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|. Dane identyfikacyjne
Instytut Gruzlicy i Chorob Ptuc, ul. Plocka 26, 01-138 Warszawa

dr hab. n. med. Stefan Wesotowski, Dyrektor Instytutu, od 1 stycznia 2018 1.

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnit prof. dr
hab. n. med. Kazimierz Roszkowski - Sliz, Dyrektor Instytutu, od 8 pazdziernika
2015 . do 31 grudnia 2018 .

Ocena wplywu zewnetrznej oceny jakosci $wiadczen zdrowotnych na
funkcjonowanie  podmiotu  leczniczego, poziom $wiadczen  zdrowotnych
i bezpieczenstwo  pacjentow oraz  wplywu  wprowadzenia  standardow

akredytacyjnych na sytuacje ekonomiczng podmiotu leczniczego.
2016 - 2019 (do czasu zakoniczenia czynno$ci kontrolnych)
Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli!

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

Agnieszka Mrozik, gtéwny specjalista kontroli pafistwowej, upowaznienie do kontroli

nr KZD/21/2019 z 6 maja 2019 .
(akta kontroli str.1-2)

1Dz, U. 22019 1. poz. 489, dalej: ustawa o NIK



OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogdIna? kontrolowanej dziatalnosci

Proces certyfikacji oraz wprowadzenie standardéw akredytacyjnych nie miato
istotnego wplywu na funkcjonowanie Instytutu, jak réwniez na jego sytuacje
ekonomiczng, cho¢ pozwolito na zwiekszenie przychoddw, w latach 2018-2019,
tacznie o kwote 1 591,8 tys. zt.

Instytut Gruzlicy i Choréb Pluc w Warszawie otrzymat certyfikat akredytacyjny
w lipcu 2017 r. z 87% stopniem spetnienia standardow akredytacyjncych, o 1 punkt
procentowy nizszym niz poziom zgodnoséci ze standardami akredytacyjnymi
potwierdzony certyfikatem akredytacyjnym z kwietnia 2014 roku.

Przystapienie do procesu akredytacji, zakoriczonego otrzymaniem aktualnie
obowigzujacego certyfikatu, nie wigzalo sie z wprowadzeniem catkowicie nowych
rozwigzan, badz znaczng aktualizacjg procedur majacych zapewni¢ zgodnosci
z wybranymi wymogami okreslonymi w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z 18
stycznia 2010 r. w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie udzielania
$wiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania szpitali (dalej rowniez: obwieszczenie
MZz2010r.)3.

Kontroli poddano zgodno$¢ dziatania Instytutu z 16 standardami.

Ustalenia kontroli wskazuja, ze Instytut nie w petni spetniat trzy standardy, f).
OP 3 Pracownicy szpitala sq szkoleni z resuscytacji krazeniowo — oddechowej, KZ 5
Pracownicy  szpitala oraz  pracownicy firm  zewnetrznych  uczestniczg
w szkoleniach dotyczacych zakazen szpitalnych oraz FA 7 W szpitalu opracowano
i wdrozono procedure nadzoru nad lekami przechowywanymi w oddziafach.

Standard OP3 nie byt w petni spetniony w okresie objetym kontrolg - takze w czasie
przeprowadzania wizyty akredytacyjnej - o czym Swiadczyt brak udokumentowania
odbycia szkolen w aktach osobowych pracownikow. Stwierdzono jednoczesnie, iz
Instytut podejmowat, w okresie objetym kontrola, dziatania zmierzajace do realizacji
wytycznych wynikajacych z brzmienia standardu w zakresie organizowania
mozliwosci odbycia szkolenia przez wszystkich pracownikow Instytutu. Nie
wszystkie osoby, sposrod personelu medycznego, zostaty jednak przeszkolone.

Standard KZ 5 nie byt w petni spetniony w okresie objetym kontrolg - takze w czasie
przeprowadzania wizyty akredytacyjnej - o czym S$wiadczyt brak mozliwosci
ustalenia czestotliwosci szkolenia personelu Instytutu. Instytut podejmowat jednak
dziatania zmierzajace do zapewnienia mozliwoci uczestnictwa w szkoleniach
z zakresu zakazen szpitalnych dla pracownikow, adekwatnie do wykonywanych
przez nich obowigzkow.

Standard FA 7 nie byt w petni spetniony w okresie objetym kontrolg — takze w czasie
przeprowadzania wizyty akredytacyjnej - o czym $wiadczyly niezgodnosci danych
ewidencyjnych lekéw w w systemie komputerowym CliniNet ze stanem faktycznym
apteczek oddziatowych. W ocenie NIK miato to negatywny wplyw na rzetelnos¢
nadzoru nad obrotem lekami i monitorowanie ich zuzycia.

Wyniki badania ankietowego przeprowadzonego przez NIK wskazujg, ze pacjenci,
w zwigzku z przyjeciem ich do Instytutu, byli informowani o ich prawach, a w czasie
pobytu o stanie zdrowia. Respondenciji potwierdzili rowniez dobry stan techniczny
pomieszczen i zapewnienie im mozliwosci odwiedzin. Jednoczesnie NIK wskazuje,

2 Najwyzsza Izba Kontroli formuluje oceneg ogding jako ccene pozytywna, oceng negatywnq albo oceng w formie
opisowej.

3 Standardy akredytacyjne dla podmiotéw leczniczych opublikowane w drodze obwieszczenia Ministra Zdrowia z

dnia 18 stycznia 2010 r. w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych

oraz funkcjonowania szpitali (Dz. Urz. MZ z 2010 1. Nr 2 poz. 24)
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ze przy wyborze podmiotu leczniczego dla ponad pofowy hospitalizowanych,
objetych badaniem ankietowym, miato znaczenie posiadanie przez placowke
certyfikatu akredytacyjnego.

lil.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe* kontrolowanej dziatalnosci

Wplyw zewnetrznej oceny jakosci $wiadczen zdrowotnych
na funkcjonowanie podmiotu leczniczego, poziom
Swiadczen zdrowotnych i bezpieczenstwo pacjentow

1.1. Certyfikacja podmiotu leczniczego

Instytut GruZlicy i Choréb Ptuc posiada akredytacje od 2014 r. W okresie objetym
kontrolg w IGICHP obowigzywaly nastepujace certyfikaty akredytacyjne:
- Certyfikat akredytacyjny nr 2014/17 z 16 kwietnia 2014 r.,
- Certyfikat akredytacyjny nr 2017/12 z 25 lipca 2017 .
Przeglady akredytacyjne zostaly przeprowadzone przez Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia (dalej: CMJ) z zastosowaniem standardéw z 2009 r.5
(dalej: standardy akredytacyjne).

(akta kontroli str. 140,194)

Proces uzyskania certyfikatu akredytacyjnego, obowiazujacego w czasie
prowadzonej kontroli, Instytut rozpoczat w dniu 20 kwietnia 2016 r. sktadajgc do
CMJ wniosek o odnowienie waznosci certyfikatu. Dyrektor Instytutu zaproponowat
przeprowadzenie przegladu akredytacyjnego w drugiej potowie lutego 2017 r. CMJ,
w dniu 10 maja 2016 r., przekazat informacje o przyjeciu na liste szpitali
oczekujacych na wizyte akredytacyja, a po uptywie 7 miesiecy (pismem z dnia 26
stycznia 2017 r.) poinformowat 0 wyznaczonym terminie wizyty akredytacyjnej w
dniach 19-21 kwietnia 2017 r. Zlozony przez Instytut wniosek byt aktualizowany
w dniu 21 lutego 2017 r. W dniu 4 kwietnia 2017 r. do IGICHP wptynefo pismo CMJ
przekazujace harmonogram przegladu akredytacyjnego, ti. na 15 dni przed
planowang wizytg akredytacyjng.

W dniu 5 maja 2017 r. sporzadzony zostat raport z przegladu akredytacyjnego,
w ktorym tgczng ocene okreslono na 87%. Pismem, z dnia 12 maja 2017 r., Dyrektor
Instytutu poinformowat CMJ o akceptacji tresci raportu. W dniu 25 lipca 2017 r.
Minister Zdrowia udzielit akredytacii.

