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Problemy zarzadzania jakoscig

Aleksandra Dziecigtkowska

Zaklad Zapewnienia JakoS§ci 1 Organizacji Stuzby Krwi Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii

Podczas XXXI Miedzynarodowego Kongresu
ISBT w Berlinie zagadnieniom zarzadzania jakoScig
(QM, Quality Management) poSwiecono 9 sesji wy-
ktadowych, 4 sesje plakatowe oraz calodniows se-
sje szkoleniowg zorganizowana w ramach projektu
Europejskiego Systemu Kontroli Krwiodawstwa
(EuBIS, EU Blood Inspection System).

Sesja plenarna — Jak czuwac nad
jakos§cig w oSrodkach krwiodawstwa
(How to safeguard quality in blood
establishments)

Podczas tej sesji Vuk [1] wyglosit przeglado-
wy referat poSwiecony osobom zajmujacym sie za-
rzadzaniem jakoScig w oSrodkach krwiodawstwa.
Musza one posiada¢ wiedze na temat systemu ja-
koSci, aktow prawnych 1 merytorycznych przepisow
obowigzujacych w stuzbie krwi, jak rowniez podsta-
wowe informacje z zakresu zarzadzania przedsie-
biorstwem. Nalezy jednak pamietac, ze poza odpo-
wiednimi kwalifikacjami zawodowymi powinny wy-
kazywal sie szczegdlnymi cechami charakteru,
takimi jak zdolnoSci przywodcze 1 organizacyjne,
umiejetno$¢ planowania 1 motywowania innych,
fatwo$¢ komunikacji 1 podejmowania decyzji, odpor-
no$¢ na stres oraz umiejetno$¢ panowania nad wia-
snymi emocjami. Niemale znaczenie odgrywaja tez
zdolno$ci interpersonalne ulatwiajace wspolprace
w zespole 1 rozwigzywanie sytuacji konfliktowych.
Zadania stawiane przed osobami zajmujacymi sie za-
rzadzaniem jako$cig zaleza przede wszystkim od
rodzaju 1 zakresu dzialalnoSci przedsiebiorstwa,
w ktorym sg zatrudnione i mozna zaliczy¢ do nich:
projektowanie, wprowadzanie, utrzymanie i udosko-
nalanie systemu zarzadzania jakoS§cig, planowanie
jakoS$ci 1 wyznaczanie celow jako$ci, nadzor nad ja-
koScig procesow 1 produktow, wspolprace z klien-
tami, ocene dostawcow, prowadzenie wewnetrz-

nych audytow jakoSci, udzial w audytach zewnetrz-
nych, zarzadzanie dokumentacja, tworzenie spra-
wozdan dotyczacych funkcjonowania systemu jako-
§ci oraz tworzenie programow edukacyjnych dla
personelu. Do ostatniego zadania Vuk przywiazuje
szczegoblng wage, poniewaz jego zdaniem giowna
przeszkoda w podnoszeniu jakoSci w ochronie zdro-
wia jest niewystarczajaca edukacja personelu me-
dycznego 1 wynikajace stad trudno$ci adaptacyjne
W nowym otoczeniu.

Slopecki [2] w swoim przegladzie zasad GMP
zwrocit uwage na dwie z nich, ktére uwaza za zasadni-
cze. Pierwsza podkresla znaczenie zarzadzania jakoScia,
odgrywajacego duzo wieksza role niz kontrola jakoSci;
druga za$ kiadzie nacisk na dobor oraz szkolenie per-
sonelu. Autor przedstawil rowniez przykiady rozwia-
zywania konkretnych problemow, z jakimi mozna
spotkaé sie w o§rodkach krwiodawstwa. Kazdy z tych
przykiadow obejmowatl dzialania korygujace 1 zapo-
biegawcze oraz potwierdzenie ich skutecznosci.

