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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P16/056 — Dostepnos¢ i finansowanie diagnostyki laboratoryjnej

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

1. Andrzej Szpigielski, giowny specjalista kontroli paristwowej, upowaznienie do
kontroli nr KZD/29/2016 z dnia 19 pazdziernika 2016 r.
2. Grazyna Mazurek, specjalista kontroli pafstwowej, upowaznienie do kontroli

nr KZD/31/2016 z dnia 2 listopada 2016 r.
(dowod: akta kontroli str, 1-4)

Laboratoria RH+ Spétka z 0.0., 05-500 Piaseczno, ul. Miynarska 39 lok. 8, zwana
dalej Spotkg RH+.

Zarzad reprezentowany przez dwoch czlonkéw zarzadu, Arkadiusza Bondera
i Remigiusza Bondera.

(dowod: akta kontroli str. 21)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci?

Spotka RH+3 nie w peni dochowata wymogoéw formalnych, zwigzanych z realizacjg
Swiadczen diagnostyki laboratoryjnej, w zakresie realizacji uméw zawartych
z podmiotami leczniczymi udzielajgcymi $wiadczen zdrowotnych w ramach
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego®.

Pomieszczenia laboratoriow — spefniaty  wiekszos¢ wymagan  okreslonych
w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne®.
Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej wykonywane byly przez uprawnione osoby,
a zatrudniony personel posiadat kwalifikacje zgodne z wymaganiami dla
poszczegolnych stanowisk pracy, okreslonymi w ww. rozporzadzeniu. Spotka RH+
dokonata standaryzacji postepowania w poszczegblnych etapach procesu
diagnostycznego, wymaganej przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23
marca 2006r. wsprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznychS.

Stwierdzone podczas kontroli nieprawidtowosci polegaty w szczegdlnosci na:

1 Informacja z KRS nr0000412136.

2 Najwyzsza |zba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogalnej wediug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawafaby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sig oceng
opisowa, badz uzupeinia ocene 0going o dodatkowe objasnienie.

3 Do dnia 23 lutego 2015 r. Spétka RH+ funkcjonowata pod nazwa HIT Medica Laboratoria Sp. z 0.0.

4Umowa o zaméwienie na $wiadczenie zdrowotne w zakresie diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologii zawarta z Wojewodzkim
Szpitalem Chirurgii Urazowej $w. Anny w Warszawie w dniu 2 grudnia 2014 r. oraz umowa o udzielenie zamowienia na
$wiadczenia zdrowotne w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, serologii i mikrobiologii zawarta z Mazowieckim Centrum
Rehabilitacji ,Stocer” Sp. z 0.0. w Konstancinie-Jeziornie w dniu 1 czerwea 2016 r.

5Dz U. Nr 43, poz. 408, ze zm, dalgj: rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne.

6Dz, U.z 2016 r. poz. 1665, dalej: rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci.
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— niezapewnieniu dostepnosci diagnosty laboratoryjnego, zgodnie z trybem
udzielania $wiadczen, tj. 24 godziny na dobe przez 7 dni w tygodniu,

— braku na sprawozdaniach z badania laboratoryjnego informacji dotyczacej daty
i godziny pobrania materiatu do badan,

— niedokumentowaniu, zgodnie z opracowang instrukcja, wynikow walidacji
termometrow i zestawodw transportowych,

— opdznieniu w dokonywaniu zgtaszania zmian objgtych wpisem do rejestru
podmiotéw wykonujacych dziatalno¢ leczniczg oraz w ziozeniu wniosku o wpis
laboratorium do ewidencji prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostow
Laboratoryjnych,

— braku polisy ubezpieczenia przedmiotu najmu od ognia i innych zdarzen
losowych, do czego zobowigzywata zawarta umowa najmu.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

Swiadczenia zdrowotne w zakresie diagnostyki laboratoryjnej,  serologii
i mikrobiologii, bedace przedmiotem zawartych uméw, byly realizowane
w laboratoriach zlokalizowanych w:

—  Warszawie przy ul. Tadeusza Joteyki 9 — MLD RH+, Szpital Joteyki oraz MLD
RH+ BK Immunologia Transfuzjologiczna — Joteyki;

— Konstancinie-Jeziornie przy ul. Antoniego Wierzejewskiego 12 - MLD RH+
Szpital Konstancin oraz MLD RH+ BK Immunologia Transfuzjologiczna - Szpital
Konstancin;

— Piasecznie przy ul. Mtynarskiej 39 — MLD RH+, Mikrobiologia — Piaseczno’.

NIK nie dokonata oceny pomieszczen i wyposazenia pracowni mikrobiologiczne
zlokalizowanej w MLD RH+, Mikrobiologia — Piaseczno, poniewaz Spotka RH*,
w trakcie kontroli, zakonczyta jej dziatalnos¢. Ponadto nie dokonano analizy czasu
pracy diagnostow laboratoryjnych zatrudnionych w tej pracowni, z powodu braku
grafikow i list obecnosci zatrudnionego personelu. Jak wyjasnit Dyrektor Laboratoria
RH+, z powodu reorganizacji dziatalnoéci, nie mogt odtworzy¢ i przedstawic
harmonograméw pracy diagnostow.

(dowdd: akta kontroli str. 28-36, 77, 257)

1. Wykonywanie badan w medycznym laboratorium
diagnostycznym

1.1. Spetnienie wymogow formalnych

Spotka RH+ zostata wpisana do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatainos¢
lecznicza, prowadzonego przez wojewode mazowieckiego, pod nr 000000163632
Posiadata opinie wilasciwego organu Parstwowej Inspekcji  Sanitarnej
(Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego m.st. Warszawy oraz
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Piasecznie) potwierdzajacq
spefnianie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, okreslone w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 1.8, przez MLD objete kontrola,

(dowod: akta kontroli str. 28-36, 55-61)

7W okresie od dnia 1 stycznia do dnia 21 wrze$nia 2015 r. badania mikrobiologiczne wykonywane byly przez podwykonawcg,
Spotke Biglo Diagnostyka Laboratoryjna z siedzibg w Warszawie.
8Dz. U.z2012r. poz. 739.
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MLD RH+ zlokalizowane w Warszawie przy ul. Joteyki 9 oraz MLD RH+
zlokalizowane w Piasecznie przy ul. Miynarskiej 39 byly wpisane, pod numerem
3510 i 3373, do ewidencji prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostow
Laboratoryjnych (KRDL), stosownie do art. 19 ustawy z dnia 27 lipca 2001r.
o diagnostyce laboratoryjnej®.

