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I. Dane identyfikacyjne

Centrum Onkologii im. prof. Franciszka tukaszczyka w Bydgoszczy'
ul. dr I1zabeli Romanowskiej 2, 85-796 Bydgoszcz

Prof. dr hab. Janusz Kowalewski, Dyrektor, od 11 grudnia 2014 r.

1. Bezpieczenstwo i jakos¢ badan genetycznych.

2. Procedura realizacji badan genetycznych.

3. Realizacja uwag i zalecen wynikajacych z zewnetrznych kontroli i audytéw
badan genetycznych.

Lata 2022-2025 do zakoriczenia czynnosci kontrolnych, z wykorzystaniem
dowodéw sporzadzonych przed tym okresem, jesli mialy wplyw na
kontrolowang dziatalnos¢.

Art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli?

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Bydgoszczy

Tomasz Klause, doradca techniczny, upowaznienie do kontroli nr 107
z 17 wrzesnia 2025,

Sylwia Wozniak-Waszak, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr 108
z 10 pazdziernika 2025 r.

(akta kontroli str. 1-4)

" Dalej: Centrum Onkologii, CO lub Centrum.
2Dz.U.z2022 r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogélna3 kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie udzielanie w okresie kontrolowanym
Swiadczen zdrowotnych z zakresu badan genetycznych przez Innowacyjne
Forum Medyczne - Zaklad Genetyki i Onkologii Molekularnej Centrum
Onkologii*.

Badania genetyczne byly prowadzone w Zaktadzie Genetyki w warunkach
zapewniajagcych ich  odpowiednig jakos$¢. Laboratorium  Genetyczne
uczestniczyto w miedzynarodowych programach oceny jakosci badan, uzyskujac
satysfakcjonujace wyniki. Osoby wykonujgce badania genetyczne posiadaty
odpowiednie kwalifikacje zawodowe, a pomieszczenia, w ktdrych wykonywano
badania, spetnialy wymogi okreslone w obowigzujagcych przepisach prawa.
Wykorzystywane w Zaktadzie Genetyki urzagdzenia medyczne byty poddawane
przegladom technicznym zgodnie z zaleceniami producentéw lub przyjetym
standardem corocznego serwisu przez autoryzowany serwis lub przez
wykwalifikowanych pracownikéw technicznych Centrum, posiadajgcych
odpowiednie przeszkolenie w zakresie obstugi oraz konserwacji urzadzen.

W ZGiOM opracowano, wdrozono i stosowano kompletne procedury badan
genetycznych  zgodne z  obowigzujgcymi  standardami. W  trzech
przeanalizowanych sprawach nie stwierdzono odstepstw od przyjetych
procedur. Zapewniono identyfikowalno$¢ materiatu, walidacje metod,
systematyczng kontrole jakosci, wtasciwe warunki transportu i przechowywania
oraz wysoki poziom bezpieczenstwa informacji.

Pozytywnie oceniono systematyczne prowadzenie audytéw® wewnetrznych
obejmujacych m.in. ocene zgodnosci w zakresie planowania i realizacji procesu
badan genetycznych w odniesieniu do obowigzujgcych procedur i instrukgji
Zintegrowanego Systemu Zarzadzania, kontrole wewnetrzng aparatury
medycznej oraz prawidtowe procedowanie zgtoszonych przez pacjentéw skarg.

Ill. Opis stanu faktycznego oraz oceny czgstkowe® kontrolowanej
dziatalnosci

1. Zapewnienie bezpieczenstwa i odpowiedniej jakosci badan
genetycznych.

1.1. W Centrum Onkologii badania genetyczne byly prowadzone w Zaktadzie
Genetyki. Do zadan Zaktadu nalezato m.in. prowadzenie dziatalnosci
diagnostycznej w zakresie genetyki medycznej i medycyny translacyjnej, ustug
z zakresu radioterapii i fizyki medycznej; prowadzenie badarn naukowych wraz
z biobankowaniem, prac rozwojowych z zakresu biologii molekularnej i genetyki
w onkologii, radiobiologii, biologii nowotwordw; upowszechnianie i wdrazanie
wynikéw badan naukowych i prac rozwojowych do potrzeb diagnostycznych,

3 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogdlng jako ocene pozytywna, ocene negatywnga albo
ocene w formie opisowe;j.

