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l. Dane identyfikacyjne kontroli
Numer i tytuf kontroli  P/16/056 — Dostepno$¢ i finansowanie diagnostyki laboratoryjnej

Jednostka  Najwyzsza |zba Kontroli

przeprowadzajaca  Departament Zdrowia
kontrole

Kontroler  Grzegorz Wieczorek, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr KZD/25/2016 z dnia 7 pazdziernika 2016 r.

(dowod: akta kontroli, str. 1-2)

Jednostka Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Szpital Zachodni im. $w. Jana Pawa II,
kontrolowana | Daleka 11, 05-825 Grodzisk Mazowiecki (dalej: ,Szpital Zachodni” lub ,Szpital”)

Kierownik jednostki  Krystyna Plukis, Dyrektor Szpitala Zachodniego'

kontrolowanej
(dowdd: akta kontroli, str. 3)
Il. Ocena kontrolowanej dziatalno$ci?
Ocena ogéina ‘ W Szpitalu zapewniono dostepnoé¢ i finansowanie $wiadczen zdrowotnych

w zakresie laboratoryjnej diagnostyki medycznej®. Medyczne laboratoria

diagnostyczne?, bedace w strukturze Szpitala, spefnialy wymagane warunki
lokalowe, kadrowe i sprzetowe. Pomieszczenia laboratoriow i posiadana aparatura
medyczna (gtownie dzierzawiona) odpowiadata rodzajowi wykonywanej dziatalnosci
leczniczej oraz zakresowi udzielanych $wiadczen zdrowotnych. Kadra medyczna
laboratoriow, wykonujaca czynnosci  diagnostyki  laboratoryjnej,  posiadata
odpowiednie kwalifikacje zawodowe. Opracowane i wdrozone zostaty procedury
wewnetrzne dla poszczegoinych faz procesu diagnostycznego. Laboratoria
uzyskiwaly pozytywne wyniki oceny zewnetrznej — krajowej i migdzynarodowej —
jakosci badan, przy udziale sprawowanego systemu nadzoru wewnetrznego.

Stwierdzone nieprawidtowosci dotyczyly opdznien w regulowaniu zobowigzan
wobec kontrahentéw, z tytutu zleconych badan, w latach 2015-2016 (do 31
pazdziernika). W ww. okresie, z opdznieniem (od trzech do 210 dni) dokonano
ptatnosci w tacznej kwocie 115,5 tys. zt. W 2015 r. 98,2% zobowigzan uregulowano
po terminie, a w 2016 r. wskaznik ten wyniést 89,4%.

Ponadto nie zatrudniono osoby zwymaganymi kwalifikacjami na stanowisku
kierownika Pracowni immunologii transfuzjologicznej z bankiem krwi. Stwierdzono
rowniez niekompletne dostosowanie procedur wewnetrznych do przepisow
powszechnie obowigzujacych, a takze nieprzestrzeganie —obowigzujacych
wewnetrznych regulacji.

Na podstawie Uchwaly Nr 105/2011 Zarzadu Powiatu Grodziskiego z dnia 7 wrze$nia 2011r. w sprawie zatrudnienia
Dyrektora Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Szpitala Zachodniego im. Jana Pawta Il w Grodzisku Mazowieckim
ul. Daleka 11. Zgodnie z § 1 Uchwaly, Pani Krystyna Plukis zostafa zatrudniona na stanowisku dyrektora Szpitala od dnia
1 pazdziernika 2011 r. do dnia 30 wrze$nia 2017 r.

2 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wediug proponowanej skali bytoby nadmiemie utrudnione, albo taka ocena nie
dawalaby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objgtym kontrola, stosuje sig ocene
opisowa, badz uzupelnia oceng ogolng o dodatkowe objasnienie.

3Qkres objety kontrola; lata 2015-2016, do dnia zakonczenia kentroli, z uwzglednieniem okresow wczesniejszych, jesli
zdarzenia majace wowczas miejsce, miaty wptyw na konfrolowany okres.

4 Zaklad Diagnostyki Laboratoryjnej i Zaktad Mikrobiologii.
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lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Wykonywanie badain w medycznym laboratorium
diagnostycznym

1.1. Struktura organizacyjna podmiotu leczniczego - wymogi
formalne

Badania laboratoryjne wykonywane byly w Zaktadzie Diagnostyki Laboratoryjnej
(dalej: ,,ZDL") i Zakladzie Mikrobiologii (dalej: ,ZM")5. Szpital posiadat aktualny
izgodny ze stanem faktycznym wpis do rejestru podmiotow wykonujgcych
dziatalnos¢ lecznicza®. Laboratoria zostaly wpisane do ewidencji prowadzonej przez
Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych?. Paristwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny w Grodzisku Mazowieckim wydat w 2003 r. decyzje8, w kiérej nie zgtosit
sprzeciwu wobec dopuszczenia do uzytkowania Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej

(w tym laboratorium analitycznego i mikrobiologicznego).
(dowdd: akta kontroli, str. 36, 384, 386-409, 413-417)

1.2. Spetnianie warunkéw lokalowych, kadrowych i sprzgtowych
medycznego laboratorium diagnostycznego

Laboratoria posiadaty wyodrebnione pomieszczenia gtowne, socjalne oraz
do obstugi pacjentéw, zgodnie z § 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca
2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne?®. Ze wzgledu na przechowywanie odczynnikow w lodowkach, ktore
byly umieszczone w pomieszczeniach gléwnych (pracowniach) oraz niewytwarzanie
przez Szpital odpadéw radioaktywnych i trucizn, nie zorganizowano pomieszczen
specjalnych. W pomieszczeniach laboratoriow dziatata klimatyzacja zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w zat. nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegolowych wymagan, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg!?.
(dowod: akta kontroli, str. 419-426)

1. Trzy pomieszczenia w ZDL nie zostaty oznakowane, co stanowito naruszenie § 4
ust. 6 rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne, zgodnie z ktérym pomieszczenia laboratorium znakuje
sie w sposdb umozliwiajacy ich identyfikacje oraz zgodnie z wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa.

Pomieszczenia przeznaczone byly do: poboru wody (w ktérym byta suszarka
laboratoryjna i zamrazarka gtebokiego mrozenia); przechowywania dokumentacii
medycznej oraz przechowywania artykutéw do sprzatania.

Kierownik ZDL wyjasnita, Ze przyczyng braku napisow byto ich odklejenie w trakcie
wykonywania czynno$ci sprzatajacych. W trakcie kontroli NIK ww. pomieszczenia

5 Zaklad Diagnostyki Laboratoryjnej wykonywat badania laboratoryjne w zakresie: biochemii, koagulogii, hematologii, analityki
ogoinej, immunochemii i immunologii transfuzjologicznej. Zaktad Mikrobiologii zajmowat sie prowadzeniem diagnostyki infekcji
w zakresie: bakteriologii, mykologii, wirusclogii (§ 64.2 i § 66.1 Regulaminu organizacyjnego Samodzielnego Publicznego
Specjalistycznego Szpitala Zachodniego im. Jana Pawla Il w Grodzisku Mazowieckim, wprowadzonego zarzadzeniem
wewnetrznym nr 2/2016 Dyrektora Szpitala Zachodniego w Grodzisku Mazowieckim z dnia 26 lutego 2016 r). ZDL i ZM
swiadczyly rowniez odpatnie ustugi medyczne, wyszczegdinione w cenniku, ktory stanowit zatacznik nr 3 do ww. Regulaminu .
5 W Ksiedze Rejestrowej nr 000000007148 prowadzonej przez Mazowiecki Urzad Wojewddzki w Warszawie uwzgledniono
m.in. dziatalnos¢ Zakiadu Diagnostyki Laboratoryjnej i Zaktadu Mikrobiologii.

7 ZDL pod nr. identyfikacyjnym 0955; ZM pod nr. identyfikacyjnym 1366. Zaswiadczenia o wpisie do ewidencji laboratoriow
zostaly przekazane przez Krajowa Izbe Diagnostow Laboratoryjnych przy pismie, znak: RL 897 z dnia 18 kwietnia 2007 r.

8 Decyzja nr 117-NZ-224/790/03 z dnia 11 czerwca 2003 r.

9Dz U. Nr43, poz. 408 ze zm. Dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne.