W ramach sesji referaty wyglosili rowniez:
Seidl, ktory przedstawil perspektywe zmian w zarza-
dzaniu jakoScia w europejskich o§rodkach krwiodaw-
stwa, zwigzanych z realizacja omowionego ponizej
projektu EuBIS, Cheng, ktory poruszyl zagadnienie
wdrazania zintegrowanego systemu zapewnienia jako-
Sci w stuzbie krwi Hong Kongu [3], oraz Aarewatte,
ktory omowil tworzenie szpitalnych komitetow
transfuzjologicznych w Sri Lance [4].

Sesje tematyczne — Zarzadzanie
jakoscia (Quality Management)

Wspolnym tytulem ,,Zarzadzanie jakoScig” ob-
jeto 8 sesji wykladowych, podczas ktorych w for-
mie ustnych prezentacji poruszono rézne aspekty
zarzadzania jako$cig w krwiodawstwie:

1. sesja Impact of hemovigilance for the future

(Przyszte efekty czuwania nad bezpieczen-
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stwem krwi), na ktorej przedstawiono wyniki
badan nad diagnostyka takich powiklan poprze-
toczeniowych, jak: ostre poprzetoczeniowe
uszkodzenie piuc (TRALI), poprzetoczeniowe
przecigzenie ukladu krazenia (TACO) czy ostre
odczyny poprzetoczeniowe (ATR) [5-9];

2. sesja Quality control of blood components/cells
(Kontrola jakosci sktadnikow krwi/komorek),
w ktorej zaprezentowano nowe metody badaw-
cze wykorzystywane do oceny jako$ci skiadni-
kow krwi oraz wyniki badan pozwalajace oce-
ni¢ jako$¢ sktadnikow krwi otrzymanych nowy-
mi technikami [10-14];

3. sesja Regulation of plasma derivatives (Przepi-
sy dotyczace produktow krwiopochodnych),
poswiecona zastosowaniu standardow 1 wytycz-
nych europejskich w procesie wytwarzania 0so-
cza przeznaczonego do frakcjonowania [15-17];

4. sesja Cell antigens and immunohematology (An-
tygeny komorkowe i1 immunologia hematolo-
giczna), podczas ktorej zaprezentowano naj-
nowsze wyniki badan nad antygenami krwinek
czerwonych oraz mozliwo§ci wykorzystania ich
w diagnostyce i leczeniu hemolitycznych od-
czyndw poprzetoczeniowych [18-22];

5. 2 sesje Blood Donors (Dawcy krwi), ktore obej-
mowaly wystapienia na temat mozliwo$ci mo-
tywowania dawcow do oddawania krwi i pod-
noszenia bezpieczenstwa donacji [23-28];

6. sesja Blood regulatory framework from a global
perspective (Struktura przepiséw dotyczacych
krwiodawstwa z perspektywy ogolnej), podczas
ktorej omoéwiono role i znaczenie miedzynarodo-
wych i europejskich standardow dla podnoszenia
bezpieczenstwa przetaczanej krwi [29-30];

7. sesjaIT Management in blood services (Zarza-
dzanie technologia informatyczng w stuzbie
krwi), podczas ktorej przedstawiono rézne sys-
temy informatyczne wykorzystywane w oSrod-
kach krwiodawstwa i omowiono ich znaczenie
dla prawidlowego tworzenia dokumentacji
1 przetwarzania danych [31-34].

Sesje plakatowe

W ramach tych ses;ji zaprezentowano 31 donie-
sien na temat wilasnych do$wiadczen zwigzanych
z zarzadzaniem jako$cig, pochodzacych z réznych
o$rodkow. Prace te dotyczyly nastepujacych zagadnien:
1. organizacja i funkcjonowanie stuzby krwi [35];
2. organizacja i funkcjonowanie systemu zarza-

dzania jakoScia [36, 37];

3. audyty, akredytacja i1 certyfikacja [38—41];

4. walidacja 1 ocena wyposazenia, aparatury oraz
metod [42-50];

5. kontrola jako$ci sktadnikéw krwi [51-53];

6. kontrola jako$ci w immunologii hematologicz-
nej [54-58];

7. kontrola jakosci badan czynnikoéw zakaznych
[59, 60];

8. czuwanie nad bezpieczenstwem krwi [61-63];

9. szkolenia personelu i zapohieganie zakazeniom
wérod personelu [64, 65].