(dowod: akta kontroli str. 62-64)

Zgodnie z postanowieniem art. 17 ust. 1 pkt 4 lit. a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnoéci leczniczej’?, Spotka RH+ zawarta umowe ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujacego dziatalnosé¢ lecznicza,

Badania diagnostyki laboratoryjnej wykonywane byly m.in. w pomieszczeniach,
ktore zostaly wydzierzawione od udzielajgcych zaméwienia, na podstawie umow
najmu nieruchomosci'!. Okres obowigzywania tych umow byt zgodny z okresem
obowigzywania uméw zawartych na udzielanie $wiadczeri diagnostyki
laboratoryjnej. Najemca, czyli Spotka RH+, optacat czynsz oraz zobowigzany byt do
uiszczania optat eksploatacyjnych, ktére byly ustalane przez Wynajmujgcego,
na podstawie ponoszonych przez niego kosztéw, proporcjonalnie do zajmowanej
powierzchni. Umowy nie zobowigzywaty Najemcy do zainstalowania, na wtasny
koszt, urzadzen pomiarowych, stuzacych do rozliczen optat za zuzyte media.

Spotka RH+ posiadata umowe na odbior i utylizacie odpadéw medycznych
powstatych w wyniku prowadzonej dziatainosci, natomiast do gospodarowania
odpadami komunalnymi, na mocy zawartych uméw najmu, zobowigzani byli
wynajmujacy.

(dowod: akta kontroli str. 51-54, 343-348, 380-388, 413-419)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. Spotka RH+ z opdznieniem dokonywata zgtoszenia zmian danych objetych
wpisem do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg, co bylo
niezgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej, ktory stanowi,
ze podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, wpisany do rejestru, jest zobowigzany
zglasza¢ organowi prowadzacemu rejestr wszelkie zamiany danych objetych
rejestrem w terminie 14 dni od dnia ich powstania.

Dziatalno$¢ w lokalizacji przy ul. Joteyki 9 w Warszawie Spétka rozpoczeta w dniu
1 stycznia 2015 r., decyzje o spetnieniu warunkéw sanitarnych?? otrzymata w dniu
16 kwietnia 2015 r., natomiast wpisu do rejestru dokonano w dniu 16 grudnia 2015 .
MLD RH+ zlokalizowane w Konstancinie-Jeziornie, ktére rozpoczeto dziatalnosc
wdniu 4 czerwca 2016r., uzyskalo decyzje o spefnieniu warunkéw sanitarnych
w dniu 29 czerwca 2016 r., a wpis do ksiegi rejestrowej zostat dokonany w dniu 26
lipca 2016 r.

Prezes Zarzadu Spdtki RH+ wyjasnit m.in., Zze osobg odpowiedzialng za rejestracje
i uzyskanie wymaganych przez prawo zezwolen, w zakresie dziatalnosci
laboratoriéw diagnostycznych, byta Dyrektor Medyczna, ktéra od dnia 1 maja 2016 r.
nie jest pracownikiem Spotki i nie s znane przyczyny opoznienia. Zgloszenie
laboratorium w Konstancinie-Jeziomie do Sanepidu, w sprawie kontroli zgodnoSci

9Dz U.z 2014 1. poz. 1384, ze zm., dalej: ustawa o diagnostyce laboratoryjnej.

10Dz, U.z2016 r. poz. 1638, dalej: ustawa o dziafalnosci leczniczej.

"1 Umowa najmu nieruchomoéci zawarta w dniu 2 grudnia 2014 r. z Wojewddzkim Szpitalem Chirurgii Urazowej $w. Anny
w Warszawie oraz umowa najmu zawarta w dniu 1 czerwca 2016 r. z Mazowiecki Centrum Rehabilitacji ,Stocer” Sp. z 0.0.

12 Zgodnie z art. 100 ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 1. poz.618, ze zm.) dokumentem potwierdzajgcym
spelnienie warunkow, o ktorych mowa w art 22 ustawy o dziatalnosci leczniczej, jest wydawana w drodze decyzji
administracyjnej, opinia wtasciwego organu Paristwowej Inspekgji Sanitarnej. Opinia ta stanowita zatacznik do wniosku o wpis
do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza do dnia 15 lipca 2016 .

4



Opis stanu
faktycznego

z wymaganiami, zostato ztozone po potwierdzeniu przez Zarzad STOCER wynikow

konkursu i po zawarciu umowy w dniu 26 maja 2016 .
(dowdd: akta kontroli str. 28-36, 57-61, 338)

2. Spotka RH+ z opdznieniem zlozyta wniosek do KRDL o wpis do ewidencji
laboratoriéw, co byto niezgodne z art. 20 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, ktory
stanowi m.in., ze podmiot, ktéry utworzyt laboratorium w trybie przepisow ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, w terminie 14 dni od daty wpisu
do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnoé¢ lecznicza, sktada wniosek o wpis
do ewidencji laboratoriow. MLD RH+ zlokalizowane w Konstancinie-Jeziornie
uzyskato wpis do rejestru podmiotdw wykonujacych dziatalnoé¢ leczniczg w dniu
26 lipca 2016 1., natomiast wniosek do KRDL zostat ztozony w dniu 5 wrzesnia
2016 r. tj. z 27 dniowym opdznieniem.

Dyrektor Laboratoria RH+ nie wyjasnit przyczyn opoznienia, poinformowat tylko,
ze Spotka zwrdcita sie o aktualizacje danych do KRDL w dniu 5 wrzesnia 20161,

jednak nie uzyskata odpowiedzi.
(dowad: akta kontroli str. 65, 261-262)

3. Spotka RH+ nie posiadata polisy ubezpieczeniowej przedmiotu najmu od ognia
i innych zdarzen losowych, do czego byta zobowigzana na podstawie § 14 umowy
najmu, zawartej w dniu 1 czerwca 2016 r. z Mazowieckim Centrum Rehabilitaci
,Stocer” w Konstancinie-Jeziomie.

Prezes Zarzadu Spotki RH+ nie wyjasnit przyczyn braku polisy ubezpieczenia
przedmiotu najmu, a na dwukrotng prosbe o jej przediozenie przekazywat
kontrolujacym tylko polise ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej.

(dowdd: akta kontroli str. 334, 340-342)

1.2. Spetnianie warunkow lokalowych, kadrowych i sprzetowych
medycznego laboratorium diagnostycznego

Pomieszczenia laboratoriow Spotki RH+ objete kontrolg’®, wykorzystywane
do realizacji umoéw zawartych z podmiotem leczniczym udzielajgcym zamowienia,
spefnialy wymagania okreslone w rozporzadzeniu w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne. Byty dostosowane
do rodzaju prac, jakie byty w nich wykonywane oraz gwarantowaty bezpieczne
i higieniczne warunki pracy. Zostaly wyodrebnione i czg$ciowo oznakowane
w sposdb umozliwiajacy ich identyfikacje.

W MLD RH+, Szpital Joteyki i MLD RH+ BK Immunologia Transfuzjologiczna —
Joteyki nie wyodrebniono pomieszczen administracyjnych i szatni dla personelu,
brak byto oznakowania wydzielonych pomieszczen.

