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|. Dane identyfikacyjne kontroli
P/16/056 — Dostepno$c¢ i finansowanie diagnostyki laboratoryjne;j

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

Teresa Polanska, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr KZD/28/2016
z dnia 18 pazdziernika 2016 r.

Tomasz Grudzinski, gtéwny specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr KZD/37/2016
z dnia 2 grudnia 2016 .

(dowod: akta kontroli str. 1-1a)

Centralny Szpital Kliniczny Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracii
w Warszawie, zwany w dalszej tresci ,Szpitalem”, ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa

dr hab. n. med. Marek Durlik'
(dowdd: akta kontroli str. 2)

Lata 2015 - 2016 (do czasu zakonczenia kontroli)2

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnos$ci3

W Szpitalu zapewniono dostepno$¢ i finansowanie $wiadczen zdrowotnych
w zakresie laboratoryjnej diagnostyki medycznej. Pomieszczenia oraz wyposazenie
Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej, funkcjonujacego w ramach  struktury
organizacyjnej Szpitala, spetnialy wymagania okreslone dla medycznych
laboratoriow  diagnostycznych.  Posiadana aparatura medyczna  (gtownie
dzierzawiona) odpowiadata rodzajowi wykonywanej dziatalnosci leczniczej oraz
zakresowi  udzielanych  $wiadczen  zdrowotnych.  Czynno$ci  diagnostyki
laboratoryjnej wykonywane byly przez pracownikdw posiadajacych niezbedne
kwalifikacje zawodowe. W laboratorium wdrozono system zarzadzania jako$cia,
a stosowane procedury postepowania w poszczegolnych fazach procesu
diagnostycznego zapewnity osigganie pozadanej jakosci wykonywanych badan
laboratoryjnych.

Stwierdzone w toku kontroli nieprawidtowosci dotyczyty:

— opoznien w regulowaniu zobowigzan wobec kontrahentow, z tytutu zleconych
badan laboratoryjnych,

— nieposiadania przez kierownika pracowni serologii transfuzjologicznej
wymaganego tytutu specjalisty,

— nieujgcia w umowach zawartych z podwykonawcami wszystkich obligatoryjnych
elementow.

1Od dnia 8 stycznia 2010 .

2 Z uwzglednieniem okresow wczesniejszych, jezeli zdarzenia majace wowczas miejsce miaty wptyw
na kontrolowany okres.

3Najwyzsza Izba Kontroli stosuje ftrzy stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo
stwierdzonych nieprawidiowosci, negatywna, Jezeli sformutowanie oceny ogoinej wediug
proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo ich ocena nie dawataby prawidtowego obrazu
funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie ocene opisowa,
badz uzupetnia ocene ogding o dodatkowe objasnienie.
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Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Wykonywanie badan w  medycznym laboratorium
diagnostycznym
1.1. Struktura organizacyjna podmiotu leczniczego — wymogi formalne

W sktad jednostek organizacyjnych Szpitala wchodzit m. in. Zaktad Diagnostyki
Laboratoryjnej (zwany w dalszej tresci ,Zaktadem®, ZDL lub ,Laboratorium’),
w ramach ktérego funkcjonowaty: Pracownia Bakteriologii i Wirusologii, Bank Krwi
oraz Pracownia Serologii Transfuzjologiczne;.

Zgodnie ze statutem?, podmiotem tworzacym Szpital jest minister wiasciwy do spraw
wewnetrznych i administracji®. Celem Szpitala jest wykonywanie dziatalnoSci
leczniczej poprzez udzielanie $wiadczen zdrowotnych w jednostkach i komorkach
organizacyjnych okre$lonych w regulaminie organizacyjnym, realizacja zadan
dydaktycznych i badawczych w powigzaniu z udzielaniem swiadczen zdrowotnych i
promocjg zdrowia, w tym z wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz metod
leczenia jak rowniez promocja zdrowia.

Wedtug obowigzujacego Regulaminu organizacyjnego z dnia 20 lipca 2012r.,
Szpital udziela: stacjonarnych i catodobowych Swiadczen  zdrowotnych,
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych obejmujacych $wiadczenia podstawowej
oraz specjalistycznej ambulatoryjnej opieki zdrowotnej, Swiadczenia z zakresu
rehabilitacji leczniczej udzielane w warunkach niewymagajacych ich udzielania
w trybie stacjonarnym i cafodobowym oraz Swiadczenia w zakresie badan
diagnostycznych wykonywane w celu rozpoznania stanu zdrowia i ustalenia
dalszego postepowania leczniczego.

W ramach Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej, poza funkcjonujgcg Pracownig
Bakteriologii i Wirusologii oraz Bankiem Krwi6, od kwietnia 2015r., utworzono
Pracownie Serologii  Transfuzjologicznej”. Do zadain ZDL nalezato m.in.
wykonywanie catodobowo laboratoryjnych badan diagnostycznych na zlecenia
lekarzy z poszczegdlnych Klinik, Oddziatéw i lecznictwa ambulatoryjnego zlecanych
w trybie pilnym i planowym dla pacjentow Szpitala.

Na wniosek Szpitalaé, ZDL, z dniem 24 czerwca 2010r., uzyskat potwierdzenie
wpisu do ewidencji prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostow Laboratoryjnych
pod numerem 07609,

(dowdd: akta kontroli str. 3-53)

4 Zarzadzenie nr 25 Ministra Spraw Wewnetrznych z dnia 29 pazdziernika 2015 r. w sprawie nadania
statutu Centralnemu Szpitalowi Klinicznemu Ministerstwa Spraw Wewnetrznych (Dz. Urz. MSW poz.
46) zmienione Zarzadzeniem nr 36 Ministra Spraw Wewngtrznych i Administracji z dnia 30 czerwca
2016 r. (Dz. Urz. MSWIA poz. 43).

5 Ministerstwo Spraw Wewnetrznych i Administracji zostato utworzone w drodze przeksztatcenia
dotychczasowego Ministerstwa Spraw Wewngtrznych w drodze wigczenia do tego Ministerstwa
struktur organizacyjnych dotychczasowego Ministerstwa Administracji i Cyfryzacji (Rozporzadzenie
Rady Ministrow z dnia 20 listopada 2015 r. w sprawie utworzenia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
i Administracji, Dz. U. poz. 1946, ktore weszto w zycie z dniem ogtoszenia, z mocg od dnia 16
listopada 2015 1.).

6 Zatacznik Nr 33 do Regulaminu organizacyjnego z dnia 20 lipca 2012 .

7 Zarzadzenie Nr 31/2015 1. z dnia 24 kwietnia 2015 r. Dyrektora Centralnego Szpitala Klinicznego
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych w Warszawie w sprawie zmiany w strukturze organizacyjnej i
zmiany Regulaminu Organizacyjnego.

8 Wniosek o wpis laboratorium do ewidencji prowadzonej przez Krajowa Rade Diagnostow
Laboratoryjnych z dnia 6 lipca 2004 r.

9 Potwierdzenie wpisu z dnia 24 czerwca 2010 r., numer potwierdzenia 0015.
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1.2. Spetnianie warunkéow lokalowych, kadrowych i sprzetowych
medycznego laboratorium diagnostycznego

Pomieszczenia ZDL spetnialy wymagania okreslone w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢
medyczne laboratorium diagnostyczne'0. W Zaktadzie wyodrebniono pomieszczenia
gtowne, specjalne, socjalne oraz stuzace do obstugi pacjentow, w sktad ktorych
wchodzity wymagane dodatkowe pomieszczenia/punkty/pokoje.  Wszystkie
pomieszczenia laboratorium zostaty oznakowane w sposéb umozliwiajacy ich
identyfikacje.

(dowod: akta kontroli str. 218-221)

ZDL posiadat wyposazenie wlasciwe dla zakresu prowadzonej dziatalnosci, w tym
pomiarowo-badawcze, umozliwiajgce pobieranie materialu, z zapewnieniem
bezpieczenstwa i higieny pracy. Aparatura byla dostosowana do rodzaju
wykonywanych badan oraz posiadata stosowne dokumenty dopuszczenia do obrotu
i stosowania w placéwkach ochrony zdrowia.

