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PM56 - Déstepnosé i finansowanie diagnostyki laboratoryjnej
Najwyzsza Izba Kontroli, Departament Zdrowia

Krzysztof Barej, glowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr KZD/1/2016 z dnia 29 kwietnia 2016 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1- 2)

ALAB Laboratoria Sp. z 0.0., ul. Stepihska 22/30, 00-739 Warszawa (dalej: Spétka ALAB)
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Ewa
(dowod: akta kontroli str. 380)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli? ocenita dziatalnos¢ ALAB Laboratoria Sp.z 0.0, Lidera
konsorcjum* w zakresie realizacji umowy nr DZP/217/2013 zawartej w dniu 6 grudnia 2013 r.
z Instytutem Psychiatrii i Neurologii w Warszawie (zwany dalej: ,Instytutem” lub ,IPiN’)
na Swiadczenie ustug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej oraz dzierzawy wyodrebnionej
powierzchni pomieszczen laboratorium diagnostycznego Instytutu wraz z istniejacym
wyposazeniem.

Laboratorium Analiz Lekarskich ALAB IPIN (zwane w dalszej tresci ,ALAB", ,ALAB — IPIN"
lub ,Laboratorium”) spefniato przewidziane prawem warunki lokalowe, sprzetowe i kadrowe.
Pomieszczenia laboratorium i posiadane urzadzenia aparatury medycznej odpowiadaty
rodzajowi wykonywanej dziatalnosci leczniczej oraz zakresowi udzielanych $wiadczen
zdrowotnych, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
zdnia 3 marca 2004r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne®.

Aparatura pomiarowo-badawcza posiadata deklaracje zgodno$ci urzadzen z normami CE,
podlegata okresowym przegladom, realizowanym przez autoryzowany serwis zgodnie
z zaleceniami producentéw. Kadra wykonujaca czynnosci “diagnostyki laboratoryjnej
posiadata odpowiednie kwalifikacje zawodowe. Wdrozono i utrzymywano standardy jakosci
wykonywanych badan laboratoryjnych, zgodnie m.in. z opracowanymi procedurami.
W ramach uczestnictwa w krajowych programach zewnetrznej oceny jakosci badan
poddawano ocenie wszystkie oznaczenia przewidziane programami i wykonywane
w laboratorium szpitalnym.

Stwierdzono przypadki wykonania badan i ich autoryzacji z niewielkim przekroczeniem
ustalonego w procedurach limitu czasu.

' Z uwzglednieniem okresow wezesniejszych, jezeli zdarzenia majace wowczas miejsce miaty wplyw na kontrolowany okres.
2Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Je$li sformulowanie oceny ogoélnej wedtug proponowanej skali nie dawatoby prawdziwego obrazu funkcjonowania
kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sig ocene opisowa badz uzupetnienie o dodatkowe objasnienie.
3Q0cena dotyczy medycznego laboratorium diagnostycznego zlokalizowanego na terenie Instytutu Psychiatrii i Neurologii
w Warszawie, ul. Sobieskiego 9.

4 Konsorcjum ,Laboratoria Medyczne BRUSS grupa ALAB Sp. z 0.0. ul. Powstania Styczniowego 9B 81-519 Gdynia i ALAB
laboratoria Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie ul. Stepinska 22/30".

5Dz. U. Nr43, poz. 408, ze zm.
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W dniu 6 grudnia 2013r. pomiedzy Instytutem Psychiatrii i Neurologii w Warszawie
a Konsorcjum ,Laboratoria Medyczne BRUSS grupa ALAB Sp.zo.0. ul. Powstania
Styczniowego 9B 81-519 Gdynia i ALAB laboratoria Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie
ul. Stepinska 22/30 — Lider konsorcjum” zawarto umowe nr DZP/217/2013 na $wiadczenie
ustug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej oraz dzierzawy wyodrebnionej powierzchni
pomieszczen laboratorium diagnostycznego Instytutu wraz z istniejgcym wyposazeniem.
Umowa zostala zawarta na okres od 11 grudnia 2013r. do 11 grudnia 2016r.,
jej przedmiotem bylo wykonywanie badan diagnostycznych oraz prowadzenie banku krwi.
W okresie obowigzywania ustugi byly $wiadczone przez 24 godziny na dobe, 7 dni
w tygodniu. ,
Wynagrodzenie za 36 miesigcy obowigzywania umowy okreslono na 2 891,4 tys. zt.
W wykazie rzeczowo ilosciowym zamawianych badan diagnostycznych, stanowigcym
zalgcznik do umowy, okreslono zakres badan objetych umowa (285 rodzajow oznaczen).
taczna liczba badan - 582 263.
Umowa byfa trzykrotnie aneksowana, zmiany dotyczyly rozszerzenia zakresu badan
(na obecno$¢ amfetaminy i opiatow)é, zobowigzania wykonawcy do poddania sie kontroli
przez Narodowy Fundusz Zdrowia’ oraz zwigkszenia zakresu badan diagnostyki
laboratoryjnej o wartosci 4,4 tys. zi8.
Laboratorium wykonywalo badania objete konkursem ofert w lokalizacji szpitala, dzierzawiac
od Instytutu pomieszczenia laboratoryjne o powierzchni 135,8 m? wraz z wyposazeniem. Koszt
dzierzawy okreslono na 5,6 tys. zt netto. Oprécz czynszu, ALAB obcigzany byt kosztami poboru
energii elektrycznej wedlug wskazan licznika zainstalowanego w Laboratorium?, ryczattem
wwysokosci 2,0tys. zt za zuzycie wody i odprowadzenie $ciekow, uzytkowanie telefonow
wediug wewnetrznych bilingbw, $mieci bytowych®.
W dniu 1 pazdziemika 2013 r. Spolka ALAB zawarta z TPO Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi umowe
4005/2013!" na odbior, transport i unieszkodliwianie odpadéw z diagnozowania, leczenia
i profilaktyki medycznej odpadéw medycznych'2,

(Dowod: akta kontroli, str. 37 - 58, 327 - 377, 383 - 387)

Spotka ALAB posiadata aktualne ubezpieczenie mienia od wszystkich ryzyk oraz sprzetu
elektronicznego™, jak réwniez polise ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej.
(Dowad: akta kontroli, str. 59 - 90)

1. Wykonywanie badan diagnostycznych w medycznym
laboratorium diagnostycznym

1.1. Spetnianie wymogow formalnych

Laboratorium ALAB zostato wpisane do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,
posiada wypis z rejestru dopuszczajacy do obrotu prawnego w zakresie udzielanych $wiadczen,
w formie ksiegi rejestrowej podmiotu leczniczego nr 000000007384.