4 Dalej: Zaktad Genetyki, ZGiOM lub Laboratorium Genetyczne.

5 Audity w rozumieniu 1SO 9001

6 Oceny czastkowe to oceny dziatalnoséci w poszczegéinych obszarach badan kontrolnych. Ocena
czastkowa moze byc¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie
opisowej.
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terapeutycznych i profilaktycznych w zakresie choréb nowotworowych ze
szczegblnym ukierunkowaniem na onkologie personalizowana.

Laboratorium Genetyczne byto ujete w strukturze organizacyjnej CO okreslonej
w Regulaminie organizacyjnym wprowadzonym Zarzadzeniem Dyrektora’.

(akta kontroli, str. 38-135)

Zgodnie z Regulaminem organizacyjnym wykonywanie badan diagnostycznych
i naukowych w zakresie genetyki nalezato réwniez do Zaktadu Patologii
Nowotwordéw i Patomorfologii®.

Koordynator Zaktadu Patologii Nowotwordw i Patomorfologii wskazat, ze Zaktad
funkcjonuje jako jednostka diagnostyki patomorfologicznej (...). W ramach
prowadzonej dziatalnosci realizowane sg réowniez badania z zakresu biologii
molekularnej, stanowigce integralny element procesu diagnostyki
patomorfologicznej, obejmujacego rozpoznanie histopatologiczne oraz
klasyfikacje nowotworéw. (...) W ramach udziatu w Programie Profilaktyki Raka
Szyjki Macicy, realizowanym w systemie SIMP, ZPNiP wykonuje réwniez
oznaczenia HPV HR. Badania te stanowia istotny element profilaktyki oraz
diagnostyki zmian przednowotworowych i nowotworowych szyjki macicy. Ich
realizacja w ZPNiP jest uzasadniona faktem, ze badania HPV HR stanowig
pierwszy etap diagnostyki cytologiczno-patomorfologicznej. Wykonywanie tych
badan na miejscu, w ZPNiP, pozwala na zachowanie ciggtosci procesu
diagnostycznego, eliminuje potrzebe transportu materiatu biologicznego oraz
skraca czas uzyskania ostatecznego wyniku. W przypadku uzyskania wyniku
dodatniego w tescie HPV HR, dalsza diagnostyka jest prowadzona kompleksowo
w ZPNiP poprzez wykonanie badan cytologicznych metoda LBC.

(akta kontroli, str. 38-135, 247-248)

W strukturze organizacyjnej CO ujeto Zaktad Profilaktyki i Promocji Zdrowia,
wramach ktérego funkcjonowata Poradnia Genetyczna, do ktérej zadan
nalezato m.in. udzielanie porad z zakresu genetyki onkologicznej.

(akta kontroli, str. 38-135)

Zaktad Genetyki zostat wpisany do ewidencji medycznych laboratoriéw
diagnostycznych prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych
(KRDL) w dniu 8 wrze$nia 2014 r.° W latach 2010-2014 Laboratorium Genetyki
funkcjonowato jako Pracownia Genetyki i Onkologii Molekularnej w Zaktadzie
Patologii Nowotworow i Patomorfologii.

Zaktad Patologii Nowotworow i Patomorfologii zostat wpisany do ewidencji KRDL
w dniu 6 wrzesnia 2010 r.™

(akta kontroli, str. 136-138, 143, 250-252)

7 Zarzadzenie nr 4/2021 z 21 stycznia 2021 r., Zarzadzenie nr 8/2022 z 1 marca 2022 r., Zarzadzenie
nr 7/2024 z 13 lutego 2024 r., dalej: Regulamin organizacyjny.

8 Dalej: ZPNiP lub Zaktad Patomorfologii.

9 Nr wpisu 3443.

O W rejestrze KRDL nr wpisu 3043.



W Centrum Onkologii wdrozono Zintegrowany System Zarzadzania (ZSZ), na
ktéry sktadat sie m.in. System Zarzadzania Jakoscig (wg wymagan normy PN-EN
ISO 9001), System Zarzadzania Srodowiskowego (wg wymagah normy PN-EN ISO
14001), System Zarzadzania Jakoscig laboratoriow medycznych (wg wymagan
normy PN-EN ISO 15189'), System Zarzadzania Bezpieczenstwem i Higieng
Pracy (wg normy PN-EN ISO 45001), System Zarzadzania Bezpieczeristwem
informacji w zakresie proceséw administracyjnych i informatycznych (ISO/IEC
27001), Akredytacja wg standardéw Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie
Zdrowia.