Uzywany przez ZDL laboratoryjny system informatyczny ,Marcel” obejmowat
rejestracje pacjenta i obstuge poszczegéinych pracowni (hematologia, analityka,
biochemia, immunochemia, immunologia, serologia, wirusologia, alergologia oraz
tzw. pracownia wysytkowa, gdzie rejestrowane byly badania wysytkowe). System
posiadat takze modut kontroli jakosci QC wykorzystywany do badan jakosciowych
w ZDL. Laboratoryjny system informatyczny potaczony byt ze szpitalnym systemem
informatycznym  CLINI  NET, co umozZliwialo lekarzom przesytanie zlecen
na wykonanie badan laboratoryjnych drogg elektroniczna, Wyniki, po dokonaniu
wydruku papierowego i autoryzacji przez diagnoste laboratoryjnego, przesytane byty
drogq elektroniczng do zleceniodawcy.
Aparatura pomiarowo-badawcza ZDL, bedaca wtasno$cig Szpitala, o wartoci brutto
77,5 tys. zt, byta umorzona w 74,1%"1. Aparatura dzierzawiona przez Szpital w celu
realizacji zadan Zaktadu, w 75% zostata wyprodukowana w 2015 i2016r.,
natomiast okres produkcji pozostatej aparatury obejmowat lata 2000 - 2014, w tym
17,5% z lat 2011-2014 i 7,5% z lat 2000-2010.

(dowod: akta kontroli str. 54-217)

Aparatura pomiarowo-badawcza Zaktadu, wykorzystywana do realizacji umowy
z pfatnikiem  publicznym, posiadata deklaracie zgodnosci z wymogami  Unii
Europejskie;.

(dowod: akta kontroli str. 84-208)

W wyniku kontroli 10 sztuk aparatury medycznej'2 (wybranej losowo) stwierdzono,
ze prowadzona byta dla niej wymagana dokumentacja. Aparatura byta terminowo
poddawana badaniom i kontroli (przegladom technicznym), zgodnie z zaleceniami
producentdw i zawartymi umowami dzierzawy.

10Dz.U. Nr 43, poz. 408, ze zm.

" Struktura wiekowa aparatury: rok produkcji w przedziale 1997 — 2000 r. stanowit 62,8%; 2003-
2007 r. 11,6%; 2012-2014 r. 18,6%; 2015-2016 1. 7%.

12 Aparatura bedacej wiasnoscig Szpitala: wiréwka laboratoryjna (typ MPW - 52, o nr.
inwentarzowym 1/10837/00), cieplarka (typ CL-65, o nr inwentarzowym 1/10896/00), cieplarka (typ
TK-2, o nr inwentaryzacyjnym 1/11400/00), wiréwka laboratoryjna (typ MPW-351, o nr.
inwentaryzacyjnym 1/33940/14), wiréwka laboratoryjna (typ MPW-56, o nr. inwentaryzacyjnym
[1/35199/16), oraz aparatura dzierzawiona; analizator immunochemiczny typu COBAS E411 (rok
produkcji 2015), analizator gazometryczny typu COBAS B221 (rok produkcji 2016), analizator
wirusologiczny typu ARCHITECT/1000SR (rok produkcji 2009), analizator bioimmunochemiczny typu
COBAS 8000 (rok produkgji 2011), analizator wirusologiczny typu VITEK 2 (rok produkcji 2015).
Aparatura dzierzawiona identyfikowana byta w oparciu 0 numer seryjny producenta umieszczony na
danym aparacie.
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Ustalone
nieprawidtowosci

(dowdd: akta kontroli str. 218-221)

W ZDL zatrudnione byly 62 osoby'3, w tym 58 oséb w petnym wymiarze czasu
pracy, wedlug stanu na dzien 31 pazdziernika 2016 r. W strukturze zatrudnienia
najliczniejszg grupe (ogdtem 69,4%) stanowili pracownicy na stanowisku: starszy
technik analityki medycznej (38,7%), diagnosta laboratoryjny — starszy asystent
(11,3%), analityk — starszy asystent (9,7%), miodszy asystent diagnostyki
laboratoryjnej (9,7%).

(dowod: akta kontroli str. 222-223)

Kierownik ZDL posiadata tytut doktora nauk medycznych i specjalizacje Il stopnia
z diagnostyki laboratoryjnej. Zastepca Kierownika Zaktadu ukonczyt studia
na kierunku analityka medyczna i posiadat Il stopien specjalizacji w dziedzinie
laboratoryjna diagnostyka medyczna oraz tytut doktora nauk o zdrowiu.

Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej wykonywane byly przez osoby posiadajace
uprawnienia, zgodnie z art. 6 i 6a ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnejs.

(dowdd: akta kontroli str. 223-242)

Analiza harmonogramow pracy diagnostéw laboratoryjnych w ZDL za miesigce
okresu objetego kontrolg (tacznie siedem miesiecy): styczen, kwiecien, lipiec i
pazdziernik 2015 . oraz luty, maj i sierpien 2016 r., a takze list obecnosci'® tych oséb
wykazata, ze w powyzszych miesigcach w Zakladzie zapewniono dostgpnos¢
diagnosty laboratoryjnego, zgodnie z trybem udzielania $wiadczen oraz specjalisty
zgodnie z profilem laboratorium — 24 godziny na dobe przez siedem dni w tygodniu.
(dowdd: akta kontroli str. 243-295)

1. Osoba petnigca obowigzki Kierownika Pracowni Serologii Transfuzjologiczne
nie posiadata tytutu specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii medycznej,
co bylo niezgodne z § 28 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 .
w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujgacych dziatalnos¢
leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorych
przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami', ktory
stanowi, ze kierownikiem pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej
moze by¢ diagnosta laboratoryjny, majacy tytut specjalisty w dziedzinie
laboratoryjnej transfuzjologii medycznej Iub lekarz specjalista w dziedzinie
transfuzjologii klinicznej'e.

Petnigca obowigzki Kierownika Pracowni Serologii Transfuzjologicznej posiadata
wyksztatcenie o kierunku analityka farmaceutyczna i specjalizacje |l stopnia
z analityki klinicznej.

(dowdd: akta kontroli str. 234-237, 295a-295b)

2. Nazwy stanowisk 0sdb wykonujacych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
wZDL byly niezgodne z nazwami stanowisk okreslonymi w zafgczniku

13 Stan zatrudnienia w tym okresie byt analogiczny jak na dzien 30 czerwca 2016 r., natomiast w
stosunku do 31 grudnia 2015 r. 0 trzy osoby nizszy.

14 Kierownikiem Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej, od dnia 1 wrzesnia 2012 r., byta Pani
Matgorzata Cicha (od dnia 8 marca 2016 r. przebywajaca na zwolnieniu lekarskim). Zastgpcq
Kierownika Zaktadu, od dnia 1 pazdziernika 2012 r. byt Pan Tomasz Korcz.

15Dz U. 22016 . poz. 2245.

16 Podpisanych wtasnorecznie przez pracownikéw ZDL za kazdy dzien pracy.

7Dz, U.z2013r. poz. 5.

18 Zatrudnienie osoby na tym stanowisku bez wymaganych kwalifikacji byto réwniez sprzeczne § 3
pkt. 4 Zatgcznika nr 33 do Zatacznika nr 1 do Zarzadzenia Dyrektora Szpitala Nr 31/15 z dnia 24
kwietnia 2015 .
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne.

W Zaktadzie zatrudniano osoby na stanowiskach: analityk - starszy asystent,
miodszy asystent - analityk, analityk asystent, diagnosta laboratoryjny, diagnosta
laboratoryjny - starszy ~ asystent, diagnosta laboratoryjny - mlodszy asystent,
pomimo, ze w rozporzadzeniu jednoznacznie okreslono obowigzujace nazewnictwo
stanowisk, m.in.: starszy asystent diagnostyki laboratoryjnej, asystent diagnostyki
laboratoryjnej oraz mlodszy asystent diagnostyki laboratoryjne;.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Szpitala wyjadnita, ze nazewnictwa tych
stanowisk wynikaty z obowigzujacego Regulaminu Wynagradzania w przypadku
0s6b zatrudnionych przed wejsciem w zycie ww. rozporzadzenia.

(dowdd: akta kontroli str. 222-223, 295a-295b)

W badanym okresie Szpital spetniat wymagane warunki lokalowe, kadrowe
isprzetowe w medycznym laboratorium  diagnostycznym.  Stwierdzone
nieprawidtowosci o charakterze formalnym nie miaty wptywu na prawidtowosé
wykonywanych badan.

