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Czes¢ 1: Podstawy systemu zapewnienia
jakosci i zarzadzanie dokumentacja

|
g



system zapewnienia jakosci

(wg Ustawy)

struktura organizacyjna,
procedury, procesy i
zasoby wptywajgce w
sposob bezposredni lub
posredni na osiggniecie
i utrzymanie wysokiej
jakosci komorek, tkanek
lub narzagdow




/adania systemu
zapewnienia jakosci

Zarzadzanie
Zarzadzanie jakoscig i Organizacja pracy aparaturg, sprzetem
kontrola zmian, personelu i szkolenia, jednorazowego
uzytku, odczynnikami,

Zarzadzanie Monitorowanie Prowadzenie
dokumentacja, jakosci, ewidencji IZN/IRN,

Prowadzenie dziatan Zarzadzanie
naprawczych, kontrolami.




Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o
pobieraniu, przechowywaniu i

przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadéw

Art. 29. 1. Bank tkanek i komorek opracowuije i
wdraza system zapewnienia jakosci okreslajgcy
w szczegolnosci sposob monitorowania stanu
tkanek i komorek w drodze miedzy dawcg a
biorcg oraz wszelkich wyrobéw medycznych i
materiatow majacych bezposrednio kontakt z
tymi tkankami i komorkami.



System jakosci obejmuje m.in.:

* Walidacje metod i procesow,

e Kwalifikacje aparatury, sprzetu, odczynnikow, SJU,
* Legalizacje i kalibracje przyrzgdéw pomiarowych,
e Szkolenia personelu.




Szkolenia personelu - Ustawa z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu,

przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzgdow

2. Szkolenia, (...), prowadzi sie w formie szkolenia:
1) wstepnego — dla oséb nowo zatrudnionych;

2) ustawicznego, nie rzadziej niz co 2 lata — dla wszystkich
pracownikow;

3) uaktualniajgcego — w przypadku zmian procedur lub rozwoju
wiedzy naukowej w zakresie pobierania, przechowywania i
przeszczepiania komorek, tkanek i narzagdow.



¥ 4 #

Systement jakosci
nalezy odpowiednio
zarzgdzac

System zapewnienia
jakosci opiera sig na

statym doskonaleniu




Narzedzia SZJ

przeglady SZJ

wewnetrzne audity

dziatania korygujace
| zapobiegawcze

Nadzorowanie doku
mentow i danych




Skuteczny system dokumentowania:
krok 1

—
4

Wybrac dokumentacje:

. przejrzysta,
. zwiezlq,
l . pomagajgcqw pracy



Cechy dobrej
dokumentacji:

kompletna — nie brakuje w niej zadnej informacji
istotnej dla uzytkownika,

aktualna — zawiera wszystkie niezbedne zmiany,

spdjna — taka, ktdra stanowi harmonijnie potgczong
catosc,

doktadna — starannie napisana z dbatoscig o
szczegoty,

zrozumiata — dostosowana do odbiorcy tak, ze jest
w stanie zastosowacd opisane procedury,

przejrzysta — struktura dokumentacji jest
przewidywalna dla uzytkownika,

estetyczna — prawidtowo i poprawnie
sformatowana, utrzymana w obowigzujgcym stylu
graficznym,

zgodna z zasadami — napisana zgodnie z wytycznymi
czy obowigzujacymi przepisami. N:



* Celem
prowadzenia
dokumentac;ji jest:

e standaryzacja
procedur

* rejestrowanie i
przechowywanie
wszystkich
niezbednych
informacji, ktore
W przysztosci

: : : moga wymagac
Dokumentacja moze byc e
prowadzona zarowno manualnie,

jak i w systemie komputerowym




Skuteczny system dokumentowania:
krok 2

-

Odpowiednia ilos¢
dokumentacji
tzn. nie za duzo,
nie za mato



https://almogrote.wordpress.com/2015/06/04/jama-intern-med-prescripcion-de-anticoagulantes-orales-en-pacientes-con-fa-y-bajo-riesgo-de-tromboembolismo/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/

Unikac¢ za mate;
ilosci dokumentacji

e Zakres dokumentacji:
Obwieszczenie MZ z dnia 16
czerwca 2015 r. w sprawie
ogfoszenia jednolitego tekstu
rozporzqdzenia Ministra
Zdrowia w sprawie
wymagan, jakie powinien
spetniac system zapewnienia
jakosci w bankach tkanek i
komorek




Unikac za duzej

ilosci dokumentacji

System komputerowy = dokumentacja
elektroniczna

* unikac dublowania dokumentacji w
postaci papierowej!

Niezaleznie od metody prowadzenia
dokumentac;ji:

e Kazdy proces lub metoda opisane tylko w
1 SOP!