Centrum Onkologii posiadato aktualny' certyfikat akredytacyjny Ministra
Zdrowia potwierdzajacy spetnianie standarddéw akredytacyjnych dla leczenia
szpitalnego w zakresie dziatalnosci zaktadu leczniczego.

(akta kontroli, str. 255)

Zaktad Genetyki nie posiadat certyfikatu akredytacyjnego Ministra Zdrowia oraz
akredytacji Polskiego Centrum Akredytacji wg normy PN-EN ISO 15189. System
zarzadzania jakoscig w ZGiOM regulowata dokumentacja Zintegrowanego
Systemu Zarzadzania.

(akta kontroli, str. 139, 141)

ZGiOM nalezat od 2015 r. do sieci rekomendowanych laboratoridow prowadzonej
przez Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka (PTGC). W okresie objetym
kontrolg Zaktad posiadat certyfikaty PTGC w ramach:;

— technik molekularnych w zakresie badan molekularnych zmian
somatycznych guzéw litych w latach 2020-2022;

— cytogenetyki molekularnej w zakresie badan technikg FISH zmian
somatycznych w guzach litych w latach 2020-2022;

— technik PCR i ich modyfikacji w zakresie badan molekularnych i zmian
somatycznych na lata 2023-2026;

— techniki FISH w ramach badan zmian somatycznych na lata 2023-2026;

— technik molekularnych: panele NGS w zakresie molekularnych badan zmian
somatycznych.

(akta kontroli, str. 142-162, 299)

Informacje wskazane przez Centrum w formularzu ,Rejestracji Laboratorium
w ramach procesu certyfikacji Laboratoriéw Rekomendowanych przez PTGC lata
2023-2026" m.in. w zakresie sktadu osobowego laboratorium, kwalifikacji, metod
stosowanych w diagnostyce genetycznej, wspotpracy z innymi jednostkami
i komérkami byty zgodne ze stanem faktycznym. Stwierdzone rozbieznosci
w formularzu dotyczyty liczby zrealizowanych w 2022 r. badan, tj. wskazano:

" W Centrum Onkologii certyfikat akredytacji laboratorium medycznego w zakresie spetniania
wymagania normy PN-EN ISO 15189 wydany przez Polskie Centrum Akredytacji posiadaty: Zaktad
Mikrobiologii (nr AM 010, data udzielenia akredytacji 10.02.2015 r., data waznosci 10.02.2027 r.)
i Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej (nr AM 026, data udzielenia akredytacji 24.04.2024 r., data
waznosci 23.04.2029 r.).

12 Certyfikat 2023/60, wystawiony 17.01.2024 r., wazny trzy lata od daty wystawienia.
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— liczbe badan molekularnych zmian somatycznych - 903 + 307 (NGS), a na
podstawie raportdw badan ustalono, ze byto ich 897 (tj. o 6 mniej) +307
(NGS);

— liczbe badan technika FISH zmian somatycznych - 569, a na podstawie
raportdw badan ustalono, ze byto ich 501 (tj. o 68 mniej);

— profilaktyka technikg PCR/gPCR (MRNA HPV / DNA HPV) - liczba 847, a na
podstawie raportéw badan ustalono, ze byto ich 846 (tj. o jedno mniej).

(akta kontroli, str. 142-147, 184, 295-298)

Kierownik Zespotu Diagnostéw Zaktadu Genetyki wyjasnita, ze niewielkie
rozbieznosci w liczbie badan pomiedzy formularzem PTGC a raportem badan
moze by¢ wynikiem odczytu danych z innego raportu (raportowanie po statusie
wynik / czy wykonanie). Rozbieznosci w liczbie badan FISH wynikajg z faktu, ze
czes¢ ustug w rozliczeniu do NFZ jako zaawansowane zawierajg jednoczesnie
kilka badan, np. gen mol fish EGFR ALK ROS1 BRAF panel rak ptuca -
zaawansowane badanie genetyczne, gen mol fish EGFR ALK ROS1 panel rak
ptuca.

(akta kontroli, str. 296-298)

Zaktad Patologii Nowotwordw i Patomorfologii posiadat certyfikat akredytacyjny
Ministra Zdrowia' oraz certyfikat uczestnictwa w projekcie PO WER™
potwierdzajacy spetnianie standardéw akredytacyjnych dla diagnostyki
patomorfologicznej. ZPNiP  posiadat licencje Polskiego Towarzystwa
Patologéw'®, nie posiadat akredytacji Polskiego Centrum Akredytacji wg normy
PN-EN ISO 15189 oraz certyfikacji Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka.
System zarzadzania jakoscig w ZPNiP regulowata dokumentacja Zintegrowanego
Systemu Zarzadzania.