Podmiot posiada decyzje Panstwowej Inspekcji Sanitamej nr DE EPN/00238/2014, dotyczaca
spelniania warunkéw sanitamych wymaganych przy rejestrze podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczg w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, w tym analityki ogdlnej, biochemii

6 Aneks nr 1 z 3 marca 2014 ., o tresci: ,Podstawe wykonania ustugi w laboratorium stanowi indywidualne skierowanie
wystawione przez udzielajacego zaméwienia” zmieniono poprzez dodanie tre$ci w brzmieniu ,strony umowy (...) zgodnie
wyrazajg zgode na wykonywanie badan potilosciowych na obecno$¢ amfetamin i opiatéw w trybie automatycznym tzn.
bez dodatkowego skierowania, jezeli stwierdzono ich obecno$¢ w przestanej probce moczu (w badaniu jakosciowym)”.

7 Aneks nr 2 z 15 kwietnia 2014 r.

8 Aneks nr 3 z 1 pazdziemika 2014 r., zwiekszono zakres badan o wymaz z odbytu na obecnos¢ wieloopornych bakterii
posiadajgcych mechanizm odpornosci ESBL, KPC, MBL, VRE, (P-Alert)" w liczbie 50 badan, cenie jednostkowej 88,00 zt.
Czas oczekiwania na wynik badania okreslono na 10 dni roboczych.

9 Licznik zainstalowany zostat w 2009 r.

102,70 zt od 1 m2 wynajmowanej powierzchni.

11 Aneks nr 2 z 17.12.2013 na odbior z lokalizacji Sobieskiego 9.

12 Kod odpadow 180102, 180103, 180106, 180101, 180104, 180107, 160203.

13 Polisa nr K 09000590 wystawione przez InterRisk Vienna Insurace Group )1.07.2016).

1 Polisa nr 000-15-447-05919765, wystawiona przez Alliance z dnia 1 stycznia 2016 r.
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klinicznej, koagulologii, hematologii oraz akwizycii i rejestracji materiatu do badan'®. Jest rowniez
wpisany do ewidencji prowadzonej przez Krajowg-RadgLatiora ratonomT“Medycznycrr"pod

nr 340018, [(\m) - t‘@;fﬁ/ D/I i/f v;,[ N /1(\y:‘ 5, %,

(Dowdd: akta kohtroli, str. 32— 36, 136)
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1.2. Spetnianie wymogow formalnych lokalowych, kadrowych i sprzetowych - //J///u!?//

laboratorium diagnostycznego

w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadaé
medyczne laboratorium diagnostyczne. Byly dostosowane do rodzaju prac, jakie sg w nich
wykonywane. W laboratorium  wyodrebniono oraz oznakowano pomieszczenia
wyszczegdlnione w § 4 ust. 1-5 ww. rozporzadzenia: pomieszczenia glowne (pracownia
analityki, rejestracja oraz pracownia ogélna, punkt przyje¢ materiatu do badan, punkt
rozdziatu materiatu do badan), pomieszczenia specjalne (magazynki na odpady, na szkio
laboratoryjne), pomieszczenie socjalne oraz pomieszczenie gospodarcze, szatnia, toaleta

z kabing prysznicowa,
Na terenie Laboratorium nie byl pobierany materiat - laboratorium typu szpitalnego.
W pomieszczeniach byly zainstalowane urzadzenia klimatyzacyjno - grzewcze,

monitorowana byta temperatura powietrza (walidowane termometry, odczyt irejestracja
temperatury dwa razy dziennie). Uzywany laboratoryjny system informatyczny pn.
,MARCEL" obejmowat aktywne moduly: rejestracjg, pracownia, wyniki, archiwum, kontrola,
konfiguracja. Kopie zapasowe danych byly wykonywane kazdego dnia na miejscu, raz
w miesigcu kopie zbiorcze byly wysytane do dziatu IT Spotki ALAB.
Monitorowanie $rodowiska laboratoryjnego obejmowalo klimatyzatory w pracowniach
(podlegaty okresowym przegladom), kontrole temperatury w pomieszczeniach (prowadzono
karty monitorowania temperatury pomieszczenia), kontrole temperatury w lodéwkach
do przechowywania odczynnikéw (prowadzono karty monitorowania temperatury), kontrole
temperatury w lodéwkach do przechowywania materiatu biologicznego (prowadzono karty
monitorowania temperatury). Lodowki i termometry podlegaly corocznym walidacjom.
(Dowdd: akta kontroli, str. 135 - 136, 378 - 379)

W pracowniach Laboratorium (ogélna i analityczna) w skiad aparatury pomiarowo-
badawczej wykorzystywanej do realizacji umowy wchodzily nastepujace urzadzenia: trzy
analizatory biochemiczne (Integra 400 plus, Mini-Vidas, Osmo-metr 800 CI), jeden
analizator RKZ (Cobas b 121), jeden analizator hematologiczny (Sysmex XS 1000i), jeden
analizator koagulogiczny (Sysmex Ca 540) oraz jeden analizator- analityczny (Cobas
U 411).

(Dowod: akta kontroli, str. 91 - 115)

W Laboratorium prowadzona byta dokumentacja posiadanej aparatury medycznej, 4. karty
gwarancyjne, specyfikacje techniczne, rozpoczecia eksploatacji, wykaz pracownikow
przeszkolonych (certyfikowanych) i upowaznionych do obstugi oraz osob bezposrednio
odpowiedzialnych za dang aparature lub sprzet, instrukcje uzytkowania, zapisy kalibracii,
dane o biezacej obstudze i kontroli, dane o konserwacji biezacej i okresowej (raporty
serwisowe), paszporty techniczne aparatury. Okre$lone zostaly schematy postepowania
w przypadkach niezgodnosci wynikéw badan kontrolnych z warto$ciami oczekiwanymi.
Aparatura medyczna zostata 0znaczona numerami inwentarzowymi.

(Dowdd: akta kontroli, str. 92 - 134, 378 - 379)

Laboratorium prowadzito dokumentacje dotyczaca aparatury pomiarowo-badawczej,
stanowigcych wyposaZzenie laboratorium, zgodnie z §5 ust. 4 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne. Swiadczeniodawca posiadat dokumentacje aparatury medycznej, co byto
zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 90 ust. 8 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach

15 Warunki, o ktorych mowa w art. 22 ust. 3 ustawy o dzialalnosci leczniczej z dnia 15 kwietnia 2011 r., Dz. U. z 2016 1. poz.
1638 ze zm.
16 Numer potwierdzenia 0471.