10Dz, U. poz. 739.
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zostaly oznakowane, odpowiednio: punkt poboru wody, archiwum, pomieszczenie

gospodarcze.
(dowod: akta kontroli, str. 36, 419-426, 549-550)

2. Nazwy dwoch pracowni (jedna w ZDL i jedna w ZM) zostaly oznakowane
niezgodnie z Regulaminem organizacyjnym Szpitala'.

Jedno z pomieszczen Zakitadu Diagnostyki Laboratoryjnej zostalo oznaczone
pn. ,,Pracownia Serologii”. Natomiast, zgodnie z § 64.3 pkt 4 Regulaminu
organizacyjnego Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej skitada si¢ z ,,Pracowni
immunologii transfuzjologicznej z bankiem krwi".

W Zaktadzie Mikrobiologii pracownie oznaczono pn. ,Zakazenia szpitalne
BAKTERIOLOGIA OGOLNA”. Zgodnie z § 66.2 pkt 1-2 ww. Regulaminu, Zaktad
Mikrobiologii sktada sie z Pracowni: 1) bakteriologii; 2) kontroli zakaZen szpitalnych.

W trakcie kontroli ww. pomieszczenia zostaty oznakowane w sposob prawidtowy.
(dowod: akta kontroli, str. 36, 419-426, 549-550)

Laboratoria posiadaty wyposazenie wiasciwe dla zakresu prowadzonej dziatalnosci
(§ 5 ust. 1 rozporzadzenia), w tym m.in. aparaturg pomiarowo-badawczg, sprzet
umozliwiajacy pobieranie materiatu, wyposazenie zapewniajace bezpieczerstwo
i higiene pracy oraz urzadzenia telekomunikacyjne'?.

Poddana kontroli aparatura pomiarowo-badawcza oraz sprzet’® wykorzystywany
do dziatalnosci laboratoryjnej byly sprawne oraz trwale oznakowane numerami
inwentarzowymi, zgodnie z ewidencjg $rodkéw trwatych. Najdtuzej eksploatowana
aparatura (wtasna) byta w posiadaniu Szpitala od 2002r. (analizator
immunologiczny Elecsys 2010). Sprzet wydzierzawiony miat najkrotszy okres
eksploatacji'*.

Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej i Zaktad Mikrobiologii od 2009 r. byly wyposazone
w laboratoryjny system informatyczny CENTRUM, zintegrowany ze szpitalnym
systemem informatycznym, co m.in. umoZliwialo automatyczng rejestracje zlecen
na badania laboratoryjne i dostep on-line dla pracownikow merytorycznych komorek
organizacyjnych Szpitala do zatwierdzonych wynikéw badan.

(dowdd: akta kontroli, str. 421-422, 425-426, 429-435, 439-442)

Dla aparatury pomiarowo-badawczej oraz innego sprzetu ZDL i ZM prowadzona
byta dokumentacja wymagana w § 5 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie wymagan,
jakim powinno odpowiadaé medyczne laboratorium diagnostyczne, z wyjatkiem
braku dwéch kart gwarancyjnych'. Dwa podmioty wydzierzawiajace: aparat
do barwienia preparatow Ral-Steiner (dzierzawa od dnia 1 sierpnia 2016r)
i automatyczny aparat koagulologiczny STA Compact MAX (dzierzawa od dnia
24 sierpnia 2016 1.) zlozyly pisemne o$wiadczenia, ze dokumentacja gwarancyjna
do ww. aparatow znajduje sie u nich.

(dowod: akta kontroli, str. 447-488, 516-517)

11 Stanowiacym zalacznik do Zarzadzenia Wewngtrznego Nr 2/2016 Dyrektora Szpitala Zachodniego w Grodzisku
Mazowieckim z dnia 25 lutego 2016 r.

12 \.in.: chiodziarki, cleplarki, analizatory, wiréwki, mikroskopy, lampy bakteriobojcze, lodowki, faks, telefony stacjoname.

13\ Zakladzie Diagnostyki Laboratoryjnej ogledzinom poddano pigé urzadzen - sprzet o najwyzszej wartosci wg ewidencji
$rodkow trwatych: analizator immunologiczny, nr inwentarzowy 000361, wartosc - 298,8 tys. zh; analizator Autovue Innova,
nrinwentarzowy 002623, wartosé - 203,5 tys. zi; automatyczny analizator koagulologiczny, nr inwentarzowy 000364, warto$¢ -
154,9 tys. zt (przeznaczony do likwidacji w zwiazku z jego wyeksploatowaniem); analizator koagulologiczny, nr inwentarzowy
000359, wartosé — 17,1 tys. zi; cieplarka EB 170, nr inwentarzowy 000332, warto$¢ - 16,7 tys. 21,

W Zakladzie Mikrobiologii ogledzinom poddano analizator i cztery cieplarki: potautomatyczny (analizator mikrobiologiczny MINI
AP, nr inwentarzowy 000312, wartos¢ wg ewidencji $rodkow trwalych — 61,0 tys. zI; cieplarka EB 170, nr inwentarzowy
001277, wartos¢ 16,7 tys. zI; cieplarka EB 170, nr inwentarzowy 000317, wartosé 16,7 tys. zl; cieplarka EB 170,
nr inwentarzowy 000319, wartoéé 16,7 tys. zt, cieplarka EB 170, nr inwentarzowy 000318, wartos¢ 16,7 tys. zi).

14 Np. dwa aparaty hematologiczne automatyczne Sysmex XN-550 wyprodukowane i eksploatowane od 2016 T.

15 Ocenie poddano dokumentacie, w tym muin. karty gwarancyjne, instrukcje uzytkowania, specyfikacje techniczne, dane
o konserwacji biezacej i okresowej dziesieciu urzadzen (pieciu w ZDL i pigciu w ZM),

4
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Aparatura pomiarowo-badawcza poddawana byta przegladom technicznym
z czestotliwosciag  wynikajacg z zalecen producentéw lub zawartych umow
na dzierzawe. W ramach czynszu dzierzawnego dzierzawcy zobowigzywali sie
do wykonywania napraw serwisowych analizatoréw oraz nie rzadziej niz raz na pot
roku lub raz w roku, do jednego, bezptatnego przegladu'é.

Dla dziewieciu'? z 27 urzadzen (33,3%) ostatni wykonany przeglad techniczny odbyt
sie po dacie zalecanego przegladu. Opdznienie wyniosto od 11 do 64 dni, co byl
niezgodne z §5 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, ktéry stanowit, ze aparature
pomiarowo-badawczg poddaje sie badaniom i kontroli z czestotliwo$cig wynikajacq
z rodzaju aparatury i wskazan wytworcow.

(dowdd: akta kontroli, str. 521, 524, 528, 534, 544-545)

Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze op6znienia w wykonaniu przegladéw technicznych
urzadzen wynikaty tylko i wytacznie z przyczyny obiektywnej po stronie serwisanta,
ktory przyjat zlecenie od Szpitala przed zalecanym terminem, lecz z powodu duzej
liczby zgtoszonych awarii od innych zleceniobiorcow, jego przeglad wykonany zostat
z niewielkim opdznieniem.

(dowéd: akta kontroli, str. 548)

W ZDL zatrudnionych bylo 16 pracownikéw (15 etatéw), a w ZM szesciu (6
etatow)'®. Na podstawie uméw cywilnoprawnych w laboratoriach pracowato 13 0sdb
z wyzszym wyksztalceniem, innym niz lekarskie, oraz czterech technikéw analityki
medycznej'®. Kierownicy laboratoriow posiadali kwalifikacie zgodne z §6
rozporzadzenia MZ w sprawie wymagan laboratorium: kierownik ZDL - dyplom
specjalisty I stopnia itytut specjalisty w zakresie diagnostyki laboratoryjnej;
kierownik ZM — tytut specjalisty w dziedzinie mikrobiologii medycznej.
(dowod: akta kontroli, str. 385, 562, 564-572, 574)

Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej wykonywane byly przez 14 oséb (osiem w ZDL
i sze$¢ w ZM) posiadajacych prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego.

(dowod: akta kontroli, str. 573, 575, 577-578)
Osoba pefnigca obowigzki kierownika Pracowni immunologii transfuzjologicznej
zbankiem krwi w ZDL, nie miata wymaganej przepisami prawa specjalizacji.
Zgodnie z § 28 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012r.
w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosé
leczniczg w rodzaju stacjoname i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorych
przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikamiZ,
kierownikiem pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej moze by¢
diagnosta laboratoryjny, majacy tytut specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej
transfuzjologii medycznej lub lekarz specjalista w dziedzinie transfuzjologii kliniczne.

(dowdd: akta kontroli, str. 575)

Kierownik ZDL poinformowata, ze trwaty poszukiwania kandydatow z odpowiednimi
kwalifikacjami, ale ze wzgledu na brak na rynku pracy odpowiedniej liczby
transfuzjologdw, dziatania w tym zakresie okazaly si¢ bezskuteczne.