(akta kontroli, str. 247, 253-277)

Koordynator Zaktadu Patologii Nowotwordw i Patomorfologii wskazat, ze ZPNiP
nie podlega procedurze certyfikacji PTGC, poniewaz zakres dziatalnosci Zaktadu
obejmuje diagnostyke patomorfologiczng, w tym badania molekularne
wykonywane w ramach procesu rozpoznania histopatologicznego. ZPNiP
posiada licencje Polskiego Towarzystwa Patologow (PTP), potwierdzajgca
spetnianie obowigzujgcych standardéw jakosci, organizacji pracy oraz wymagan
merytorycznych w zakresie dziatalnosci diagnostycznej. Licencja (...) uprawnia
Zaktad do wykonywania badan, w tym m.in. badan molekularnych i stanowi
potwierdzenie wysokiego poziomu kompetencji diagnostycznych jednostki.
Zaktad ztozyt wniosek o odnowienie licencji na kolejng kadencje, zgodnie
z procedurg licencyjng PTP. Obecnie jednostka oczekuje na wizytacje komisji
licencyjne;j.

(akta kontroli, str. 276)

W okresie objetym kontrolg Zaktad Genetyki brat udziat w miedzynarodowych
kontrolach jakosci uzyskujac certyfikaty m.in. w 2022 r QCMD i EMQN (dla metod

'3 Certyfikat 2022/)DP/1, wystawiony 26.07.2022 r., wazny trzy lata od daty wystawienia.

4 Certyfikat z 22.06.2023 r. wydany w ramach projektu pn. ,Wsparcie procesu poprawy jakosci
w patomorfologii poprzez wdrozenie standardéw akredytacyjnych oraz wzmocnienie kompetencji
kadry zarzadzajacej podmiotami leczniczymi”.

'> Na okres 25.05.2021 r.-24.05.2024 r.
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badania qPCR, NGS), w 2023 r. EMQN, GenQA, ESP/QuIP (dla metod badania
gPCR, NGS, FISH), w 2024 r. EMQN, GenQA (dla metod badania qPCR, NGS),
w 2025 r. - w trakcie procesu's. Uzyskane wyniki zewnetrznych programow
kontroli byty satysfakcjonujgce.

Kierownik ZGiOM wskazata, ze Zaktad uczestniczy w miedzynarodowych
programach oceny jakosci badan genetycznych od poczatku istnienia, od 2014 r.

(akta kontroli, str. 163-180)

W latach 2022-2025 Zaktad Patomorfologii brat udziat w miedzynarodowym
programie zewnetrznej oceny jakosci NordiQC uzyskujgc corocznie certyfikaty
potwierdzajgce prawidtowg jakos¢ i zgodnos¢ wykonywania oznaczen.

Koordynator Zaktadu Patologii Nowotworéw i Patomorfologii wskazat, ze
w 2025 r. ZPNiP uczestniczyt w kontroli miedzylaboratoryjnej w zakresie
oznaczen wirusa HPV, rowniez w ramach miedzynarodowego programu oceny
jakosci. Wynik weryfikacji byt pozytywny, natomiast certyfikat potwierdzajacy
uzyskane rezultaty zostanie przyznany i wydany w kolejnym roku
kalendarzowym, zgodnie z harmonogramem organizatora programu.

(akta kontroli, str. 247, 256-274)

W okresie objetym kontrolg Zaktad Genetyki wykonywat odpowiednio: w 2022 r.
34 rodzaje badan, w 2023 r. 35 rodzajéw badan, w 2024 r. 47 rodzajéw badan,
w 2025 r. (wg stanu na 31 sierpnia 2025 r.) 30 rodzajéw badan.

Kierownik ZGiOM podata, ze przyczynami zmian liczby i rodzajow badan
przeprowadzonych w Laboratorium Genetycznym byta: zmiana technologii
z qPRC na NGS, zmiana technologii FISH na NGS, nowe programy lekowe - nowe
wytyczne dla badan genetycznych, zmiany wynikajgce z wymagan NFZ.