2. Sposob finansowania badan diagnostyki laboratoryjnej
2.1. Przychody i koszty laboratorium diagnostycznego

Przychody netto ZDL z tytulu ustug sprzedawanych na zewnatrz wyniosty
572,2tys. zt wroku 2015 i 472,0tys.zt za dziewie¢ miesiecy 2016r. Udziat
przychodow z Laboratorium w przychodach netto sprzedazy ogétem Szpitala!®
stanowit w obydwu okresach 0,15%. Najwigkszy udziat w przychodach ZDL miaty
badania petnoptatne (59%) i badania dla zewnetrznych podmiotéw leczniczych
w ramach umoéw i podwykonawstwa (40-41%)%. Koszty ich wytworzenia wyniosty
odpowiednio: 253,0tys.zt i 213,5tys.zt, co dalo dodatni wynik finansowy
w analizowanym okresie?',
Poniesione koszty z tytutu $wiadczen diagnostyki laboratoryjnej realizowanych
wramach umoéw z pfatnikami publicznymi wyniosty 12.222,8tys. w 2015r.
19.590,4 tys. zt za dziewig¢ miesiecy 2016 1.
Koszty bezposrednie ZDL wynosity odpowiednio 12.092,0 tys. zt, 9.655,1 tys. zt
i stanowity 3,19% w 2015r. oraz 3,15% za dziewie¢ miesiecy 2016 r. kosztow
dziatalnosci operacyjnej ogotem Szpitalaz2,
Najwigkszy udziat w kosztach bezpo$rednich ZDL mialy: zuzycie materiatow
ienergii (61,7% w2015r. i 62,6% w okresie styczen-wrzesien 2016r.)2 oraz
wynagrodzenia pracownikéw (29,2% w 2015 r. i 26,6% w okresie styczen-wrzesien
2016 r.).

(dowad: akta kontroli str. 298-310a)

Wedtug wyjasnien Gtownej Ksiegowej Szpitala, w sprawie dziatari podejmowanych
w celu zracjonalizowania kosztéw prowadzonej dziatalnosci i ich rezultatéw oraz
dziatan zmierzajgcych do zreorganizowania dziatalnosci Laboratorium — Szpital nie
podejmowat dziatan zmierzajacych do likwidacji ZDL i przekazania ustug diagnostyki

9 Przychody z dziatalnoéci sprzedazy medycznej Szpitala wyniosty 379.691,3tys.zt w 2015T.
i 306.749,4 tys. zt w miesigcach styczen-wrzesien 2016 1.

2 Pozostate przychody dotyczyly badan na rzecz pacjentéw medycyny pracy oraz badan dla
nieubezpieczonych pacjentow Szpitainego Oddziatu Ratunkowego.

21 W roku 2015 — 319,2 tys. ZI, dziewie¢ miesiecy 2016 r. — 258,5 tys. zt.

2 Koszty dziatalnosci operacyjnej ogotem: 379.515,9 tys. zt w 2015 r., 306.374,2 tys. zI za dziewig¢
miesiecy 2016 r.

2 Wysoko$¢ kosztow: zuzycie materiatow i energii odpowiednio 7.459,6 tys. zt i 6.047,6 tys. zt;
wynagrodzenia odpowiednio 3.529,0 tys. zti 2.752,3 tys. Z!.
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Ustalone
nieprawidtowosci

laboratoryjnej w calosci w outsourcing. W latach 2015-2016 oraz w latach
poprzednich nie prowadzono analiz w ww. zakresie, poniewaz kierownictwo
jednostki nie planowalo zmian organizacyjnych w tej dziatalnosci. Kontrola kosztow
dziatalnosci jednostki prowadzona byla systematycznie, po zakonczeniu kazdego
miesigca. Decyzja o zleceniu czesci $wiadczen diagnostyki - laboratoryjne]
podmiotom zewnetrznym podyktowana byta wzgledami ekonomicznymi zwigzanymi
z malg liczbg wykonywania tych badan (dot. wysokospegjalistycznych procedur).

Udziat kosztow badan laboratoryjnych?4 w kosztach realizowanych $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych?® wyniost 4,6% w 2015 1.1 4,7%
w okresie styczen-wrzesien 2016 1., w tym: ambulatoryjna opieka specjalistyczna
(odpowiednio 7,18% i 7,42%); leczenie szpitaine (4,73% i 4,83%); podstawowa
opieka zdrowotna (3,86% i 3,74%), profilaktyczne programy zdrowotne (1,87%
i 2,26%), rehabilitacja lecznicza (0,21% i 0,24%).

(dowod: akta kontroli str. 299, 310 a)

2.2. Rozliczenia finansowe z podwykonawcami

Szczegdlowym badaniem kontrolnym objeto probe 20 faktur VAT? o najwyzszych
kwotach z tytulu zlecania przez Szpital badan laboratoryjnych, wystawionych
w okresie objetym kontrola. taczna kwota badanych faktur VAT (warto$¢ brutto)
wyniosta 162,2 tys. zt.

Na dzieft 31 grudnia 2015 r. wystgpity zobowigzania wymagalne z tytutu zlecania
podwykonawcom $wiadczen w zakresie diagnostyki laboratoryjnej na kwote
443tys. zt, co stanowilo 0,19% zobowigzai wymagalnych Szpitala ogétem
(23.289,6 tys. z!). Na dzien 31 pazdziemnika 2016 r. zobowigzania z tego tytutu
wynosily 35,3 tys. zt, tj. 0,12% zobowiazan wymagalnych ogolem (27.661,7 tys. zt.).
Do dnia 20 grudnia 2016 r. zostaly uregulowane zobowigzania wymagaine?’ z tytutu
zlecania podwykonawcom $wiadczen w zakresie diagnostyki laboratoryjnej

(dowod: akta kontroli str.862-874, 924)

W okresie objetym kontrolg 263 faktury (wystawione przez kontrahentow Szpitala za
wykonane uslugi diagnostyki laboratoryjnej) o tacznej wartosci 680,1 tys. zt zostaly
oplacone z opdznieniem wynoszacym od dwoch do 269 dni. Laczna warto$¢
zaplaconych, w latach 2015-2016, odsetek karnych (takze dot. zobowigzan
powstalych przed okresem objetym kontrolg) tytulem nieterminowego regulowania
platnosci w zakresie ustug diagnostyki laboratoryjnej wyniosta 5,0 tys. zt. Odsetki
dotyczace zobowigzan powstalych w wyniku realizacji badan laboratoryjnych na
podstawie zawartych umow, w okresie badanym stanowity 3,2 tys. zt.

(dowod: akta kontroli str. 862-931, 1290-1296)

Gléwna ksiegowa Szpitala wyjasnita: ,ze jedynq przyczyng opdznien w terminowym
regulowaniu zobowigzan (...) byly zakiocenia plynnosci finansowej wywolane
dzialaniem gléwnego platnika za udzielane przez Szpital $wiadczenia medyczne
tj. Mazowieckiego Oddziatu NFZ, a mianowicie niewywigzywanie si¢ przez MOW
NFZ z obowigzku zaplaty za $wiadczenia medyczne ,ratujgce zycie” wykonane
ponad limit umowy w 2012., jak rowniez zbyt niskie limity przyznawane przez NFZ
na udzielanie $wiadczen zdrowotnych (co jest nieadekwatne do mozliwosci
Szpitala): znaczne opdznienia w przeprowadzaniu rozliczen udzielanych $wiadczen
zdrowotnych, a przede wszystkim odmowa finansowania tzw. nadwykonan,

27Tj.12.222,8 tys. zt w 2015 1. 19.590,4 tys. zl w miesigcach styczen-wrzesien 2016 r.

25 7Tj, 263.774,4 tys. zt w 2015 1.1 202.627 6 tys. zi w miesigcach styczen-wrzesien 2016 .
% Qraz korekty wystawione do badanych faktur na laczng kwotg 299,99 zt.

27 \Wedtug stanu na 31 pazdziernika 2016 1.
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spowodowana przyjetg przez NFZ kolejnoscig rozliczania udzielonych $wiadczen.
Szpital zmuszony jest ponosi¢ stale wysokie naklady na finasowanie zuzywanych
lekow, sprzetu jednorazowego uzytku oraz wywiazywanie sie z zobowigzan wobec
pracownikow, dostawcow ustug oraz Skarbu Panstwa. Kosztow tych nie mozna
wyeliminowa¢ ani zmniejszy¢ w krotkim okresie czasu.