(dowdd: akta kontroli str. 92-98)

Laboratoria posiadaty wyposazenie wiasciwe do realizacji zawartych umow, w tym
wyposazenie podstawowe, pomiarowo-badawcze, umozliwiajgce pobieranie
materiatu’, zapewniajgce bezpieczenstwo i higiene pracy oraz urzadzenia
telekomunikacyjne i laboratoryjny system informatyczny. Wyposazone byly
w aparature pomiarowo-badawcza dostosowana do rodzaju wykonywanych badan,
m.in. analizatory biochemiczne, immunochemiczne, hematologiczne oraz
parametrow  krytycznych. Wszystkie urzadzenia Spétka RH+ dzierzawita
od producentow i dystrybutoréw sprzetu medycznego.

13 MLD RH+, Szpital Joteyki i MLD RH+ BK Immunologia Transfuzjologiczna — Joteyki oraz MLD RH+ Szpital Konstancin
i MLD RH+ BK Immunologia Transfuzjologiczna - Szpital Konstancin.

# Tylko w MLD RH+ Szpital Konstancin, w przypadku MLD RH+, Szpital Joteyki materiat biologiczny byt dostarczany z punktu
pobran.
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Na podstawie wybranej do badania préby 20 szt.' aparatury medycznej ustalono,
ze w MLD RH+ Szpital Konstancin uzytkowano sprzet, ktorego okres eksploatacii
nie przekraczat 9 lat. Jedno z urzadzen wyprodukowano w 2007 roku, pozostate
w latach 2011-2016. W MLD RH+ Szpital Joteyki rok produkcji ustalono tylko
w 4 na 10 badanych urzadzen, dwa z nich wyprodukowano w 2008 r. pozostate dwa
w2010r.i 2014,

Dla aparatury pomiarowo-badawczej oraz sprzetu, stanowigcego wyposazenie
laboratoriow  objetych  kontrolg, prowadzona byla dokumentacja zgodnie
z wymogami okreslonymi w § 5 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie wymagan jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne oraz art. 90 ust. 6-8
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych'e.

W wyniku analizy ww. dokumentacji stwierdzono, ze w MLD RH+ Szpital Joteyki,
na 10 badanych urzadzen wszystkie posiadaty zapisy kalibracji, dane o biezace]
obstudze i kontroli, wykaz pracownikdw przeszkolonych i upowaznionych do obstugi
oraz bezposrednio odpowiedzialnych za sprzet, 9 z 10 miato dotgczone instrukcje
uzytkowania, a w 8 przypadkach na 10 badanych przeglady techniczne nie budzity
zastrzezen i byly przeprowadzane terminowo, zgodnie z zaleceniami producentow.

W MLD RH+ Szpital Konstancin, na 10 badanych urzadzen wszystkie posiadaty
zapisy kalibracji, dane o biezacej obstudze i kontroli oraz instrukcje uzytkowania,
3na 10 miato dotgczony wykaz pracownikdéw przeszkolonych i upowaznionych
do obstugi oraz bezposrednio odpowiedzialnych za sprzet, w 1 przypadku byla
przedstawiona specyfikacja techniczna, a w 7 na 10 badanych przeglady techniczne
nie budzity zastrzezen, byly przeprowadzane terminowo, zgodnie z zaleceniami

producentdw.
(dowod: akta kontroli str. 99-161, 332-340)

Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w laboratoriach RH+ objetych kontrolg byty
wykonywane przez osoby posiadajace wymagane kwalifikacje zawodowe niezbedne
do wykonywania zadan na poszczegolnych stanowiskach pracy, okreslone w § 6-7
rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne.

MLD RH+, Szpital Joteyki i MLD RH+ BK Immunologia Transfuzjologiczna — Joteyki
byly laboratoriami przyszpitalnymi, funkcjonujacymi catodobowo. Wedtug stanu na
dzien 31 grudnia 2015r. i 30 czerwca 2016r., zatrudnionych w nich byto
2 pracownikow oraz 16 o0sob udzielato Swiadczen na podstawie umowy
cywilnoprawnej, z tego 17 oséb posiadalo wyksztatcenie wyzsze!” i uprawnienia
diagnosty laboratoryjnego, a jedna — technika analityki medycznej. Wedtug stanu na
dzien 31 pazdziemika 2016r. zatrudnienie zwiekszylo sie o 1 diagnoste
laboratoryjnego zatrudnionego na podstawie umowy o prace. Zawarte umowy
cywilnoprawne nie zawieraty informacji 0 miejscu $wiadczenia ustug.

MLD RH+ Szpital Konstancin i MLD RH+ BK Immunologia Transfuzjologiczna -
Szpital Konstancin byly laboratoriami przyszpitalnymi, funkcjonujacymi catodobowo.
Wedtug stanu na dzien 30 czerwca 2016 r. zatrudnione w nich bylo 6 osob
na podstawie umowy o prace i 20 0s6b na podstawie umodw cywilnoprawnych, w tym
21 os6b posiadato wyksztatcenie wyzsze i uprawnienia diagnosty laboratoryjnego,
a 3 technika analityki medycznej. Wedtug stanu na dzien 31 pazdziernika 2016 .
zatrudnienie zmniejszyto sie o 1 diagnoste laboratoryjnego zatrudnionego na

1510 szt. z MLD RH+ Szpital Joteyki oraz 10 szt. z MLD RH+ Szpital Konstancin.
®Dz. U.22015 1. poz. 876, ze zm.
7 Zadna z 0sob posiadajacych wyksztalcenie wyzsze nie byla lekarzem.
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podstawie umowy cywilnoprawnej. Zawarte umowy cywilnoprawne nie zawieraty

informacji o miejscu $wiadczenia ustug.
(dowdd: akta kontroli str. 164-172, 255-258, 333-339)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

1. Spotka RH+ nie zapewnita dostepnosci diagnosty laboratoryjnego w laboratorium,
zgodnie ztrybem udzielania $wiadczen, tj. 24 godziny na dobe przez 7 dni
w tygodniu.

Analiza harmonograméw pracy diagnostow laboratoryjnych  zatrudnionych
na podstawie umow o prace oraz umoéw cywilnoprawnych (umowy zlecenia),
ze stycznia, kwietnia, lipca i pazdziernika 2015 r. oraz lutego, maja i sierpnia 2016 .,
w potaczeniu z listg obecnosci wykazata, ze w MLD RH+, Szpital Joteyki diagnosta
laboratoryjny nie byt obecny w laboratorium w wymiarze od 5 godz. 10 min w maju
2016r. do 112 godz. 45 min. w styczniu 2015r. Lacznie w okresie 7 miesigcy
objetych kontrolg diagnosta laboratoryjny nie byt obecny w laboratorium przez 366
godz. 40 min.

Analiza harmonograméw pracy diagnostéw laboratoryjnych  zatrudnionych
na podstawie uméw o prace oraz umoéw cywilnoprawnych (umowy zlecenia) w MLD
RH+ Szpital Konstancin w sierpniu 2016 r.'® wykazata, ze diagnosta laboratoryjny
nie byt obecny przez 195 godz. 30 min, a w MLD RH+ BK Immunologia
Transfuzjologiczna — Szpital Konstancin przez 55 godz. i 20 min.