(akta kontroli, str. 181-191)

W okresie objetym kontrolg Zaktad Genetyki zrealizowat tgcznie 20 326 badan
genetycznych, z tego 3 646 w 2022 r., 4922 w 2023 r., 7088 w 2024 r. i 4670
w 2025 r. (do 31.08.2025 r.). Najczesciej wykonywanym badaniem byto badanie
CHEK2 i PALB2 (badanie przesiewowe) - 4 183 badan (21%) oraz badanie BRCA
1 (najczestsze 5 mutacji) - 3 999 (20%).

(akta kontroli, str. 184-191)

Liczba badan genetycznych rozliczonych przez NFZ / wykazanych do rozliczenia
wynosita odpowiednio: w 2022 r. - 1 229, w 2023 r. - 2 522, w 2024 r. - 4 384
iw2025r.(do 31.08.2025r.) - 2 962.

(akta kontroli, str. 185-191)

Kierownik Dziatu Dokumentacji i Statystyki Medycznej wskazata, ze ZGiOM
wykonuje badania genetyczne jako ustugi zwigzane z dziedziczeniem mutacji
genowych, jako ryczatt za diagnostyke choréb nowotworowych, badania
predykcyjne materiatu Swiezego pacjentéw hospitalizowanych oraz innych
koniecznych w procesie diagnostyczno-leczniczym. Do realizacji kompletnego

6 Wedtug stanu na 24 wrzesnia 2025 r.
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i rzetelnego wyniku badania genetycznego - specjalista w dziedzinie genetyki
i onkologii molekularnej w warunkach ww. Zaktadu zobowigzany jest wykonac
wiele ustug (zalezne jest to od jednostki chorobowej, wyboru metody,
uzywanego sprzetu, stosowania odpowiednich barwie do okreslenia mutacji
itd.). Reasumujgc do uzyskania jednego opisu badania genetycznego, jednej
ustugi rozliczeniowej, wykonywane jest kilka-kilkanascie ustug sprawozdanych
pierwotnie w comiesiecznej statystyce z wykonania badan. Nie ma to niestety
odzwierciedlenia w finansowaniu wszystkich ustug genetycznych, a jedynie jako
pojedyncze Swiadczenie np. kompleksowej diagnostyki genetycznej chordb
nowotworowych. Nastepng przyczyng wptywajacg bezposrednio na rozbieznos¢
w liczbie badan wykonanych - a rozliczonych z pfatnikiem - jest fakt
wykonywania badan genetycznych jako element kwalifikacji pacjentéow
onkologicznych do programéw terapeutycznych. Badanie genetyczne zawiera
sie w ryczatcie diagnostycznym, a rozliczenie opiera sie gtdwnie o ustuge
diagnostyki w wybranym programie terapeutycznym. Trudno$¢ w wykazywaniu
do rozliczenia badann genetycznych dotyczy réwniez badan genetycznych
materiatu archiwalnego, czyli z tkanki /materiatu pobranego wczesniej niz
zlecenie wykonania badania genetycznego. Takie badania moga by¢ zlecane
przez lekarza specjaliste z Polikliniki Centrum, w momencie decyzji
o koniecznosci modyfikacji ustalonego planu leczenia. U takiego pacjenta
koniecznym jest zgtoszenie sie z wynikiem do jednostki kierujgcej, gdyz istotnym
jest sprawozdanie odpowiedniego kodu ICD-9 ze zlecenia, zgodnej
z zatgcznikiem w zakresie realizacji badan genetycznych jednostki chorobowej
ICD-10, sprawozdania daty pobrania materiatu archiwalnego. Opis wizyty
lekarskiej musi zawiera¢ opis badania genetycznego. Jesli zlecenie jest
wystawione przez Wielospecjalistyczny Zespd6t Terapeutyczny, Zaktad
Radioterapii, Ambulatorium Chemioterapii czy inng Poradnie Specjalistyczng,
w ktorej nie ma mozliwosci podpiecia odpowiedniego rozliczenia badania
genetycznego lub pacjent nie zgtosit sie do poradni kierujgcej lub opis porady
nie zawiera istotnych elementéw - nie ma mozliwosci finansowania wykonanych
w Zaktadzie badan genetycznych. (...)

(akta kontroli, str. 300-301)

W latach 2022 - 2025 (do konca wrzesnia) badania genetyczne rozliczane
w ramach umowy z NFZ byly rowniez realizowane przez Zaktad Patomorfologii,
ktéry wykonat w ww. okresie 1 988 badan IHC - PDL1"7 oraz 1408 badan HPV.