(dowdd: akta kontroli str. 922-924)

Pomimo opoznien w platno$ciach z tytulu zlecania badan laboratoryjnych na rzecz
kontrahentow zewngtrznych, Szpital zapewnit finansowanie badan i dostepno$é tych
Swiadczen zdrowotnych.

3. Dostepnoé¢ swiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej

3.1. Zapewnienie dostepu do $wiadczen laboratoryjnej diagnostyki
medycznej

Badania laboratoryjne finansowane ze $rodkow publicznych, w ramach
gwarantowanych Swiadczen zdrowotnych realizowanych przez Szpital, wykonywane
byly w systemie calodobowym na zlecenia lekarzy z poszczegdlnych Kiinik,
Oddziatow i lecznictwa ambulatoryjnego zlecanych w trybie pilnym i planowym
dla pacjentow Szpitala?® oraz przez podwykonawcéw na podstawie zawartych
umow??,

Personel medyczny poszczegdlnych komorek —organizacyjnych Szpitala byt
informowany (w formie pisemnej) o zakresie badan wykonywanych przez Zaklad
i realizowanych przez laboratoria podwykonawcow oraz o sposobie przygotowania
pacjenta do badania, zasadach pobierania materialu, metodach badawczych,
zasadach ustalania wartosci referencyjnych, niepewno$ci pomiaréw, sposobie
dokumentowania i autoryzacji wynikéw badan, a takze czasie realizacji badania®.

Zasady uzyskania zgody na wykonywanie badan diagnnstycznych wykonywanych
u podwykonawcéw  (tj. wykonywanych poza Laboratorium Szpitala) zostaly
okreslone w Procedurze Zlecania, Transportu i Wysylania Materiatu Biologicznego
ze Szpitala do badan u Podwykonawcow Zewnetrznych (P-7.5/ZDL-09 z dnia
11.03.20151.), ktérej integralng czescig byt m.in. ,Formularz Swiadomej zgody
na wykonywanie...” danego badania.

(dowdd: akta kontroli str.311-372, 423-438)

W wyniku analizy indywidualnej dokumentacji medycznej 12 pacjentéw Szpitala
(historie choréb) w ramach dwoch wykonywanych $wiadczen  zdrowotnych
(zabiegow planowych3'), tj. po sze$¢ dokumentacji w ramach jednego $wiadczenia,
po jednej wybranej losowo z kazdego miesiaca drugiej polowy 2015 . i pierwszej
potowy 2016 1., poza jednym przypadkiem dotaczenia do dokumentacji medyczne;
wynikow badan dot. grupy krwi wykonanych przez pacjenta we wlasnym zakresie —
nie stwierdzono przypadkéw zgloszenia sig¢ pacjentow na zabieg planowy
z wykonanymi badaniami diagnostyki laboratoryjnej poza Zaktadem.

(dowdd: akta kontroli str. 452a-452b )

3.2. Badania wykonywane w medycznym laboratorium diagnostycznym

W Zaktadzie wykonano ogotem 1.969.872 badania w roku 2015 oraz 1.523.242
w 2016 r. (do 31 pazdziernika), w tym: badania biochemiczne immunochemiczne

% § 5 pkt 1 Zalacznika nr 33 do Regulaminu organizacyjnego Szpitala.

29 Materiat do badan w trybie rutynowym do podwykonawcow zewnetrznych w dni robocze moze by¢
dostarczany do Zakladu codziennie w godzinach od 8.00 do 13.00.

30 Stosowane procedury/instrukcie byly przesylane do poszczegélnych jednostek organizacyjnych i
akceptowane w formie podpisu 0sob zapoznanych z ich trescig.

31 Wszczepienia soczewki przy usunigciu zaémi, plastyka przegrody nosowej.
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stanowity 74,4% ogotu wykonanych badan w 2015r. i 74,5% w 2016r.
(10 miesiecy); hematologiczne odpowiednio 9,9% i 9,5%; ukladu krzepnigcia 6,5%
i 6,3%: mikrobiologiczne 4,7% i 5,2%; badanie moczu 2,6% i 2,5%; pozostate 1,9%
i 2%.
W ramach realizacji uméw zawartych z NFZ, Zaktad wykonat 1.894.555 badan
w 2015 r. oraz 1.469.254 do konca wrzesnia 2016 r. Najwigcej badan w tym okresie,
t. 76,2% i 76,6% wykonano w ramach hospitalizacji (odpowiednio 1.443.785
i1.125.509 badan), nastepnie: 13,9% i 13,8% w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej (263.635 i 202.569 badan); 9,3% i 8,9% w podstawowej opiece
zdrowotnej (175.381 i 131.306); 0,3% w profilaktycznych programach zdrowotnych
(6.003 i 4.942) oraz 0,3% w rehabilitacji leczniczej (5.751 1 4.928).
W podstawowej opiece zdrowotnej, wéréd wykonanych badan, najwiekszy udziat
mialy badania biochemiczne i immunochemiczne — 74% w 2015r. i 76% za okres
dziewieciu m-cy 2016 1., ktorych koszt stanowit odpowiednio 63% i 70% w kosztach
badan ogolem32, a nastepnie; badania hematologiczne — 12% w obydwu okresach
(koszt tych badan 12%); badanie moczu — 6% (koszt 5%), badanie uktadu
krzepnigcia — 4% (koszt 5 i 2%), badanie mikrobiologiczne — 3% i 2% (koszt 14%
i 11%). Pozostale badania nieujete w powyzszym podziale stanowity nieznaczny
udziat w liczbie badan ogdtem, tj. ok. 0,4%, jak rowniez w kosztach badan ogotem,
. ok. 1,0%.

(dowod: akta kontroli str. 453-459b)

W okresie od 1 stycznia 2015 r. do 31 pazdziernika 2016 r. w Szpitalu obowigzywato
dziewig¢33 umow na taczng kwote 1.758,6 tys. zt z kontrahentami zewnetrznymi na
wykonywanie badan laboratoryjnych. Rodzaje i zakres zlecanych badan, wraz z ich
cenami jednostkowymi, okre$lane byly kazdorazowo w umowach lub zatgcznikach
do uméw. Koszty badan diagnostyki laboratoryjnej zlecanych na zewnatrz wyniosty
do konca 2015 r. 225,5 tys. zt (co stanowito w relacji do kosztow bezposrednich ZDL
1,93%) oraz 294,1tys. zt dodnia 31 pazdziernika 2016 r. (analogicznie 3,1%).
Laczne wydatki poniesione w okresie objetym kontrolg za zewnetrzne wykonywanie
badan laboratoryjnych wyniosty 519,6 tys. zt, tj. 29,5% limitu okreslonego w
umowach.

Zastepca Kierownika ZDL wskazat, ze badania realizowane w ramach umow
zawieranych przez Szpital z podmiotami zewnetrznymi byly badaniami
wysokospecjalistycznymi, mozliwymi do wykonania tylko w laboratoriach $cisle
specjalizujacych sie w okre$lonej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej. Ponadto
z ekonomicznego punktu widzenia nieoptacalnym jest wykonywanie badan, ktore sg
rzadko zlecane (np. koszty analizatora, straty wystepujgce na skutek
przeterminowania sie odczynnika).

W Szpitalu prowadzono w okresach péfrocznych statystyke dotyczacych badan
laboratoryjnych zlecanych na zewnatrz w zakresie liczbowym i rodzajowym,
natomiast nie prowadzone byly ewidencje w ujeciu wartosciowym. Liczba badan
zleconych podwykonawcom w 2015r. wyniosta 1.869, a w okresie do konca
wrzesnia 2016 r. 1805. Dominujacq liczbe badan stanowity badania dotyczace:
gruzlicy - posiew metoda konwencjonalng, metabolity tiopuryn oraz gruzlicy - posiew
metodg Bactec stanowigce facznie w kazdym roku odpowiednio 68,3% i 65,6%
liczby wszystkich zewnetrznych badan zleconych. Udziat badan zlecanych

3 Koszt badan ogotem w POZ wynosit 691,7 tys. zt w 2015r. i 513,4 tys. zt za dziewie¢ m-cy 2016 1.
33 Dodatkowo dwie umowy zawarte z Centrum Onkologii w Warszawie nie dotyczyty typowych badan
z zakresu diagnostyki laboratoryjnej, dotyczyly badan histopatologicznych (badania ,Swiezego
materiatu” i wykonanie bloku parafinowego).
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podwykonawcom w liczbie ogotem badan wykonanych wynosit natomiast
odpowiednio 0,10% i 0,12%.
(dowod: akta kontroli str. 306, 856-861, 932-1045, 1260-1267)

Szpital zgodnie ze statutowg dziatalnoscig zapewnit dostepno$¢ i kompleksowosé
badan diagnostyki laboratoryjnej przy realizacji $wiadczen  zdrowotnych
finansowanych ze $rodkéw publicznych. Badania specjalistyczne, niewykonywane
w laboratorium Szpitala, zostaty zlecone kontrahentom zewnetrznym.