Sesja EU Blood Inspection System
Improvement of Quality Management
and Regulatory Inspections (Europejski
system kontroli krwiodawstwa
zmierzajacy do poprawy zarzadzania
jakoscia oraz obowiazujace kontrole)

Projekt Unii Europejskiej EuBIS ma na celu
ujednolicenie systemu zarzadzania jakoScig w krwio-
dawstwie wszystkich panstw czlonkowskich po-
przez wprowadzenie jednolitych zasad kontrolowa-
nia placowek pobierajacych, badajacych, przechowu-
jacych 1 wydajacych krew oraz jej sktadniki do
przetoczen. W czasie tej sesji koordynator projek-
tu, Seidl, omowit standardy i kryteria kontroli o§rod-
kow krwiodawstwa ustanowione przez EuBIS, za$
Heiden 1 Jansen van Galen przedstawili schemat
oraz zasady przygotowania i przeprowadzania takich
kontroli. Szczeg6lng uwage zwrocono na role szko-
lenh wymaganych przez zasady dobrej praktyki
w krwiodawstwie, a przedstawiciele Wegier, Czech
1 Wtoch zrelacjonowali przebieg takich szkolen zor-
ganizowanych w ich wiasnych krajach na podstawie
materialéw edukacyjnych EuBIS.

Polska, reprezentowana przez Instytut Hema-
tologii i Transfuzjologii, razem z 19 panstwami Unii
Europejskiej uczestniczyta w programie EuBIS.
Przedstawiciele Instytutu brali czynny udziat
w opracowywaniu standardéw i zasad (zgodne z Dy-
rektywami Unii Europejskiej — Directive 2002/98/
/EC; Directive 2005/62/EC) dotyczacych przeprowa-
dzania kontroli w jednostkach organizacyjnych stuz-
by krwi oraz w przygotowywaniu kwestionariusza
niezbednego do dokumentowania przeprowadzane;j
kontroli. Uczestniczyli takze w pierwszym szkole-
niu przeznaczonym dla inspektoré6w kontrolujacych
centra krwiodawstwa, przeprowadzonym w Cen-
trum Krwiodawstwa w Budapeszcie w dniach
14-16 kwietnia 2010 roku.

Ze wzgledu na niezwykle wazne implikacje pro-
jektu EuBIS dla funkcjonowania systemu zapewnie-
nia jakoSci w polskiej stuzhie krwi, ponizej przed-
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stawiono pokrétce wymagania EuBIS dotyczace
organizacji 1 przeprowadzania kontroli wewnetrz-
nych w oSrodkach krwiodawstwa.

Kontrole wewnetrzne osrodkow
krwiodawstwa — wymagania EuBIS

EuBIS dopuszcza stosowanie sformulowania
naudyt wewnetrzny” zamiast ,,kontrola wewnetrzna”.

Dyrektywa 2002/98/UE (Artykut 8) oraz Dyrek-
tywa 2005/62/UE (Zatacznik, pkt 10) nakladaja na
os$rodki krwiodawstwa panstw Unii Europejskiej obo-
wiazek przeprowadzania kontroli wewnetrznych, kt6-
rych celem jest ustalenie, czy przepisy, standardy
1 wytyczne, na ktore powoluje sie system zarzadzania
jakoScia, zostaly wprowadzone prawidlowo i czy sg spel-
niane. Ponadto kontrola wewnetrzna powinna obejmo-
wac analize trendow, odchylen, bledow 1 niezgodnoSci,
aby uwypukli¢ procesy wymagajace udoskonalen. Wia-
Sciwie przeprowadzona kontrola wewnetrzna jest ide-
alnym narzedziem stuzacym do optymalizacji procesow
oraz zapewniajacym stalg poprawe bezpieczenstwa
1 jako$ci krwi 1 jej sktadnikow. Kontrola wewnetrzna
moze mieC rowniez na celu przygotowanie oSrodka
krwiodawstwa do audytu zewnetrznego, przeprowadza-
nego przez wladze panstwowe lub centra akredytacyj-
ne. Warto zauwazy¢, ze audyt zewnetrzny nie obejmu-
je wszystkich rodzajow dziatalnosci i calo$ci prowadzo-
nej dokumentacji, a ze wzgledu na jego ograniczony
czas nie mozna przeprowadzi¢ obserwacji pewnych
procesOw od poczatku ich trwania az do konca, wiec
trudno wychwyci¢ poszczegdlne niezgodnoSci. W in-
teresie oSrodka krwiodawstwa, ktory ponosi peing od-
powiedzialno$¢ za kazda pobrana jednostke krwi i kaz-
dy wydany sktadnik, powinno wiec leze¢ prowadzenie
kompleksowych 1 skutecznych kontroli wewnetrznych.