Dyrektor Laboratoria RH+ w przedstawionych wyjasnieniach nie podat przyczyny
braku dostepnosci diagnosty laboratoryjnego w godzinach pracy laboratorium.

(dowdd: akta kontroli str. 173-254, 338-340)
2. Spotka RH+ nie zapewnita catodobowo udzielania $wiadczen w zakresie
mikrobiologii, co bylo niezgodne z postanowieniem § 1 ust. 5 umowy o udzielenie
zamowienia na $wiadczenia zdrowotne w zakresie diagnostyki laboratoryjnej,
serologii i mikrobiologii zawartej z Mazowieckim Centrum Rehabilitacji ,Stocer’
Sp. z 0.0. w Konstancinie-Jeziormnie w dniu 1 czerwca 2016 r.

MLD RH+, Mikrobiologia — Piaseczno® funkcjonowato w dni powszednie od godz.
8.00 do godz. 21.00, w soboty od godz. 9.00 do godz. 15.00 i w niedziele od godz.
10.00 do godz. 14.00. Wedtug stanu na dzien 30 czerwca 2016 r. zatrudniano w niej
2 osoby na podstawie umowy o prace oraz 1 na podstawie umowy cywilnoprawne,
w tym 2 diagnostow laboratoryjnych oraz starszego technika analityki medycznej.

(dowdd: akta kontroli str. 257, 394-400)

3. Spétka RH+ nie posiadata 19 specyfikacji technicznych sprzetu pomiarowo-
badawczego na 20 objetych kontrolg oraz w MLD RH+ Szpital Konstancin brak byto,
w 7 przypadkach na 10 badanych, wykazu pracownikow przeszkolonych
i upowaznionych do obstugi oraz bezposrednio odpowiedzialnych za sprzet, co byto
niezgodne z §5 ust 4 rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, ktory stanowi, ze laboratorium
prowadzi dokumentacje dotyczaca aparatury pomiarowo-badawczej, stanowigce]
wyposazenie laboratorium, zawierajgcgq m.in. specyfikacje techniczne, wykaz
pracownikow przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz osob bezposrednio
odpowiedzialnych za dang aparature lub sprzet.

Dyrektor Laboratoria RH+ wyjasnit, ze specyfikacja techniczna analizatorow nie byta
udostepniana przez serwisy dostawcow, obowigzkiem serwisu byto dostarczenie

18 Analizg objeto tylko 1 miesigc ze wzglgdu na krotki, 5 miesigczny, okres funkcjonowania laboratorium.
19 Pracownia funkcjonowata w okresie od 1 pazdziemika 2015 r. do 30 wrze$nia 2016 .
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instrukcji obstugi w jezyku polskim. W kazdym przypadku instalacji analizatorow
pracownicy przechodzili szkolenie prowadzone przez autoryzowane serwisy
dostawcow sprzetu. Szkolenia kazdorazowo byly potwierdzane imiennymi
certyfikatami. Brak wykazu przeszkolonych pracownikéw byt niedopatrzeniem
ze strony kierownika laboratorium oraz 0s6b szkolgcych ze strony dostawcow.
(dowdd: akta kontroli str. 99-117, 332-334, 338-340)

4. Wystapity op6znienia w dokonywaniu przegladow technicznych posiadanej
i wykorzystywanej aparatury pomiarowo-badawczej, co byto niezgodne z § 5 ust. 3
rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne, ktére stanowi, ze aparatura pomiarowo-badawcza
powinna by¢ poddawana badaniom i kontroli z czestotliwoscig wynikajaca z rodzaju
aparatury i wskazan wytworcow.

W MLD RH+ Szpital Joteyki analizator Pentra 60 w okresie od 2 lutego do 22 marca
2016 1., tj. przez 48 dni, nie posiadat waznego przegladu technicznego, a analizator
biochemiczny od 17 do 22 grudnia 2015r. W MLD RH+ Szpital Konstancin
analizator Cobas Integra 400 Plus od dnia 28 pazdziemika do dnia ogledzin tj. 24
listopada 2016 r., tj. przez 28 dni, nie posiadat aktualnego przegladu technicznego,
a dwa aparaty (analizator immunochemiczny Cobas E411 i analizator
hematologiczny Micros 60) nie posiadaly paszportu technicznego ani innego
dokumentu potwierdzajgcego sprawnos¢ techniczna.

Dyrektor Laboratoria RH+ wyjaénit, ze pracownicy zawsze zawiadamiali serwisy
o zblizajacych sie terminach przegladéw, ale dalsze dziatania byly zalezne
od harmonogramu pracy serwisu. Wszystkie analizatory pracujace w MLD RH+
w Konstancinie-Jeziornie zostaly zainstalowane przez serwisy dostawcow w dniu
4 czerwca 2016 r. i nie wymagaty przegladéw. Brak paszportow dla analizatorow
Micros 60 i Cobas E411 byto niedopatrzeniem popelnionym przez autoryzowany

serwis dostawcow.
(dowdd: akta kontroli str. 99-117, 332-334, 338-340)

1.3. Realizacja $wiadczen w zakresie badan mikrobiologicznych

Realizacja $wiadczen w zakresie badan mikrobiologicznych — zapewniata
udzielajagcym zamowienie przeprowadzanie oceny zakazen szpitalnych oraz sytuacii
epidemiologicznej. Spotka RH+ na biezaco przekazywata informacje o wynikach
badan poszczegolnych pacjentéw oraz informacje miesieczne o liczbie wykonanych
badan na kazdym oddziale, rodzaju badan, liczbie wynikéw dodatnich i watpliwych.
Kierownictwom szpitali nie przedstawiano analizy w postaci mapy mikrobiologiczne;.
Laboratoria Spotki RH+ nie posiadaly procedury postepowania w przypadku
wystepowania w poszczegoinych oddziatach szpitala szczepow bakteryjnych tzw.
czynnikow alarmowych i ich lekowrazliwosci.

Dyrektor Laboratoria RH+ wyjaénit, ze Spdtka RH+ nie posiadata tej procedury,
poniewaz byta to procedura dla oddziatow szpitalnych, a nie dla laboratorium.
Laboratorium mikrobiologiczne informowato szpitale o wyhodowaniu alertpatogenu,
a szpitale decydowaly wedlug wiasnej procedury, jak dalej ma by¢ prowadzone
postepowanie. Informacje o patogenach alarmowych i czynnikach zakaznych byty
przekazywane  wediug  standardéw  opracowanych  dla  laboratoriow
mikrobiologicznych.

Umowy zawarte na $wiadczenia z zakresu diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologii
nie regulowaly kwestii przedstawiania szpitalom analizy badan mikrobiologicznych
w postaci mapy mikrobiologicznej oraz analizy wystepowania drobnoustrojow
na oddziatach  szpitala, alertpatogendéw i lekowrazliwosci  izolowanych
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drobnoustrojow, sporzadzania listy czynnikéw alarmowych oraz raportow
dotyczacych biezacej sytuacii epidemiologicznej szpitali.