4. Jakos¢ wykonywanych badan diagnostyki laboratoryjnej
4.1. System zarzadzania jakoscig

W latach 2015-2016 (do dnia 31 pazdziermika) Szpital posiadat nastepujace
akredytacje i certyfikaty:
1) Wydany w dniu 4 wrze$nia 2015 r. przez Polskie Centrum Badan i Certyfikagji
SA. (zwane w dalszej tresci PCBIC) certyfikat systemu zarzadzania jako$cig
nr999/7/2015 potwierdzajacy, ze Szpital, w zakresie $wiadczenia ustug
medycznych poprzez: profilaktyke, leczenie zachowawcze i zabiegowe, w trybie
catodobowym, dziennym i ambulatoryjnym, pielegnacje, diagnostyke i rehabilitacje;
prowadzenia badan naukowych, promocji zdrowia oraz obstugi administracji Szpitala
spetnia wymagania normy PN-EN ISO 9001:2009 (identycznej z ISO 9001:2008).
2) Wydany przez Ministra Zdrowia certyfikat akredytacyjny (nr 2015/75 z roku 2015)
potwierdzajacy spetnienie przez Szpital standardow akredytacyjnych dla lecznictwa
szpitalnego.
Laboratorium nie posiadato akredytacji Polskiego Centrum Akredytacji w lokalizacji
udzielania $wiadczen oraz nie zobowigzywalo podwykonawcow do wdrozenia
standardéw normy PN-EN ISO/IEC 17025 Iub PN-EN ISO/IEC 15189. Rozpoczecie
akredytacji w Polskim Centrum Akredytacji w zakresie spetniania wymagan tych
norm, zgodnie z wyjasnieniami Z-cy Kierownika Laboratorium, wigze sie
z dodatkowymi  kosztami dotyczacymi rozpoczecia i utrzymania odpowiednich
standardow. Natomiast posiadanie akredytacji w tym zakresie nie wigze sie
ze zwigkszeniem finansowania przez NFZ, a takze zwiekszeniem liczby
kontrahentow zewnetrznych korzystajacych z ustug ZDL.

(dowdd: akta kontroli str. 461a, 714a)

4.2. Spetnianie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych

W ZDL, zgodnie z wymogami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych  laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych® zostaty opracowane m.in. procedury
w zakresie: zlecenia badania laboratoryjnego; pobierania i transportu; przyjmowania
i przechowywania materialu do badan laboratoryjnych; stosowanych metod
badawczych, w tym lista wykonywanych badan; a takze zapewnienia jakosci badan
laboratoryjnych, w tym uczestnictwa w podstawowych programach zewnetrznej
oceny jakosci oraz  przedstawiania i wydawania sprawozdan z badan
laboratoryjnych.

Szczegdtowym badaniem kontrolnym objeto dokumentacje z przebiegu dwaoch
Zleconych do wykonania badan z poszczegdlnych pieciu rodzajow®s (tacznie
10 badan wybranych losowo przez kontrolera® z rejestru zlecen laboratoryjnego
systemu informatycznego). Nie stwierdzono odstepstw od ustalonych regut.

3Dz U.z2016 . poz. 1665.
3 Badaniem objeto: biochemia, koagulologia, hematologia, serologia, immunochemia.
% Doboru proby dokonano z wykorzystaniem generatora liczb losowych (aplikacja MS Excel).
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(dowod: akta kontroli str.462-525b)
4.3. Fazy procesu diagnostycznego
4.3.1. Faza przedanalityczna

W ZDL opracowano procedury i instrukcje zmierzajace do standaryzacji czynno$ci
fazy przedanalitycznej, w celu zminimalizowania mozliwosci wystapienia tzw.
bledow przedlaboratoryjnych, wplywajacych na wiarygodno$¢ wynikoéw badan.
Dotyczyly one m.in. zlecen na wykonywanie badan, przygotowania pacjenta
do pobrania krwi, probki moczu, probki kalu, pobierania materiatu biologicznego
do badan, transportu materiatu do badan, przyjmowania i przechowywania materiatu
oraz przygotowania materialu do wysylki do podwykonawcy. Pracownicy Zakfadu,
jak rowniez kadra medyczna poszczegolnych komorek organizacyjnych Szpitala,
zostata zapoznana z wprowadzonymi procedurami i instrukcjami opisujgcymi
prawidlowe postepowanie podczas realizacji poszczegdlnych czynnosci fazy
przedanalitycznej, co zostalo pisemnie potwierdzone.
(dowdd: akta kontroli str.526-579)

W ZDL prowadzony byt wspolny rejestr bledéw dla wszystkich faz badan
diagnostycznych, w ktérym odnotowano w 2015r. 16.108 bledow, a w 2016
(zaokres dziewieciu m-cy) 14.559, tacznie 30.6673%7. Najwiecej btedow
stwierdzonych w fazie przedanalitycznej dotyczyto hemolizy w prébce, odpowiednio
80,4% i81,3% (tacznie w calym okresie badanym 24.789 przypadkow, $rednia
liczba miesieczna 1.180), a nastepnie 14% skrzepu w probce (4.288 przypadkow,
$rednia liczba miesieczna w okresie 21 miesigcy — 204). Miesieczna analiza bledow
przedanalitycznych sporzadzana byta z wyszczegdlnieniem: punktow pobran (kliniki,
oddzialy, poradnie, przychodnie), rodzaju bledow (hemoliza, skrzep, zbyt mato
materialu, krew z plynem infuzyjnym, Zle pobrany material, zta identyfikacja
pacjenta), sumy bledow, liczby badan wykonanych oraz testow z btedem.
Stwierdzane niezgodnosci kazdorazowo zgtaszane byly na formularzu Karta
niezgodno$ci  przedanalitycznych, analitycznych i postanalitycznych”  (bledy
przedanalityczne takie jak: hemoliza, skrzep, zbyt malo materiatu, krew z ptynem
infuzyjnym, Zle pobrany materiat - zglaszane byly zleceniodawcom na biezgco
i odnotowywane w systemie informatycznym ,Marcel”). Na podstawie zgtaszanych
niezgodno$ci sporzadzany byt roczny ,Formularz — Ksiegi niezgodnosci” (wedtug
Zalgcznika nr 1 do procedury P-8.3-01), natomiast w okresach pétrocznych
sporzadzano ,Raport  zbiorczy  kierowany do Pelnomocnika Dyrektora
ds. Zarzadzania Jakoscig'.

Analizy bledow dokonywano co miesigc i omawiano na spotkaniach wewnetrznych
w ZDL. Wyniki analiz byly rowniez przedmiotem szpitalnych szkoler wewnetrznych
z zapobiegania bledom przedanalitycznym, organizowanych co kwartat. Wnioski
z przeprowadzanych analiz przedstawiano ordynatorom oddziatow, kierownictwu
komorek organizacyjnych, pielegniarkom oddziatlowym.

W ramach dzialai majacych na celu zmniejszenie liczby bledow
przedlaboratoryjnych zwiekszono przede wszystkim czestotliwo$¢ szkolen personelu
medycznego. W ich wyniku odnotowano spadek liczby niektorych bltedow fazy
przedanalitycznej (np. krew z ptynem infuzyjnym).

W okresie 2015-2016 (do dnia 30 wrzednia) w Szpitalu przeprowadzono
24 szkolenia, w ktérych uczestniczylo 834 pracownikows3®, Odbyte przez personel
medyczny oddziatow/poradni/poliklinik szkolenia w zakresie: przygotowania pacjenta

37 Ok. 95% zarejestrowanych bledow dotyczylo fazy przedanalityczne;.
38 Po cztery szkolenia, w ktorych uczestniczylo po 139 pracownikow w kazdym zakresie.
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do badan laboratoryjnych; pobierania materialu biologicznego; przechowywania
| transportu materialu do badan; identyfikacji i przygotowania materiatu do badan:
przygotowania formularzy zlecen; stosowania kodow kreskowych — potwierdzane
byly poprzez wpis na listach obecnosci uczestnikow tych szkolen.