1. Rola Dziatu Zapewnienia JakoSci

Dzial Zapewnienia JakoSci odpowiada za przy-
gotowanie rocznego planu kontroli wewnetrznych
1 udostepnienie go wszystkim kontrolowanym ko-
morkom organizacyjnym oraz zespolowi audytorow
wewnetrznych. Kierownik Dzialu Zapewnienia Ja-
koSci jest zobowigzany do zatwierdzania planow
dziatah naprawczych i nadzorowania ich realizacji.
Powinien przedstawia¢ dyrekcji oSrodka krwiodaw-
stwa podsumowanie dotyczace stwierdzonych nie-
zgodnosci, btedow 1 wynikow prowadzonej kontroli
jakoSci sktadnikow krwi oraz badan laboratoryjnych.
W tym celu wskazane jest organizowanie cyklicznych
odpraw (np. przegladu zarzadzania), na ktorych row-
niez ustalane beda dzialania majace na celu poprawe
jakoSci 1 plany na przyszlo$¢, na przykiad wprowa-
dzenie nowych produktow czy metodyki badan.

Aleksandra Dziecigtkowska, Problemy zarzadzania jakoScia

2. Audytorzy
Kontrole wewnetrzne powinny by¢ przeprowa-

dzane przez zespo6l kontrolny, w skiad ktérego
wchodza przedstawiciele roznych komorek organi-
zacyjnych o$rodka krwiodawstwa. NajczeSciej ze-
spol kontrolny sktada sie z dwoch audytorow, z kto-
rych jeden sprawdza funkcjonowanie systemu jako-
Sci, drugi za$ jest specjalista w danej dziedzinie
1 stuzy pomoca merytoryczng. Audytor wiodacy od-
powiada za koordynacje dziatan zespotu kontrolne-
go, przedstawia spostrzezenia oraz wynik kontroli
wewnetrznej, okreslajac liczbe oraz rodzaj zaobser-
wowanych niezgodno$ci 1, razem z przedstawicie-
lem kontrolowanej komorki organizacyjnej, ustala
rodzaj niezbednych dzialan naprawczych. Na audy-
torze wiodgcym spoczywa rowniez obowiazek spo-
rzadzenia protokolu pokontrolnego oraz monitoro-
wania realizacji planu dzialanh naprawczych.

Audytorzy wewnetrzni powinni by¢ szkoleni
w zakresie prowadzenia audytow. Prawodawstwo
europejskie nie precyzuje wymagan odnosnie po-
ziomu wyksztalcenia 1 szkolen dla audytoréw we-
wnetrznych, dlatego zostaly one okreSlone przez
EuBIS. Europejski System Kontroli Krwiodawstwa
zaleca, aby audytorzy wewnetrzni powolywani przez
o$rodek krwiodawstwa byli wybierani spo$rod osob
z wyksztalceniem akademickim w dziedzinach bio-
logicznych lub medycznych, doSwiadczonych w pra-
cy w o$rodku krwiodawstwa lub szpitalnym banku
krwi. Powinni oni posiadaé wiedze dotyczaca:

— narodowych oraz miedzynarodowych przepi-
sow 1 standardow, w tym prawodawstwa euro-
pejskiego;

— struktury 1 organizacji stuzby krwi, w tym
wspoélnych 1 odmiennych zasad pracy obowia-
zujacych w placéwkach zlokalizowanych w roz-
nych miejscach;

— procesOw pobierania, preparatyki, badania,
przechowywania 1 wydawania krwi oraz jej
sktadnikow;

— zasad dopuszczania do uzycia oraz klinicznego
stosowania krwi i jej sktadnikow;

— zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP,
Good Manufacturing Practice);

— zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP,
Good Laboratory Practice).