16 Na podstawie umowy nr 3/SPSSZ/2016 z dnia 28 stycznia 2016 r. zawartej pomigdzy Szpitalem Zachodnim a Wykonawca
oraz umowy nr 164/SPSSZ/2016 z dnia 27 wrzesnia 2016 r. zawartej pomiedzy Szpitalem Zachodnim a Wykonawca,

7 W Zakladzie Diagnostyki Laboratoryjnej: automatyczny aparat koagulologiczny STA Compact; w Zakladzie Mikrabiologi:
szes¢ cieplarek EB 170, cieplarka CO2 IGO-150; zamrazarka VX 380.

8 Wedlug stanu na dzien 31 pazdziemika 2016 r. Zatrudnienie bez zmian (w liczbie osob, etatéw i wediug grup zawodowych)
- na dzien 31 grudnia 2015 1. i dzien 30 czerwca 2016 .

9 W ZDL, na podstawie umow cywilnoprawnych, w ramach ktorych wykonywano dyzury. Na podstawie umow o prace, w ZDL
zatrudniono siedmiu starszych technikéw analityki medycznej. Nie zawarto uméw cywilnoprawnych lub o prace z pracownikami
na stanowisku starszego technika lub technika analityki medycznej w ZM.

20Dz U.z2013 ., poz. 5.
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Dyrektor Szpitala poinformowata, ze w dniu 19 grudnia 2016r. wystapita
o0 zamieszczenie w dzienniku ,Rzeczpospolita’, w dniu 23 grudnia 2016r.,
ogtoszenia o zatrudnieniu diagnosty laboratoryjnego ze specjalizacjg z laboratoryjnej
transfuzjologii medycznej, lekarzy i pielegniarek w Szpitalu Zachodnim.

(dowdd: akta kontroli, str. 626, 633, 635)

W dniu 25 sierpnia 2008 r. zostata zawarta umowa cywilnoprawna pomiedzy
Szpitalem Zachodnim a miodszym diagnostg ZDL, dotyczaca realizacji programu
specjalizacji w zakresie laboratoryjnej transfuzjologii medycznej. Do dnia 20 grudnia
2016 r. pracownik nie uzyskat ww. specjalizacji. Pracodawca w dniu 21 grudnia
2016 r. zobowigzat pracownika do przystapienia w pierwszym, najblizszym terminie
do egzaminu lub do zwrotu poniesionych przez Szpital kosztow.

(dowdd: akta kontroli, str. 627-628, 634)

Organizacja pracy laboratoriow zostata okre$lona w wewnetrznych procedurach
Szpitala?!. W Zaktadzie Diagnostyki Laboratoryjnej praca odbywata sie w trybie
calodobowym przez siedem dni w tygodniu (praca dla oddziatéw szpitalnych i Stacji
dializ). Laboratorium wykonywato prace dla poradni przyszpitalnych i ambulatorium
od poniedziatku do piatku w godz. 8:00-18:00 oraz w sobote od godz. 8:00 do godz.
15:00. Zaktad Mikrobiologii pracowat w dni robocze w godz. 7:25-15:00. W soboty
oraz dni ustawowo wolne od pracy petniony byt dyzur od godz. 7:00 do godz. 19:00.
Calodobowy dostep do badaf mikrobiologicznych zostat zapewniony poprzez
umowe zawartg z podwykonawcg?.
(dowdd: akta kontroli, str. 1222-1224)

Analiza wykonanych grafikéw pracy oraz list obecnosci diagnostéw laboratoryjnych
w ZDL i ZM, w okresie objetym kontrolg (lacznie siedem miesigcy): styczen,
kwiecien, lipiec i pazdziemik 2015r. oraz luty, maj i sierpien 2016 ., wykazala,
7e w powyzszych miesigcach, w ZDL zapewniono obecno$¢ diagnosty
laboratoryjnego 24 godziny na dobe przez siedem dni w tygodniu, a w ZM
w podstawowym systemie czasu pracy (7:25-15:00) oraz w trakcie dyzuru (7:00-
19:00 w ramach kontraktu).

(dowdd: akta kontroli, str. 579-625)

Medyczne laboratoria diagnostyczne, funkcjonujgce w  strukturze Szpitala
Zachodniego, spetniaty wymogi w zakresie warunkéw lokalowych, kadrowych i
sprzetowych. Stwierdzone nieprawidtowosci o charakterze formalnym nie miaty
istotnego wptywu na prawidtowo$¢ wykonywanych badan.

2. Sposob finansowania diagnostyki laboratoryjne;

2.1. Przychody i koszty laboratorium diagnostycznego (ZDL i ZM)

Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej i Zaktad Mikrobiologii odnotowaty dodatni wynik
finansowy w 2015 r. oraz za okres od 1 stycznia 2016 r. do 30 wrzesnia 2016 r.:
ZDL 254 3tys.zt w 20151, i 1124 tys.zt w 2016r; ZM 148tys.zt w 2015r.
i8,4tys. ztw 2016 .

Przychody ze sprzedazy ustug przez ZDL i ZM wyniosty tacznie 479,0 tys. zt
w2015r. oraz 206,3tys.zt za dziewie¢ miesiecy 2016r. Najwiekszy udziat
w przychodach miata sprzedaz ustug pacjentom indywidualnym (ZDL: 61,4% w
2015 1. 189,5% w pierwszych dziewigciu miesigcach 2016 r.; ZM: 84,5% w 2015. |

2W tym w Standardowej Instrukcji Operacyjnej, SOP nr 100 (ZDL), obowigzujacej od dnia 1 pazdziemnika 2014 r. oraz
Organizacji Zakladu Mikrobiologii, wyd. |, wprowadzonej od dnia 14 pazdziemika 2014 r.

2 Umowa wspolpracy nr 1/529-10-04-0702/RCW zawarta w dniu 18 grudnia 2014r. na okres od 01.01.2015r.
do 31.12.2017 r. z Diagnostyka Sp. z 0.0.
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76,8% za okres dziewieciu miesiecy 2016r.). Udziat przychodow ZDL i ZM w
przychodach netto Szpitala ze sprzedazy wynidst odpowiednio: w 2015r. 0,46%
i 0,03%; w2016r.0,26% i 0,02%.

(dowod: akta kontroli, str. 645, 648, 658, 660)

Koszty poniesione z tytutu badan laboratoryjnych wykonanych na rzecz pacjentow,
ktorych $wiadczenia byly finansowane ze $rodkéw publicznych wyniosty facznie
w 2015 . - 3.670,2 tys. zt oraz za okres od 1 stycznia 2016 r. do 30 wrzesnia 2016 r.
-2.789,9 tys. #t.
Najwyzszy udziat w kosztach mialy: zuzycie materiatéw (w 2016 r.: 46,3% w ZDL
i 37,6% w ZM) oraz wynagrodzenia pracownikow (w 2016 r.: 24,2% w ZDL i 37,5%
w ZM). Udziat kosztéw bezposrednich ZDL i ZM w kosztach dziatalnosci operacyjnej
ogotem Szpitala wyniést odpowiednio: w 2015r. 3,1% i 0,7%; w 2016 r. 3,0%
i 0,6%2.
W 2015 1. koszty badan laboratoryjnych stanowity 4,07% kosztéw Swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych, a w 2016r. wskaznik
w ww. relacji wyniost 4,24%, w tym odpowiednio w ramach umoéw z NFZ: leczenie
szpitalne: 3,45% i 3,59%; ambulatoryjna opieka specjalistyczna: 0,46% i 0,55%;
opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien 0,01% i 0,01%; podstawowa opieka
zdrowotna 0,07% i 0,08% oraz w ramach uméw z innymi jednostkami sektora
finansow publicznych 0,08% i 0,01%.

(dowdd: akta kontroli, str. 643-648, 665)

Szpital nie podejmowat specjalnych dziatah w celu optymalizacji wyniku
finansowego w obszarze diagnostyki laboratoryjnej. Dyrektor Szpitala wyjasnita,

ze dotychczasowa dziatalnoS¢ byta i jest rentowna.
(dowdd: akta kontroli, str. 642)

Koszty badan laboratoryjnych ustalano w oparciu o przeprowadzong wycene kosztu
wytworzenia na podstawie danych z 2014r. w ZM, a w ZDL w 2012r. Koszty
zmienne w tej wycenie zaktualizowano w 2016 r. lloczyn wykonania poszczegolnych
badan i ich kosztu wytworzenia z ww. wycen uznawany jest jako klucz podziatowy
do kosztéw okresu, rozliczanych miesiecznie wediug zestawu ,,automatow
dekretujacych” rozne etapy rozliczenia kosztow ustug wzajemnych do OPK, ktore
zlecity konkretny zestaw badan w okreslonej wartosci. Ekwiwalent kosztu
wytworzenia odpowiadajacy sprzedazy wilasnej ZDL i ZM pozostaje jako koszt
techniczny wytworzenia w danym okresie, co umozliwia ustalenie wyniku
finansowego.
(dowod: akta kontroli, str. 641)

2.2. Gospodarowanie majatkiem podmiotu leczniczego

W okresie objetym kontrolg Szpital Zachodni nie uzyskat przychoddéw z tytutu
sprzedazy, najmu i dzierzawy sprzetu specjalistycznego ZDL i ZM oraz najmu
pomieszczen Szpitala podmiotom zewnetrznym, w zwigzku z dziatalnoscig
w obszarze diagnostyki laboratoryjnej.