(dowdd: akta kontroli str. 580-620, 714a)

4.3.2. Faza analityczna

W ZDL dokonano standaryzacji postepowania podczas etapu analitycznego,
opracowujac iwdrazajac procedury dotyczace m.n. sposobu wykonywania
poszczegolnych rodzajow badan, bezpiecznej obstugi aparatury pomiarowo-
badawczej, wewnafrzlaboratoryjnej kontroli jakosci, dziatan  naprawczych
i korygujacych podejmowanych podczas wykonywania badan, zaplanowanych
dziatan serwisowych aparatury pomiarowo-badawczej i jej biezacej konserwaci.
Laboratorium poddano  kontroli  zewnetrznej (kontrola miedzylaboratoryjna dla
oznaczonych parametrow). Pracownicy Zakladu zostali zapoznani z procedurami
fazy analitycznej i przeszkoleni w zakresie obstugi urzadzen i aparatury pomiarowo-
badawcze;.
W okresie badanym we wszystkich pomieszczeniach ZDL stuzacych do
wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej kontrolowane byly warunki
mogace mie¢ wptyw na wyniki badan. Kazdego dnia dla kazdej pracowni wypefniana
byta karta kontroli temperatury i wilgotnosci pomieszczenia. Przy kazdym wpisie
podpis sktadata osoba dokonujaca pomiaru. Przekroczenie dopuszczalnych norm
temperatury i wilgotnoci pomieszczen, wedlug wyjasnienia Z-cy Kierownika
Zaktadu, wystepowato sporadycznie i bylo wynikiem probleméw z klimatyzacj,
ktore w trybie pilnym rozwigzywano w ramach serwisu.

(dowod: akta kontroli str. 621-625, 714b)

Najczesciej wystepujace bledy w tej fazie stanowily pojedyncze przypadki blednego
oznaczenia, wynikajace z awarii/zuzycia czesci aparatury. Catkowity btad dla
oznaczanych parametréw miescit sie w granicach dopuszczalnych przez ZDL.
W ramach dziatai majacych na celu zmniejszenie liczby bledow analitycznych
zwigkszono nadzor nad analizatorami poprzez modyfikacje harmonogramu
wewngtrznej kontroli jakosci dla poszczegolnych parametrow, dzieki czemu m.in.
osiggnigto poprawne wyniki w kontrolach miedzylaboratoryjnych poprawnosci
poszczegdlnych parametrdw.

(dowod: akta kontroli str. 626-647, 714b)

W roku 2015 i 2016 (9 miesiecy) Zaklad bral udziat w 47 krajowych
i miedzynarodowych programach zewnetrznej oceny jakosci badan3® zakoriczonych
uzyskaniem 20 zaswiadczen uczestnictwa i 27 certyfikatdw uczestnictwa.
W 2015r. Pracownia Bakteriologii i Wirusologii uzyskata pozytywne wyniki4?
w ogoblnopolskim  sprawdzianie  wiarygodno$ci  badan  mikrobiologicznych
,LPOLMICRO 2015" w zakresie: identyfikacji, lekowrazliwoéci i mechanizmow
opornos$ci na leki bakteryjnych czynnikdw etiologicznych zakazen.

(dowdd: akta kontroli str. 648-702)

4.3.3. Faza postanalityczna

W celu uzyskania wiarygodno$ci wynikéw badan, wprowadzono jednolite zasady
wydawania i dokonywania korekty wynikow badan laboratoryjnych oraz tryb

% Organizowanych przez mi.in. Centralny Oérodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjne;,
Centralny Os$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej, Instytut Hematologii
i Transfuzjologii.

40 Osrodek prowadzacy sprawdziany POLMICRO wydaje uczestnikom pozytywna lub negatywng
ocene sprawdzianow.
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postepowania z niezgodnosciami stwierdzonymi po wykonaniu i wydaniu wyniku
badania®!. Powyzsze zasady regulowaly m.in. informacje zawarte w wyniku badania,
uprawnienia diagnostéw laboratoryjnych do zatwierdzenia i autoryzacji, natomiast
w  zatgcznikach do Procedury okreslono: liste laboratoryjnych —parametrow
krytycznych i zasady informowania o wynikach z przekroczonymi wartosciami
krytycznymi, zasady przekazywania wynikoéw telefonicznie oraz wzor Karty
niezgodnosci przedanalitycznych, analitycznych i postanalitycznych”. Pracownicy
zostali zapoznani z Procedura. Prowadzona byla dokumentacja bledow fazy
postanalityczne;.

Analiza btedow dokonywana byla raz w roku na szkoleniu wewnetrznym w ZDL.
Najcze$cie] wystepujace bledy w tej fazie stanowily pojedyncze przypadki braku
interpretacji wyniku badania oraz nieprawidlowej interpretacji wynikow pacjenta.
Wnioski z przeprowadzanych analiz przedstawione zostaly podczas szkolenia
wewnetrznego ZDL i dotyczyly m.in. uwag do posiadanego oprogramowania oraz
jego aktualizacji. W ramach dziatan majacych na celu zmniejszenie liczby biedow
postanalitycznych dokonywano aktualizacji oprogramowania ,Marcel’, minimum co

pot roku.
(dowod: akta kontroli str. 703-714b)

4.4, Czas wykonywania badan laboratoryjnych

Maksymalny dopuszczalny czas od pobrania materiatu do wykonania badania
okreslony zostat w wewnetrznych procedurach, ze wskazaniem okresu stabilnosci
probki w roznych zakresach temperatur jej przechowywania.

Analizg kontrolng objeto 50 wybranych losowo*? zlecen/skierowan i wynikow badan
laboratoryjnych wykonanych w okresie objetym kontrola. W skontrolowanej probie
dokumentacji medycznej zawarte byly m.in. dane dotyczace czasu (data, godzina,
minuta, sekunda) pobrania materialu biologicznego, rejestracji w Laboratorium,
wykonania badania i jego autoryzacji.

W 15 przypadkach z 50 zlecen objetych kontrolg (30% badanej proby) czas
potrzebny na wykonanie czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej przekraczat wartosci
przyjete w regulacjach wewnetrznych Szpitala. Czas przekroczen wynosit od 12
do 420 minut. Nie stwierdzono natomiast przekroczenia czasu trwatosci materiatu.

Przyczynami opoznien, wedlug wyjasnienia Z-cy Kierownika Zaktadu, byty m.in.
awarie aparatury analitycznej lub systemu informatycznego, a w niektorych
przypadkach — konieczno$¢  powtornego pobrania  materialu  do  badania,

co skutkowalo wydiuzeniem czasu wykonania badania.
(dowdd: akta kontroli str. 724b-724e, 714c)

4.5. Transport materiatu biologicznego

Zasady transportu materialu do badan laboratoryjnych okreslone zostaly przez
Szpital  w procedurze nr 7.5/ZDL-03 ,Informator  Laboratoryjnych — Analiz
Medycznych”. W czesci dotyczacej transportu materiatu biologicznego tej procedury
zawarto m.in. informacje dotyczace:

— zabezpieczenia materialu przed uszkodzeniem,

— opisu pojemnikéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu,

— Czasu transportu,

— temperatury transportu,

41 Procedura wydawania i korygowania wynikow badan laboratoryjnych w Zakladzie Diagnostyki
Laboratoryjnej Szpitala (P-7.5/ZDL-07 z dnia 30.10.2015 1.

42 Dane zanonimizowane, pozyskane z rejestru zlecen laboratoryjnego systemu informatycznego i
dokumentacji medycznej, dobrane z wykorzystaniem generatora liczb losowych (aplikacji MS Excel).
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— sposobu dekontaminacji i minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku
uszkodzenia opakowan pierwotnych probek lub zbiorczych

Materiat biologiczny wewnatrz jednostki jest transportowany i dostarczany przez
upowazniony personel oddziatdw, w zamknietych opakowaniach zbiorczych
z uwagq ,materiat zakazny”.

Laboratorium medyczne znajduje sie na parterze budynku, w ktérym zlokalizowane
sq oddzialy szpitalne, z innych budynkéw nalezacych do kompleksu szpitalnego
materiat biologiczny przenoszony jest facznikami. Jedyny zewnetrzny punkt pobran
znajduje sig w budynku S, z ktérego material transportowany jest do laboratorium
medycznego ok. 3-5 minut i nie ma towplywu na jakos¢ dostarczonych do
laboratorium probek, nawet w okresie zimowym, zwlaszcza, ze zalecana
temperatura przechowywania materialu biologicznego, w celu wydtuzenia czasu
przydatno$ci probki, wynosi w wiekszosci przypadkow 2-8°C.