(akta kontroli str. 140 - 187)

W zwigzku z akredytacjg w roku 2014, kierownictwo Instytutu wystapito z wnioskiem
do CMJ o przeprowadzenie wizyty poprzedzajacej proces udzielenia certyfikatu.
Umowa, zawarta w dniu 4 marca 2013 r. miedzy CMJ a Instytutem, obejmowata
m.in. proces akredytacji w Polsce, omdwienie wybranych standardéw
akredytacyjnych, wizyte w wybranych oddziatach szpitalnych oraz przeglad
dokumentacji Instytutu, w tym opracowanych procedur i wzoréw dokumentacii
medycznej. Jak wyjasnit Dyrektor Instytutu, wnioski z tego szkolenia nie zostaly
sformutowane na piSmie. Jednodniowg konsultacje przedakredytacyjng w dniu 22
kwietnia 2013 r. przeprowadzity dwie osoby, ktére nie byly czlonkami zespotu
prowadzacego wizyte akredytacyjng w wyniku ktérej udzielony zostat certyfikat.
(akta kontroli str. 193 - 207)

4 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegolnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa moze by¢
sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.
5 jak w opisie przypisu nr 3
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W ramach przygotowania do akredytacji w roku 2017, kierownictwo Instytutu
podpisato umowe na doradztwo w zakresie spefnienia wymogéw standardow
akredytacyjnych w dniu 14 wrzesnia 2016 r. z Towarzystwem Promocji Jakosci
Opieki Zdrowotnej w Polsce (dalej TPJ). Jednodniowa konsultacja doradcza
0 zakresie opisanym w zawartej umowie, zostala przeprowadzona w dniu
26 pazdziemika 2016 r. przez dwie osoby, kiére w poprzedniej wizycie
przedakredytacyjnej reprezentowaty CMJ. Osoby udzielajace konsultacji nie byty
czlonkami zespotu akredytacyjnego. Cena ustugi, wskazana w umowie, wynosita 7,0
tys. zt.

(akta kontroli str.188-192)

W strukturze organizacyjnej Instytutu, od marca 2011 r., wyodrebiony zostat Dziaf
Organizacji i Zarzadzania Jako$cia, ktory odpowiadat za koordynowanie wdrazania
i stosowania standardow akredytacyjnych.

Za monitorowanie funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscig, wg standardow
akredytacyjnych, odpowiada Komitet ds. Jakosci w Instytucie GruZlicy i Chordb
Pluct (dalej rowniez: Komitet), ktéry skiada sie z czterech oséb wchodzacych w
sktad kierownictwa Instytutu oraz pielegniarki naczelnej. Komitet dziatat w sposob
ciagly, a jego prace byly protokolowane. Zakres zadar Komitetu ds. jakosci odnosit
sie do problematyki objetej standardami akredytacyjnymi.

(akta kontroli str. 87-139,1045-1052)

Stopieft wdroZenia standardéw akredytacyjnych w Instytucie zostat okreslony
w raportach z wizyty akredytacyjnej przygotowanych odpowiednio:

- dla certyfikatu akredytacyjnego nr 2014/17 z 16 kwietnia 2014 r., ocena 88 % wg
raportu z dnia 11 marca 2014 .,

- dla certyfikatu akredytacyjnego nr 2017/12 z 25 lipca 2017 r., ocena 87 % wg
raportu z dnia 5 maja 2017 .

Instytut nie prowadzit analiz przyczyn réznic w punktaciji dotyczacej poszczegolnych
standardow. W opinii Dyrektora Instytutu analiza ta mogtaby by¢ niemiarodajna, w
szczegoInosci z nastepujacych przyczyn:
—w obydwu wizytacjach uczestniczyt inny sklad osobowy wizytatorow
(z wyjatkiem jednej osoby),
— Instytut nie miat wiedzy jaki zakres standardéw byt oceniany przez
poszczegbinych wizytatorow,

— udostepniona na zadanie wizytatorow dokumentacja medyczna byta inna
w odniesieniu do kazdej z wizyt akredytacyjnych i obejmowata probe ponize;
1% hospitalizacji z danego roku,

— opublikowane standardy akredytacyjne okreSlajg metodyke ich oceny,
natomiast kryteria oceny nie zawsze sq precyzyjne, a zastosowane mierniki
oceny stopnia ich realizacji byty znane tylko wizytatorom akredytacyjnym.

Kazdorazowo ostateczny raport z wizyty akredytacyjnej byt omawiany
z pracownikami Instytutu odpowiedzialnymi za dany obszar.
Dyrektor Instytutu nie korzystat z przystugujacego prawa do wniesienia zastrzezen
do tresci raportu ze wzgledu na moZzliwoS¢ przedtuzenia w ten sposob samego
procesu oceny przygotowania jednostki do spefnienia standardow akredytacyjnych,
a tym samym uzyskania certyfikatu. Jak wyjaénit Dyrektor Instytutu, brak znajomosci
miernikowi kryteribw oceny realizacji poszczegolnych standardéw czynit watpliwym
uwzglednienie ewentualnego odwotania.

(akta kontroli str. 991-996)

s Powotany Zarzadzeniem nr 04/2013 Dyrektora Instytutu GruZlicy i Chorob Pluc z dnia 22 stycznia 2013 r. ze zmianami.

5



Opis stanu
faktycznego

1.2. Spetnianie wybranych standardow akredytacyjnych przez
podmiot leczniczy

Instytut prowadzi dziatnia dla poprawy jako$ci w oparciu o zatwierdzany corocznie
,Program poprawy jakosci’, ktory okre$la: obszar objety programem, cel, planowany
sposob realizacji, osoby odpowiedzialne za nadzér nad realizacjg oraz terminy
realizacji celéw. ,Programy poprawy jakosci”, obowigzujace w latach 2016-2019,
zostaly zatwierdzone przez przewodniczacego Komitetu ds. JakoSci petigcego do
31 grudnia 2017 r. funkcje Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa, a od 1 stycznia
2018 r. Dyrektora Instytutu.

Opracowane ,Programy poprawy jakoSci” nie zawieraty miernikow, ktére pozwalaty
na okreslenie stopnia realizacji celéw. Jak wyjasnit Dyrektor Instytutu, wykonanie
poszczegdlnych ,Programbw poprawy jakosci" opiera si¢ na ocenie realizacji
poszczegolnych zadan, ktére zapewniajg np. zgodno$¢ postepowania z przepisami
prawnymi i wytycznymi postepowania, bezpieczenstwo pacjentow, ciggtosé
udzielania $wiadczen poprzez doposazenie lub wymiange wyeksploatowane;
aparatury, odpowiedni nadzér epidemiologiczny. Kierownictwo Instytutu przyjeto, ze
monitorowanie funkcjonowania Instytutu opiera sie na ogolnie przyjetych
wskaznikach dla systemu zarzadzania jako$cig typu: liczba zakazen szpitainych,
liczba skarg pacjentow, liczba ekspozycji zawodowych na materiat potencjalnie
zakazny, Sredni okres pobytu pacjenta oraz na ogdlnych wskaznikach
monitorowania dziatalno$ci klinicznej w ramach prowadzonych analiz w programie
akredytacji. Zdaniem Dyrektora Instytutu ,(...) wplyw realizacji konkretnych zadan na
0golnie zatozony cel jest niewymierny ze wzgledu na konieczno$¢ patrzenia na
funkcjonowanie Instytutu jako catosci”.

(akta kontroli str. 991-995, 1332-1362)

W okresie objetym kontrolg zostato przeprowadzonych 21 kontroli zewnetrznych,
ktorych zakres obejmowat sposdb realizacji $wiadczen zdrowotnych, w tym takze
objetych standardami akredytacyjnymi. Kontrole byly prowadzone przez Narodowy
Fundusz Zdrowia (7 kontroli), Panstwowy Powiatowy Inspektorat Sanitarny w m.st.
Warszawie (9 kontroli), Ministerstwo Zdrowia (1 kontrola), Mazowiecki Urzad
Wojewddzki (2 kontrole) i Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
(2 kontrole). Po przeprowadzeniu dwoch postepowan kontrolnych przez NFZ zostaly
natozone na Instytut kary umowne w wysokosci 1 157,52 zt oraz 1 318,83 zt, ktdre
zostaty uregulowane przez Instytut w wymaganym terminie.