Badania mikrobiologiczne byly wykonywane w laboratoriach zlokalizowanych poza
szpitalami. Warunki zawartych umoéw nie regulowaty kwestii lokalizacji laboratorium
mikrobiologicznego ani zasad przyjmowania materiafu. Uregulowano w nich tylko

zakres wykonywanych badan.
(dowdd: akta kontroli str. 259, 261-262, 360-370, 394-409)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

2. Sposob finansowania badan diagnostyki laboratoryjnej

2.1. Rozliczenia finansowe z udzielajacym zaméwienia

Spotka RH+, w 2015 1., uzyskiwala ptatnosci od udzielajacego zaméwienie z tytutu
realizacji $wiadczen w zakresie diagnostyki laboratoryjnej z opdznieniem,
wynoszacym od 2 do 75 dni. Dotyczylo to ptatnosci za 11 faktur wystawionych
wokresie od 31 stycznia 2015r. do 31 lipca 2015r. o tgcznej wartosci
416.440,26 zt, z tytutu realizacji $wiadczen w zakresie diagnostyki laboratoryjnej
na rzecz Szpitala Chirurgii Urazowej $w. Anny w Warszawie. W 2016 r. pfatnosci
od udzielajgcych zaméwienia z tytutu realizacji $wiadczen w zakresie diagnostyki
laboratoryjnej byty przekazywane terminowo.

Naleznosci Spotki, z tytutu realizacji zawartych uméw, na dzien 31 grudnia 2015 .
wynosity 56.485,50 zi20, natomiast na dzien 31 pazdziernika 2016 r. 48.091,56 zt?!.

Spotka RH+ nie wystawiata w latach 2015-2016 not odsetkowych z tytutu
nieterminowego dokonywania ptatno$ci. W celu uzyskania naleznych przychodéw

telefonicznie ponaglano o dokonywanie pfatnosci.
(dowod: akta kontroli str. 264-265, 340)

W dziatalnoéci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidiowosci.

3. Dostepnos¢ $wiadczen medycznej diagnostyki
laboratoryjnej

3.1. Badania wykonywane w medycznym laboratorium
diagnostycznym

Spotka RH+, na zlecenie Szpitala Chirurgii Urazowej, wykonata?? w 2015 . 126.725
badan, w 12 rodzajach?, o lacznej wartosci 696.943,40 zt, a w okresie 10 miesigcy
2016 1.2 — 115.037 badan, w 11 rodzajach, o wartosci 599.860,00 zt. Ceny

jednostkowe wykonanych w ramach umowy badan byly zgodne ze ztozong ofertg
oraz zatgcznikiem i aneksami do umowy2.

2 Naleznosc z tytutu umowy zawartej z Wojewodzkim Szpitalem Chirurgii Urazowej $w. Anny w Warszawie.

21 Naleznosé z tytutu umow zawartych z Wojewodzkim Szpitalem Chirurgii Urazowej $w. Anny oraz Spotkg Mazowieckie
Centrum Rehabilitacji ,Stocer” Sp. z 0.0.

22 Na podstawie umowy o zamdwienie na $wiadczenie zdrowotne w zakresie diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologii zawartej
w dniu 02.12.2014 r. obowigzujacej od dnia 01.01.2015r.

2 Badania wykonane przez Spotke RH+ pogrupowane zostaly zgodnie z wykazem badan zawartym w zatgczniku nr 2 do
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357).

240d 1 stycznia do 31 pazdziernika 2016 r.

% Zatgcznik nr 1 - formularz cenowy oraz 4 aneksy do umowy o zamowienie na $wiadczenie zdrowotne w zakresie diagnostyki
laboratoryjnej i mikrobiologii zawartej w dniu 02.12.2014r.
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W 2015 r. sposrdéd 12 rodzajow wykonanych badan, 4 rodzaje stanowity 95,43%
badan ogotem. Najwiekszy udziat w badaniach ogotem miaty badania wykonane
w rodzaju chemia kliniczna (80.569 badan, tj. 63,58% badan ogotem). Kolejnymi
rodzajami badan, o wysokim udziale w badaniach ogoétem, byly: badania uktadu
krzepniecia (16.933 badania - udziat 13,36%), morfologia krwi i badania
hematologiczne (14.703 badania — udziat 11,6%) oraz serologia grup krwi (8.727
badan - udziat 6,89%). Odsetek pozostatych osmiu rodzajow badan, w badaniach
ogotem, wynosit od 1,94% (badanie materiatu biologicznego - 2.453 badania)
do 0,003% (mykologia - 4 badania).

W 2016 r. struktura wediug rodzaju badan byta poréwnywalna do roku 2015.
W okresie 10 miesiecy 2016 r. sposréd 11 rodzajow wykonanych badan, 4 rodzaje
stanowity 95,08% badan ogotem. Najwigkszy udziat w badaniach ogotem miaty
badania wykonane w rodzaju chemia kliniczna (75.793 badania, 1. 65,89% badan
ogotem). Nastepnymi rodzajami badan, o wysokim udziale w badaniach ogotem,
byly: badania uktadu krzepniecia (14.317 badan — udziat 12,45%), morfologia krwi
i badania hematologiczne (12.933 badania — udziat 11,24%) oraz serologia grup
krwi (6.336 badan - udziat 5,51%). Odsetek pozostatych siedmiu rodzajoéw badan,
w badaniach ogdtem, wynosit od 2,27% (badanie materiatu biologicznego — 2.617
badan) do 0,005% (monitorowanie stezenia lekéw — 6 badan).

W 2015r. badania diagnostyki laboratoryjnej wykonano dla 17 osrodkow
zadaniowych, ktore funkcjonowaly w strukturze Szpitala Chirurgii Urazowe.
Najwiekszg liczbe badan wykonano na zlecenie Oddziatu Choréb Wewnetrznych
i Kardiologii (33.739 badan, tj. 26,62% badan ogolem) oraz Oddziatu Chirurgii
Urazowo-Ortopedycznej (33.163 badania, tj. 26,17% badan ogoétem). Najmniej
badan wykonano na zlecenie Pracowni Endoskopii Przewodu Pokarmowego
(1 badanie, tj. 0,001 % badan ogétem). W 2016 r. badania diagnostyki laboratoryjnej
wykonano dla 15 osrodkéw zadaniowych. Najwigkszg liczbe badan zlecit Oddziat
Choréb Wewnetrznych i Kardiologii (35.309 badan, tj. 30,69% badan ogdtem) oraz
Izba Przyje¢ (25.785 badan, tj. 22,41% badan ogotem). Najmniej badan wykonano
na zlecenie Osrodka Rehabilitacji Dziennej (3 badania, tj. 0,003% badan ogétem).
(dowod: akta kontroli str. 266-276, 280, 365-379)

W 2016 r. Spétka RH+ wykonata?8 badania takze dla Mazowieckiego Centrum
Rehabilitacji ,Stocer” w Konstancinie-Jeziornie. W okresie 5 miesiecy wykonata
27.415 badan, w 10 rodzajach, o tacznej wartosci 157.087,58 zt. Ceny jednostkowe
wykonanych w ramach umowy badan byly zgodne ze zlozong ofertg oraz
zalgcznikiem do umowy?’.