* Unikac powielania informacji w
roznych SOP: w tekscie procedury —
powotywanie sie na inne SOP
i odpowiednie nr zatgcznikéw



http://chemwiki.ucdavis.edu/Wikitexts/Sacramento_City_College/SCC%3A_Chem_309
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/

Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o
pobieraniu, przechowywaniu i

przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadéw

Art. 29. 2. System zapewnienia jakosci obejmuje w szczegdlnosci
nastepujgce dokumenty:

1) standardowe procedury operacyjne;
2) wytyczne;

3) instrukcje postepowania;

4) formularze sprawozdawcze;

5) karty dawcow;

6) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia tkanek lub
komorek.



o wl ih,

. Standardowe  Instrukcje Specyfikacje
KS'an procedury

ja kosci operacyjne
(SOP) —

N

Formularze Ulotki
informacyjne

Dokumenty niezbedne do

planowania i nadzorowania
dziatan:

Protokoty




e ERIER SIS

Jakosci

opisanie systemu jakosci,

zawiera polityke jakosci i procedury (tresc lub
tylko wykaz),

okresla, jaka norma jest stosowana oraz jakie sg
wytaczenia,

wyjasnia jak zostang spetnione wymagania,
dowodzi udokumentowania systemu jakosci,
pomaga w nadzorze dziatan zwigzanych z
jakoscig,

stanowi podrecznik do nauki dla pracownikow w
zakresie wymagan jakosci,

stanowi przewodnik po systemie jakosci,
wykazuje, ze system jakosci spetnia wymagania.

&

Ksiega Jakosci
opracowywana jest”z
mys$lg o prezentad)l
systemu jakos$ci zarowno
na zewnatrz, jaki
wewnatrz organizacji



& &

i Ksiega Jakosci zawiera
mformaqg dotyc.zch' Musi by¢ aktualizowana
struktury i organizacjl
pracy jednostki

W przygotowaniu Ksiegi
Jakoéci uczestniczy zesp Ot
pracownikow

Przygotowanie
Ksiegi Jakosci
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Dokumentowanie — podstawowe zasady

“L ‘J‘ Al




SOP — wymagania formalne

Ustawa: standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje opisujgce przebieg
okreslonych proceséw z uwzglednieniem wykorzystywanych materiatéw i metod oraz
oczekiwanych wynikoéw tych procesow




- e

Pamietaj!
Jednoznaczna numeracja
podstawa sukcesu! ,Bezdomnym
dokumentom méwimy

stanowcze: NIE!

&

Niezalezne wersjonowanie :
Identyfikacja

zatacznikow?
TAK! To mozliwe!
dokumentow

Ale, pamigtaj!
Opisz wszystko W SOP!




SOP —wymagania

dotyczace tresci

przedmiot i cel procedury
zakres stosowania

potrzebne materiaty, sprzet, urzadzenia (jesli
dotyczy)

szczegotowy opis sposobu postepowania
wzory i obliczenia (wraz z przyktadami)

opis sposobu prowadzenia dokumentacji (, ksiegi,
protokoty, raporty, system komputerowy — jako
zatgczniki!)

odnosniki do innych dokumentéw (SOP, specyfikaciji)

odnosniki do materiatéw zrodtowych (jesli potrzeba)

¥ 4

Pamietaj, ze kazdy proces
powinien by¢ opisany tylko
w jednej procedurze!



&
Pamietaj! f f

SOP nie moga by¢ pisane
recznie, sawierac zadnych W SOP dotyczacej
skreslen, popra)Nek ' Pamigtaj 0 zarzadzania dokumentacja
uzupetnien trojstopniowym sposobie nalezy okreslic¢ kto jest
opracowania! odpowiedzialny za

#nowa wersja .
! J opracowanie procedur.

Opr '
pracowanie Przleq datg wpro.vlvadzenia procedury do stosowania
nalezy przeszkoli¢ mozliwie jak najwiekszg liczbe osob

SO P ktore bedg jg stosowaty



Symbol ,,Proces uprzednio zdefiniowany”.

' Symbal ,Proces” przedstawia kazdy proces, czynnosc lub dziatanie;
Cen\am\ jest jednym z najczesciej uzywanych symboli w diagramach.

"
a\(tv\( Symbol ,,Dokument” jest stosowany w celu przedstawienia sposobu
OP dokumentowania (wprowadzenie danych/wyjscie danych), np. raporty.

Symbol ,tacznik miedzystronicowy” wskazuje, ze diagram kontynuowany jest
na nastepnej stronie. Numer strony umiejscowiony jest w srodku symbolu.

Symbol ,,Dane” przedstawia wprowadzone dane lub dane,
ktore powstaty w wyniku procesu (np. baza informacji o dawcach).