Skargi wniesione w kontrolowanym okresie (17 skarg ogotem w latach 2016-2019)
dotyczyly niezapewnienia oczekiwanej przez pacjentéw jakos$ci udzielanych
Swiadczen (8 skarg), nieprawidiowej organizacji podmiotu leczniczego (6 skarg),
oraz obszaru objetego certyfikacja - jakosci opieki, laboratorium
(3 skargi).

(akta kontroli str. 264,281,414-641,1051-1064)

W toku kontroli NIK sprawdzeniem objeto spetnianie przez Instytut wybranych
standardow akredytacyjnych, ktére zgodnie z raportem akredytacyjnym byly
ocenione na 5 pkt, ..

- PP 1 - Kazdy pacjent jest informowany o przystugujacych mu prawach
i obowigzkach;

- OP 3 - Pracownicy szpitala sg szkoleni w resuscytaciji krazeniowo-oddechowej;



- OP 4 W szpitalu okre$lono, ktére leki, sprzet i materiaty musza by¢ dostgpne
w stanach naglego zagrozenia zycia;

- OP 4.1 Leki i materialy stosowane w stanach nagtego zagrozenia Zycia sq stale
dostepne w miejscach $wiadczenia opieki;

- KZ 5 Pracownicy szpitala oraz pracownicy firm zewnetrznych uczestniczg
w szkoleniach dotyczacych zakazen szpitalnych;

- FA 7 W szpitalu opracowano i wdrozono procedure nadzoru nad lekami
przechowywanymi w oddziatach;

- FA 11 Niepozadane dziatania stosowanych lekow i preparatéw krwiopochodnych
sq dokumentowane;

- LA 2 W szpitalu prowadzi sig ocene bleddw przedlaboratoryjnych;

- DO 3 Pacjenci otrzymuija praktyczne informacije na temat badar radiologicznych;
- PJ 2.3 w szpitalu regulamie analizuje sie przyczyny zgonéw okotooperacyjnych;
- PJ 3 W szpitalu prowadzone sg regularnie badania opinii pacjentow;

- OD 4 W szpitalu zapewniono warunki do higienicznego przechowywania zywnosci
pacjentow;

- ZZ 9 W szpitalu prowadzi sig badanie satysfakcji zawodowej personelu.

Na podstawie badan ankietowych (spetnienie standardu PP14, PP3, SO15)
stwierdozno, Zze pacjenci majgq zapewniong mozliwo$¢ odwiedzin, otrzymywali
zrozumiale informacje o stanie swojego zdrowia, a pomieszczenia w ktorych
przebywali byly czyste, prawidtowo ogrzane i wentylowane.

1.1.1.Standard PP1 Przestrzeganie praw pacjenta
Ocena CMJ z 2014 r. rbwniez 5 pkt.

W Instytucie opracowane zostaly stosowne standardy regulujace prawa pacjenta.
Zarzadzeniem’ Dyrektora Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc wprowadzona zostata
Karta Podstawowych Praw i Obowigzkow Pacjenta oraz regulamin pobytu
pacjentéw i regulamin ich odwiedzin. Dokumenty te zostaty umieszczone na stronie
internetowej Instytutu® oraz w ogélnodostepnych miejscach, m.in. na korytarzach
w oddziatach szpitalnych.

Z przeprowadzonej wérod pacjentdw anonimowej ankiety wynikato, ze 48 pacjentow
(96%), w zwigzku z przyjeciem do szpitala byto informowanych o prawach
i obowigzkach pacjenta, jeden (2%) stwierdzit, Ze nie byl, réwniez jeden (2%) podat,
Ze nie pamieta.

(akta kontroli str. 674-697,1258-1307)

1.1.2. Standard OP3 Pracownicy szpitala sa szkoleni z resuscytacji
krazeniowo - oddechowe;j

Ocena CMJ z 2014 r. rowniez 5 pkt.

Szkolenia z zakresu resuscytacji krazeniowo — oddechowej dla pracownikéw
Instytutu byty prowadzone sukcesywnie przez Kierownika Oddziatu Anestezjologii
i Intensywnej Terapii. Instytut nie prowadzi rejestru 0s6b szkolonych
z uwzglednieniem podziatu na grupy zawodowe; obecno$¢ uczestnika byta

7 Zarzadzenie nr 47/2012 z dnia 5 grudnia 2012 r. w sprawie wprowadzenia Karty Podstawowych Praw i Obowigzkow
Pacjenta, regulamindw pobytu pacjentow i regulaminéw odwiedzin pacientow w Instytucie GruZlicy i Chordb Pluc w Warszawie
wraz ze zmianami.

8 hitp://www.igichp.edu.pl/



odnotowywana na listach obecnosci bez zaznaczenia stanowiska. Wedtug
wyjasnien Dyrektora Instytutu podawanie tak szczeg6towych danych nie bylo
wymagane podczas wizyt akredytacyjnych.

Liczba osob przeszkolonych wediug stanu na dzien 31 grudnia lat 2016-2018
wynosita kolejno: w 2016 r. 571 osob (510 zatrudnionych® ogétem), w 2017 r. 261
0s6b (502 zatrudnionych ogétem), w 2018 r. 338 0sdb (509 zatrudnionych ogétem).

Analiza wybranych do kontroli teczek akt osobowych 10 lekarzy i 10 pielegniarek
wykazata, ze 8 osob zatrudnionych na stanowisku lekarza i 6 0sdb zatrudnionych na
stanowisku pielegniarki uczestniczyto w szkoleniu z resuscytacji krazeniowo -
oddechowej; ostatnie aktualne zaswiadczenie bylo datowane na rok 2016. W teczce
jedenej osoby zatrudnionej na stanowisku lekarza i jednej osoby zatrudnionej na
stanowisku pielegniarki, ostatnie za$wiadczenie pochodzito z roku 2013. Zastepca
Dyrektora ds. Zarzadzania i Organizacji wyjasnita, ze ,(...) teczki osobowe
pracownikéw od jakiego$ czasu nie sg uzupetniane o zaswiadczenia o ukonczeniu
szkolenia z zakresu resuscytacji krgzeniowo - oddechowej. Wypisywanie
zaswiadczen i umieszczanie ich w teczkach osobowych kilkuset pracownikéow jest
nadmiernym obcigzeniem praca personelu administracyjnego Instytutu. Ponadto nie
ma to wptywu na warto$¢ merytoryczng szkolenia. Dodatkowo podkreslenia wymaga
fakt, ze program akredytacji nie uwzglednia kursbw/szkolen z zakresu resuscytacji
krgzeniowo-oddechowej ukonczonych w ramach ksztaicenia podyplomowego
lekarzy i pielegniarek. Pisemne potwierdzenie ukonczenia szkolenia prowadzonego
przez Instytut jest odnotowywane na listach obecnosci w trakcie prowadzonego
szkolenia. Listy obecnosci znajduja sie fizycznie na poszczegolnych oddziatach lub
w pokoju, w ktérym pracuja pracownicy Dziatu Organizacji i Zarzadzania Jakoscia,
Listy obecnosci dotycza zbiorczo grup 0séb szkolonych w Klinice lub Oddziale bez
wskazywania funkcji szkolonej osoby.(...)"”. Teczki akt osobowych wybranych
do kontroli osob zatrudnionych na stanowisku lekarza oraz na stanowisku
pielegniarki nie zawieraly zaSwiadczer wystawionych przez inne instytucje
szkoleniowe.

(akta kontroli str. 344-397, 997-998)

1.1.3. Standard OP 4 W szpitalu okres$lono, ktore leki, sprzet i materialy musza
by¢ dostepne w stanach naglego zagrozenia zycia

Standard OP 4.1 Leki i materialy stosowane w stanach nagtego
zagrozenia zycia sq stale dostepne w miejscach $wiadczenia opieki

Ocena CMJ z 2014 r. rowniez 5 pkt.