Sposrod 10 rodzajéw wykonanych badan, 5 rodzajéw stanowito 92,92% badan
ogotem. Najwiekszy udziat w badaniach ogétem miaty badania wykonane w rodzaju
chemia kliniczna (12.503 badania, tj. 45,61% badan ogétem). Kolejnymi rodzajami
badain o wysokim udziale w badaniach ogétem byty: morfologia krwi i badania
hematologiczne (4.557 badan — udziat 16,62%), badania uktadu krzepniecia (3.542
badania - udziat 12,92%), wirusologia (2878 badan — udziat 10,5%) oraz serologia
grup krwi (1.993 badania — udziat 7,27%). Odsetek pozostatych pieciu rodzajow
badan, w badaniach ogétem, wynosit od 2,86% (badanie materiatu biologicznego —
783 badania) do 0,007% (parazytologia - 2 badania).

Badania diagnostyki laboratoryjnej wykonano dla 19 osrodkéw zadaniowych, ktore
funkcjonowaly w strukturze Mazowieckiego Centrum Rehabilitacji ,Stocer”

% Na podstawie umowy o udzielenie zaméwienia na $wiadczenia zdrowotne w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, serologii i
mikrobiologii zawartej w dniu 1 czerwca 2016 r., obowigzujacej od dnia 4 czerwca 2016 1.

27 Zatgcznik nr 1 do umowy o udzielenie zaméwienia na $wiadczenie zdrowotne w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, serologii
i mikrobiologii zawartej w dniu 1 czerwca 2016 r.
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w Konstancinie-Jeziornie. Najwiekszg liczbe badan wykonano na zlecenie Oddziatu
VIl Urazowo-Ortopedycznego (11.312 badan, tj. 41,26% badan ogdtem) oraz
Oddziatu VV Neuroortopedii (6.816 badan, tj. 24,86% badan ogdtem). Najmniej badan
wykonano na zlecenie O$rodka Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego dla Dziec
i Mlodziezy oraz Odcinka C Oddzialu Wad Postawy (po 2 badania, tj. po 0,007%
badar ogotem).

(dowod: akta kontroli str. 277-279, 281, 394-409)

Spotka RH+ wykonata $wiadczenia zdrowotne w zakresie diagnostyki laboratoryjnej,
serologii i mikrobiologii w laboratoriach wtasnych, w laboratoriach utworzonych
w pomieszczeniach wynajmowanych od udzielajacych zaméwienia oraz przy udziale
podwykonawcow.

Udziat badan wysytkowych w ogdlnej liczbie badarn wykonanych w 2015 roku
wyniost 8%% a w 2016 r. 2% — 8,8%, w tym 6,5% to badania wykonane dla pacjentow
Szpitala Chirurgii Urazowej, a 2,3% dla pacjentdbw Mazowieckiego Centrum
Rehabilitacji ,Stocer” w Konstancinie-Jeziornie.

(dowdd: akta kontroli str. 75, 282)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze zawarte umowy na wykonywanie
swiadczen zdrowotnych w zakresie diagnostyki laboratoryjnej nie zawieraty zapisow
okreslajacych, czy badania mogg by¢ wykonywane w laboratoriach zlokalizowanych
poza szpitalami lub przez podwykonawcow.

Ponadto, zawarte umowy najmu nieruchomosci zobowigzywaty najemce
do wykonywania, na powierzchni bedacej przedmiotem najmu, S$wiadczen
zdrowotnych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologii, chociaz strony
umowy wiedzialy, ze w wynajetych pomieszczeniach nie ma mozliwosci
wykonywania badan z zakresu mikrobiologi.

(dowod: akta kontroli str. 338, 360-419)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

4. Jako$¢ wykonywanych badan diagnostyki laboratoryjnej

4.1. System zarzadzania jakoscia

Spdtka RH+ nie posiadata akredytacji Polskiego Centrum Akredytacji w miejscu
udzielania $wiadczen, natomiast posiadata certyfikat spetnienia norm PN-EN 1SO
9001:2009 i PN-ISO/IEC 27001:2014-12 w zakresie ustug z zakresu laboratoryjnej
diagnostyki medycznej w laboratoriach analitycznych dla  laboratorium
Zlokalizowanego w  Piasecznie.  Certyfikaty nie obejmowaly pracowni
mikrobiologicznej ani laboratoriow zlokalizowanych w Warszawie przy ul. Joteyki 9
oraz w Konstancinie-Jeziornie przy ul. Wierzejewskiego 12.

Warunki zawartych uméw nie zobowigzywaty Spotki RH+ do wdrozenia standardow
akredytacyjnych i norm PN-EN ISO/EC 17025 lub PN-EN ISO/IEC 151889.

(dowdd: akta kontroli str. 283-284, 360-364, 394-400)

3 \W 2015 roku badania byly wykonywane tylko na zlecenie Szpitala Chirurgii Urazowe;.
% 0d 1 stycznia do 31 pazdziemika 2016 r. badania wykonane dla Szpitala Chirurgii Urazowej, od 4 czerwca 2016 r. do 31
pazdziernika 2016 r. badania wykonane réwniez dla Mazowieckiego Centrum Rehabilitacji ,Stocer” w Konstancinie-Jeziomie.
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4.2. Spetnianie wymogéw standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych

Spotka RH+ opracowata i wdrozyta procedury i instrukcje w zakresie czynnosci
laboratoryjnej diagnostyki medycznej, mikrobiologicznych badan laboratoryjnych
oraz laboratoryjnej immunologii transfuzjologicznej, zgodnie z rozporzadzeniem
w sprawie standardow jakosci. Opracowane instrukcje szczegdlowo okreslaty
sposdb  postepowania przy zlecaniu badania laboratoryjnego, pobieraniu
i transporcie materiatu, przyjmowaniu i przechowywaniu materialu do badan
laboratoryjnych, stosowane metody badawcze, sposob zapewnienia jakosci badan
laboratoryjnych oraz przedstawiania i wydawania sprawozdan. Spétka RH+ nie
przedstawita dokumentu potwierdzajacego, Zze pracownicy udzielajacych
zamowienia zapoznali sie z udostepnionymi instrukcjami.