Symbal ,Objasnienie” uzywany jest wtedy, gdy konieczne sg dodatkowe
wyjasnienia lub komentarze. Ten symbol jest zazwyczaj taczony z innym
symbolem linig przerywang.
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Symbol ,Decyzja” stosowany jest wtedy, gdy trzeba podjaé decyzje
(TAK lub NIE). W procesie mogg by¢ przedstawione alternatywne
rozwigzania, ale tylko jedno moze byc wybrane.

Symboal ,tacznik” reprezentuje wyjscie z lub wejscie z innej czesci
tego samego diagramu. Stosowany jest zazwyczaj do przedstawienia
przerwania procesu, ktéry bedzie kontynuowany w innym miejscu.

TWOFZEF\Ie tego rodzaju pr‘ocedur pOIega Dobrym zwyczajem jest umiejscowienie w srodku symbol numeru strony.
na graficznym przedstawieniu wszystkich <:> Symbol , Wielokrotny wybér.
etapow procesu za pomocg odpowiednich

Sym bO || grafl CznyCh Symbol ,,Poczatek” lub ,Zakonczenie”.

Zrédto: Standard Pracy Komitetu Transfuzjologicznego, wydanie I,
2020
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Przyjecie pacjenta do szpitala

\ /

|

Skiadniki krwi
dostarczone z pacjentem

!

Bank Krwi

!

Kontrola warunkéw transportu,
Jakoscl skiadnikow krwi

Przyktad
schematu

Reklamacja,

A ] »| Dokument
Zniszczenie
Dokument

Czy byly
prawidiowe?

y

h 4

Przyjecie skiadnikow krwi

:

Kontrola dokumentow

blokowego

Zrodto: ynik proby ,
zgodnosei, nie N Prabki krwi pacjenta,
. potwierdzony wynik dreny pilotujgce
Standard Pracy Komitetu gmpV T

Tra nSfU ZjOlOgICZI’]egO, tak |g Pralcowr;ia _il:lm_unologii
ransfuzjologicznej

wydanie I, 2020 ‘ "

A

Wydanie sktadnikéw krwi Dokument Wykonanie préby zgodnosci,
do przetoczenia oznaczenie grupy krwi

|

Koniec ]

BPMN 2.0 - Business Process Model

and Notation(Notacja i Model Procesu [
Biznesowego) — graficzna notacja stuzgca
do opisywania proceséw biznesowych




/Zapoznanie pracownikow z SOP

¥ 4

Pamietaj o podpisach
pracownikow w metryczce
dokumentu!

&

Niedopuszczalne jest
sktadanie podpisu na
zbiorczym dokumencie
(z wymieniong wieksza
liczba procedur)

"Oswiadczam, ze zapoznatem/zapoznatam sie z
powyzZszq procedurq i zobowigzuje sie do jej
stosowania"

Imie i nazwisko
pracownika

Data Podpis
Jan Kowalski
Janina lksiiska

Itd....

Spis 0soOb, ktore zapoznaty sie z dang procedurg
i potwierdzity to podpisem musi stanowic integralng
czesc procedury.



Dystrybucja SOP

Ksiega Jakosci*

oryginat SOP dyrekca

1 kopia przy stanowisku pracy

2 kopia kierownik dziatu



&

Co 12 m-cy nalezy
dokona¢ przegladu
wszystkich SOP i
sprawdzic, czy nadal s
aktualne

&

Pamietaj o wpisaniu
daty weryfikacji i

umieszczeniu podpisu
osoby weryfikujacej!

&

Wszystkie SOP, ktore ulegty
zmianie nalezy ponownie
satwierdzi¢inadacim
nowy humer wersji

Weryfikacja i aktualizacja SOP




Archiwizacja SOP

& &

Nieaktua’me SOP n3|.elz<V Kopie SOP nalezy zniszczyc,
wycofacze st?nOWIS a oryginaty archiwizowac
pracy!




Opracuj "SOP SOPow"

e Rodzaje stosowanej dokumentacji
® Sposob:
e Numerowania procedur
e Opracowywania i zatwierdzania procedur
e Szkolenia z wdrazania procedur
e Wdrazania i rozpowszechniania
e Zarzgdzania dokumentami
e Wprowadzania nowych wersji
e Niszczenia kopii
® Przechowywania dokumentow
e Archiwizacji




Wazne zatgczniki

Rejestr
SOP/specyfikacji/zarzad
zen itp.