Pomieszczenia medycznego laboratorium diagnostycznego spetnialy wymagania okreslone .
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medycznych'?. Przeglady techniczne i konserwacje przeprowadzane byly w terminach
zgodnych z zaleceniami producentow sprzetu. '

Kierownik Laboratorium posiadata tytut specjalisty w dziedzinie laboratoryjna diagnostyka
medyczna, uzyskany w 2013 r. Sposrod 20 osob udzielajgcych Swiadczen w Laboratorium,
15 oséb posiadalo kwalifikacje zawodowe diagnosty laboratoryjnego, udokumentowane
prawem wykonywania zawodu, w tym jedna osoba na stanowisku kierownika, 7
na stanowisku asystenta, 7 nastanowisku miodszego asystenta, cztery osoby
na stanowisku technika analityki medycznej oraz jedna na stanowisku rejestratorki.
Z powyzszych osob cztery byly zatrudnione na umowe o prace w petnym wymiarze czasu
pracy'® (kierownik, dwoch mlodszych asystentéw i rejestratorka), pozostate osoby udzielaty
$wiadczen na podstawie umowy zlecenia.

Na podstawie analizy pieciu losowo wybranych umoéw zlecen stwierdzono, ze umowy
zawierane byly na okres od jednego do 6 miesiecy. We wszystkich przypadkach
wskazywano migjsce wykonywania zlecenia. W dwéch przypadkach byto to jedno miejsce -
ALAB IPIN, w trzech — dwie lokalizacje,tj. ALAB IPIN oraz ALAB Kopernik.
Podczas nieobecnosci (urlop/zwolnienie) kierownika Laboratorium nie zostat wyznaczony
oficjalny zastepca. Jak wyjasnita kierownik Laboratorium, ,...na czas nieobecno$ci, zadania
wynikajace z koniecznosci zapewnienia prawidtowego funkcjonowania Laboratorium
sq rozdzielane miedzy diagnostow laboratoryjnych, ktorzy majg wszystkie uprawnienia
pozwalajace na zapewnienie prawidiowej jakosci wykonywanych badar”.

(Dowdd: akta kontroli, str. 137 — 141, 323 - 326, 389, 431 - 445)

Laboratorium nie prowadzito dziennej listy obecnosci pracownikéw. Analiza
harmonograméw pracy diagnostow laboratoryjnych za nastepujace miesiace okresu
objetego kontrola; styczen, kwiecien, lipiec i pazdziernik 2015r. oraz luty, maj i sierpien
2016 r. wykazata, ze grafik pracy zapewniat ciaglos¢ udzielania Swiadczeh (24 godziny
nadobe, 7 dni wtygodniu). Jak wyjasnita kierownik Laboratorium ,godziny pracownikow
zatrudnionych na umowe o prace sg zgodne ustawg z dnia 26 czerwca 1974 r. kodeks
pracy'®”.

(Dowéd: akta kontroli, str. 234 - 240)

NIK ocenia pozytywnie spetnianie wymogéw w zakresie warunkow lokalowych, kadrowych
i sprzetowych przez Laboratorium.

1.3. Realizacja $wiadczen w zakresie badan mikrobiologicznych

Badania mikrobiologiczne wykonywane byly w Laboratorium Centranym ALAB
w Warszawie, ul. Stepinska 22/30. Przekazywane byly do Instytutu raporty o liczbie
irodzaju badan mikrobiologicznych wykonywanych na kazdym oddziale oraz liczbie
wynikow dodatnich. Przekazywane byly réwniez informacije, ktére umoZliwialy dokonanie
oceny prowadzenia analizy lokalnej sytuacji epidemiologicznej (rejestr czynnikow
alarmowych, zakazen szpitalnych). Dokonywano zgtoszen patogenow alarmowych, zgodnie
z aktualnymi  zaleceniami KORLD? iPIS wedtug posiadanej procedury IW003_15
.Postepowanie z drobnoustrojami alertowymi i biologicznymi czynnikami chorobotwdrczymi
podlegajacymi zgtoszeniu” z dnia 21 stycznia 2015 r. w okresach comiesigcznych. Rowniez
co miesigc przedstawiano analiz¢ badan mikrobiologicznych wpostaci mapy
mikrobiologicznej, ktora zawierata wykaz patogenéw alarmowych na poszczegélnych
oddziatach oraz liczbe pacjentéw (wraz z imienng listg), u ktérych je zidentyfikowano.
Raport wystepowania czynnikow alarmowych przekazywany byt Zespotowi Kontroli Zakazen
Szpitalnych. W Instytucie przewodniczacym ww. komisji byt lekarz ze specjalizacjg
z mikrobiologii. Ze strony Laboratorium za wspdtprace z Zespotem byt odpowiedzialny
wyznaczony diagnosta laboratoryjny.

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze wediug zawartej umowy przyjmujacy zaméwienie miat
wytypowaC osobe wchodzacq w skiad Zespolu Kontroli Zakazen Szpitalnych. Zostat

17Dz. U. Nr 107, poz. 679.

18 Okres$lone zostato miejsce i czas pracy.

18Dz, U. 22016 r. poz. 1666, ze zm.

2 Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Lekowrazliwos$ci Drobnoustrojow.
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wyznaczony diagnosta laboratoryjny odpowiedzialny za wspéiprace z Zespotem Kontroli
Zakazen Szpitalnych. Umowa nie zobowigzywata, ze miat to by¢ specjalista z zakresu
mikrobiologii. Warunki umowy informowaly ogélnie o zasadach przyjmowania materiatu
do badan. Nie bylo odrebnego podziatu na przyjmowanie materialu do badan
hematologicznych, mikrobiologicznych czy biochemicznych.

(Dowdd: akta kontroli, str. 136, 244, 393)