Ponadto w ww. okresie ZPNiP wykonywat od 11 do 14 rodzajow badan
molekularnych, w tgcznej liczbie 10012 zlecen, z czego 66% stanowita
kwalifikacja materiatu biologicznego do badah genetycznych z oceng
patomorfologiczna.

(akta kontroli, str. 248)

1.2. W toku ogledzin ustalono, ze pomieszczenia Zaktadu Genetyki spetniaty
wymagania w zakresie warunkéw sanitarnych, o ktérych mowa w 8§ 2-3
rozporzadzenia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan, jakim powinno

7 Badanie genetyczne realizowane w ramach kwalifikacji do programéw terapeutycznych (PT)
i rozliczane jako ryczatt pakietu diagnostycznego wybranego PT.
'8 Wszystkie w 2025 r.
8



odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, oraz kwalifikacji
personelu™.

Laboratorium Genetyczne posiadato wydzielone i funkcjonalnie powigzane
strefy pracy, w tym punkty przyjecia materiatu, pracownie izolacji, amplifikacji
i sekwencjonowania oraz pomieszczenia pomocnicze, co zapewniato
jednokierunkowy przeptyw materiatu biologicznego i personelu.

Wydzielono odrebne sekcje funkcjonalne:

— pre-PCR - przygotowanie odczynnikdw i naktadanie DNA,

— post-PCR - amplifikacja i analiza produktéw reakgji,

— NGS I-ll - sekwencjonowanie nowej generacji,

— pracownie izolacji i hodowli komérkowych,

— pracownie cytogenetyki i biologii molekularnej,

— oraz pomieszczenia pomocnicze: pracownie mikroskopowg, wirusologii
molekularnej, $luze i strefe ultraczysta.

W  strukturze Zaktadu funkcjonowaty trzy punkty przyjecia materiatu
biologicznego, rozmieszczone w sposéb umozliwiajacy rozdzielenie réznych
typow materiatu i ograniczenie ryzyka kontaminacji:

— punkt przyjecia materiatu | - dla materialu tkankowego i probek
utrwalonych (FFPE), potgczony z pracownig biobankowania;
— punkt przyjecia materiatu Il - dla materiatlu krwiopochodnego (krew

obwodowa, szpik, ptyny biologiczne);

— punkt przyjecia materialu wirusowego - dla materiatu zawierajacego
czynniki wirusowe; wyposazony w system bezpieczenstwa biologicznego
i potgczony ze strefg ultraczysta.

Nie stwierdzono wyodrebnionych pomieszczeh przeznaczonych wytgcznie na
punkt podziatu materiatu do badan.

(akta kontroli, str. 451-491)

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze w strukturze ZGiOM funkcjonowaty trzy
punkty przyjecia materiatu, ktére petnity jednoczesnie role punktéw jego
podziatu, co - w jej ocenie - byto zgodne z § 3 ust. 3 pkt 2 rozporzgdzenia z 16
lipca 2024 r. w sprawie wymagan. Kazdy z punktdéw przyjecia materiatu
dedykowany byt odrebnym rodzajom badan, obejmujgcym rézne typy prébek
pierwotnych:

— materiat do oceny zmian somatycznych (FFPE, cytobloki, skrawki
parafinowe, krgzgce DNA nowotworowe),

— materiat do badan mutacji germinalnych (krew),

— materiat do badan wirusologicznych (ptynna cytologia).

Takie rozwigzanie - jak wskazata - zapewniato faktyczne rozdzielenie materiatu
zgodnie z jego rodzajem i celem badania, ograniczato ryzyko kontaminacji oraz

" Dz. U. poz. 1188, dalej: rozporzadzenie z 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan, ktore byto
poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. nr 43, poz. 408), dalej:
rozporzadzenie z 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan (obowigzywato do 10 grudnia 2023 r.).
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zwieksza bezpieczeristwo pracy z prébkami biologicznymi. Podkreslita rowniez,
ze rozdziat materiatu ma charakter nie tylko przestrzenny, lecz takze
organizacyjny - byt zachowany juz na etapie transportu. Poszczegdine typy
materiatu  biologicznego (tkankowy, krwiopochodny, cytologiczny) byly
przewozone odrebnymi kanatami logistycznymi odpowiednio do miejsca ich
dalszego opracowania i analizy.

