatacznika do procedury, na wyniku
grupy krwi, wyniku préby zgodnoéci oraz na zleceniu wykonania préby zgodnoéei.
Zalecenie:
Wszystkie dokumenty muszg stanowié zatgczniki do odpowiednich procedur.

8.3. Inne znaczace:
8.3.1. Niezgodnosé:
W procedurze kontroli jakoéci obowigzujgcej w pracowni nie wszystkie tresci
dostosowane sa do aktuainie obowigzujgcych aktdw prawnych.
Zalecenia:
Nalezy dostosowaé wszystkie treéci (zataczniki, protokoty) do aktualnie
obowigzujacych aktéw prawnych.

8.4, Sugestie: brak
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9. Podsumowanie i wnioski:
Na podstawie przeprowadzone] kontroii stwierdzono, ze dziatalnoéé Pracowni
Serologii jest prowadzona prawidtowo, zgodnie z obowigzujacymi przepisami
i procedurami,

Jeden egzemplarz protokotu z kontroli po podpisaniu przez dyrektora podmiotu leczniczego
prosimy w ciggu 14 dni przestaé zwrotnie do RCKiK w Bydgoszczy.

Podmiot leczniczy ma mozliwos¢ zgloszenia uwag do protokotu w ciggu 7 dni od dnia jego
otrzymania.

i g Beate Gadzicka
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Data, podpis i pieczgtka osoby kontrolujgcej

...................................................................................................

Data, podpis i pieczatka dyrektora podmiotu leczniczego