2. Sposob finansowania badan diagnostyki laboratoryjnej,
rozliczenia finansowe z udzielajagcym zamowienia

W okresie objetym umowg, tj. latach 2013 - 2016 (do pazdziernika) Laboratorium ALAB
Swiadczylo na rzecz Instytutu ustugi wykonywania badan laboratoryjnych, prowadzenia
banku krwi oraz transportu krwi na taczng kwote 3 596,2 tys. zt.
W-2014 r. Spotka ALAB wystawifa faktury na taczng kwote 1 208,8 tys. z' brutto, w tym
wartos¢ badan laboratoryjnych — 1 190,4 tys. t, prowadzenie banku krwi — 11,8 tys. 4,
transport — 6,6 tys. zt.
W 2015 r. Spotka ALAB wystawita faktury na faczng kwote 1 234,6 tys. zi2 brutto, w tym
warto$¢ badan laboratoryjnych — 1216,7 tys. zt, prowadzenie banku krwi - 12,0 tys. Z,
transport - 5,9 tys. zt.
W 2016 r.28 Spotka ALAB wystawita faktury na tgczng kwote 1 099,8 tys. zt brutto, w tym
warto$¢ badan laboratoryjnych — 1 086,3 tys. zI, prowadzenie banku krwi - 10,0 tys. z},
transport - 3,5 tys. zt.
Wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2014 r. naleznosci wynosity 172,9 tys. zt, na 31 grudnia
2015 1. - 179,1 tys. zt, na 31 pazdziernika 2016 r. — 227,0 tys. zt.
Jak wyjasnita dyrektor Dzialu Kontrolingu Spétki ALAB, udzielajacemu zaméwienia zdarzaty
sie opdznienia w regulowaniu swoich zobowigzan, ale nie mialy one znaczacego wpltywu
na realizacje kontrakiu po stronie dostawcy. W celu uzyskania naleznych przychodéw,
nieoptaconych w terminie, Spétka stosowata windykacje telefoniczng, W okresie realizacji
umowy nie zostata wystawiona Zadna nota odsetkowa.

(Dowdd: akta kontroli, str. 273 - 291)

3. Dostepnos¢ swiadczerh medycznej diagnostyki laboratoryjnej -
badania wykonywane w medycznym laboratorium diagnostycznym

W Laboratorium przyjeto podziat na osrodki zadaniowe zlecajgce wykonanie badan
laboratoryjnych. Zaliczono do nich poszczegéine oddzialy i kliniki Instytutu, poradnie,
programy badan lekowych i klinicznych. W grudniu 2013 r. wyodrebniono 41 osrodkéw,
ktore wykonaly facznie 11 547 badan. Najwiecej wykonano na zlecenie | Kliniki Neurologii —
2 024. W podziale na grupy badan, najwiecej wykonano w grupie analitycznej ,biochemia” —
6 368 oraz ,hematologia” — 1 063. W podziale na miejsce wykonywania, 9 031 (78,2%)
badan wykonano w laboratorium przy ul. Sobieskiego 9, pozostate w innych laboratoriach
grupy ALAB.

W 2014 r. dla 62 orodkéw wykonano facznie 242 267 badan, najwiecej na zlecenie | Kliniki
Neurologii — 47 996. W podziale na grupy badan, najwigcej wykonano w grupie analitycznej
,biochemia” - 132 915 oraz ,hematologia’ — 22 676. W podziale na miejsce wykonywania,
187 034 (77,2%) oznaczeh wykonano w laboratorium przy ul. Sobieskiego 9, pozostate
w innych laboratoriach grupy ALAB.

W 2015r. dla 61 o$rodkow wykonano tacznie 221 554 badania, najwigcej na zlecenie
[ Kliniki Neurologii — 43 400. W podziale na grupy badan, najwigcej wykonano w grupie
analitycznej ,biochemia” — 131708 oraz ,hematologia” — 21 314. W podziale na miejsce
wykonywania, 182 861 (82,5%) oznaczen wykonano w laboratorium przy ul. Sobieskiego 9,
pozostate w innych laboratoriach grupy ALAB.

W 2016 r.2* dla 57 oérodkéw zadaniowych wykonano lacznie 194 054 badan, najwiece]
na zlecenie | Kliniki Neurologii — 40 431, najmniej dla Oddzialu Rehabilitacji Neurologicznej

2t Uwzgledniona korekta w wysokosci 345,30 zt netto.
2 Uwzgledniona korekta w wysokosci 345,30 zt netto.
2 Do 31 pazdziemnika 2016 r.
2 Do 31 pazdziemika 2016 r.
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Dziennej - 3. W podziale na grupy badan, najwiecej wykonano w grupie analitycznej
,biochemia” - 117 210 oraz ,hematologia” — 17 364. W podziale na migjsce wykonywania,
160 054 (82,5%) oznaczen wykonano w laboratorium przy ul. Sobieskiego 9, pozostate
w innych laboratoriach grupy ALAB.

(Dowdd: akta kontroli, str. 287, 296 — 302, 401 - 483)

W umowie zawartej w dniu 6 grudnia 2013r. z Instytutem Psychiatrii i Neurologii
na $wiadczenie ustug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej okreslono faczng liczbe badan
przewidziang do wykonania w okresie objetym umowg na 582 263 badan. Wykonano
natomiast 718 975 oznaczen, tj. 0 136 712 wigcej (23,5%). Wynagrodzenie za 36 miesiecy
obowigzywania umowy okreslono na 2 891,4 tys. zi%, wykonanie wyniosto 3 596,2 tys. zi,
tj. 0 704,8 tys. zt wigcej, niz zaktadata umowa.
Jak wyjasnita dyrektor Dziatu Kontrolingu, ,ALAB Laboratoria Sp. z 0.0. wykonuje badanie
na podstawie przestanego nam przez Zleceniodawce zlecenia (w formie papierowej lub
elektronicznej). Ze wzgledu na to, ze nasza firma dziata w obszarze Zycia ludzkiego, kazde
Zlecenie musi by¢ obstuzone”.

(Dowdd: akta kontroli, str. 395)

Spotka zapewnita biezacy dostep do badan diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologicznej,
pomimo opdznien w regulowaniu nalezno$ci przez udzielajacego zamoéwienie.

4. Jako$¢ wykonywanych badan diagnostyki laboratoryjnej
4.1. System zarzadzania jako$cig

Laboratorium nie posiadato akredytacji PCA. Warunki zawarte] umowy z udzielajacym
zmoéwienie nie zobowigzywaly do wdrozenia standardow normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub
PN-EN ISO/IEC 15189 w lokalizacji Sobieskiego 9. Przyjmujacy zaméwienie zostat
zobowigzany do $wiadczenia ustug zgodnie ze standardami jakosci w zakresie udzielanych
$wiadczen zdrowotnych okreslonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoribw diagnostycznych
i mikrobiologicznych?, '

(Dowod: akta kontrol, str. 32 — 36, 136)

4.2, Spelnianie wymogéw standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych

W Laboratorium opracowane zostaty procedury ogdine oraz wewnetrzne.