(akta kontroli, str. 492-500 )

Ponadto ustalono, ze pomieszczenia Laboratorium wykoriczono materiatami
o gtadkiej, nienasigkliwej i tatwozmywalnej powierzchni, odpornymi na dziatanie
srodkéw dezynfekcyjnych, wyposazono w wentylacje mechaniczng oraz
klimatyzacje. Zapewniono odpowiednie warunki higieniczne, oswietlenie
i wyposazenie sanitarne. Nie stwierdzono nieprawidtowosci w zakresie czystosci,
segregacji odpaddw ani przechowywania materiatéw, jednakze zwrécono uwage
na brak tabliczek opisujgcych funkcje poszczegélnych pomieszczen.

(akta kontroli, str. 451-491)

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze pomieszczenia Zaktadu Genetyki byty
oznaczone numerami, co - w jej ocenie - spetniato wymog okreslony
w rozporzadzeniu z 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan nakazujgcy oznaczenie
pomieszczen w sposéb umozliwiajgcy ich identyfikacje. Zwrécita uwage, ze
przepis ten nie precyzuje rodzaju oznaczeh - nie wskazuje, czy muszg
obejmowac opis funkcji pomieszczenia, czy tez wystarczajgce jest oznaczenie
numerem. Dodata, ze w Laboratorium zrezygnowano z dodatkowych opiséw
funkcji z uwagi na zastosowane $ciany antystatyczne oraz koniecznosc
ograniczania elementéw mogacych gromadzi¢ kurz, co utatwia utrzymanie
czystosci i sterylnosci srodowiska pracy. Jednoczesnie poinformowata, ze po
uwagach zgtoszonych w toku kontroli planowane jest wprowadzenie
tatwozmywalnych etykiet z nazwami pomieszczen, zawierajgcych ich funkcje
i numer, a do czasu ich wykonania - umieszczenie w pomieszczeniu socjalnym
oraz na tablicy informacyjnej wykazu pomieszczen wraz z przypisanymi im
funkcjami i numerami.

(akta kontroli str. 492-500)

1.3. W toku kontroli ustalono, ze aparatura medyczna wykorzystywana
w ZGiOM do realizacji badan genetycznych umozliwiata wykonywanie analiz
zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej i obowigzujgcymi wymaganiami
okreslonymi w 8 5 ust. 2 rozporzadzenia z 3 marca 2004 r. oraz § 5
rozporzadzenia z 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan.

W oparciu o dokumentacje ewidencyjng oraz przeprowadzong weryfikacje
ustalono, ze ZGiOM dysponowat tgcznie 114 urzadzeniami aparaturowymi oraz
129 pipetami laboratoryjnymi réznego typu i pojemnosci. Wyposazenie
obejmowato zaréwno sprzet podstawowy, jak i pomocniczy, wykorzystywany na
wszystkich etapach procesu diagnostycznego - od przygotowania i izolacji
materiatu biologicznego, poprzez jego analize, az po archiwizacje wynikéw.

W strukturze wyposazenia Laboratorium dominowaty urzadzenia stuzace do
przetwarzania, izolacji i analizy materiatu genetycznego. Wérdd nich znajdowato
sie 18 wiréwek laboratoryjnych (cytologiczne, mikrowiréwki, chtodzone
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i prézniowe), 11 wytrzgsarek, dziewie¢ komor (laminarnych, bezpieczenstwa
biologicznego, UV-PCT oraz do wizualizacji wynikéw) oraz dziewiec
termocykleréw, w tym klasyczne, Real-Time PCR oraz zestawy do cyfrowej PCR
(ddPCR).

W zakresie aparatury wysokospecjalistycznej laboratorium posiadato m.in. pie¢
analizatorow, pie¢ mikroskopéw (tym fluorescencyjne i zintegrowane
z systemem analizy obrazu), cztery systemy izolacji kwaséw nukleinowych,
urzadzenia optyczne i analityczne (w tym spektrofotometr oraz sekwenator),
atakze cztery termomiksery, cztery ftaznie wodne i cztery chtodziarki
laboratoryjne. W ewidencji znajdowato sie takze pie¢ zamrazarek
laboratoryjnych, w tym urzadzenia niskotemperaturowe typu -80°C, oraz cztery
chtodziarko-zamrazarki wykorzystywane do przechowywania materiatéw
i odczynnikdw.