Wedtug EuBIS szkolenia audytorow wewnetrz-
nych musza obejmowac szczegdlowa wiedze na te-
mat systemu zarzadzania jakoS$ciag we wlasnym
o$rodku krwiodawstwa oraz wymagan organizacyj-
nych zwigzanych z przeprowadzaniem kontroli (np.
formularz wypelniany podczas kontroli, protokot
pokontrolny). Audytorzy powinni rowniez odbyc
szkolenie z zakresu technik audytowania (np. po-
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dejScie oparte na ocenie ryzyka, system audytowa-
nia z pradem 1 pod prad), umiejetno$ci komunika-
cyjnych (,,pytania otwarte”), obiektywno$ci (w tym
postepowania etycznego) i prowadzenia dokladnych
zapisow, nadajacych sie do archiwizacji.

3. Dokumenty zwigzane z kontrolami,
ktore powinien posiadac osrodek
krwiodawstwa

3.1. Wytyczne dotyczace prowadzenia kon-

troli wewnetrznych (Self-Inspection Guide)

Przed kazda kontrolg nalezy stworzy¢ zbior

wlasnych wytycznych, szczegbtowo okreslajacych,
co nalezy skontrolowac. Stanowia one rodzaj prze-
wodnika dla audytoré6w 1 pomoc w dokonaniu kom-
pleksowej oceny. Powinny zawierac nastepujace
informacje:

— date kontroli;

— 1dentyfikator kontroli (np. numer);

— nazwe kontrolowanej komorki organizacyjnej
(z wyszczegolnieniem pracowni/sekcji i prowa-
dzonej przez nig dzialalno$ci, np. Pracownia
Kwalifikacji Dawcow — rejestracja dawcow,
badania lekarskie dawcow, badania analityczne,
pobieranie krwi 1 jej sktadnikow);

— zakres kontroli (np. Ocena zgodnoS§ci prowa-
dzonej dziatalnoSci z Dyrektywa 2002/98/UE,
Dyrektywa 2004/33/UE, Dyrektywa 2005/61/
/UE, Dyrektywa 2005/62/UE, itd.);

— liste przedstawicieli kontrolowanej komorki,
sprawujacych funkcje nadzorcze (np. kierownik
dzialtu, pielegniarka koordynujaca) — osoby te
nalezy wymienié¢ w protokole pokontrolnym;

— liste audytorow (z podaniem ich roli i nazwisk);

— liste kontrolowanych obszaréw (np. Pobieranie
krwi pelnej) wraz z wyszczegolnieniem:

* poszczego6lnych kontrolowanych procesow
(np. Przechowywanie pobranej krwi);

* odno$nikow do standardow, w ktérych opi-
sano dany proces (np.: Dyrektywa 2005/62/
UE, Zalacznik 6.2.6.; itd.);

e krotkim opisem prawidlowego przebiegu
danego procesu, zaakceptowanym dla kontro-
lowanej komorki organizacyjnej (np.: Po pobra-
niu wszystkie pojemniki z krwig sa przecho-
wywane 1 transportowane w temperaturze
+4°C, poniewaz z pobranej krwi nie wytwarza
sie koncentratu krwinek plytkowych);

* obserwacji/dokumentéw dotyczacych da-
nego procesu, z ktorymi audytor powinien
sie zapoznaé (np.: SOP, zapisy kontroli
temperatury podczas przechowywania
1 transportu).