W sktad procedur ogéinych wchodzity nastepujace elementy:

— P4_PR1: Zarzadzanie etapem przedanalitycznym;

— P4_PR1_18: Przygotowanie materiatu biologicznego do badan;

— P4_PR1_I2: Pobieranie materiatu biologicznego do badar;

— P4_PR1_l4: Rejestracja zlecen;

— P4_PR1_16:Dystrybucja Materiatu biologicznego;

— P4_PR1_I1: Przygotowanie pacjenta do badan;

— P4_PR1_I5:Transport wewnetrzny;

— P8_PR2_|1_Z1: Warunki przechowywania in transportu materiatu biologicznego;
— P4_PR2; Zarzadzanie etapem analitycznym;

— P4_PR2_I3: Autoryzacja i podpis elektroniczny;

— P4_PR2_I1: Ocena gotowosci urzadzenia pomiarowo badawczego do pracy;

— P4_PR2_12: Ocena poprawnosci analitycznej wynikow na stanowiskach roboczych;
— P4_PR3: Zarzadzanie etapem postanalitycznym;

— P4_PR3_I3: Archiwizacja probek materiatu biologicznego po wykonaniu badan;
— P4_PR3_I2: Archiwizacja wynikow i zlecefh;

2 Bez uwzglednienia aneksu nr 3 z dnia 1 pazdziernika 2014 r.

% Obowigzujacy wowczas Dz. U. z 2006 . Nr 61 poz. 435 ze zm. Rozporzadzenie zostato zmienione rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. 2009 nr 22 poz. 128) oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
19 sierpnia 2015 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dia medycznych laboratoriéw diagnostycznych
i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1372). Obecnie obowigzuje Dz. U. Z 2016 r. poz. 1665.
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— P1_PR4: Dziatania korygujace i naprawcze.

Procedury wewnetrzne:

— Biuletyn informacyjny Laboratorium Analiz Lekarskich ALAB Warszawa ul Sobieskiego 9
(IPIN), Laboratorium medyczne nr 20;

— IW001_20: Postepowanie z prébkami Cito;

— IW002_20:Postepowanie w przypadku uzyskania krytycznych wartosci badan;

— IW003_20: Przechowywanie probek badanych po wykonaniu oznaczen;

— IW004_20: Wykonywanie kontroli wewnatrzlaboratoryjne;;

— IW005_20: Archiwizacja zlecen, ksigzek badan;

— IW006_20: Dopuszczanie do badania probek watpliwych i interpretacja wynikow;

— IW007_20: Postepowanie z probka nieposiadajaca wtasciwej identyfikacii;

— IW0010_20: Badania wysytkowe, przygotowanie, transport, wyniki.

W powyzszych procedurach okreslony zostat cel instrukcji, zakres stosowania, opis

postepowania, dokumenty powigzane, formularze, zataczniki oraz rozdzielnik.
(Dowdd: akta kontroli, str. 143 - 233)

Jak poinformowata kierowniczka Laboratorium ,przed rozpoczeciem pracy laboratorium
dziat marketingu przekazat dla IPiN (dla kazdego zleceniodawcy) "pakiet startowy", ktory
zawierat: informator diagnostyczny, informator mikrobiologiczny, informator z zakresu
biologii molekularnej oraz genetyki klinicznej, skierowania obowigzujace w ALAB - zasady
prawidtowego wypelniania skierowan, kody kreskowe - sposoby naklejania kodow, druki
zamowien na materialy jednorazowe, potrzebne do pobierania materiatu biologicznego,
skierowania, kody. Tzw. "pakiet startowy" zostal przekazany w ilosci jakg zglosit [PiN,
przekazanie nie zostato potwierdzone w formie pisemne;j”.

(Dowdd: akta kontroli, str. 323 - 326)

Analizg objeto poprawno$¢ stosowania i spehnianie standardéw jakosci okreslone
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakoSci dla medycznych
laboratoribw  diagnostycznych i mikrobiologicznych. Na podstawie 5 zleconych
do wykonania przez Instytut badan, z poszczegélnych gtéwnych rodzajow (analityka ogoina,
chemia kliniczna, hematologia, immunologia, mikrobiologia facznie 25 wybranych losowo
badar) stwierdzono, ze Laboratorium stosowato odnosne procedury. W jednym przypadku
w dokumentacji prowadzonej w formie elektronicznej brak bylo daty i godziny pobrania
materiatu biologicznego.

(Dowdd: akta kontroli, str. 382)

W ocenie NIK, materialy informacyjne obejmujace zasady, procedury oraz sposoby
postepowania z materiatem biologicznym przekazywane przez Laboratorium na oddziaty
Instytutu powinno zosta¢ potwierdzone w formie pisemnej.

4.3. Fazy procesu diagnostycznego
4.3.1. Faza przedanalityczna

W Laboratorium dokonano standaryzacji czynnosci fazy przedanalitycznej poprzez
opracowanie i wdroZzenie procedury opracowane zostalty i wdrozone procedury PR1
,Larzadzanie etapem przedanalitycznym™, ktora okreslata takie elementy jak: zasady
zlecania badan laboratoryjnych, wiasciwego przygotowania pacjenta do badan, uzyskanie
materiatu badawczego, wiasciwego transportu i zabezpieczenia probki w laboratorium,
wykluczania bledow rejestracji poprzez sprawng ocene zgodnosci danych osobowych
pacjentow i kontrahentow zewnetrznych zleconych badan, kwalifikowanie prébek wysokiej
jakosci do badania poprzez przeprowadzanie systematycznej kontroli i eliminacji prob, ktore
nie spetniaja wymagan, wiasciwego zabezpieczenia i przechowywania materiatu do badan.
Prowadzony byt rejestr wystepujacych bledow laboratoryjnych, tj. bledow aparatu,
koniecznoci powtorzenia badania, bledne oznaczenia zlecenia, brak materiatu lub
niejednoznaczna identyfikacja, hemoliz uniemozZiiwiajaca oznaczenie, nieprawidtowe
pobranie, podejrzenie kontaminacji wplywajacej na oznaczenie, rezygnacja po wykonaniu
badania, skrzep w probowce uniemozliwiajacy oznaczenie, zbyt mafo, niszczenie lub zie

27 Z dnia 12 sierpnia 2010 r.



oznakowanie materiatu. W 2015r. zarejestrowano 1988 btedéw laboratoryjnych fazy
przedanalitycznej, z czego najwigcej dotyczylo biednego oznaczenia zlecenia — 830.

W 2016 r.2 zarejestrowano 979 btedéw laboratoryjnych fazy przedanalitycznej, z czego
najwiecej dotyczyto blednego oznaczenia zlecenia — 445.
Najmniej bledéw dotyczyto migdzy innymi nieprawidtowego pobrania lub podejrzenia
kontaminaciji.