W wyniku sprawdzenia stosowania w praktyce ustalonych procedur i instrukcji
dotyczacych wykonania badai w oparciu o dane i dokumentacje z przebiegu
poszczegolnych faz badan znajdujacq sie Laboratoriach RH+, przeprowadzonego
na probie 25 badan, ustalono, ze wykonane one zostaly zgodnie z procedurami
i instrukcjami ustalonymi dla objetych kontrolg rodzajow badan, a uzyskane wyniki
poddane zostaly autoryzacji przez diagnostéw laboratoryjnych. Przestrzeganie
maksymalnego czasu od pozyskania materiatu do wykonania badan, zweryfikowano
W ograniczonym zakresie, poniewaz zlecenia wykonania badan nie zawieraty czasu

pobrania materiatu.
(dowod: akta kontroli str. 302-304, 425-427)

4.3. Fazy procesu diagnostycznego
4.3.1. Faza przedanalityczna.

Spotka RH+ dokonata standaryzacji czynnosci fazy przedanalitycznej prowadzacych
do zminimalizowania mozliwosci popemienia tzw. btedow przedlaboratoryjnych,
wplywajacych na wiarygodnos¢ wynikow badan. Dostarczyta udzielajgcym
zamowienia procedury i instrukcje opisujace prawidtowe postepowanie podczas
realizacji poszczegolnych czynnosci fazy przedanalitycznej.

W laboratoriach RH+ prowadzony byt zeszyt prac laboratoryjnych, ktory zawierat
wpisy dotyczace bledow fazy przedanalitycznej, ponadto bledy poszczegdinych faz
byly rejestrowane w systemie informatycznym.

W MLD RH+, zlokalizowanym w Warszawie przy ul. Joteyki 9, stwierdzono
wystepowanie 10 rodzajow bledow fazy przedanalityczne. Najczescie
wystepujacym btedem byla hemoliza w probce, 146 przypadkow w 2015r. i 197
w ciggu 10 miesiecy 2016 r.30, srednio miesiecznie w okresie objetym kontrolg 15,6,
co stanowito ponad 50% wszystkich btedéw fazy przedanalitycznej. Nastepne,
wedtug $redniomiesiecznej czestotliwosci wystepowania byly: btedna rejestracja —
4.5; zbyt mata ilo¢ materiatu - 4; skrzep — 2,9; brak materialu — 1,5. Pozostate
btedy tej fazy wystepowaty ze Sredniomiesieczng czestotliwoscig ponizej 0,9.

W MLD RH+ zlokalizowanym w Konstancinie-Jeziornie przy ul. Wierzejewskiego 12,
w okresie 5 miesiecy objetych kontrolg3!, stwierdzono wystepowanie 3 rodzajow
bledéw fazy przedanalitycznej. Bylo to: bfedna rejestracja — 12 przypadkow,
hemoliza w prébce — 10 oraz skrzep - 5.

Dyrektor Laboratoria RH+ oraz Dyrektor Techniczny wyjaénili, ze w zwigzku
z czestym wystepowaniem hemolizy zorganizowane zostalo, na poczatku

3 Qd 1 stycznia do 31 pazdziernika 2016 r.
310d 4 czerwca do 31 pazdziernika 2016 r.



wspdipracy, szkolenie, po ktérym zmniejszyta sie liczba btedow. Jednak z uwagi
nastan pacjentow oraz wiek i towarzyszace im choroby, problem z btgdami
przedanalitycznymi jest nieunikniony. Ponadto informacja o hemolizie probek byta
przekazywana na oddziaty szpitalne i analizowana na biezaco przez kierownika

laboratorium i personel szpitala.
(dowod: akta kontroli str. 95, 307-331, 339)

4.3.2. Faza analityczna.

Laboratorium dokonato standaryzacji postepowania podczas etapu analitycznego,
obejmujgcego  wykonywanie badan, w celu zapewnienia wiarygodnoSci
uzyskiwanych wynikow badan. Czynno$ci zwigzane ze standaryzacjg fazy
analitycznej opisane zostaly w instrukcji przeprowadzenia kontroli jakosci (kontrola
serii — wewnetrzna, kontrola okresowa — zewnetrzna, kalibracja i walidacja) oraz
instrukcji wykonania oznaczen analitycznych.

W pomieszczeniach MLD RH+ kontrolowano warunki mogace mie¢ wplyw na wyniki
badan, tj. temperature pomieszczen, temperature przechowywania odczynnikow
i materiatu do badan, a w laboratorium zlokalizowanym w Konstancinie-Jeziornie
dodatkowo wilgotnos¢ powietrza. Karty kontroli temperatury zostaly przedstawione
tylko z laboratorium w Konstancinie-Jeziornie.

MLD RH+ prowadzity dokumentacje btedéw fazy analitycznej. W okresie objetym
kontrolg wystapity 3 bledy tej fazy w laboratorium zlokalizowanym w Warszawie przy
ul. Joteyki 9. W 2015 r. wystapit jeden przypadek braku testu, a w 2016 r. dwa biedy
aparatu.

Badany sprzet, sluzacy do wykonywania $wiadczen z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej, posiadat deklaracje zgodnosci z wymogami Unii Europejskiej.
(dowdd: akta kontroli str. 124-161, 309, 320, 328, 338-340, 425-427)

Spdtka RH+ uczestniczyla w programach zewnetrznej oceny jakosci badan
organizowanych przez Centralny Os$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej, Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologiczne;
oraz RIQAS. W ramach tych programéw oceniane byly: biochemia, immunologia,
hematologia, homeostaza, mikrobiologia oraz immunologia transfuzjologiczna.
We wszystkich programach uzyskano oceny pozytywne.

(dowdd: akta kontroli str. 261, 285-301)
4.3.3. Faza postanalityczna

Spotka RH+ dokonata standaryzacji czynnosci etapu postanalitycznego
zapewniajacego wiasciwe postepowanie w celu uzyskania wiarygodnosci wynikow
badan. Opracowano i wdrozono procedury i instrukcje, ktore szczegbtowo okreslaty
zakres informacji przedstawianych w sprawozdaniu, proces medycznej weryfikacji
wraz z wykazem parametrow zagrazajacych zyciu, zasady autoryzacji oraz
dystrybucje wynikéw badan.

Dyrektor Techniczny Spétki RH+ poinformowal, Ze trakcie realizacji zawartych umow
nie wystepowaly bledy fazy postanalitycznej.

(dowdd: akta kontroli str. 307, 425-427)

4.4. Czas wykonywania badan laboratoryjnych

W systemie informatycznym Laboratoriow Spétki RH+ ewidencjonowano daty
i godziny pobrania materiatu, rejestracji zlecenia, przyjecia materiatu, wykonania
badania, akceptacji wykonania i zatwierdzenia wyniku. Wzory drukow zlecenia

13



Ustalone
nieprawidtowosci

iwyniku badania zawieraly wszystkie wymagane dane dotyczace czasu
wykonywania badan laboratoryjnych.

Na podstawie wybranych losowo3? 50 zlecen na badania®, wykonane w okresie
objetym kontrolg, dokonano analizy czasu wykonywania badan laboratoryjnych.
Ocena czasu oczekiwania, od pobrania materiatu do przyjecia w laboratorium byta
mozliwy tylko w 9 przypadkach, na 50 badanych, poniewaz w pozostatych czas
pobrania nie zostat podany. Dwa badania, wykonane w trybie CITO, zostaly
dostarczone do laboratorium w czasie 37 min. i 50 min. Pozostate 7 badan
dostarczono w czasie od 8 min. do 1 godz. i 49 min.