Liste lekow stanowigcych wyposazenie zestawu reanimacyjnego’® regulowata
,Procedura nadzoru nad produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi i sprzetem
stosowanym w stanach naglego zagrozenia Zycia” obowigzujaca od 14 stycznia
2013 r., aktualizowana w zakresie skfadu zestawu reanimacyjnego oraz wykazu
wyrobéw medycznych i sprzetu w dniu 29 maja 2018 r.

Zestawy reanimacyjne byly tatwo dostepne, wszystkie produkty lecznicze w nim
umieszczone mialy aktualng date waznosci. Adrenalina wehodzaca w sktad zestawu
miata zachowany termin waznosci i byta oznaczona datg umieszczenia w zestawie
reanimacyjnym1.

9 Liczba 0sob zatrudnionych w kolejnych latach oznacza liczbe personelu wg stanu na dzien 31 grudnia zatrudnionego na
stanowisku lekarza, pielegniarki i pozostatego personelu medycznego)

1 Zgodnie z przyjeta w Instytucie definicja: jest to zestaw produktéw leczniczych wehodzacych w skiad zestawu
przeciwwstrzasowego oraz wyrobow medycznych i sprzgtu stosowanego w stanach naglego zagrozenia zycia.

11 Ogledziny przeprowadzone na Oddziale X oraz w Klinice | odcinek A i odcinek B Instytutu Gruzlicy i Chorob Phuc.
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Na oddziatach byly prowadzone ,Zeszyty kontroli zestawu reanimacyjnego” oraz
,Zeszyty kontroli apteczki oddzialowe]” zgodnie z zasadami opisanymi w
,Procedurze nadzoru nad produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi
i sprzetem stosowanym w stanach nagtego zagrozenia zycia".

(akta kontroli str. 264-267, 281-283, 705-716)

1.1.4. Standard KZ 5 Pracownicy szpitala oraz pracownicy firm zewngtrznych
uczestnicza w szkoleniach dotyczacych zakazen szpitalnych

Ocena CMJ z 2014 r. réwniez 5 pkt.

W Instytucie zostat powotany Zarzadzeniem Dyrektora'2 Zespdt Kontroli Zakazen
Szpitalnych, do ktorego zadan nalezy m.in. planowanie i realizacja szkolen dla
pracownikow z zakresu kontroli zakazen i pomoc w zapewnieniu dostepu do
aktualnych zrodet wiedzy profesjonalnej dotyczacej zakazer. W roku 2018 plan
szkolen z zakresu kontroli zakazen zawierat 4 tematy szkolen'3, natomiast w latach
2016, 2017 i 2019 zaplanowano 5 tematéw szkolen. W Instytucie nie okreslono
stanowisk pracy, na ktorych szkolenia z zakresu zakaZen szpitalnych sg
obowigzkowe.

Wedtug stanu na dzien 31 grudnia, pracownicy Instytutu zostali przeszkoleni
odpowiednio: w 2016 r. 593 osoby (na 770 oséb ogétem™), w 2017 r. 538 osoby (na
752 osoby ogotem), w 2018 r. 621 osob (na 740 oséb ogotem). Ewidencija szkolen
dotyczacych zakazen szpitalnych byta prowadzona wedlug imiennych list osob
w nich uczestniczacych; Instytut nie prowadzit statystyk w podziale na grupy
zawodowe. W poddanych weryfikacji 24 listach obecnosci, w 14 z nich nie
odnotowano daty przeprowadzenia szkolenia. Zdaniem Dyrektora Instytutu,
standard KZ 5 nie okresla i nie wskazuje tematyki szkolen dla poszczegolnych grup
zawodowych pracownikow medycznych i niemedycznych,a samo pojgcie szkolen
z zakaZen jest nieprecyzyjne i obejmuje bardzo szeroki zakres.

W przypadku pracownikéw firm zewnetrznych, przeszkolono w 2016 r. 153 osoby,
w 2017 r. 128 osob, w 2018 r. 124 osoby. Szkoleniami z zakresu zakazen
szpitalnych zostali objeci pracownicy firmy cateringowej $wiadczacej ustuge
zywienia pacjentow. Instytut nie ma wiedzy na temat ogélnej liczby pracownikow
firm zewngtrznych.

(akta kontroli str. 299-341, 963-969 1316-1318)

W aktach osobowych 4 z 5 czlonkéw kierownictwa Instytutu, nie stwierdzono
dokumentow potwierdzajacych uczestnictwo w szkolniach z zakresu zakazen
szpitalnych. Zgodnie z o$wiadczeniem Zastepcy Dyrektora ds. Zarzadzania
i Organizacji: ,(...) teczki osobowe pracownkéw kadry medycznej (lekarze,
pielegniarki) oraz pracownikéw personelu niemedycznego nie zawierajg Zadnych
dokumentéw potwierdzajacych uczestnictwo w szkoleniach wewnetrznych z zakresu
zakazen szpitalnych. Dokumentem potwierdzajacym uczestnictwo w szkoleniach
z zakresu zakazen szpitalnych s listy obecnosci uczestnikow szkolen.” Pracownicy
nowo zatrudniani w Instytucie sgq zobowigzani do podpisania o$wiadczenia
o odbyciu szkolenia z zakresu zapobiegania zakazeniom szpitalnym na stanowisku
pracy. Szkolenie takie obejmuje higieng rak, stosowane $rodki dezynfekcyjne,
postepowanie po ekspozycji zawodowej i gospodarke odpadami.

12 Zarzadzenie nr 9/2011 Dyrektora Instytutu Gruzlicy i Chordb Phuc z dnia 18 maja 2011 r. w sprawie powolania Zespolu
Kontroli Zakazeh Szpitalnych w Instytucie Gruzlicy i choréb Pluc oraz Zarzadzenie nr 42/2018 Dyrektora Instytutu i Chordb
Piuc z dnia 30 listopada 2018 r. w sprawie powotania Zespotu Kontroli Zakazen Szpitainych w Instytucie Gruzlicy i chorob Pluc
13 Tematy: 1) Zasady pobierania kwi na posiew, 2) Higiena rak w warunkach szpitalnych, 3) Postgpowanie po ekspozycji
zawodowej, 4) Zasady izolacji pacjenta. Szczepy wielolekooporne.

1 Os6b ogétem — okresla osoby zatrudnione w Instytucie ktore powinny by¢ przeszkolone z uwagi na zakres wykonywanych
obowigkéw
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(akta kontroli str. 297-298, 809-812, 824-874)

1.1.5. Standard FA7 W szpitalu opracowano i wdrozono procedure nadzoru
nad lekami przechowywanymi w oddziatach.

Ocena CMJ z 2014 r. réwniez 5 pkt.

W Instytucie zostat opracowany i wdrozony' system nadzoru'® nad lekami
przechowywanymi w oddziatach. Polega on na prowadzonej przez pielegniarke
oddziatowa, okresowej kontroli sposobu przechowywania lekéw w oddziatach, ich
kompletnosci, sposobu stosowania, przyjetych w szpitalu zasadach utozenia lekow
oraz sprawdzaniu terminu ich waznosci, a takze zgodnosci stanu z dokumentacjg
wydawania (w odniesieniu do lekéw, dla ktorych przyjeto zasady kontroli
wydawania, np. lekoéw narkotycznych).

Ogolny nadzor nad gospodarkg lekowg oddziatu nalezy do obowigzkéw kierownika
oddziatu.

Na stanie lekow znajdujacych sie w apteczce oddziatowej Oddzialu X oraz
w | Klinice stwierdzono rozbiezno$ci ze stanem lekéw przyporzadkowanych do tych
jednostek wynikajacym z wydruku komputerowego z systemu CliniNet. Dyrektor
Instytutu wyjasnit, Ze obecnie jest prowadzone wdroZzenie komputerowego systemu
nadzoru nad apteczkami oddziatowymi. Prowadzone na biezaco w wersji papierowej
ksigzki kontroli zestawu reanimacyjnego oraz ksigzka kontroli srodkéw odurzajacych
znajdujace sie na Oddziale X oraz w | Klinice zawieraly dane dotyczace rozchodu
lekow lub wyrobow medycznych w tych komérkach organizacyjnych Instytutu.
Wyniki corocznych kontroli apteczek oddziatowych, prowadzonych przez kierownika
apteki skutkowaly zaleceniami w zakresie m.in. kontroli temperatury w pokoju
lekarskim gdzie przechowywane byly leki narkotyczne, naprawy sejfu z lekami
psychotropowymi, umieszczenia w grupie lekow psychoaktywnych lekéow
zawierajacych substancje czynne np. prometazyna, haloperidol, chlorowodorek
chloropromazyny.