Whiosek o opracowanie
nowego dokumentu lub
zmiane istniejgcego,
jesli TAK --> rédwniez
rejestr wnioskow

Whiosek o wycofanie
dokumentu SZJ

Rozdzielnik
dokumentoéw SZJ

Karta aktualizacji
dokumentu SZJ

Protokdt zniszczenia
dokumentu SZJ, jesli
TAK --> rowniez rejestr
protokotow zniszczenia



Obserwowane problemy z
dokumentacja

—>brak zrozumienia réznic pomiedzy dokumentami (SOP i
specyfikacja)

—>brak terminologii jakosci
—>zbyt obszerne procedury
—>po zmianie wersji — brak szkolen

—>niezgodne z przeznaczeniem uzywanie: formularzy, zatgczni
protokotow, drukow '

—->"bezdomne" dokumenty
—>zty system dystrybucji dokumentow

—>zbyt duza ilos¢ dokumentacji — niemoznosc systematycznej
kontroli

—>brak kontroli dokumentacji
—>brak procedur awaryjnych (!)



brak zatgcznikéw do SOP (réwniez
wzorow wydrukow z systemu komp.)
brak SOP dotyczacych organizacji
pracy

ogblne informacje zawarte w SOP
(brak informacji o specyfice pracy)

dublowanie dokumentéw (instrukcje
/procedury)

prowadzenie rdznej dokumentacji
jeden dokument — kilka numeréw:
- nr druku
- nr formularza
- nr zatgcznika

I’I



Zintegrowany system
dokumentowania — podsumowanie

* Dokumentacja: jednorodna,
przejrzysta, uwzgledniajgca wytyczne akredytacji/
certyfikacji lub audytorow

* Dokumentacja nie moze byc¢ sprzeczna
z zaleceniami dyrektyw/ustawy/rozporzgdzen

* ISO — dobrowolna certyfikacja
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Czesc¢ 2: Kwalifikacja sprzetu jednorazowego uzytku (SJU)

JAN
000‘\



¥ 4

* Warto stosowac kolorowe etykiety do
oznaczania zbiorczych opakowan SJU

Nalezy opracowacsystem np.:
kwalifikacji i zarzadzania N
SJU
KWARANTANNA

¥ 4

Nalezy wyznaczy¢
pracownikow
odpowiedzialnych
za procedurg kwalifikacji
SJU




Jaka wielkosc proby do oceny?

Annex 4 WHO guidelines for sampling of pharmaceutical
products and related materials

WHO Technical Report Series
929

WHO EXPERT COMMITTEE ON Np. n-plan _ , _ .
SPECIFICATIONS FOR »N-plan” nalezy stosowac z duzg ostroznoscig i tylko

PHARMACEUTICAL PREPARATIONS . T .
wtedy, gdy materiat do pobrania jest uwazany za
jednolity i jest zostat dostarczany od znanego

Thirty-ninth report d (0] Sta ch

1 + VN

SNOLLVEV3Id TWIILNI) VWY VHA H04 SNOLLYII D34S NO 33LLIWWO) LH3d X3 OHM

= y b N\ n —obliczana wielkos¢ préby
£ %@y/ N — liczba opakowan zbiorczych materiatu jednej serii
: \\A___I /4

World Health Organization
Geneva

&

Np.: Dostarczono 40 kartonow zestawow do pobierania
wymazow, zatem do oceny nalezatoby pobrac prébki z
7 kartonéw wybranych losowo.

Kazdy pojedynczy zestaw nalezy poddac ocenie.



Wady n-planu?

* Bardzo duza dostawa?
e Bardzo mata dostawa, np. 1 karton?




Jaka wielkos¢ proby do
oceny?

Najbezpieczniej jest ustali¢ %
dostawy, ktory bedzie podlega’f
ocenie, np.. 1%, 10%




-

Okreél odsetek (%) sztuk, O pra CUj

ktére musza zostac SO |
poddane kwalifikacji P )

4 e

Wyznacz i opisz kryteria Okreél minimalna i b
akceptacjidla kazdego res w 1o Q'
sztuk, ktore muszg zostac

rodzaju SJU
/ poddane kwalifikacji




&

Jedli wynik kontrolijest
negatywny, wdrazamy
procedurg reklamacyjna

&

Opracuj wzor protokotu
kwalifikacji.

Pamietaj o wnioskach!

Elementy protokotu kwalifikacji SJU:

Nazwa materiatu

Kod

Numer serii

Data produkc;ji

Data waznosci

Data przeprowadzenia oceny
Wielkos¢ badanej puli materiatu
WNIOSKI!!

Data zwolnienia/odrzucenia
Podpisy 0sob odpowiedzialnych



Wszyscy pracownicy s3
odpowiedzialni za
wprowadzanie systemu
jakosci.

Kierownictwo odpowiada za
systematyczne poprawianie
jakosci oraz za wdrozenie i
utrzymanie systemu
zarzadzania jaskoscia.

TEAMWOR
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http://phoenixajournal.wordpress.com/2012/02/23/thank-you/
https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/