(dowdd: akta kontroli, str. 668)

Szpital byt dzierzawca sprzetu specjalistycznego, w ktory wyposazono ZDL i ZM.
Koszty dzierzawy w 2015r. wyniosty 22,2tys.zt, a w okresie od 1 stycznia
do 30 wrzesnia 2016 r. 17,8 tys. zt.

(dowdd: akta kontroli, str. 669-675)

2 Dane dot. kosztow przedstawiono za okres od stycznia do wrzesnia 2016 r.
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2.3. Rozliczenia finansowe z podwykonawcami

W 2015r. badania laboratoryjne zlecano siedmiu podwykonawcom?4, z ktorymi

Szpital Zachodni zawart umowy:

e Nr 1/529-10-04-702/RCW, w dniu 18 grudnia 2014 r. z Diagnostyka, Sp.z o.0.
w Krakowie;

e Nr 1/2015, w dniu 2 stycznia 2015r. z Instytutem GruZlicy i Chorob Ptuc
w Warszawie;

e w dniu 31.12.2014r. z Instytutem ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka’'
w Warszawie;

e Nr 15/k/2014, w dniu 27 listopada 2014 r. z Instytutem Psychiatrii i Neurologii
w Warszawie;

e Nr AE-D/8/2014, w dniu 1 grudnia 2014 r. z Narodowym Instytutem Zdrowia
Publicznego — Panstwowym Zakladem Higieny w Warszawie;

e Nr DPO/014/82/12/2014, w dniu 12 grudnia 2014 r. z Samodzielnym Publicznym
Centralnym Szpitalem Klinicznym w Warszawie;

e Nr01/12/2014, w dniu 19 grudnia 2014 r. z Samodzielnym Publicznym Zaktadem
Opieki Zdrowotnej Wojewddzkim Szpitalem Zakaznym w Warszawie, przy

ul. Wolskiej 37.
(dowdd: akta kontroli, str. 1143-1214)

Kontrole pod wzgledem merytorycznym wystawianych przez podwykonawcow faktur
wykonywat Dzial Ustug Medycznych, do ktérego obowigzkow nalezata m.in.
weryfikacja specyfikacji ustug, cen i tacznej wartosci okreslonych na fakturach.
Na podstawie badania 20 faktur wystawionych przez kontrahentow w 2016r.
o najwyzszej wartosci (na taczng kwote 37,4 tys. zt brutto) nie stwierdzono
rozbieznosci cen ustug wymienionych w fakturach icennikach, stanowigcych
zataczniki do umoéw z podwykonawcami.

(dowdd: akta kontroli, str. 1071-1129)

W 2015 . zobowigzania z tytutu zakupu ustug laboratoryjnych, w facznej kwocie
64,5 tys. zt (98,2%), Szpital uregulowat po uptywie terminéw pfatnosci okreslonych
w umowach?. Opdznienia w zaptacie wyniosty od 11 do 210 dni. Trzech
podwykonawcow wystosowato noty o zaptate odsetek ustawowych w tacznej kwocie
58,79 zI, ktore zostaly uregulowane przez Szpital Zachodni. W okresie od dnia
1 stycznia 2016r. do dnia 31 pazdziemika 2016r. zobowigzania za badania
laboratoryjne w tacznej kwocie 51,0tys.zt (89,4%) zostaly zaptacone pigciu
podwykonawcom po uptywie terminu ptatnosci (od trzech do 76 dni)®. Jeden
podmiot leczniczy wystapit o zaptatg odsetek ustawowych w tacznej kwocie 6,43 z1,
ktore Szpital Zachodni uregulowal. Zobowigzania wymagalne wyniosty facznie
9,0 tys. zt (na dzien 31 grudnia 2015 r.) oraz 10,9 tys. zt (na dzien 31 pazdziernika
2016 1.)27.
(dowod: akta kontroli, str. 679-682)
Kontrahenci wysytali do Szpitala Zachodniego wezwania do zaptaty i noty
odsetkowe w celu otrzymania naleznosci glownych i odsetek ustawowych,
nie podejmujac innych dziatar w przedmiotowym zakresie.
(dowdd, akta kontroli, str. 1132)

24\ 2016 r. pieciu podwykonawcom (wedfug stanu na dzien 31 pazdziemika).

2 SPC Szpital Kliniczny w Warszawie — 3,8 tys. 2, SPZOZ Wojewodzki Szpital Zakazny w Warszawie — 21,5 tys. zt; Instytut
Gruzlicy | Chorab Pluc w Warszawie — 1,3 tys. zt; Diagnostyka Spofka z 0.0. w Krakowie - 18,9 tys. zi; Instytut Psychiatrii

i Neurologii w Warszawie — 1,9 tys. 21, Instytut , Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka" w Warszawie - 0,5 tys. z\ NIZP-PZH

w Warszawie - 16,6 fys. zt.

2% SPC Szpital Kliniczny w Warszawie — 2,1 tys. zt; SPZOZ Wojewodzki Szpital Zakazny w Warszawie — 19,4 tys. zi; Instytut
Gruzlicy | Choreb Phuc w Warszawie — 1,3 tys. 2I; Diagnostyka Spolka z 0.0. w Krakowie - 13,2 tys. zt, NIZP-PZH

w Warszawie - 15,0 tys. z!.

27 Zobowigzania wymagalne na rzecz szesciu kontrahentow w 2015 r. oraz czterech kontrahentow w 2016 .
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Gloéwna ksiegowa Szpitala wyjasnita, ze przyczyng ww. nieprawidtowosci byt brak
wystarczajacych $rodkow finansowych na regulowanie zobowigzan w oznaczonych

przez kontrahentéw terminach.
(dowdd: akta kontroli, str. 1131, 1133-1139)

Najwyzsza |zba Kontroli negatywnie ocenia nieterminowe regulowanie przez Szpital
zobowigzan z tytutu zleconych kontrahentom badan.

3. Dostepnos¢ do Swiadczen medycznej diagnostyki
laboratoryjnej

3.1. Zapewnienie dostepu do $wiadczen laboratoryjnej
diagnostyki medycznej

Badania laboratoryjne finansowane ze $rodkéw publicznych wykonywane byty przez
Szpital na podstawie uméw z Narodowym Funduszem Zdrowia i dotyczyly
$wiadczen w rodzaju: leczenie szpitaine?®, ambulatoryjna opieka specjalistyczna?®,
opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien, rehabilitacja lecznicza, podstawowa
opieka zdrowotna%. Ponadto, w ramach zawartych uméw wykonywano badania
z zakresu medycyny pracy (umowy z OSP Milanéwek, Powiatem Grodziskim,
Gming Podkowa Les$na), profilaktyki (Gmina Grodzisk Mazowiecki, Powiat
Grodziski, Miasto Podkowa Le$na), pozostalych $wiadczen zdrowotnych — stuzby
mundurowe (Areszt Sledczy Stuzewiec-Warszawa, Areszt Sledczy Mokotow-
Warszawa). Pacjenci byli rejestrowani w sposéb ciagly, na biezaco.
(dowdd: akta kontroli, str. 665, 1225, 1459)

Personel medyczny poszczegdlnych komorek organizacyjnych Szpitala byt
informowany o zakresie badan wykonywanych w ZDL i ZM. Procedury wewnetrzne
Szpitala, z ktorymi mieli obowigzek zapozna¢ sie pracownicy, regulowaty muin.
sposdb przygotowania pacjenta do badania, zasady pobierania materiatu,
dokumentowanie i autoryzacje wynikow badan.