(akta kontroli str. 211-267, 281-284, 705-739, 809-810)

1.1.6. Standard FA 11 Niepozadane dziatania stosowanych lekow i preparatow
krwiopochodnych sg dokumentowane

Ocena CMJ z 2014 r. réwniez 5 pkt.

Zadania zwigzane z postepowaniem odnosnie dziatan niepozadanych produktow
leczniczych, realizowane w Instytucie, sg zgodne z zasadami zgtaszania dziatan
niepozadanych produktu leczniczego okre$lonymi w receptariuszu szpitalnym'” oraz
procedurze postepowania w przypadku stwierdzenia dziatania niepozadanego
produktu leczniczego (PA-7.5-05). Ewidencje zgloszen dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych prowadzi kierownik apteki. Zgtoszenia podejrzenia dziatania
niepozadanego produktu leczniczego moze dokona¢ kazdy pracownik medyczny
Instytutu. Formularze zgtoszen niepozadanych dziatar produktu leczniczego
kierowane sg do kierownika apteki Instytutu, ktory przekazuje je do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(dalej URPL). W latach 2016-2019 odnotowano sze$¢ przypadkéw dziatan
niepozadanych zastosowanych lekow w tym jeden przypadek ciezki oraz

15 Ustalono w trakcie ogledzin przeprowadzonych 21 czerwca 2019 r. w | Kiinice Chorob Pluc i Oddziale X IGIChP.

16 Procedura nadzoru nad produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi i sprzetem stosowanymi w stanach nagtego
zagrozenia zycia (PO-7.5 - 14), Procedura nadzoru nad produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi (PA-7.5-01),
Procedura nadzoru nad $rodkami odurzajacymi PA-7.5-03

17 Zarzadzenie nr 35/2013 Dyrektora Instytutu GruZlicy i Choréb Ptuc z dnia 11 grudnia 2013 r. w sprawie Receptariusza
Szpitalnego IGICHP zmienione Zarzadzeniem nr 10/2016 Dyrektora Instytutu Gruzlicy i Choréb Pluc z dnia 30 marca 2016 1.
oraz Zarzadzeniem nr 10/2017 z dnia 05 kwietnia 2017 r.
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trzy przypadki wystapienia niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych po transfuzji
krwi lub jej skiadnikow. Zgloszenia jednego przypadku ciezkiego dziatania
niepozadanego leku dokonat w terminie 29 grudnia 2016 r. (nastepnego dnia od
wystapienia dziatania niepozadanego) kierownik apteki na formularzu zawierajacym
informacje wymagane art. 36e ustawy prawo farmaceutyczne®®, zgodnym
z udostepnionym formatem przez URPL. Pozostale zgloszenia przekazano do
URPL w terminach: 19 kwietnia 2017 r., 30 wrzes$nia 2018 r., 17 grudnia 2017 r.
oraz w dwoch przypadkach ze wzgledu na brak potwierdzenia wystania faksu, nie
byto mozliwosci podania doktadnego dnia a jedynie miesiac tj. czerwiec 2018 i lipiec
2018r.

(akta kontroli str. 740-809,874-876, 971, 997-1001)

11.7.Standard LA 2 W szpitalu prowadzi si¢ oceng¢ bledow
przedlaboratoryjnych

Ocena CMJ z 2014 r. rowniez 5 pkt.

W Instytucie, kompleksowa ocena bledéw przedlaboratoryjnych byta prowadzona
przed otrzymaniem aktualnego certyfikatu akredytacyjnego, jako kontynuacja
wymagan wynikajacych z otrzymanego poprzednio certyfikatu. Od roku 2016 ocena
ta jest prowadzona z roczng czestotliwosciq przez osoby wskazane przez
poszczegoinych  kierownikéw laboratoriow’®. Wykazy stwierdzonych btedow
zawierajg ich analize i informacje o ewentualnych dziataniach naprawczych. Zasady
prowadzenia dokumentacji zwigzanej z oceng bteddéw przedlaboratoryjnych sg
opisane w procedurze zapobiegania btedom przedanalitycznym i postepowania
w przypadku ich wystapienia?. Zarejestrowane w poszczegdlnych laboratoriach
bledy podlegajg okresowej ocenie przez kierownika danego laboratorium lub osobg
przez niego wyznaczong. Wyniki analiz bledéw przedlaboratoryjnych sg
przekazywane kierownikom klinik/oddziatow, pielegniarce naczeinej i pielegniarkom
oddzialowym. Przyjeta w Instytucie forma komunikacji o wynikach analizy
i zarejestrowanych bledach jest elekironiczna poczta stuzbowa oraz wewnetrzny
system szpitalny (intranet).

Jako dziatania naprawcze w wyniku analizy stwierdzonych  bledow
przedlaboratoryjnych, sg m.in. organizowane szkolenia z zakresu pobierania
materialu do badan laboratoryjnych. Ponadto, w zwigzku z obowigzujacg
w Instytucie od 2013 roku procedura edukacji zdrowotnej?!, pacjenci sg informowani
m.in. o tym jak wiasciwie nalezy przygotowaC materiat do badan (np. do badania
mikrobiologicznego).

(akta kontroli str. 973-988, 1311-1318)

1.1.8. Standard DO 3 Pacjenci otrzymuja praktyczne informacje na temat
badan radiologicznych

Ocena CMJ z 2014 r. réwniez 5 pkt.

W Instytucie opracowano informacje dla pacjenta na temat badania radiologicznego
i przygotowania do badania oraz formularz Swiadomej zgody na jego wykonanie.
Informacja zawierata opis badania i jego rodzaje, opis mozliwych powikian.
Do dokumentu dotaczona byta ,Ankieta diagnostyczna (...)" oraz oswiadczenie
pacjenta o0 wyrazeniu zgody na badanie.

18 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne (Dz.U.2019.499 j.t. ze zmianami)

19 Zaklad Mikrobiologii, Zaktad Genetyki i Immunologii Klinicznej, Zaklad Patomorfologii, Laboratorium Alab dziatajace przy
IGICHP

2 Procedura nr PD-7.5-01, obowigzujaca od 05 grudnia 2016 r.
2t Progedura nr PO-7.5-36, obowigzujaca od 21 pazdziernika 2013 r.
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Informacja dla pacjenta w tym zakresie oraz formularze zgody na wykonanie
badania, zostaty umieszczone w korytarzu Oddziatu X i | Kliniki Choréb Pluc na
tablicach ogtoszen, a takze na korytarzu przed pracownig tomografii komputerowej,
rezonansu magnetycznego, ultrasonografii oraz radiologii ogéInej.

(akta kontroli str. 295-296)

1.1.9.Standard PJ 2.3 w szpitalu regularnie analizuje si¢ przyczyny zgonéw
okotooperacyjnych

Ocena CMJ z 2014 r. rowniez 5 pkt.

Analiza przyczyn zgondw okotooperacyjnych byla prowadzona przed otrzymaniem
aktualnego certyfikatu akredytacyjnego, jako kontynuacja wymagan wynikajacych z
otrzymanego poprzednio certyfikatu. Rejestracja takich przypadkow  byfa
prowadzona w systemie informatyczny CliniNet i stanowita baze do
przeprowadzanych kwartalnie analiz; zatwierdzanych przez zastepce dyrektora ds.
lecznictwa.

Dodatkowo analiza przyczyn zgondéw okotooperacyjnych stanowi cze$¢ ogodlnej,
corocznej analizy przyczyn zgonow i jest sporzadzana przez lekarza torakochirurga i
zatwierdzana przez zastepce dyrektora Instytutu do spraw lecznictwa. Wyniki tej
analizy sg przekazywane kierownikowi Kliniki Chirurgii oraz kierownikowi Oddziatu
Anestezjologii i Intensywnej Terapii.