(Dowdd: akta kontroli, str. 172 — 179, 241, 397 - 398)

Kierownik Laboratorium wyjasnita, Zze ,standaryzacja czynnosci fazy przedanalityczne
zostata przeprowadzona przed rozpoczeciem pracy laboratorium w oparciu o standardy
obowigzujace w ALAB. Polegata na przekazaniu na kazdy oddziat "pakietu startowego®,
ktory zawierat: informator diagnostyczny, informator mikrobiologiczny, informator z zakresu
biologii molekularnej oraz genetyki klinicznej, skierowania obowigzujace w ALAB zasady
prawidiowego wypetniania skierowan, kody kreskowe - sposoby naklejania kodéw, druki
zamdwien na materialy jednorazowe - potrzebne do pobierania materiatu, biologicznego,
skierowania, kody. Laboratorium pozostawato w stalym kontakcie z panig A.|.%%, ktéra byfa
wyznaczona do kontaktow z laboratorium oraz Naczelng Pielegniarkg - wszelkie watpliwosci
byly wyjasniane na biezaco w formie ustnej. Dodatkowo: luty/ marzec 2014 r. z powodu
probleméw ze zlecaniem i pobieraniem badan mikrobiologicznych zostato przeprowadzone
przez pracownikow mikrobiologii (ALAB - Stepifiska) szkolenie mikrobiologiczne z podanego
zakresu. W marcu 2015r. - zmiana przez IPiN systemu informatycznego, przekazano
informacje odno$nie zasad pobierania, kodowania, fransportu materiatu do laboratorium
(krétka informacja omawiajaca najczestsze problemy jakie zaobserwowato laboratorium.
Marzec 2015 - zostata przekazana na oddziaty krétka informacja, przypominajaca zasady
pobierania i wypisywania skierowan na badania serologiczne wysytane na Stepifiskg
i RCKiKs",

(Dowdd: akta kontroli, str. 171 - 179, 323 - 326)

Jak wyjasnita dyrektor Dziatu Kontrolingu ,kazdy przypadek btedu jest na biezaco omawiany
pomigdzy personelem laboratorium a personelem pielegniarskim szpitala, ktéry rejestruje
Zlecenia i pobiera materiat. Informacja o bitedzie przedanalitycznym jest réwnoczesnie
przekazywana na oddziat IPIN, w sprawozdaniu z wykonanych i niewykonanych badaf.
Dziatania majace na celu zapobieganiu btedow przedanalitycznych sg realizowane podczas
biezacej pracy Kierownika laboratorium w porozumieniu z personelem pielegniarskim
Szpitala”.

(Dowdd: akta kontroli, str. 395)

4,3.2, Faza analityczna

W Laboratorium dokonano standaryzacji postgpowania podczas etapu analitycznego
obejmujacego wykonywanie badan, w celu zapewnienia wiarygodnosci uzyskiwanych
wynikéw badan. Elementy etapu analitycznego obejmujqg m.in.: kalibracje metod
badawczych, wewnafrzlaboratoryjng, kontrole jakosci, wykonywanie rutynowych badan
laboratoryjnych oraz prowadzenie zewnetrznej kontroli jakosci.

W pomieszczeniach do wykonywania diagnostyki laboratoryjnej kontrolowane byly warunki
mogace mie¢ wplyw na wyniki badafh, w tym: temperatura pomieszczen (pracownie
klimatyzowane), temperatura przechowywania odczynnikow, temperatura przechowywania
materiatu biologicznego. Temperatura byta kontrolowana dwukrotnie w ciagu doby, wyniki
byly rejestrowane w formie papierowej oraz zatwierdzane przez pracownika.

W okresie objetym kontrola ALAB uczestniczyt w szesciu krajowych powszechnych
programach zewnetrznej oceny jakosci badan przeprowadzanych przez Centralny Osrodek
Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej z todzi. Ocena obejmowata zakres
biochemiczny, hematologie, koagulologia, rownowage kwasowo - zasadowa, immuno-
chemia, markery kardiologiczne®, Immunochemia - zakres poszerzony2. Wsrod

2 Do 31 pazdziemika 2016 r.

2 Pracownik IPiN

% Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie, ul. Saska 63/75.
31 Udziat w programie w latach 2014, 2015, 2016.

% Udziat w programie w latach 2015, 2016.
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W

ocenianych parametrow byly: Na, K, Ca, Cl, biatko, mocznik, kreatynina, glukoza, bilirubina,
cholesterol, HDL, triglicerydy, AST, ALT, GGTP, amylaza, CK, albumina, MG, I,
osmolalno$¢, Morfologia 5 diff, PT, APTT, fibrynogen , PH, pCO2, pO2, Ca++, Na, K, CK,
CK-MB akt, tropinina |, CK-MB mass, mioglobina, D-dimery, Kwas walproinowy,
karbamazepina. We wszystkich przypadkach jakosé badan oceniono jako prawidiowa®.
(Dowdd: akta kontroli, str. 136, 142, 242 - 243, 388)

W okresie objetym kontrola wystepowaly nieliczne btedy fazy analitycznej, dotyczyly
koniecznosci powtorzenia badania lub miaty zwigzek z btedem aparatu. W grudniu 2013 r.
zarejestrowano jeden biad, w 2014 r.i12015r. po 8, aw 2016 r. - 2134,

(Dowdd: akta kontroli, str. 241, 292 - 295)

Jak wyjasnita kierownik Laboratorium ,ALAB nie prowadzi oddzielnej analizy btedow fazy
analitycznej, jest ona prowadzona razem z btedami fazy przedanalitycznej (brak mozliwosci
wydrukowania oddzielnie takich bledow z systemu laboratoryjnego). Analiza bledéw fazy
analitycznej jest przeprowadzana raz w roku, na postawie danych uzyskanych z programu
Marcel. (...) Takie znikome ilosci bledéw nie wymagaly wprowadzenia dziatan naprawczych.
Przy liczbie oddziatdw jakie sg w IPiN byly to btedy sporadyczne w stosunku do zleconych
wtym czasie badan. Analiza fazy analitycznej dotyczy tez codziennego kontrolowania,
kalibrowania w razie potrzeby, oznaczanych w laboratorium parametréw (wedtug
harmonogramu wykonywania kontroli wewnatrzlaboratoryjnej) oraz analizowania wynikow
kontroli przez diagnoste laboratoryjnego w module Marcela-Kontrola przed dopuszczeniem
badanych parametrow do pracy. Wysytanie przez kierownika comiesigcznych sprawozdan
z kontroli wewnarzlaboratoryjnej do Specjalisty ds. kontroli w ALAB. Udziat w poréwnaniach
miedzylaboratoryjnych (analizowanie ich wynikéw) i wysytanie sprawozdan z wynikéw tych
kontroli”.

(Dowod: akta kontroli, str. 205 — 210, 323 - 326)

4.3.3. Faza postanalityczna

W ALAB opracowana zostata procedura P4_PR3 ,Zarzadzanie etapem poanalitycznym™,
Miata na celu okreslenie zasad dystrybuowania wynikdw, archiwizacji przebadanych prébek,
wynikow i skierowan oraz segregacji i usuwania odpadow powstatych w trakcie
wykonywania badan.