Wytyczne przygotowywane przed kompleksowa
kontrola wewnetrzna, ktorej celem jest przygotowa-
nie oSrodka krwiodawstwa do audytu zewnetrznego,
powinny objaé wszystkie rodzaje prowadzonej dzia-
talnoSci 1 uwzgledniac takie obszary jak:

— system jakoSci i zapewnienie jakoSci;

— personel i organizacja pracy;

— bezpieczenstwo i1 utrzymanie czystosci;

— wyposazenie 1 materialy;

— dokumentacja i nadzo6r nad nia;

— rejestracja 1 kwalifikacja dawcow;

— pobieranie krwi i jej sktadnikow;

— badania laboratoryjne;

— preparatyka krwi 1 zwigzane z nig walidacje;

— zwalnianie skiadnikow krwi;

— warunki przechowywania i transportu;

— zarzadzanie kontraktami;

— niezgodnosci;

— kontrole wewnetrzne;

— §ledzenie losow krwi oraz powiadamianie o po-
waznych niepozadanych reakcjach i zdarzeniach.

3.2. Dokumentacja przebiegu kontroli

wewnetrznej (Self-Inspection Record)
Zgodnie z zaleceniami EuBIS nalezy opracowac

dokument, ktory bedzie odzwierciedlal wszystkie
kroki podjete podczas kontroli wewnetrznej. Zawar-
te w nim informacje czeSciowo pokrywaja sie

z tymi, ktore znajduja sie w ,,Wytycznych dotycza-

cych prowadzenia kontroli wewnetrznej”. Dokument

ten powinien zawieraC nastepujace informacje:

— date kontroli;

— identyfikator kontroli (np. numer);

— nazwe kontrolowanej komorki organizacyjnej
(z wyszczegolnieniem pracowni/sekcji 1 prowa-
dzonej przez nig dziatalnosSci);

— zakres kontroli;

— liste pracownikow kontrolowanej komorki, kto-
rzy towarzyszyli podczas kontroli (osoby te
nalezy wymieni¢ w protokole pokontrolnym);

— liste audytorow (z podaniem ich roli i nazwisk);

— liste kontrolowanych obszar6w (np. Pobieranie
krwi pelnej) wraz z listg nazwisk pracownikow
kontrolowanej komorki, z ktorymi kontaktowa-
li sie audytorzy;

— liste zaobserwowanych niezgodnosSci lub
odchylen;

— podpis audytora wiodacego.

Zapisy dotyczace kazdego kontrolowanego ob-
szaru powinny obejmowac co najmniej:

— numer kryterium (np. 1, 2, 3 itd.);

— opis kryterium (np. Odno$nik: Dyrektywa
2005/62/UE, Zatacznik 6.2.6.; itd./Obszar: Prze-
chowywanie pobranej krwi);
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— spostrzezenia, informacje udzielone przez pra-
cownikow;

— rezultaty/wnioski wraz z numerem 1 klasyfi-
kacja stwierdzonych niezgodnosci (krytyczne,
duze, inne).

Omowiony powyzej dokument mozna polaczyc

z formularzem wypelnianym przez audytorow pod-

czas kontroli (zawierajacym zbior zadawanych py-

tan oraz odpowiedzi ,,TAK”/,NIE”, tzw. Inspection
checklist) lub moze on funkcjonowac niezaleznie od
tego formularza.

3.3. Protokol pokontrolny

(Final Self-Inspection Report)

Protokot pokontrolny moze mieé forme opi-
sowa lub charakter szablonu do wypeiniania. Nie-
zaleznie od zastosowanej formy powinien on
uwzglednia¢ nastepujace elementy:

— date kontroli;

— 1identyfikator kontroli (np. numer);

— nazwe kontrolowanej komorki organizacyjnej
(z wyszczegolnieniem pracowni/sekcji i prowa-
dzonej przez nia dziatalnoSci);

— zakres kontroli;

— liste pracownikow kontrolowanej komorki, kt6-
rzy towarzyszyli podczas kontroli (sporzadzong
na podstawie ,,Dokumentacji dotyczacej prze-
biegu kontroli wewnetrzne;j”);

— liste audytorow (z podaniem ich roli i nazwisk);

— liste kontrolowanych obszaréw (np. Pobieranie
krwi pelnej) wraz z listg nazwisk pracownikow
kontrolowanej komorki organizacyjnej, z kto-
rymi kontaktowali sie audytorzy;