Tak jak w przypadku analizy btedoéw przedlaboratoryjnych, nie istniejg dokumenty
potwierdzajace faktyczne przekazanie tych informacji, a przedstawianie
potwierdzenia przekazania wymienionych wynikbw analiz nie byto przedmiotem
wymaganym na wizytach akredytacyjnych prowadzonych przez CMJ. Zdaniem
Dyrektora Instytutu, przeprowadzona analiza zgonoéw okotooperacyjnych nie
wykazata mozliwosci unikniecia zdarzen niepozadanych, a tym samym
wprowadzenia dziatar naprawczych. Od roku 2011 zostata wdrozona i jest nadal
stosowana Okofooperacyjna Karta Kontrolna. W ramach Programu Poprawy JakoSci
na rok 2016 za cel przyjeto poszerzenie analizy zgonéw okotooperacyjnych wg
kryterium zakwalifikowania pacjenta do danej kategorii skali ASA22,

(akta kontroli str. 642-673, 963-964, 1316-1318,1330, 1349)

1.1.10. Standard PJ 3 W szpitalu prowadzone s regularnie badania opinii
pacjentow
Ocena CMJ z 2014 r. réwniez — 5 pkt.

Badanie opinii pacjentow jest prowadzone w trybie ciggtym dzieki zapewnieniu
statego dostepu do ankiet umieszczonych na kazdym oddziale szpitalnym oraz na
stronie internetowej Instytutu (http://www.igichp.edu.pl/). Analiza opinii pacjentow
jest prowadzona corocznie przez Dziat Organizacji i Zarzadzania Jakoscig we
wspotpracy z Komitetem ds. Jako$ci. Wyniki ankiet badania opinii pacjentow
wskazywaty na wysoki poziom (opinia ponad 90% respondentow) zadowolenia
pacientow z poziomu $Swiadczonych przez Instytut ustug. Dyrektor Instytutu
poinformowat, ze wnioski z analizy sg przekazywane kierownikom klinik/oddziatow,
pielegniarce naczelnej i pielegniarkom oddziatowym zgodnie ze stosowang
w Instytucie formg komunikacji z pracownikami, tj. pocztg elektroniczng oraz
wewnetrznym systemem internetowym.

(akta kontroli str. 910,1318,1363-1392)

2 Skala ustanowiona przez American Society of Anaesthesiology - stosowana powszechnie w anestezjologii klasyfikacja
oceniajaca ryzyko operacyjne zwiazane z wystapieniem powaznych powikfan lub zgonu pacjenta w czasie znieczulenia albo
po nim.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

1.1.11. Standard OD 4 W szpitalu zapewniono warunki do higienicznego
przechowywania zywnosci pacjentow
Ocena CMJ z 2014 r. rowniez 5 pkt.

W Instytucie opracowane zostaty procedury postepowania w kontakcie z zywno$cig
(PE-6.4-11), obowigzujace od 2013 r., ktére okreslajg zasady i tryb postepowania
podczas przechowywania i dystrybuowania posilkéw. Ponadto, pacjenci otrzymali
mozliwo$¢ zapoznania sie z instrukcjg korzystania z lodowki (INO1/PE-6.4-11), ktra
jest umieszczona w ogoélinodostepnym miejscu na oddziale. Oddziat X i | Klinika
Chorob Pluc sg wyposazone w lodowki, ktorych stan higieniczny nie budzi
zastrzezen i jest w nich przechowywana zywno$¢ pacjentow oznaczona zgodnie
z zaleceniami przyjetej instrukcji korzystania z lodowki.

(akta kontroli str. 699-704, 267,283)

11.12. Standard ZZ 9 W szpitalu prowadzi si¢ badanie satysfakcji
zawodowej personelu

Ocena CMJ z 2014 r. rowniez 5 pkt.

Instytut, w latach 2016-2019 t. w czasie obowigzywania standardow
akredytacyjnych, prowadzit badanie satysfakcji zawodowej personelu z
czestotliwoscig raz do roku. Przyjeta formg badania byla ankieta, ktora byla
kierowana do wszystkich grup zawodowych. Najnizej oceniane, wedtug
ankietowanych we wszystkich latach, byty mozZliwosci rozwoju zawodowego oraz
warunki lokalowe, najwyzsze oceny odnotowano w obszarze relacji pracowniczych i
relacji z przetozonymi. Dyrekcja Instytutu, w wyniku analizy ankiet, wprowadzita
m.n. nowy regulamin gospodarowania funduszem $wiadczen socjalnych,
modernizacje budynku oraz zakup odziezy roboczej. Nie zostaly zrealizowane
zadania pracownikow dotyczace m.in. zwiekszenia obszaru parkingu.

(akta kontroli str. 1000-1001)
1.1.13. Prawa pacjenta?

Standard PP14 Pacjenci majgq zapewniona mozliwos¢ odwiedzin, ocena CMJ
z 2014 r. rbwniez 5 pkt.

W przeprowadzonej ankiecie, 100% respondentow (50 osob) potwierdzito, ze
w czasie pobytu w Instytucie mieli zapewniong mozliwos¢ odwiedzin.

Standard PP3 Pacjenci otrzymujg zrozumiate informacje o stanie zdrowia, ocena
CMJ z 2014 r. rowniez 5 pkt.

Z przeprowadzonej wsrdd pacjentow ankiety wynika, ze 98% respondentow
(49 0sdb) ocenito, Ze otrzymywali zrozumiate informacje o stanie swojego zdrowia.
Standard SO15 Pomieszczenia szpitala sg czyste, prawidiowo ogrzane
i wentylowane, ocena CMJ z 2014 r. rowniez 5 pkt.

49 osdb, czyli 98% respondentdw przeprowadzonej ankiety ocenito, ze
pomieszczenia szpitala byly czyste, prawidtowo ogrzane i wentylowane.

(akta kontroli str. 1258-1307)
W dziatalnoéci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

Nieprawidtowosci dotyczace standardéw ocenionych wediug CMJ w maksymainej
liczbie punktow zaréwno w procesie akredytacji przeprowadzonym w 2014, jak
iw2017r.

2 Spefnianie ponizszych standardéw zostato okreslone na podstawie analizy 50 anonimowych ankiet rozprowadzonych na
Oddziale X i | Klinice Chorb Pluc.
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OCENA CZASTKOWA

1. Instytut nierzetelnie udokumentowat w aktach osobowych pracownikow
Instytutu ich udziat w szkoleniach z zakresu resuscytacji krazeniowo -
oddechowej. Tym samym nie mozna potwierdzi¢, iz standard
OP 3 Pracownicy szpitala sg szkoleni z resuscytacji krazeniowo -
oddechowej, zostal w peini spefniony (maksymalna, 5 - punktowa ocena
odnosi sie do sytuacji, kiedy personel medyczny jest regulamie,
przynajmniej raz w roku, szkolony w resuscytacji krazeniowo-oddechowej
i udziat w szkoleniu powinien by¢ udokumentowany w aktach osobowych).

Ponadto, w badanym okresie nie wszyscy pracownicy personelu
medycznego zostali przeszkoleni. W roku 2017 przeszkolono 52%
personelu medycznego, a w roku 2018 udziat w szkoleniach wziglo 66%
personelu. Wprowadzony przez Instytut system rejestracji uczestnikow
szkolen nie daje mozliwosci potwierdzenia ze dana osoba odbyta szkolenie
przynajmniej raz w roku.

2. Pomimo planowania licznych szkolen z zakresu zakazen szpitalnych, nie
ma mozliwoSci potwierdzenia, ze personel szpitala uczestniczy w
szkoleniach przynajmniej dwa razy w roku. Tym samym nie mozna
potwierdzi¢, iz standard KZ 5 Pracownicy szpitala oraz pracownicy firm
zewnetrznych uczestniczg w szkoleniach dotyczacych zakazen szpitainych,
zostat w peini spetiony (maksymalna, 5 — punktowa ocena odnosi sig do
sytuacji, kiedy personel szpitala przynajmniej dwa razy w roku uczestniczy
w szkoleniach na temat zakazen).

3. W ocenie NIK nadzér nad gospodarkg lekami w Instytucie byt
niewystarczajacy. Procedury obowigzujace w tym zakresie nie uwzgledniaty
bowiem weryfikacji stanu lekow znajdujacych sie w apteczkach
oddziatowych, z ewidencjg lekow w aptece szpitalnej prowadzong w
systemie komputerowym CliniNet.