(dowod: akta kontroli str. 373-422, 723a-723f)

Transport probek do oznaczen laboratoryjnych  zlecanych — zewnetrznym
Zleceniobiorcom odbywa si¢ przez kierowcow zatrudnionych przez Szpital lub
kurierow. W godzinach popotudniowych transport badan pilnych zlecany jest Sekgji
Transportu Medycznego. W laboratoriach zewnetrznych wykonywane sg wylacznie
badania specjalistyczne. Wszystkie procesy i czynnosci zwigzane z przyjmowaniem,
przygotowaniem i wysytkqg materiafu biologicznego do  podwykonawcow
zewnetrznych uregulowane zostaly w Procedurze P-7.5/ZDL-09.

' (dowdd: akta kontroli str.311-372, 724a )

NIK ocenia pozytywnie system zarzadzania jakoscig wdrozony w Szpitalu.
Opracowane i wdrozone procedury wewnetrzne pozwolity na osigganie standardow
jakosci dla kazdej z faz procesu diagnostycznego. Czas wykonywania badan
laboratoryjnych oraz transport materialu biologicznego byty zgodne z przyjetymi
zasadami.

5. Nadzér nad czynnosciami diagnostyki laboratoryjnej

5.1. Umowy z podmiotami zewnetrznymi na udzielanie $wiadczen w zakresie
laboratoryjnej diagnostyki medyczne;j

Badaniem kontrolnym objeto dwie umowy* w zakresie realizacji badan
diagnostycznych specjalistycznych o najwyzszej wartosci zawartych przez Szpital
z podmiotami zewnetrznymi, odpowiednio: Instytutem Hematologii i Transfuzjologii
z Warszawy na kwote 1.151,1 tys. zt oraz ALAB Laboratoria Sp. z 0.0. z Warszawy
na kwote 239,8 tys. zt.

(dowdd: akta kontroli str. 934-964 )

Umowy zawarto odpowiednio na rok (tj. do konca 2015r.) oraz na 3 lata (tj. do 12
lutego 2018r.) Zgodnie z postanowieniami umowy z Instytutem Hematologii i
Transfuzjologii umowa byta dwukrotnie aneksowana iprzediuzona do 30 czerwca
2017 r. w zwigzku z niewykorzystaniem wartosci wykonanych badan okreslonej w
umowie. Umowy zostaly zawarte po przeprowadzeniu konkursu ofert na
swiadczenie ustug zdrowotnych w zakresie badan specjalistycznych dla pacjentow
kierowanych przez Szpital. Umowy zawieraly postanowienia okre$lone w art. 27
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej*4. W umowach m.in.
okreslono zakres Swiadczen zdrowotnych oraz sposéb organizacji ich udzielania,
opis warunkdéw pobierania i transportu materiatu biologicznego oraz sposob

43 Nr 423/2B/2015 2 05.01.2015 r. oraz Nr 426/ZB/2015 2 12.02.2015 1.
44 Dz.U.z2016r. poz. 1638, ze zm.
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kalkulacji naleznosci i uregulowano zasady rozliczen finansowych z wykonawcg
$wiadczen zdrowotnych. Umoéwiony zakres $wiadczen zdrowotnych oraz
wynagrodzenie wykonawcy byly zgodne z przedmiotem konkursu ofert.

Szpital nie planowat i nie przeprowadzat kontroli u podwykonawcow Swiadczen
diagnostycznych.

Jak wyjaénita Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa, nadzor nad realizacjg $wiadczen
diagnostyki laboratoryjnej sprawowany byt poprzez weryfikacje dokumentow
dotaczonych do poszczegoinych umoéw, m.in. certyfikaty akredytacji laboratorium,
certyfikaty i zadwiadczenia uczestnictwa w programach zewnetrznej oceny jakosci
badan. Z racji bardzo mafej liczby badarn wykonywanych u podwykonawcow
zewnetrznych (0,1% w stosunku rocznym do wszystkich badan wykonywanych
w ZDL) kontrola podwykonawcow, u ktérych wykonywano badania laboratoryjne
przeprowadzana jest na biezaco na podstawie analizy poprawno$ci wystawionych
faktur za wykonane badanie, co do zgodno$ci z zapisami danej umowy (rodzaj
badania, cena).

W badanym okresie podmioty zewnetrzne udzielajace na rzecz Szpitala Swiadczen
diagnostyki laboratoryjnej zostaty zgtoszone i uwzglegdnione w  stosownych
zatacznikach do uméw podpisanych z NFZ.

(dowdd: akta kontroli str. 1046-1259, 1268-1289)

W umowach z podwykonawcami na udzielanie $wiadczen w zakresie diagnostyki

laboratoryjnej*s nie zawarto postanowien dotyczacych:

— obowigzku poddania sie kontroli przeprowadzanej przez udzielajacego
zamowienia, co bylo niezgodne zart. 27 ust.4 pkt 4 ustawy o dziatalnosci
leczniczeyj;

— szczegotowych  okolicznoci  uzasadniajgcych — rozwigzanie umowy za
wypowiedzeniem oraz okresu wypowiedzenia, do czego zobowigzywat art. 27
ust. 4 pkt 8 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Szpitala wyjasnita, ze brak zobowigzania
przyjmujacego zamoéwienie do poddania sig kontroli przeprowadzanej przez
udzielajacego zamowienia wynika z charakteru i specyfiki $wiadczenia bedacego
przedmiotem umowy, w tym m.in. zgodno$ci wykonywanych badan ze standardami
okreslonymi poprzez uzyskane certyfikaty.
Natomiast ~ przyczyng  niewprowadzenia terminéw  rozwigzania — uméw
za wypowiedzeniem i okresu wypowiedzenia byto pozostawienie tej kwestii ogolnie
obowigzujacym w tym zakresie przepisom, w tym m.in. Kodeksu cywilnego.

(dowod: akta kontroli str. 934-964, 1046-1064, 1099-1107, 1240-1250)

Najwyzsza Izba Kontroli nie podziela przedtozonych wyjasnien, bowiem argumenty
te nie zwalniajq z przestrzegania obowigzujacych przepisow prawa.

5.2. Realizacja $wiadczen w zakresie badar mikrobiologicznych

W 2015r. hospitalizowano 54.665 pacjentéw, z tego zgtoszono 743 zakazen
szpitalnych, t.1,36%. Na podstawie decyzji lekarzy badania mikrobiologiczne
(wcelu ustalenia identyfikacji i lekowrazliwosci) wykonano u 742 pacjentow,
tj. 99,8% pacjentéw, u ktorych wykryto zakazenie szpitaine. W | pétroczu 2016 .
hospitalizowano 30.389 pacjentéw, z tego zgloszono 412 zakazenia szpitalne,
tj. 1,36%. Na podstawie decyzji lekarzy badania mikrobiologiczne (w celu ustalenia
identyfikacji i lekowrazliwosci) wykonano u 412 pacjentéw, tj. 100% pacjentow,
u ktorych wykryto zakazenie szpitaine.

4 W tym m.in. badania genetyczne, molekularne, cytogenetyczne, toksykologiczne oraz pratka w
kierunku gruzlicy.
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W ZDL gromadzono informacje o liczbie wykonywanych badan mikrobiologicznych
na kazdym oddziale Szpitala, rodzaju badan, liczbie wynikéw dodatnich
i watpliwych. Analizy epidemiologiczne sporzadzane dla kazdego oddziatu Szpitala
zawieraty informacje dotyczace m.in.. flory endemicznej oddziatu, najczescie]
pobieranego materiatu do badan mikrobiologicznych, najczesciej hodowanych
szczepOw bakterii, patogendw alarmowych oddziatu.

Na podstawie zgromadzonych informacji sporzadzono raport epidemiologiczny
za 2015 1., w ktorym zawarto m.in. wnioski z wykonanych badan bakteriologicznych,
analize patogenéw wieloopornych i ich wystepowania w Szpitalu, analize
wrazliwoSci szczepoéw endemicznych, zestawienie badai z dodatnim wynikiem
adenowirusow i rotawirusow oraz Clostridium difficile z podzialem na oddziaty
Szpitala. Dokonano réwniez oceny zagrozen epidemiologicznych i podjeto dziatania
w zakresie zapobiegania i zwalczania zakazen szpitainych.