— liste zaobserwowanych niezgodnoS§ci wraz z ich
opisem, numeracjg i klasyfikacja (krytyczne —
wszystkie braki dotyczace przebiegu procesow
lub zapisow w SOP, bezposrednio wplywajace
na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta; duze —
powazne braki dotyczace przebiegu procesow
lub zapisow w SOP, nie wplywajace bezposred-
nio na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta; inne
— niezgodny z wymaganiami przebieg proce-
sow lub metod; obserwacje — niezgodnoSci
w procesach lub metodach niezwiazane z prze-
strzeganiem standardow);

— liste wymaganych dzialan korygujacych i zapo-
biegawczych, wraz ze wskazaniem osoby odpo-
wiedzialnej za przeprowadzenie kazdego z tych
dzialan 1 terminem jego realizacji;

— podpis audytora wiodacego lub podpisy wszyst-
kich cztonkéw zespolu kontrolnego.

Po otrzymaniu informacji o sposobie realizacji
zaleconych dzialan korygujacych i zapobiegawczych
nalezy uzupeinic¢ protokoét, podajac daty realizacji
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poszczeg6lnych dziatan oraz nazwisko osoby, kto-
ra zaakceptowala przedstawione postepowanie.

3.4. Zbior dokumentow dotyczacych
dzialalno$ci osrodka krwiodawstwa
(Site-Master-File)

Jest to zbior dokumentow zawierajacych naste-
pujace informacje o dzialalnoS$ci o§rodka krwiodaw-
stwa: nazwiska kluczowego personelu, posiadane
wyposazenie, sposob prowadzenia dokumentacji,
kontrakty z podwykonawcami, postepowanie
w przypadku reklamacji 1 zwrotu sktadnika krwi, or-
ganizacja i funkcjonowanie systemu jako$ci. Doku-
menty wchodzace w skiad tego zbioru powinny by¢
udostepniane audytorom zewnetrznym w celu
umozliwienia im przygotowania sie do audytu.
Z tego wzgledu oSrodek krwiodawstwa jest zobo-
wigzany do systematycznej weryfikacji zawartych
w nim informacji, na przykiad na podstawie danych
z kontroli wewnetrznych.

4. Dzialania korygujace

Sposob 1 termin przeprowadzenia dziatan ko-
rygujacych ustalajg audytorzy z kontrolowana ko-
morka organizacyjng. Za przeprowadzenie dzialan
korygujacych odpowiadajg osoby kontrolowane. Sa
one zohowigzane do powiadomienia Dzialu Zapew-
nienia JakoS$ci o zakonczeniu 1 sposobie realizacji
tych dziatan.

5. Organizacja i przebieg kontroli
wewnetrznej

5.1. Dzialania podejmowane przed kontrola

* Sporzadzenie rocznego planu Kkontroli,
uwzgledniajacego terminy kontroli poszczegdl-
nych komérek organizacyjnych i sktad zespo-
16w kontrolujacych. (Po zapoznaniu sie z pro-
tokotami z poprzednich kontroli wewnetrznych
oraz audytow zewnetrznych i ustaleniu wszyst-
kich znaczacych zmian, jakie zaszly od czasu
poprzedniej kontroli — ustalenie zakresu kon-
troli i zakresu odpowiedzialno$ci poszczegol-
nych audytorow. Roczny plan kontroli powinien
zostaé zatwierdzony na 4 tygodnie przed
pierwsza planowana kontrolg i udostepniony
zainteresowanym komorkom organizacyjnym).

*  Ostateczne uzgodnienie daty 1 szczeg6low kon-
troli z audytowanymi komoérkami organizacyj-
nymi — na 4 tygodnie przed miesigcem, w kto6-
rym zaplanowano kontrole.

*  Przygotowanie ,,Dokumentacji przebiegu kon-
troli wewnetrznej” (Self-Inspection Record) na
podstawie ,Wytycznych dotyczacych prowa-
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dzenia kontroli wewnetrznych” (Self-Inspection

Guide).