Niezgodnosci danych ewidencyjnych ze stanem faktycznym majg
negatywny wplyw na rzetelno$¢ nadzoru nad obrotem lekami i
monitorowanie ich zuzycia. Nie mozna zatem uznac, iz standard FA 7 zostat
w pei spetniony.
Za powstate nieprawidtowo$C jest odpowiedzialny Dyrektor Instytutu jako
przewodniczacy Komitetu ds. Jako$ci, monitorujacego funkcjonowanie systemu
zarzadzania jakoscig wediug standardow akredytacyjnych w Instytucie Gruzlicy
i Chorob Puc.

W ocenie NIK, zewnetrzna ocena jakosci $wiadczen zdrowotnych, prowadzona
przed oftrzymaniem aktualnego certyfikatu akredytacyjnego, potwierdzita wysoki
poziom jakosci jaki byt wprowadzony w wyniku certyfikatu akredytacyjnego
otrzymanego w roku 2014.

Przystapienie przez Instytut, po raz kolejny, do procesu akredytacji oraz
potwierdzenie w raporcie CMJ spetniania przez niego standardéw na poziomie
umozliwiajgcym ofrzymanie certyfikatu akredytacyjnego nie zapewnito jednak
peinego wdrozenia wymogow okreslonych w obwieszczeniu MZ z 2010 r. na
poziomie wynikajacym z oceny CMJ odnoszacej sie do wybranych standardow.
Niespetnienie niektorych standardéw akredytacyjnych, ktére w ocenie CMJ
otrzymaly maksymalng ocene punktowa, $wiadczy, zdaniem NIK, o braku
rzeczywistej poprawy jakosci funkcjonowania podmiotu leczniczego w tym zakresie,
pomimo poddania zewnetrznemu, dobrowolnemu procesowi oceny.



OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

Z 16 standardow akredytacyjnych poddanych weryfikacji przez NIK - trzy nie byty w
pefni spetnione, przy czym okreslone dla nich wymogdw, Instytut nie spetniat
rowniez w momencie prowadzenia wizyty akredytacyjnej.

NIK wskazuje, Zze osoby odpowiedzialne za wprowadzanie projektow poprawy
jakosci, po uzyskaniu certyfikatu, braty udziat w spotkaniach Komitetu ds. Jakosci
z wymaganag czestotliwoscia tj. nie rzadziej niz raz w miesigcu, podejmujac dziatania
zmierzajace do prowadzenia dziatalno$ci Instytutu w sposob okreslony
w analizowanych przez NIK standardach.

Wplyw wprowadzenia standardéow akredytacyjnych na
sytuacje ekonomiczng Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc

Instytut nie prowadzit analiz zwigzanych z kosztami poniesionymi w zwigzku
z przygotowaniem i wdrozeniem standardow wymaganych podczas procesu
akredytacii.

Bezposrednie koszty zwigzane z uzyskaniem obecnego certyfikatu akredytacyjnego

w 2017 r. ksztattowaty sie nastepujgco:

— 7,0 tys. zt brutto za wykonanie ustugi doradztwa w zakresie spetniania
wymogéw standardéw akredytacyjnych zrealizowanej przez przedstawiciell
Towarzystwa Promocji  Jakosci;  szkolenie zostato  przeprowadzone
w pazdzierniku 2016 .,

— 33,6 tys. zt brutto za przeprowadzenie wizyty akredytacyjnej przez wizytatorow
akredytacyjnych Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia,

— 50 tys. zt brutto stanowity koszty dodatkowego wynagrodzenia dla oséb
przygotowujacych Instytut do recertyfikacji, wg wymagan standardéw
akredytacyjnych, srodki te wyptacono w kwietniu 2017 r.

Pierwsza wizyta akredytacyjna w 2014 r. byta przeprowadzona w ramach projektu
,Wsparcie procesu akredytacji zaktadow opieki zdrowotnej” wspoffinansowanego ze
srodkéw Unii Europejskiej w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego, w
zwigzku z czym Instytut z tego tytutu nie poniost zadnych kosztow. W ramach
przygotowania Instytutu do akredytacji zrealizowano szkolenie przeprowadzone w
kwietniu 2013 r. przez przedstawicieli Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie
Zdrowia, ktérego koszt wyniést 7,2 tys. zt brutto. Dodatkowo, w zwigzku z
przygotowaniem i nadzorowaniem przygotowywania dokumentacji wymagane;
standardami akredytacyjnymi, Instytut ponidst koszt w wysokosci 6,0 tys. zt w
postaci nagrody pracowniczej wyptaconej w lutym 2014 r. Oprécz tego Instytut
ponosit koszty 1,0 tys. zt brutto na roczng skiadke czlonkowska wynikajaca z
przynalezno$ci do Ogdinopolskiego Zrzeszenia Szpitali Akredytowanych.

Zdaniem Dyrektora Instytutu nie mozna jednoznacznie wyodrebni¢ kosztow
zwigzanych z samym przystapieniem Instytutu do programu akredytacji szpitali.
W zwigzku z faktem wdrazania programu akredytacji za pomoca wtasnych zasobow
osobowych, juz istniejacych w strukturach organizacyjnych Instytutu od 2011 r.
i zajmujacych sie poprawg jakosci, nie byly identyfikowane w sposéb szczegdiny
koszty posrednie wdrozenia standardow. Ponadto, Dyrektor Instytutu podkreslit, ze
Instytut ponosi koszty zwigzane z zapewnieniem szeroko pojetej jakosci ustug
medycznych, jednak nie mozna ich wprost powigza¢ z realizacjg standardow
akredytacyjnych, poniewaz wynikajg z realizacji wielu aktéw prawnych, zaréwno
w obszarze organizacyjnym, udzielania S$wiadczen zdrowotnych, sanitarno-



epidemiologicznym, jak i innych, do ktérych przestrzegania Instytut jest
zobowigzany?.

(akta kontroli str. 160-163,188 — 192, 208-210,1045-1047)

Wymierng korzyscig jaka uzyskat Instytut po otrzymaniu aktualnego certyfikatu
akredytacyjnego byt wzrost przychodéw uzyskiwanych od Narodowego Funduszu
Zdrowia, ktore zwigkszyly sie odpowiednio: w | potroczu 2018 r. 0 398,8 tys. Z,
w Il potroczu 2018 r. 0 377,2 tys. zt, a w roku 2019 o 815,8 tys. 1?5, Ponadto,
w latach 2017-2019 Instytut Gruzlicy i Chorob Pluc przystapit do konkursu ofert na
program lekowy — leczenie idiopatyczne widknienia ptuc i z tytutu posiadanego
certyfikatu ~ otrzymat  dodatkowo 5  punktow. Bylo to  jedno
z kilkudziesieciu kryteriéw branych pod uwage w ogdinej punktacji warunkujacej
uzyskanie kontraktu z NFZ.

Jak wyjasnit Dyrektor Instytutu Instytut od pierwotnego dostosowania do wymogow

akredytacyjnych, nie uzyskat innych wymiernych korzysci finansowych. Fakt

zwigkszonych przychodéw z NFZ, zdaniem Dyrektora Instytutu, nie moze prowadzi¢

do wniosku, ze poprawily one sytuacje finansowg Instytutu. Jako niewymierne

korzysci wdrozonych standardéw akredytacyjnych, kierownictwo Instytutu wskazuje:
— kompleksowe spojrzenie na funkcjonowanie szpitala,

— syntetyczne i szersze spojrzenie na realizowane $wiadczenia,
— wsparcie procesow zarzadczych w Instytucie,

— usystematyzowanie nadzoru nad formaino-prawnym funkcjonowaniem
szpitala, podniesienie Swiadomosci dziatan projakoSciowych pracownikéw
Instytutu,

— zapewnienie pewnego rodzaju audytu zewnetrznego narzucajgcego ramy
formalne i sposoby dokumentowania dziatan, czesto zwyczajowo
przyjetych, na rzecz jako$ci udzielanych $wiadczen medycznych.