(dowod: akta kontroli, str. 1223-1225)

Standardowa Instrukcja Operacyjna SOP nr 203 Zasady postepowania w przypadku

badan wysytkowych, obowigzujaca od dnia 26 lipca 2013 r., regulowata kwestie

uzyskania zgody na badania diagnostyczne wykonywane poza laboratorium3'.
(dowod: akta kontroli, str. 1223)

Nie stwierdzono przypadkéw wykonywania przez pacjentéw badan laboratoryjnych
we wiasnym zakresie przed przyjeciem do Oddziatu Kardiologii Inwazyjnej Szpitala

Zachodniego, w zwigzku z planowym zabiegiem32.
(dowod: akta kontroli, str. 1227-1228)

3.2. Badania wykonywane w medycznym laboratorium
diagnostycznym (ZDL i ZM oraz zlecane podwykonawcom)

W 2015r. wykonano 735.922 badania laboratoryjne (670.775 w ZDL i 65.147
w ZM). W okresie od 1 stycznia 2016 r. do 30 wrzesnia 2016 r. przeprowadzono

28 W tym programy zdrowoine (lekowe).

2 W tym ambulatoryjne $wiadczenia diagnostyczne kosztochtonne,

30 W tym rowniez $wiadczenia nocnej i $wigtecznej opieki zdrowotnej.

31 W pkt. 3.4: W przypadku braku umowy z podwykonawcs, diagnosta laboratoryjny ustala orodek, ktory moze wykonaé
zZlecone badanie, zasady pobrania i transportu materiatu. Lekarz przesyta skierowanie do ZDL po uzyskaniu akceptacii
Gtownej Ksiegowej i Dyrektora Szpitala badz jego zastepcy.

% Ustalono na podstawie ogledzin dokumentacji medycznej 12 historii choréb pacjentéw przyjetych do Oddziatu Kardiologii
Inwazyjnej, w zwiazku z planowym zabiegiem koronarografii (jednym z najczgéciej wykonywanych zabiegéw w Szpitalu
Zachodnim). Proba, kontrolng objeto po jednej dokumentacji medycznej w miesiacu (z okresu od lipca 2015 1. do czerwca
2016 r.). Wszystkie badania laboratoryjne zostaly przeprowadzone w ZDL i ZM, w dniu przyjecia pacjentow do oddziatu
szpitalnego.
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564.907 badan (501.337 w ZDL i 63.570 w ZM). Najwigkszy udziat w liczbie badan,
w 2015t. odnotowano w zakresie biochemii/immunochemii — 505.550 (68,7%)
i 377.189 (66,8%) w okresie dziewieciu miesiecy 2016 .

(dowod: akta kontroli, str. 1231-1238, 1267)

W ramach umow zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia, w 2015r.
wykonano 517.985 badan (472.694 w ZDL i 45.291 w ZM), a w 2016 . (do 30
wrzesnia) 548.953 badania (486.513 w ZDL; 62.440 w ZM).

(dowdd: akta kontroli, str. 1231, 1239-1240)

W 2015r. przeprowadzono 18.426 badah w zakresie podstawowej opieki
zdrowotnej, co stanowito 3,6% ogdtu badarn w ramach zawartych umoéw z NFZ.
Koszty ich wykonania wyniosty 59,2 tys. zt. W 2016 r. (do 30 wrzesnia) zrealizowano
19.250 badan w ww. zakresie, co stanowilo 3,5%, koszty — 52,0 tys. zt.

(dowod: akta kontroli, str. 1231, 1241)

W 2015 . podwykonawcom, na podstawie zawartych umow?, zlecono 899 badan
na taczna kwote 65,7 tys. zI, a w okresie od 1 stycznia 2016 r. do 31 pazdziemika
2016 r. 834 badania o tacznej wartosci 57,1tys.zt. Najwigksza liczbg badan
(0 najwyzszej wartosci) zlecono w latach 2015-2016 dwom kontrahentom:
Diagnostyka Sp.z 0.0. w Warszawie oraz SPZOZ Wojewodzki Szpital Zakazny
w Warszawie przy ul Wolskiej 37%. Udziat liczby badan zleconych zewnetrznym
kontrahentom w 2015r. w relacji do ogélnej liczby badan ksztattowat sig
na poziomie 0,07% (ZDL) i 0,63% (ZM), a w 2016 r. 0,09% (ZDL) i 0,56% (ZM).

Podwykonawcom nie zlecano badan, ktdrych wykonanie mozliwe bylo w Zaktadzie
Diagnostyki Laboratoryjnej i Zaktadzie Mikrobiologii.
(dowdd: akta kontroli, str. 1232, 1242-1266, 1268)

Szpital zapewnit na biezaco dostgp do diagnostyki laboratoryjnej, wykonujac
badania finansowane ze $rodkéw publicznych oraz dokonujac sprzedazy ustug
w tym zakresie.

4.Jakos¢ wykonywanych badan diagnostyki
laboratoryjnej

4.1. System zarzadzania jakoscia

Minister Zdrowia w 2015t. przyznat certyfikat akredytacyjny, potwierdzajacy
w zakresie dziatalnosci Szpitala Zachodniego leczenia stacjonarnego spetnienie
standardow akredytacyjnych dla lecznictwa szpitainego®. W latach 2015-2016
(do dnia 31 pazdziemika) Szpital Zachodni posiadat wazne do 2018r. certyfikaty
wydane przez TUV NORD Polska Sp. z 0.0., informujace o spetnianiu norm: PN-EN
ISO 9001:2009, PN-EN SO 14001:2005, w zakresie stosowania przez Szpital
systemu zarzadzania (dot. $wiadczenia ustug zdrowotnych)®. Wojskowa Akademia
Techniczna w Warszawie i Zaktad Systeméw Jakosci i Zarzadzania w Warszawie
wydaty certyfikaty spelniania przez Szpital wymagan ISO 9001:2008 i AQAP
2120:2009 w zakresie systemu zarzadzania jakoscig®. Szpital ofrzymat takze
certyfikaty potwierdzajace speinianie wymagan SO 14001:2004 (w zakresie

3 Szerzej: pkt 2.4 Rozliczenia finansowe z podwykonawcami.

% Wedlug stanu na dzief 31 pazdziemika 2016 r.: Diagnostyka Sp. z 0.0. - 854 badania o tacznej wartosci 38,0 tys. zt; SPZOZ
Wojewadzki Szpital Zakazny — 638 badan na taczng kwote 42,1 tys. zI. Kontrahentom tym zlecano 65% wartoci badan
(z ogolnej wartosci 122,7 tys. zleconych siedmiu kontrahentom).

% Certyfikat nr 2015/52.

% Certyfikat wg PN-EN 1SO 9001:2009 i PN-EN ISO 14001:2005 wazny od dnia 28 listopada 2015 r. do dnia 14 wrzesnia
2018 .

¥ Zakres certyfikacji ISO 9001:2008 i AQAP 2120:2009 obejmowat $wiadczenie ustug medycznych zgodnie z dziatalnoscia
statutowa Szpitala. Certyfikaty byly wazne od 28 listopada 2012 r. do 27 listopada 2015 1.
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systemu zarzadzania $rodowiskowego), PN-N 18001:2004 (w zakresie systemu
zarzadzania bezpieczenstwem i higieng pracy) oraz ISO/IEC 27001:2005 (dot.
systemu zarzadzania bezpieczeristwem informacji).

(dowdd: akta kontroli, str. 1224, 1269-1277)

4.2. Spelnianie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych

Szpital Zachodni opracowat i wdrozyt procedury w zakresie: zlecania badan
laboratoryjnych, pobrania, transportu wewnetrznego i zewnetrznego, przyjmowania
oraz przechowywania materiafu do badan laboratoryjnych, stosowanych metod
badawczych, zapewnienia jakosci badai laboratoryjnych, przedstawiania
i wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych3.

(dowdd, akta kontroli, str. 1223-1224)

W wyniku badania kontrolnego przestrzegania procedur wewngtrznych Szpitala,

na podstawie dokumentacji 10 losowo wybranych badan z 2016 r. (do 30 wrzeénia

w zakresie biochemii, immunochemii, koagulologii - ZDL i mikrobiologii - ZM) oraz

20 probek sprawdzonych w czasie rzeczywistym, ustalono nastepujace odstepstwa:

e brak daty urodzenia na jednym skierowaniu na badania mikrobiologiczne (wymaog
pkt 5.1 Procedury 2/ZM)%;

e brak danych na pieciu pojemnikach z materiatem: nazwy oddziatu, daty pobrania
materiatu (obowigzek wg instrukcji wewnetrznych, w zaleznosci od rodzaju
materiatu)*1;

e brak godziny zlecenia badania na pieciu formularzach wyniku badania (pkt 5.1
Procedury 9/ZDL)*2.