5.2. Dzialania podczas kontroli

*  Spotkanie otwierajace — udzielenie przez au-
dytora wiodacego informacji o zakresie, czasie

trwania 1 przebiegu kontroli.

*  Przeprowadzenie kontroli na podstawie ,,Wy-
tycznych dotyczacych prowadzenia kontroli
wewnetrznych” (Self-Inspection Guide) i ,,Do-
kumentacji przebiegu kontroli wewnetrznej”
(Self-Inspection Record) wraz z formularzem
wypelnianym przez audytorow podczas kontroli
(Inspection checklist) — zadawanie pytan, ob-
serwacja pracy, sprawdzenie dokumentacji

1 zapisOw.

*  Przygotowanie ,,Zarysu protokotu pokontrolne-
go” (Draft Report) zawierajacego opis niezgod-
noSci 1 obserwacji oraz proponowane terminy
realizacji dziatan korygujacych — postugiwanie
sie ,,Dokumentacja przebiegu kontroli we-
wnetrzne)” (Self-Inspection Record), opraco-
wana wedlug wzoru przedstawionego przez
EuBIS, eliminuje konieczno$¢ sporzadzania
odrebnego dokumentu, zawierajacego zarys

protokotu pokontrolnego.

*  Spotkanie zamykajace, prowadzone przez au-
dytora wiodacego — podziekowanie persone-
lowi uczestniczagcemu w kontroli, przekazanie
poczynionych spostrzezen wraz z klasyfikacja
stwierdzonych niezgodnoSci, zwrdocenie uwa-
gi na problemy wymagajace natychmiastowe-
go dzialania, uzgodnienie terminow 1 ustalenie
0s0b odpowiedzialnych za realizacje poszcze-
goblnych dziatan korygujacych, wyjasnienie nie-
ScistoSci 1 kwestii spornych, podkre§lenie po-
zytywnych aspektow dzialania kontrolowanej

komorki organizacyjnej.

5.3. Dzialania prowadzone po kontroli

*  Sporzadzenie ,,Protokoiu pokontrolnego” (Fi-
nal Self-Inspection Report) 1 przestanie go do
kontrolowanej komorki organizacyjnej —
w ciggu 10 dni roboczych od przeprowadzenia

spotkania zamykajacego.

*  (Odnotowanie daty przeprowadzenia kontroli

w rocznym planie kontroli.

*  Przygotowanie planu dziatan korygujacych
przez kontrolowang komorke organizacyjng (ze
wskazaniem terminéw realizacji oraz os6b od-
powiedzialnych za realizacje poszczegoblnych
dzialan) oraz przesianie go do Dziatu Zapew-

nienia Jako$cl.

10.

Zaopiniowanie planu dziatan korygujacych
przez Dzial Zapewnienia JakoSci z wyszczegol-
nieniem punktoéw zaakceptowanych 1 wymaga-
jacych zmian oraz przestanie podsumowania do
kontrolowanej komorki organizacyjnej.
Wspolne uzgodnienie poprawek do planu dzia-
tan korygujacych — w ciggu 30 dni roboczych
po przeprowadzeniu spotkania zamykajacego.
Zatwierdzenie poprawionego planu dziatan ko-
rygujacych przez Dzial Zapewnienia JakoSci.
Realizacja 1 udokumentowanie przeprowadzo-
nych dziatan korygujacych przez kontrolowang
komorke organizacyjng oraz informowanie na
biezaco Dziatu Zapewnienia JakoS$ci o zakoncze-
niu realizacji poszczeg6lnych zadan lub braku
mozliwo$ci ich wykonania z jakichkolwiek
przyczyn.

Nadzor Dzialu Zapewnienia JakoS$ci nad termi-
nowg realizacja planu dzialan korygujacych,
wraz ze sprawdzeniem efektywnoSci kazdego
zakonczonego dzialania korygujacego.
Zakonczenie kontroli — po otrzymaniu z kon-
trolowanej komorki organizacyjnej informacji
o zakonczeniu wszystkich dziatan korygujacych
1 udokumentowaniu tego faktu przez Dziat Za-
pewnienia Jako$ci.
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