W grudniu 2013 r. zostaly potaczone systemy informatyczne ALAB i IPIN. Umozliwito
to elektroniczne przekazywanie sprawozdan z badarh laboratoryjnych z laboratorium
naoddzialy szpitalne. ALAB zapewnial 24 godzinny nadzér na prawidiowym
funkcjonowaniem swojego systemu. W systemie informatycznym ALAB, w module ,Wyniki"
sq odgornie przez firme wprowadzone utatwienia, wyrdzniajace wyniki poza zakresem
referencyjnym: kolor niebeski ponizej zakresu, rozowy powyzej zakresu. Do systemu IPiN
wyniki poza zakresem referencyjnym analogicznie przesylajg sie ze znakiem | i 1. Jak
wyjasnita kierownik Laboratorium ,na poczatku wspdipracy zainstalowano zamykane
skrzynki na sprawozdania z badan laboratoryjnych. Kazdy oddziat dostat
(za potwierdzeniem odbioru) kluczyk do skrzynki. Wszystkie sprawozdania z badan
laboratoryjnych byly wktadane do wtasciwej skrzynki.

W lutym 2014 r., po konsultacjach na oddziatach, Dyrektor ds. Medycznych IPiN ustalit
z Laboratorium ALAB-IPIN wykaz oraz zakres parametréw krytycznych jakie majg by¢
bezzwlocznie zgtaszane telefonicznie na oddzialy. Wartosci krytyczne sg zaznaczone
w systemie Marcel na kolor amarantowy. Zgtoszenia wartosci krytycznych sg wpisywane
przez diagnoste lub technika do ,Rejestru powiadomien o wartociach krytycznych”.
Laboratorium prowadzito dokumentacje fazy postanalitycznej tj. wszystkie zmiany
na sprawozdaniu z badan laboratoryjnych majg by¢ dokonywane na podstawie "wniosku
o skorygowanie danych”. Bledy fazy postanalitycznej to gtownie korekty sprawozdan
z badan laboratoryjnych. Oddzialy szpitalne IPiN posiadajg system informatyczny potaczony
z systemem ALAB, zlecenia sg rejestrowane przez szpital i w formie elektronicznej
przesylane do laboratorium ALAB. Jak wyjasnita kierownik Laboratorium jedynie czesé

3 Czestotiiwos¢ poréwnan miedzylaboratoryjnych jest ustalana przez jednostke nadzorujgca program poréwnafi.
Czestotliwosé kontroli poszczegdinych parametrow jest ustalana w danym programie odgdmie.

3 Z wykazu badan zarejestrowanych, wg daty rozliczeniowej, w podziale na platnikéw, tylko N - SZPIT".

% Z dnia 12 sierpnia 2010 r.
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oddziatow nie rejestruje zlecen samodzielnie i przysyta je w formie papierowej do rejestracii
w laboratorium. Takie rozwigzanie powoduje, ze jest stosunkowo mato bledow rejestracii
wynikajacych z niewtasciwego odczytania skierowania (niewyrazne wypetnienie skierowania
itp.) i dzieki temu mniej bledoéw postanalitycznych - niewtasciwe dane pacjenta. Bledy fazy
postanalitycznej zdarzajg sie sporadycznie i stanowig znikomy procent wykonanych zlecen.
Nie wymagajg wprowadzenia okreslonych dziatan naprawczych. Po spotkaniu kierownikow
ALAB (2015), zgodnie z sugestiami Dyrektora ds. Medycznych ALAB dokonano analizy
wygladu sprawozdan z badan laboratoryjnych i wprowadzono zmiany majace uczyni¢
sprawozdania z badan laboratoryjnych bardziej czytelne dla odbiorcy”.
Wyniki w Laboratorium byly autoryzowane przez osoby do tego uprawnione fj. przez
diagnostow laboratoryjnych. Diagnosta oceniat poprawnos¢ otrzymanego wyniku.
W przypadku watpliwosci podejmowat decyzje o powtdrzeniu, oceniat spojnost uzyskanych
wynikow. Po zatwierdzeniu wyniku korzystajac z karty do podpisu elektronicznego
podpisywat wynik. Wynik drogq elektroniczng przesylat do zleceniodawcy (do systemu
informatycznego IPiN), ktory byt przypisywany do karty pacjenta. Podpis elektroniczny byt
kohcowym etapem wydania wynlku dokonany w czasie okreslonym na wykonanie badania.
(Dowod: akta kontroli, str. 218 — 222, 323 - 326, 393)

Zgodnie z wymogami zawartymi w zataczniku nr 1 pkt. 8 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoribw diagnostycznych
i mikrobiologicznych w Laboratorium okreslono liste 31 parametrow krytycznych,
obejmujacy jego nazwe, wiek pacjenta, wartosci krytyczne oraz jednostki, w ktorych byt
oznaczany. Prowadzony byt takze rejestr powiadomien o wartoSciach krytycznych,
obejmujacy date i godzine powiadomienia, dane osoby zgtaszajacej oraz powiadamianej,
dane pacjenta, nazwe oznaczanego parametru i uzyskany wynik badania.

(Dowod: akta kontroli, str. 245 - 246)

NIK pozytywnie ocenia spefnianie wymogow standardéw jakosci oraz prowadzenie
i monitorowanie procesu diagnostycznego przez ALAB. Opracowane i wprowadzone zostaly
procedury umozliwiajgce nadzér nad procesami laboratoryjnymi oraz ich standaryzacjg,
okreslono liste parametrow krytycznych. Laboratorium uczestniczylo w programach
zewnetrznej oceny jakosci, kazdorazowo uzyskujac pozytywne wyniki oceny jakosci.

4.4. Czas wykonywania badan laboratoryjnych

Na podstawie wybranych losowo 50 zlecefi i wynikéw badari laboratoryjnych wykonanych
w okresie objetym kontrolg (lata 2015 — 2016) ustalono, Ze czas od pobrania materiatu
biologicznego do dostarczenia i zarejestrowania w Laboratorium wynosit od 5 minut
do6godzin 11 minut. Czas od rejestracji przyjetego materialu biologicznego
w Laboratorium do wykonania badania wynosit od 3 minut do 3 godzin i 5 minut.
Czas od wykonania badania do autoryzacji wyniku badania wynosit maksymalnie 3 godzin
i5 minut. Cze$¢ wynikéw autoryzowanych bylo na biezaco, tj. w momencie uzyskania
wynikow.