Kierownik ZDL wyjasnita, ze w procedurze 9/ZDL jest wymog podawania godziny
zlecenia na wyniku badan, a w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych#3 nie ma w/w obowigzku. W najblizszym
czasie obowigzek podawania godziny zostanie usunigty. Ponadto poinformowata,
ze ZDL jest w trakcie przegladu i aktualizacji procedur wewnetrznych.

Kierownik ZM ziozyta wyjasnienie, Ze przyczyng nieumieszczania wszystkich
danych na podiozach transportowych (pojemnikach) jest zawarcie w/w danych

na skierowaniach.
(dowdod: akta kontroli, str. 1278-1280)

% Zakres certyfikacji ISO 14001:2004 obejmowat $wiadczenie ustug medycznych zgodnie z dziatalnoscig statutowa Szpitala,
a PN-N 18001-2004 i ISO/IEC 27001:2005 $wiadczenie ustug zdrowotnych m.in. w zakresie ustug szpitalnictwa zabiegowego
i zachowawczego, podstawowe] opieki zdrowotnej oraz fransportu sanitamego. Certyfikaty ISO 14001:2004 i PN-N 18001-
2004 byly wazne do dnia 27 listopada 2015 r., a certyfikat ISO/IEC 27001:2005 do dnia 30 wrzesnia 2015 1.

Certyfikat 1SO 14001:2004 zostat wydany przez Wojskowg Akademig Techniczng w Warszawie oraz Zaklad Systemow
Jakos$ci | Zarzadzania w Warszawie. Certyfikaty PN-N 18001-2004 i ISO/IEC 27001:2005 wydaly: Wojskowa Akademia
Techniczna w Warszawie i Centrum Certyfikacji Jako$ci w Warszawie.

# \ tym oddzielne procedury i instrukcje dla Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjne; i Zaktadu Mikrobiologii, m.in.: 2/ZDL (zlecanie
i oznakowanie pobranego materiatu), 2/M (zlecanie, oznakowanie i transport pobranego materiafu), 12/ZM (transport
na zewnatrz), 3/ZDL (transport wewnefrzny i zewnetrzny), 1/ZDL, SOP nr 204 (zasady pobierania materiaiu do badan),
Instrukcje 2-14/ZM (pobieranie materiatu), SOP nr 561 (prawidtowe wykonanie badania), 28-41/ZM (identyfikacja materiatu),
4/ZDL (przyjmowanie i przechowywanie materiatu do badan), 4/M (przyjmowanie materiatu), 3/M (przechowywanie materiatu),
Procedura nr 6 (metody badawcze, lista wykonywanych badar), SOP nr 107 (sterowanie jakoscig badan), SOP nr 305, 345,
345a, 345b, 404, 444, 474, 474a, 558 (kontrola zewnatrzlaboratoryjna), 11/ZM (nadzor nad jakodcig badan zlecanych
na zewnafrz), 9/ZM (kontrola wewnetrzna metod badawczych), SOP nr 306, 346, 406, 445, 475, 475a, 559 (postepowanie
w przypadku wykrycia niezgodnosci badan kontrolnych z wartosciami oczekiwanymi), $/ZDL i SOP nr 570 (sprawozdanie
z badania), 4/ZM (wydawanie sprawozdania z badania).

4 Nr badania 24388 (posiew wymazu).

41 Badanie kontrolne w czasie rzeczywistym 20 grudnia 2016 r. o godz. 14:00: nr probki 600 i 667(brak nazwy oddziatu);
nr probki 590 (brak nazwy oddziatu i daty pobrania); nr prébki 584 i 659 (brak daty pobrania).

42 Nr badania: 01787817; 01764485; 01803243; 01793457, 01803551.

4Dz, z 2016 1. poz. 1665). Dalej: rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci.
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4.3. Fazy procesu diagnostycznego

4.3.1. Faza przedanalityczna

Kadra medyczna Szpitala zostala zapoznana z procedurami opisujacymi prawidiowe
postepowanie podczas realizacji czynnosci fazy przedanalitycznej* i zobowigzana

do ich stosowania.
(dowdd: akta kontroli, str. 1223-1225)

W okresie objetym kontrolg przeprowadzono facznie 21 szkoleri, w ktdrych udziat
wziely 123 osoby. Zakres szkolen obejmowat: przygotowanie pacjenta do badan
laboratoryjnych, pobieranie materiatu biologicznego, przechowywanie i transport
materiatu do badan, identyfikacje i przygotowanie materiatu do badar pilnych,
przygotowanie formularzy zlecen, stosowanie kodéw kreskowych“S.

(dowdd: akta kontroli, str. 1225, 1302, 1350)

Prowadzony byt rejestr btedéw przedlaboratoryjnych. W latach 2015-2016 (do 31
pazdziernika) odnotowano 780 bledow®, w tym 524 w 2015r. i 256 w 2016 .
Najwigcej btedéw dotyczylo obecnosci hemolizy (531) i skrzepu (184) w probee.
Przeprowadzane byly analizy pod katem wystepowania kosztow wskutek
popefnionych bledéw, liczby bledow wystepujacych w poszczegéinych oddziatach
szpitalnych, trendu rosnacego i malejacego bledéw wedtug ich rodzajow. Wyniki
analiz byly przekazywane do petnomocnika dyrektora ds. Zintegrowanego Systemu
Zarzadzania Szpitala. W celu minimalizacji liczby bledéw przeprowadzano m.in.
szkolenia zewnetrzne i wewnetrzne personelu medycznego. Sredniomiesieczna
liczba btedéw w 2016 r. byta nizsza o 18 w poréwnaniu z 2015 r. (spadek z 44 do 26
bledow).
(dowod: akta kontroli, str. 1225-1226, 1301, 1349)

4.3.2. Faza analityczna

Szpital opracowat i wdrozyt standardy postepowania w fazie analitycznej, z ktorymi
zostata zapoznana kadra medyczna celem stosowania. Wdrozone regulacje
wewnetrzne dotyczyly m.in. zlecania kalibracji i kontroli, a takze przygotowania
aparatury pomiarowo-badawczej do pracy, wewnetrznej i zewngtrznej kontroli
jakosci#'. (dowod: akta kontroli, str. 1223-1224)

W Zaktadzie Diagnostyki Laboratoryjnej obowigzywata Standardowa Instrukcja
Operacyjna Warunki $rodowiskowe pracy dla wszystkich urzadzen w ZDL SOP
nr112, w ktérej wyznaczono m.in. dla poszczegolnych urzadzen pozadang
temperature i wilgotnos¢ wzgledng otoczenia. Prowadzone byty protokoty, w ktorych
odnotowywano wyniki odczytéw temperatur (w zaleznosci od rodzaju pracowni, dwa
lub trzy razy dziennie). Ponadto, w dniu 28 pazdziernika 2016 r. zostat uruchomiony
informatyczny system rejestracji poziomu temperatur, kontrolujgcy parametry
temperatury wszystkich urzadzer chiodniczych oraz temperature i wilgotnos¢
powietrza w pomieszczeniach. W Zakladzie Mikrobiologii zostata wdrozona
Procedura nr 3/ZM w zakresie przechowywania materialu do badan
mikrobiologicznych.

(dowod: akta kontroli, str. 1223, 1226)

# W zakresie: sposobu wypeniania skierowan na badania laboratoryjne, mikrobiologiczne i inne, sposobu przygotowania
pacjenta do badan, jego identyfikacji, zasad pobierania materiatu biologicznego przez personel medyczny i pacjentow,
sposobu postepowania z materiatem biologicznym, w tym przechowywania, zasad transportu materiatu do badan.

4 Dotyczy szkolen przeprowadzonych w ZDL i ZM w 2015 . oraz 2016 r. (do 31 pazdziemika).

# Zidentyfikowano siedem rodzajow bledow: obecnosé hemolizy w probce; skrzep w probee; blad pobrania; niewtasciwy
pacjent; brak materialu; niewystarczajgca ilo$¢ materiatu, Zle opisana probka.

4 7DL - Standardowa Instrukcja Operacyjna Kalibratory i Kontrole, SOP nr 301-304 (z podziatem na poszczegolne rodzaje
aparatury pomiarowo-badawczej); ZM — Procedura nr 7 Zasady realizowanej kontroli wewnetrznej; Procedura nr 9 Kontrola
wewnetrzna metod badawczych. Szerzej nt. procedur i instrukeji — pkt 4.2. Spelnianie standardow jakosci.
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W latach 2015-2016 zarejestrowano trzy btedy analityczne, kiére dotyczyty blednie
wprowadzonego przeliczenia DZM na oznaczenie fosforu i rozbieznosci do innych
jednostek kortyzolu w aparacie i sieci.