(akta kontroli str. 1038-1047)

Instytut prowadzit analize¢ przyczyn reoperacji i przyczyn rehospitalizacji
na podstawie danych Kklinicznych uzyskanych z informatycznego systemu
szpitainego CliniNet. Obstuge administracyjng, w tym statystyczna, zapewniat Dziat
Organizacji i Zarzadzania JakoScia. Weryfikacje danych klinicznych przeprowadzali
lekarze Instytutu zatrudnieni w poszczegdlnych oddziatach. Analiza zbiorcza
dokonywana byta przez Zastepce Dyrektora ds. Lecznictwa i omawiana przez
Komitet ds. Jakosci.

Zgodnie z informacjg udzielong przez Dyrektora Insytutu Instytut nie szacuje i nie
szacowat kosztow reoperacji i nieplanowanych rehospitalizacji. Zdaniem Dyrektora
Instytutu, sporzadzenie takich wyliczen bytoby pracochtonne i czasochtonne
w zwigzku z koniecznoscig dostosowania cennikéw procedur, lekéw i wyrobow
medycznych, trudno$ciami uwzglednienia ruchu miedzyoddziatowego pacjentéw, jak
rowniez wprowadzania recznego danych dotyczacych lekéw. Problematyczne
byloby tez pozyskiwanie danych finansowo-ksiggowych przy ustalaniu wartosci
wynagrodzen na rzecz pracownikow w rozbiciu na grupy zawodowe i kolejne
miejsca pracy w kolejnych oSrodkach powstawania kosztéw. Prowadzona
w Instytucie analiza danych klinicznych w zakresie reoperaciji i nieplanowanych
rehospitalizacji, nie wykazata mozliwosci unikniecia w/w zdarzen. W latach 2016-
2018 najwiecej rehospitalizacji odnotowano z przyczyny zaostrzenia mukowiscydozy

2 Naleza tu naktady finansowe zwigzane z utrzymaniem wiasciwej infrastruktury szpitala, zakupy niezbednego wyposazenia,
wyrobéw medycznych, a w szczegdlnosci aparatury medycznej, ktore Instytut ponositby niezaleznie od procesu akredytacji.

%t gcznie lata 2018-2019 wzrost o 1 591,8 tys. z4
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

oraz infekcji drog oddechowych u chorych z zaawansowang chorobg nowotworowg,
z przerzutami do ptuc. Najcze$ciej wystepujacymi przyczynami reoperacii, w latach
2016-2018, byly krwawienia/krwiak w obrebie Klatki piersiowej oraz przetoka
w miejscu zespolenia. Zgodnie z analizami prowadzonymi przez Instytut, ponad
70% chorych kwalifikowanych do zabiegu bylo obcigzonych chorobami
wspottowarzyszacymi.
W latach 2016-2019 wniesiono 2 pozwy przeciwko Instytutowi w zwigzku
Z niezapewnieniem oczekiwanej przez pacjentow jakoSci udzielanych $wiadczen
w szpitalu oraz nieprawidtowg organizacjg pracy podmiotu leczniczego.
Instytut od roku 2016 do czasu zakoriczenia kontroli nie poniést Zadnych kosztow
z tego tytutu.

(akta kontroli str. 1004-1034)

Instytut uzyskat niska oceng punktowa dla wskaznikéw ekonomiczno-finansowych,
o ktérych mowa w zataczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 kwietnia
2017 r. w sprawie wskaznikow ekonomiczno-finansowych niezbednych do
sporzadzenia analizy oraz prognozy sytuacji ekonomiczno-finansowej
samodzielnych  publicznych  zakladéw opieki zdrowotnej®. Suma punktow
przypisanych do wartosci poszczegolnych wskaznikow, jakie zostaly ujete
w powyzszym rozporzadzeniu, wynosita w 2016 roku 31 pkt, w 2017 i 2018 roku po
30 pkt (maksymalnie mozna bylo uzyska¢ 70 pkt).

W okresie 2016-2018 najwigksze zmiany odnotowano we wskaznikach zyskownosci
j. wartosé wskaznika zyskownosci netto wyniosta -9% w roku 2016, zas w 2018 .
-3%. Podobnie ksztattowat sig wskaznik zyskownosci dziatalnosci operacyjnej (- 8 %
w roku 2016 i — 2% w roku 2018) oraz zyskownosci aktywow (w 2016 wynosit — 9%,
aw roku 2018 - 4 %).

Wartosci wskaznika plynnosci utrzymywaty sie na podobnym poziomie w catym
kontrolowanym okresie i wynosity od 0,81 w 2016 r. do 0,68 w 2018 r. (wskaznik
biezacej ptynnosci).

Z kolei wartosé wskaznika rotacji naleznosci wyniosta 53 dni w roku 2016, zas
w 2018 r. - 43 dni. Wskaznik rotacji zobowigzan wzrost z 48 dni w roku 2016
do poziomu 52 dni w roku 2018. Instytut sukcesywnie zmniejsza strate z 8 148,5
tys. zt, w 2016 r., do 3 694,6 tys. zt w 2018 r.

(akta kontroli str. 1044-1047,1310)

Instytut, w roku 2018, prowadzit dziatania wynikajace z planu restrukturyzacii, ktére
miaty na celu poprawe sytuacji finansowej. Dziatania restrukturyzacyjne obejmowaty
m.in. szczegolowe monitorowanie realizacji kontraktu z NFZ, obnizenie stanu
zatrudnienia w obszarze administracji i obstugi pomocniczej, obnizenia poziomu
zobowigzan wymagalnych poprzez zawieranie porozumient z wierzycielami, analize
przyczyn przediuzonych hospitalizacii. Przy $redniej liczbie tozek na poziomie 279
szt. w calym okresie objetym kontrola, liczba leczonych w ciggu roku na jedno t6zko
wynosita odpowiednio: 38,74 w 2016 r., 40,36 w roku 2017, 38,31 w roku 2018.
Srednie wykorzystanie 16zek zmniejszyto sig z 76% w roku 2016 do wartosci 72%

w roku 2018: przyczyna byt brak lekarzy specjalistow chorob ptuc. Przecigtny pobyt
chorego ulegt, w latach 2016 — 2018, skréceniu z 7,24 dni do 6,88 dni.

(akta kontroli str. 911-961, 1068-1103, 1004-1006, 1038)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci

% Dz U. poz. 832.



OCENA CZASTKOWA  Przeprowadzenie procesu akredytacyjnego i uzyskanie przez Instytut certyfikatu
w 2017 r. nie wptyneto na zmiane wskaznikow ekonomicznych Instytutu, jak rowniez
podstawowych parametrow dotyczacych $wiadczen zdrowotnych.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujace uwagi
i wnioski:

Uwag Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze Instytut nie dysponuje procedurami
I narzedziami pozwalajacymi na precyzyjne okre$lenie stanow lekoéw znajdujacych
sie aktualnie w poszczegolnych komoérkach organizacyjnych udzielajgcych
swiadczen. NIK pozytywnie ocenia fakt podjecia przez Instytut dziatan
zmierzajacych do zmiany tego stanu i wnosi o skuteczne wdrozenie systemu
komputerowego nadzoru nad apteczkami oddziatowymi.

Whioski 1. Podjecie dziatan zmierzajacych do rzetelnego dokumentowania i spetniania
standardu polegajgacego na corocznym szkoleniu pracownikow medycznych
Instytutu w szkoleniach z zakresu resuscytacji krazeniowej.

2. Rzetelne dokumentowanie uczestnictwa personelu Instytutu w szkoleniach
dotyczacych zakazen szpitalnych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Prawo zgloszenia Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
zastizezen  prawo zgloszenia na piémie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Departamentu Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli. Prawo zgtaszania
zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia

pokontrolnego zmienionego zgodnie z tre$cig uchwaty w sprawie zastrzezen.

_ Obowigzek  Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzsza Izbe Kontroli,
poinformowania \y terminie 21 od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania

NIK o sposobie ; ; S ; . )
wykorzystania uwag uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub

i wykonania wnioskow ~ Przyczynach niepodiecia tych dziatan.
W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, 2 6sierpnia 2019 .
Departament Zdrowia
Dyrektor
Piotr Wasilewski
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