W Szpitalu opracowano i wdrozono Instrukcje:
- postepowania w przypadku wyizolowania od pacjenta patogenu alertowego
lub/i zakazenia, ktéra obejmowata rézne patogeny alertowe i rozne drogi szerzenia
sie zakazen. Celem Instrukcji byto wprowadzenie zasad wlasciwego dziatania przez
personel medyczny w stwierdzonych przypadkach oraz eliminacja ryzyka szerzenia
sie zakazenia/ przerwanie drog przenoszenia zakazenia%,
- zgtaszania zakazen szpitalnych?7.
Za 2015r. Dyrekcji Szpitala przedstawiono analize badan mikrobiologicznych
w postaci mapy mikrobiologicznej oraz analize wystepowania drobnoustrojow
na oddziatach Szpitala, czynnikéw alert patogenow i lekowrazliwosci izolowanych
drobnoustrojow. Laboratorium sporzadzito liste czynnikow alarmowych (analiza
wystepowania szczepow wieloopornych w Szpitalu) oraz raporty dotyczace biezace;
sytuacji epidemiologicznej Szpitala.
Zarzadzeniem nr 66/2016 z dnia 26 sierpnia 2016 r. Dyrektora Szpitala powotany
zostat Komitet Kontroli Zakazen Szpitalnych (zwany w dalszej tresci ,Komitetem”),
ktorego z-cg przewodniczacego jest Przewodniczaca Zespotu Kontroli Zakazen
Szpitalnych (w dalszej tresci ,Zespot')48.
Do zadan Zespotu nalezy m.in. prowadzenie kontroli wewnetrznej w zakresie
realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych oraz
przedstawianie wynikow z tej kontroli Dyrektorowi Szpitala i Komitetowi. Do zadan
Komitetu nalezy natomiast m.in. ocena wynikéw kontroli wewnetrznej
przedstawianych przez Zespot.

(dowdd: akta kontroli str. 725-835, 295c¢)

5.3. Kontrole medycznego laboratorium diagnostycznego

W okresie badanym kontrole wewnetrzne Laboratorium przeprowadzane byly przez
ZespOt Kontroli Zakazen Szpitalnych (dokonano 14 kontroli dotyczacych stanu
sanitarno-epidemiologicznego). W wyniku tych kontroli, poza uchybieniami, ktére
na biezgco byty usuwane - nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Diagnostyka laboratoryjna i zagadnienia z nig zwigzane, wedtug wyjasnienia
zastepcy Kierownika ZDL, sq obiektem statego monitorowania, kontroli i nadzoru.
Wramach Systemu Zarzadzania Jakoscig opracowano i wdrozono procedury
iinstrukcje, obejmujace kontrole wewnetrzne i stuzace monitorowaniu, a w razie
konieczno$ci, wdrazanie dziatan naprawczych. ZDL objete jest rowniez stalg

% Instrukcja: IN-6.4-01-04 z dnia 17.11.2014 r. (wydanie I11).

47 Instrukcja: IN-6.4-01-05 z dnia 17.11.2014 r. (wydanie I1l).

48 Zarzadzenie nr 67/2016 z dnia 26 sierpnia 2016 r. Dyrektora Szpitala w sprawie powotania Zespotu
Kontroli Zakazen Szpitalnych w nowym sktadzie.
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kontrolg merytoryczng osrodkéw referencyjnych w zakresie wykonywanych w ZDL
badan, a potwierdzeniem pozytywnych wynikow kontroli sg otrzymywane liczne
certyfikaty.

(dowodd: akta kontroli str. 714b -714c)

W latach 2015-2016 (do dnia 31 pazdziernika) w Szpitalu przeprowadzone zostaty
nastepujace kontrole przez podmioty i organy zewnetrzne:
1) w dniu 12 pazdziernika 2015 r. kontrola Pracowni Serologii Transfuzjologiczne;
przeprowadzona przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii, ktérej celem byta
ocena zgodnosci prowadzonej merytorycznej dziatalnosci w zakresie krwiodawstwa
i krwiolecznictwa z obowigzujgcymi przepisami.
W wyniku kontroli stwierdzono, ze Pracownia jest dobrze wyposazona i nie budzi
zastrzezen pod wzgledem jakosci wykonywanych badahn oraz prowadzenia
dokumentacji.
2) w dniu 13 pazdziernika 2015 r. kontrola przeprowadzona przez Panstwowego
Inspektora Sanitarnego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych w zakresie: higiena
pracy, higiena $rodowiska, epidemiologia. W wyniku tej kontroli stwierdzono, ze
Laboratorium posiada wyposazenie wasciwe do zakresu prowadzonej dziatalnosci,
zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Stwierdzone nieprawidiowosci, dotyczace
przede wszystkim warunkéw higienicznych pomieszczen, w ktorych wykonywane
byly kontrolowane badania laboratoryjne, zostaty usuniete w wyznaczonym terminie.
(dowod: akta kontroli str. 844-855)

W Szpitalu obowigzywata procedura, ktora okreSlata organizacje przyjmowania
i rozpatrywania skarg i wnioskéw. W 2015 r. Dyrekcja rozpatrzyta 76 skarg, z czego
18 uznano za zasadne, do 19 pazdziernika 2016 r. wplynety 64 skargi. Skarzacy
poruszali sprawy dotyczace trudnosci w uzyskaniu $wiadczenia zdrowotnego,
jakosci $wiadczonych ustug i sposobu ich udzielania, zachowania personelu oraz
organizacji pracy.
Zarowno w 2015, jak i w 2016 roku nie wplyneta zadna skarga dotyczaca realizacji
Swiadczen z zakresu diagnostyki laboratoryjne;j.

(dowdd: akta kontroli str. 836-855)

System nadzoru nad diagnostykq laboratoryjng zapewnit prawidtowe wykonywanie
zadan przez Szpital.

IV. Uwagi i wnioski

1. Umowa z Instytutem Hematologii i Transfuzjologii zawarta zostata przed uptywem
7 dni od ogloszenia rozstrzygniecia konkursu ofert, pomimo iz zgodnie z art. 154 ust.
1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, $wiadczeniodawca bioracy udzial w postepowaniu moze wniesc
odwotanie dotyczace rozstrzygniecia postepowania w terminie 7 dni od dnia jego
ogloszenia. Jednoczesnie NIK zauwaza, iz wybrany oferent byt jedynym podmiotem
przystepujacym do konkursu, co nie wskazywalo na mozliwos¢ skorzystania
z przystugujacego prawa do ztozenia protestow lub odwotan od rozstrzygniecia
postepowania.

2. Powotanie na stanowisko zastepcy przewodniczacego Komitetu Kontroli Zakazen
Szpitalnych osoby petnigcej rownoczesnie funkcje przewodniczacego Zespotu
Kontroli Zakazen Szpitalnych stwarza zagrozenie dla obiektywnej oceny wynikow
kontroli realizowanych przez Zespot.

17



Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
wykorzystania uwag
i wykonania
wnioskow

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o0 Najwyzszej Izbie Kontroli#®, wnosi o:

1) terminowe dokonywanie pfatnosci za ustugi diagnostyki laboratoryjne;
realizowane przez kontrahentéw zewnetrznych;

2) umieszczenie w umowach z podwykonawcami na udzielanie $wiadczen
zdrowotnych dotyczacych diagnostyki laboratoryjnej wszystkich obligatoryjnych
elementow;

3) zatrudnienie na stanowisku kierownika pracowni serologii transfuzjologiczne;
osoby z wymaganymi kwalifikacjami;

4) dostosowanie stanowisk personelu ZDL do nazewnictwa okre$lonego
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadac
medyczne laboratorium diagnostyczne.

V. Pozostate informacije i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwéch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sie
do dyrektora Departamentu Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, dnia 26 stycznia 2017 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

5<ontrolerzy: Dyrektor
T s ' Piotr Wasilewski
Z; w30 /5 /a us?{cc; DYREKTOR
Teresa Polarfiska o Eepaﬂ?njmzm’ Wia 4’ !
doradca ekonomiczny O/ W U GghaAd
Y Biotr Wasilewski

[ov i j? 61/1/qu;\-‘}
Tomasz Marcin Grudzinski
gtowny specjalista k.p.

49Dz.U.z2015r. poz. 1096 oraz z 2016 r. poz. 677, dalej: ustawa o NIK.
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