(dowod: akta kontroli, str. 1458)

Sprzet laboratoryjny ZDL i ZM posiadat deklaracje zgodnosci z wymogami Unii
Europejskiej*2.
(dowdd: akta kontroli, str. 1365-1457)

Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej w 2015r. i 2016 r. uczestniczyt w krajowych
i miedzynarodowych programach zewnetrznej oceny jakosci badan, a Zakiad
Mikrobiologii w krajowej zewnetrznej ocenie jakoéci badan. Organizatorami
programéw byly nastepujgce podmioty: Centralny Os$rodek Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej w todzi, Centralny Osrodek Badan Jakosci
w Diagnostyce Mikrobiologicznej w Warszawie, Labquality Oy - Finlandia, Rigas —
Wielka Brytania. Zakres badan obejmowat m.in. oceng badan chemii Klinicznej,
hematologii, koagulologii, immunochemii, réwnowagi kwasowo-zasadowej,
mikrobiologii klinicznej, identyfikacji, lekowrazliwodci i mechanizméw opornosci
naleki bakteryjnych czynnikow etiologicznych zakazen. Wyniki oceny jakoSci
zakoniczonych badan zostaty uznane za pozytywne.

(dowod: akta kontroli, str. 1303-1309, 1326-1346, 1351-1363)

4.3.3. Faza postanalityczna

Zostaly przygotowane i wdrozone procedury oraz instrukcie wewnetrzne
zapewniajace wlasciwe postepowanie na etapie postanalitycznym®. W Zakladzie
Diagnostyki Laboratoryjnej prowadzona byta dokumentacja btedéw w fazie
postanalitycznej, w formie raportow , ,z dnia i dyzurow". W okresie od 1 stycznia
2015r. do 31 pazdziernika 2016 r. odnotowano siedem biedow, ktére dotyczyty
nieprawidtowej interpretacji wyniku morfologii krwi. W zwiazku z tym dokonano
modyfikacji formularza sprawozdania z badania w celu utatwienia prawidlowej oceny
jego wyniku.

(dowad: akta kontroli, str. 1226, 1458)

4.4. Czas wykonywania badan laboratoryjnych

Czas wykonywania badan zostat okreslony w procedurach wewnetrznych Szpitala®
i wynosit:
dla Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej:
e do jednej godziny od momentu dostarczenia materiatu (badania w trybie
,,Cito" — pilne);
e do dwdch godzin od momentu rejestracji danego skierowania (,,rutyna”
i, dyzur);
dla Zaktadu Mikrobiologii:
e do dwoch godzin (posiew PMR - preparat bezposredni i testy lateksowe);
e dla pozostatych badan 24 godziny do 10 dni (w zaleznosci od rodzaju
badania).

“ Proba, kontrolng objeto 10 urzadzen: ZDL - analizator Autovue Innova, osmometr Marcel OS 3000, analizator Elecsys 2010,
analizator immunologiczny Cobas e411, analizator do badania meczu Cobas u411, aparat koagulologiczny automatyczny STA
Compact MAX; ZM — analizator Vitec2 Compact, aparat do barwienia preparatéw RAL-Steiner, aparat do posiewu krwi
BactALERT 3D, cieplarka CO2 IGO-150.

# W tym: ZDL — Standardowa Instrukcja Operacyjna Zasady postgpowania w przypadku wartosci krytycznych SOP nr 568;
ZM - Procedura nr 5 Udzielanie informacji o krytycznych wynikach badar. Szerzej nt. procedur i instrukcii — pkt 4.2. Spetnianie
standarddw jakosci.

50 Procedura nr 9/ZDL wydawania sprawozdai z badan wykonywanych przez ZDL; Zatgeznik nr 1 do Procedury nr 1/ZM -
Wykaz badan wykonywanych w ZM wraz z czasem oczekiwania na wynik (liczony od momentu przyjgcia materiatu do ZM).
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Na podstawie wybranych losowo 50 zlecen i wynikow badan laboratoryjnych
ustalono, Zze czas potrzebny na wykonanie badan nie przekraczat wartosci

przyjetych w regulacjach wewnetrznych Szpitalas'.
(dowdd, akta kontroli, str. 1461-1463, 1470-1474)

W 32 z 50 (64%) zleceniach badan nie wpisywano daty i godziny pobrania
materiatu, a w 11 z 50 (22%) zlecen nie bylo danych osob pobierajacych materiat do
badania, co bylo niezgodne z pkt. 1.3.8 zalacznika nr 1 i pkt. 1.3.8 zatacznika nr 2
do rozporzadzenia w sprawie standardéw jakosci, ktory stanowi, ze formularz
Zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczegélnosci date i godzing pobrania
materiatu do badania oraz dane osoby pobierajacej ten materiat.

Powyzsze jest rowniez niezgodne z pkt. 5.1.2 Procedury nr 2/ZDL zlecania
i oznakowania pobranego materiafu do badar diagnostycznych wykonywanych
w ZDL i pkt. 5.1 Procedury nr 2/ZM zlecania, oznakowania i transportu materiafu
pobranego do badar wykonywanych w ZM.

Naczelna Pielegniarka Szpitala Zachodniego wyjasnita, ze daty, godziny i minuty
pobrania materiatu do badania sa wymagane, ale zdarzaja sie przypadki pominigcia
tego wymogu wynikajgce z nattoku pracy.

(dowdd: akta kontroli, str. 1223-1224, 1461-1464, 1469)

4.5. Transport materiatu biologicznego

Zasady transportu wewnetrznego | zewnetrznego zostaly uregulowane
w procedurach wewnetrznych Szpitalas2. Materiat do badan laboratoryjnych w ZDL
i ZM dostarczany byt z oddziatow szpitalnych w specjalnych, oznakowanych
pojemnikach w pozycji pionowej za posrednictwem poczty pneumatycznej. Drogq
odwrotng, pocztg pneumatyczna, przekazywane bylty wyniki badan. Za transport
zewnetrzny materiatu do podwykonawcow odpowiadali kierowcy karetek szpitalnych
(materiat do Diagnostyki Sp.zo.0. odbierany byt przez personel tej spotki).
Na wyposazeniu karetek szpitalnych byly przenoéne lodowki z wyswietlaczem
temperatury. Materiat biologiczny byt dowozony do podwykonawcow w Grodzisku

Mazowieckim i Warszawie (do 50 km).
(dowod: akta kontroli, str. 1223-1224)

Procedury wewnetrzne Szpitala nie okre$laly dopuszczalnego czasu transportu
materiatu do badan zleconych podwykonawcom zewnetrznym, co byto niezgodne
z pkt. 3.3.1. zalgcznika nr 2 do rozporzadzenia w sprawie standardow jakosci, ktory
stanowi, ze procedury transportu materiatu zawierajg w szczegoélnoéci informacje
dotyczace dopuszczalnego czasu transportu.

Przekazanie materiatu biologicznego kontrahentom zewnetrznym Szpitala odbywato
sie zwyczajowo, na zasadzie obustronnego zaufania, bez udokumentowania tego
faktu — procedury wewnetrzne nie precyzowaty procesu w tym zakresie®.

Kierownik ZDL wyjaénita, ze w dniu 22 grudnia 2016 r. zostata uaktualniona
procedura w Zakladzie Diagnostyki Laboratoryjnej, ktorej stosowanie pozwala
na zachowanie odpowiedzialnoci osob za powierzony materiat do badaniad.

51 Proba kantrolng objeto po 25 badan przeprowadzonych w ZDL i ZM, w czerwcu 2015 r., lutym i czerweu 2018 1.

2\ ZDL obowigzywaly: Procedura nr 3/ZDL transporfu materiafu do badait diagnostycznych wykonywanych w ZDL;
Standardowa Instrukcja Operacyjna SOP nr 203 Zasady postepowania w przypadku badan wysytkowych; Standardowa
Instrukcja Operacyjna SOP nr 213 Przygotowanie materialu do badan wysytkowych. Zakfad Mikrobiologii byt zobowigzany
do przestrzegania nastepujacych regulacji: Procedury 2/ZM zlecanie, oznakowania i transportu materiafu pobranego do badart
wykonywanych w ZM; Procedury nr 11 Konfrola wewneirzna Nadzor nad jakoscig badan laboratoryjnych zlecanych
na zewnatiz; Procedura nr 12 Kontrola wewnetrzna Procedura transportu materiafu do badari mikrobiologicznych zlecanych
na zewngtrz.