W umowie zawarte] na realizacje Swiadczen diagnostyki laboratoryjnej przez Spotke
RH+ z Mazowieckim Centrum Rehabilitacji ,Stocer” nie okreslono limitbw czasu
wykonania badan laboratoryjnych, z wyjatkiem Swiadczen w trybie CITO. Spoérod
21 analizowanych badan 16 wykonano w trybie rutynowym, czyli bez okre$lenia
limitu czasu, pozostate 5 wykonano w trybie CITO, w czasie nieprzekraczajacym
30 min.

Analiza czasu wykonania badan laboratoryjnych przez Spotke RH+, na zlecenie
Szpitala Chirurgii Urazowej wykazata, ze sposréd 29 badanych zlecen 20,
wykonanych w trybie rutynowym i CITO, zrealizowano w czasie nieprzekraczajacym
okreslonego w umowie. W przypadku 6 badan brak bylo mozliwosci oceny,
poniewaz byly to badania wykonane poza umowa, bez okreslonego limitu czasu.

(dowdd: akta kontroli str. 260, 305-306, 358-359, 405-409, 462-512)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyZej zakresie
stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

1. Sprawozdania z badania laboratoryjnego nie zawieraly informacji dotyczacej daty
i godziny pobrania materiatlu do badan, co bylo niezgodne z rozporzadzeniem
w sprawie standardow jakosci.

W ocenie NIK Spétka RH+ nie podjeta skutecznych dziatan w celu wyegzekwowania
od zlecajgcych badania wszystkich danych wymaganych prawem, pomimo,
ze w przekazanych udzielajacym zamowienia instrukcjach laboratorium zawarte byty
informacje jakie dane winno zawierac zlecenie, w tym m.in. date i godzine pobrania
materiatu biologicznego.

Dyrektor Laboratoria RH+ wyjasnit, ze na formularzach wynikéw badar nie byto
wpisanej godziny pobrania materiatu, poniewaz pracownicy Szpitali nie umieszczali
takiej informacji na zleceniu badania. Poinformowano pisemnie i werbalnie
udzielajgcych zamowienia o konieczno$ci dokonywania stosownych wpiséw.

(dowdd: akta kontroli str. 358, 438-461)
2. Spotka RH+ w trzech przypadkach przekroczyta czas wykonania badan, co byto
niezgodne z Zatacznikiem nr 1 — formularzem cenowym do umowy o zamdwienie
na Swiadczenie zdrowotne w zakresie diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologii,
zawartej w dniu 2 grudnia 2014 r. z Wojewodzkim Szpitalem Chirurgii Urazowej
$w. Anny w Warszawie.

Limit czasu okreslonego w umowie przekroczono w badaniach wykonanych
na podstawie:

% Dobor proby z wykorzystaniem generatora liczb losowych (Pomocnik kontrolera). Probe wylosowano z 55.165 zlecen
na badania laboratoryjne z okresu 01.01.2015 - 31.10.2016.
3321 zlecen na badania z Mazowieckiego Centrum Rehabilitacji ,Stocer’, 29 zlecen na badania ze Szpitala Chirurgii Urazowej i
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1) zlecenia nr 117 z dnia 07 kwietnia 2016 r. (tryb CITO — limit czasu wykonania 20

minut):

— morfologia — przyjecie materiatu o godz. 18:29 — zatwierdzenie wynikow o godz.
18:54, przekroczenie limitu czasu badania o 5 minut;

— mocznik w surowicy — przyjecie materiatu o godz. 18:35 — zatwierdzenie wynikow
0 godz. 19:38, przekroczenie limitu czasu badania o 43 minuty;

2) zlecenia nr 58 z dnia 18 maja 2016 . (tryb CITO — limit czasu wykonania 20

minut):

— s6d - przyjecie materiatu 0 godz. 10:50 — zatwierdzenie wynikdw o godz. 11:41,
przekroczenie limitu czasu badania o 31 minut;

3) zlecenie nr 133 z dnia 25 pazdziernika 2016 r. (tryb rutynowy — limit czasu

wykonania 4 dni):

— mocz posiew — przyjecie materiatu 25 pazdziernika 2016 r. o godz. 22:10 -
zatwierdzenie wynikéw 18 listopada 2016 r. o godz. 22:09; przekroczenie limitu

czasu badania o 20 dni.
(dowod: akta kontroli str. 260, 305-306, 358-359, 405-409, 462-512)

4.5. Transport materiatu biologicznego

Spotka RH+ posiadata instrukcje transportu materiatu biologicznego z zewnetrznych
punktéw pobran. Okreslono w niej m.in. zabezpieczenie materialu przed
uszkodzeniem, sposob dekontaminacji w przypadku skazenia, opis pojemnikow
i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu oraz warunki transportu.
Instrukcja zobowigzywata kierownikow pracowni do walidacji termometrow
i zestawow transportowych, a kurieréw do kontroli temperatury.
W trakcie kontroli nie dokonano oceny warunkéw transportu materiatu
biologicznego, poniewaz Spotka RH+ nie udostepnita kart kontroli temperatury, nie
dokumentowata réwniez odlegtosci, z jakiej byt transportowany materiat ani czasu
transportu.
Dyrektor Laboratoria RH+ wyjasnit, ze wszystkie badania wykonywane
u podwykonawcow byly transportowane w obrebie m.st. Warszawy, a odlegfo$ci nie
przekraczaly kilkunastu kilometrow. Sredni czas transportu materiatu do badan nie
przekraczat 40 min. Przewozony byt w specjalnych pojemnikach, miat kontrolowang
temperature oraz prowadzono karty kontroli temperatury.

(dowdd: akta kontroli str. 104, 332-334, 338-340, 349-359)

Spotka RH+ nie dokumentowata, zgodnie z opracowang instrukcjg, wynikow
walidacji termometrow i zestawéw transportowych. Wyniki walidacji powinny byc
przechowywane w pracowni diagnostycznej. W frakcie ogledzin pomieszczen
laboratorium nie stwierdzono prowadzenia takiej dokumentacji, nie uzyskano
rowniez odpowiedzi na pisemna prosbe o przedstawienie wynikow walidacji.

(dowod: akta kontroli str. 302, 332-340)

IV. Uwagi i wnioski

W trakcie przeprowadzanych czynnosci kontrolnych podmiot leczniczy udzielajacy
zambwienia rozwigzat w trybie natychmiastowym, tj. z dniem 21 listopada 2016 r.,
umowy zawarte na $wiadczenia diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologii ze Spotka
RH+. W zwigzku z tym Najwyzsza Izba Kontroli odstepuje od formutowania
wnioskoéw pokontrolnych.
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V. Pozostate informacje i pouczenia

Prawo zgioszenia  Wystapienie pokontrolne zostalo sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
zastrzezen  kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK3¢ kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na pidémie umotywowanych zastrzezeri do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Departamentu Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli.

Warszawa, dnia 11 stycznia 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
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