(Dowéd: akta kontroli, str. 247 - 272)

Sposrod skontrolowanych 50 zlecen i wynikéw badari laboratoryjnych stwierdzono, ze:
— w jednym przypadku przekroczony zostat limit czasu od rejestracji przyjecia materiatu
biologicznego w laboratorium do wykonania badania;
— w czterech przypadkach przekroczony zostat limit czasu od rejestracji przyjecia
materiatu biologicznego w laboratorium do podania wyniku badania.
Powyzsze bylo niezgodne z czasem okreslonym w zataczniku do zawartej umowy z IPiN
Czesc 1B ,Wykaz rzeczowo-ilosciowy zamawianych badan diagnostycznych”.

(Dowdd: akta kontroli, str. 247 - 272, 338-351)

Odnosnie przypadkéw braku daty i godziny pobrania materiatu biologicznego kierownik
Laboratorium wyjasnita, ze ,w przypadku rejestracji przez oddziat, pielegniarka
wprowadzajac zlecenie, wpisuje tez date i czas pobrania, wszystkie te dane powinny
przestac si¢ do systemu W przypadku kiedy laboratorium otrzymuje skierowania papierowe
do rejestracji w laboratorium na skierowaniu (w odpowiedniej rubryce) powinna by¢ wpisana
data i czas pobrania, wtedy laboratorium wprowadza jg do systemu. W przypadku gdy
na skierowaniu brak jest tych danych, laboratorium ich nie wprowadza. Przy zmianie
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systemu informatycznego w IPIN odbylo sie spotkanie Laboratorium ALAB-IPIN
z pielegniarkami, ale by¢ moze wigkszy nacisk potozono na sprawy systemu. W najblizszym
czasie konieczne bedzie omowienie najczestszych probleméw zaobserwowanych
w laboratorium”.
Ponadto wyjasnita, Ze nieliczne przypadki opoznienia w wydawaniu wynikéw na oddziat
mogty byé spowodowane nastepujacymi przyczynami: problemami natury technicznej -
problem z analizatorem, koniecznoscig wdrozenia procedur naprawczych, koniecznoscig
skalibrowania i skontrolowania badanego parametru, koniecznoscig powtorzenia badania
(wynik krytyczny, budzacy watpliwosci) oraz koniecznoscig dwukrotnego odwirowania
materiatu badanego.

(Dowod: akta kontroli, str. 393)

4.5, Transport materiatu biologicznego

Zasady transportowania materiatu do badan, pobranego w punkcie pobran lub oddziatach
szpitalnych okreslata procedura P4_PR1_I15 z 12 sierpnia 20010r. pn. ,Transport
wewnetrzny”. Instrukcja dotyczyta oséb transportujacych materiat do laboratorium (m.in.
zabezpieczenie osobiste, kontrola szczelnosci opakowan) oraz zasady transportu
(wykorzystania pojemnikow, statywow, wozkow). Okreslono warunki przechowywania
materiatu biologicznego w miejscu pobrania oraz warunki jego transportu (materiat
biologiczny do badar analitycznych, mikrobiologicznych oraz genetycznych).

Materiat biologiczny wewnafrz jednostki transportowany byt przez personel oddziatow,
w zamknietych opakowaniach zbiorczych oznakowanych ‘symbolem jednostki zlecajace;
oraz uwagq ,materiat zakazny” i w pozycji pionowej (mocz). Laboratorium medyczne
znajduje sie na Il pietrze budynku. Oddzialy szpitalne oraz przychodnia przyszpitalna
pofaczone sg z glownym budynkiem siecig korytarzy. Z oddziatéw zewnetrznych materiat
przenoszony jest przez pracownika w zabezpieczonym pojemniku36,

Zasady ftransportu materialu do badan laboratoryjnych w lokalizacji innej niz ALAB
ul. Sobieskiego 9 okreslone zostaly instrukcjg wewnetrzng IW010_20 z dnia 26 stycznia
2014 r. instrukcja pn. ,Badania wysytkowe/ przygotowanie/ transport’. Okreslata zasady
przygotowania materiatu wykonywanych poza lokalizacjg Laboratorium, transport materiatu
oraz sposéb przedstawiania wynikow. Badania z Laboratorium wysylane byly do
Laboratorium Centralnego ALAB® wraz z listami wysytkowymi (m.in. badanie serologiczne,
mikrobiologiczne), do laboratorium Centrum Zdrowia Dziecka (amoniak, kwas mlekowy).
Procedura szczegblowo okreSlata zasady przygotowania materiatu do wystania
(oznaczanie, wyodrebnianie materiatu), wysytanie materiatu do podwykonawcow (tworzenie
listy wysytkowej w systemie Marcel), transport materiatu (warunki transportu) oraz

- odbieranie wynikéw od podwykonawcow (kontrola zgodno$ci, wydawanie wynikow).

(Dowdd: akta kontroli, str. 153 — 157, 199 - 204)

Analiza 10 zleceh fransportowanego materiatu biologicznego wykazata, ze w jednym
przypadku zlecenia wysylki nie zostata wykazana data pobrania materiatu biologicznego®.
W listach wysytkowych oznaczano dokladny czas przygotowania paczki, podmiot,
do ktorego skierowana byta przesytka, rodzaj i ilo§¢ materiatu, dane pacjenta, rodzaj
badania i czas pobrania materiatu.

(Dowdd: akta kontroli, str. 303 - 322)

NIK ocenia pozytywnie z zastrzezeniami dostepno$¢ $wiadczen medycznej diagnostyki
laboratoryjnej. Opracowane oraz wdrozone zostaty procedury laboratoryjne, monitorowane
na biezaco byly parametry pracy laboratorium. Spelnione zostaty wymogi standardow
jakosci. Zastrzezenia NIK dotyczg przypadkow od rejestracji przyjecia materiatu
biologicznego w laboratorium do wykonania badania oraz od rejestracji przyjecia materiatu
biologicznego w laboratorium do autoryzacji wyniku badania.

% Czas wymagany do przyniesienia materiafu biologicznego wynosi ok. 5 minut.
3 Warszawa, ul. Stepinska 22/30.
3 | jsta wysytkowa nr 1 do MSWIA z dnia 14 grudnia 2016 r., godz. 13:31:15.

12



Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli®® wnosi o podjecie dziatan majgcych na celu wyeliminowanie przekraczania
limitu czasu okreslonego w procedurach na wykonywanie i autoryzacie badan
laboratoryjnych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgloszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
7 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza si¢ do Dyrektora Departamentu
Zdrowia Najwyzszej |zby Kontroli.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej |zby Kontroli,
w terminie 14 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag.

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

Warszawa, dnia 27 stycznia 2017 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia,
Kontroler

Krzysztof Barej

Gtowny specjalista k.p.
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