53 Stosowanie procedur oceniono na probie 10 badan laboratoryjnych (pie¢ badan z 2015r. i pigt badan z 2016r) -
w zakresie mozliwym do sprawdzenia w czasie rzeczywistym, . dokumentowanie procesu wysytki materiaiu.

54 Standardowa Instrukcja Operacyjna SOP nr 213 Przygotowanie materiafu do badan wysylkowych.
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Ponadto, kierownik ZDL poinformowata, ze procedury ogéine funkcjonowania ZDL
sq w trakcie przegladu i aktualizacji.
(dowod: akta kontroli, str. 1477-1485)

W Szpitalu funkcjonowat system zarzadzania jakoscia, w tym z wykorzystaniem
wdrozonych procedur i instrukcji wewnetrznych. Odnotowane, nieliczne braki
w regulacjach wewnetrznych, a takze ich niepelne stosowanie, nie spowodowaty
istotnego pogorszenia standardow jakosci w poszczegdlnych fazach procesu
diagnostycznego.

5.Nadzéor nad  czynnosciami  diagnostyki
laboratoryjnej

5.1. Umowy z podmiotami zewnetrznymi na udzielanie Swiadczen
w zakresie laboratoryjnej diagnostyki medycznej

Badaniem kontrolnym objeto dwie umowy o udzielanie $wiadczen w zakresie
laboratoryjnej diagnostyki medycznej®s. Umowy zostaly zawarte na podstawie art. 26
ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o dziatalnosci leczniczej® -
bez koniecznosci przeprowadzenia procedury konkursu ofert. Umowy podpisano
na okres od dnia 1 stycznia 2015 r. do dnia 31 grudnia 2017 r. Szacunkowa warto$¢
zamowienia nie przekraczata 30,0 tys. euro. Umowy zawieraty postanowienia
zgodne z art. 27 udl, m.in. w zakresie: $wiadczen zdrowotnych, w tym organizacji ich
udzielania, obowigzku poddania sie kontroli przeprowadzanej przez Szpital
Zachodni, zasad rozliczen. W obydwu kontrolowanych umowach zleceniobiorcy
zobowigzali sie do poddania kontroli NFZ w zakresie wykonania umoéw. Szpital
nie przeprowadzat kontroli na miejscu u podwykonawcow. Rozliczenia
z kontrahentami, w tym kontrole pod wzgledem merytorycznym otrzymanych faktur
z tytutu wykonanych badan zewnetrznych, prowadzit Dziat Ustug Medycznych.
Pracownicy Szpitala byli zobowigzani do monitorowania realizacji umoéw poprzez
bezposredni kontakt ze zleceniobiorcami.

(dowod: akta kontroli, str. 1071, 1143-1159, 1200-1214, 1486-1492)

5.2. Realizacja $wiadczen w zakresie badan mikrobiologicznych

W Szpitalu powotany zostat Zespdt Kontroli Zakazenn Szpitalnych oraz Komitet
Kontroli Zakazen Szpitalnych, ktore skladaty sie z osdb zajmujacych stanowiska
wskazane odpowiednio w art. 15 ust. 1 i ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 .
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi®’.

(dowod: akta kontroli, str. 1496-1498)

Szpital Zachodni opracowat i wdrozyt Instrukcje Zasady Zapobiegania Zakazeniom
Szpitalnym Przez Izolacje®, ktérej celem bylo zapewnienie bezpieczenstwa
leczonym pacjentom (ochrona pacjentéw przed zakazeniami), szczegdlnie osob
z grupy ryzyka, np. z obnizong odpornoscig, zapobieganie rozprzestrzenianiu sig
zakazen oraz zapewnienie bezpieczenstwa pracownikom Szpitala.

(dowdd: akta kontroli, str. 1310-1325)

W 2015r. zakaZenia szpitalne wykryto u 439 pacjentow, najwiecej na Oddziale
Choréb Wewnetrznych oraz Pododdziale Geriatrycznym — 77, Oddziale Chirurgii
Ogoélngj — 73. W okresie od 1 stycznia 2016r. do 31 pazdziernika 2016r.

5 1) umowa wspdtpracy nr 1/529-10-04-702/RCW zawarta w dniu 18 grudnia 2014 r. z Diagnostyka Spétka z 0.0. w Krakowie;
2) umowa nr 01/12/2014 zawarta w dniu 19 grudnia 2014 r. z SPZOZ Wojewodzkim Szpitalem Zakaznym w Warszawie.

% Dz. U.z2016 1. poz. 1638. Dalej: udl.

5 Dz. U. 22016 r. poz. 1866.

% Wydanie Il z dnia 11 maja 2015 .
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stwierdzono 516 zakazen szpitalnych, w tym najwieksza liczbe na ww. oddziatach,
odpowiednio: 93 i 86.
(dowod: akta kontroli, str. 1364)

Zakiad Mikrobiologii gromadzit informacje m.in. o liczbie wykonywanych badan
na kazdym oddziale szpitalnym, rodzaju badan, liczbie pacjentow z dodatnim
wynikiem. Do Zespotu Kontroli Zakazefi Szpitalnych byly przekazywane za kazdy
miesiac ,Mapy mikrobiologiczne liczby pacjentéw, u ktorych zidentyfikowano
wybrane organizmy”. Informacje w ww. zakresie byly przedmiotem analiz
dokonywanych przez Zespét Kontroli Zakazen Szpitalnych.

(dowad, akta kontroli, str. 1494-1496)

5.3. Kontrole medycznego laboratorium diagnostycznego

W okresie objetym kontrolg (do 14 pazdziernika) zostaty przeprowadzone dwie
kontrole zewnetrzne przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Warszawie®®:

— wdniu 16 stycznia 2015 1. (nie stwierdzono nieprawidiowosci);

— w dniu 5 kwietnia 2016 r. — wydano jedno zalecenie: , ,Kierownik pracowni
serologii od 1.01.2016r. musi posiada¢ specjalizacje z laboratoryjne]
transfuzjologii medycznej”.

Ponadto, w latach 2015-2016 Szpital poddawany byt zewnetrznej ocenie

funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscig (szerzej: pkt 4.1 System zarzadzania

jakoscig).
(dowod: akta kontroli, str. 1507-1512)

Kontrole wewnetrzne w Szpitalu Zachodnim prowadzone byly przez Zespét Kontroli

Zakazen Szpitalnych na podstawie zatwierdzonego planu kontroli. Stwierdzane

bledy byly eliminowane na biezaco.

(dowod: akta kontroli, str. 1499-1506)

W latach 2015-2016 (do 14 pazdziernika) nie odnotowano skarg i wnioskow
w zwiazku z prowadzong dziatalnoscig przez Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej oraz
Zaktad Mikrobiologii.

(dowod: akta kontroli, str. 384)

System nadzoru nad diagnostyka laboratoryjng, w tym w ramach kontroli
zewnetrznych oraz organizacji wewnetrznej, zapewniat prawidiowe wykonywanie
zadan publicznych przez Szpital.

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
lzba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli?, wnosi o:

1. terminowe dokonywanie pfatnosci za ustugi diagnostyki laboratoryjnej
realizowane przez kontrahentow zewnetrznych,

2. podjecie skutecznych dziatani w celu zatrudnienia na stanowisku kierownika
pracowni immunologii transfuzjologicznej z bankiem krwi osoby z wymaganymi
kwalifikacjami,

59 Kontrolg objeto Pracownie Immunologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi w Zakiadzie Diagnostyki Laboratoryjnej.
Przedmiotem kontrali byla ocena organizacji i wyposazenia Pracowni, opracowanie i stosowanie procedur wewnetrznych,
funkcjonowanie systemu zarzadzania jakoscia.

6 Dz, U.z 2015 . poz. 1096 oraz z 2016 . poz. 677.
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NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

3. dokonanie przegladu i aktualizacji procedur wewnetrznych obowigzujacych
w Zakladzie Diagnostyki Laboratoryjnej oraz Zaktadzie Mikrobiologii,
w szczegolnosci w zakresie dopuszczalnego czasu transportu zewnetrznego,

4. umieszczanie w formularzu zlecenia badania laboratoryjnego wymaganych
informacji w szczegdlnosci daty i godziny pobrania materiatu do badan oraz
danych osoby pobierajacej materiat biologiczny.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne zostalo sporzadzone w dwdch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ust. 1-2 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej
przystuguje prawo zgloszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Departamentu Zdrowia Najwyzszej |zby Kontroli.

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

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

Warszawa, dnia 12 stycznia 2017 .

Najwyzsza Izba Kontroli

Departament Zdrowia
Dyrektor
Piotr Wasilewski
Kontroler
Grzegorz Wieczorek
Specjalista kontroli panstwowe; L /-
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