Na podstawie analizy dokumentacji ewidencyjnej i serwisowej ustalono, ze
Laboratorium prowadzito petng dokumentacje techniczng dla posiadanej
aparatury, obejmujgcg karty urzadzen, gwarancje, instrukcje uzytkowania,
protokoty przegladdéw technicznych, Swiadectwa kalibracji oraz wykaz oséb
upowaznionych do obstugi sprzetu. Dokumentacja ta prowadzona byta w formie
papierowej oraz rownolegle w systemie informatycznym, stuzgcym do ewidencji,
monitorowania i planowania przegladéw aparatury medycznej.

Szczegbtowej analizie poddano dokumentacje dziesieciu® wybranych urzadzen
medycznych uzytkowanych w ZGiOM. Dla wszystkich analizowanych urzadzen
stwierdzono, ze byty one poddawane przegladom technicznym zgodnie
z zaleceniami producentéw lub przyjetym standardem corocznego serwisu
przez autoryzowany serwis lub przez wykwalifikowanych pracownikéw
technicznych Centrum Onkologii, posiadajgcych odpowiednie przeszkolenie
w zakresie obstugi oraz konserwacji urzadzen. Nie stwierdzono przypadkéow
zaniechania ani opdznien w wykonywaniu przegladéw.

W toku ogledzin ustalono, ze wszystkie urzgdzenia zgtoszone do Narodowego
Funduszu Zdrowia w ramach zatgcznika ,Harmonogram/zasoby” do umowy
o udzielanie Swiadczeh zdrowotnych?' znajdowaly sie w pomieszczeniach
Zaktadu Genetyki i byty wykorzystywane w procesie diagnostycznym.

(akta kontroli, str. 302-491, 492-500, 936-937)

Ustalono, ze w okresie objetym kontrolg Kierownik ZGiOM kierowata do
kierownika jednostki wnioski dotyczgce zakupu nowej aparatury oraz wycofania
wyeksploatowanego sprzetu.

W 2023 r. zrealizowano postepowanie przetargowe??, obejmujgce zakup aparatu
do przygotowania bibliotek do sekwencjonowania nowej generacji NGS ANDIS
500. W 2024 r. przeprowadzono postepowanie przetargowe?3, w ramach ktérego
zakupiono system ANDIS 500 do automatycznego przygotowywania bibliotek

20 W tym: trzy analizatory, dwa sekwenatory, system izolacji, dwa automaty barwiace, autoklaw,
komore laminarng oraz wage elektroniczna.
21 Umowa z NFZ nr 2023/B0007/PSZ.
22 Nr 867-2/P/2023.
2 Nr 102/P/2024.
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oraz system ANDiS 350 do automatycznej izolacji kwaséw nukleinowych.
W 2025 r. Kierownik Laboratorium ztozyta trzy wnioski zakupowe dotyczace:
fluorometru, urzadzenia do izolacji kwaséw nukleinowych oraz obejmujace
zakup 53 urzadzen, w tym 51 pipet laboratoryjnych i 2 wiréwek.

Ponadto w badanym okresie wycofano z eksploatacji jeden termometr
mikroprocesorowy, z uwagi na jego zuzycie techniczne i brak mozliwosci dalszej
eksploatacji.

Nie stwierdzono odstgpien od planowanych zakupdw.
(akta kontroli str. 302-500)
1.4. Stan zatrudnienia w Zaktadzie Genetyki i Onkologii Molekularnej wynosit:

— na koniec grudnia 2022 r. 10 0os6b na umowe o prace, w tym: kierownik
zaktadu, kierownik zespotu diagnostéw, diagnosta laboratoryjny (4 osoby),
asystent diagnostyki laboratoryjnej (1 osoba), mtodszy asystent diagnostyki
laboratoryjnej (2 osoby), starszy specjalista ds. IFM (1 osoba, pracownik
administracyjny);

— na koniec grudnia 2023 r. 12 os6b na umowe o prace, w tym: kierownik
zaktadu, kierownik zespotu diagnostow, diagnosta laboratoryjny (5 oséb),
mtodszy asystent diagnostyki laboratoryjnej (2 osoby), mtodszy asystent ds.
medycyny translacyjnej (1 osoba), starszy specjalista ds. IFM, referent ds.
IFM (2 osoby, pracownicy administracyjni);

— na koniec grudnia 2024 r. 13 oséb na umowe o prace, w tym kierownik
zaktadu, kierownik zespotu diagnostéw, diagnosta laboratoryjny (4 osoby),
asystent medycznej genetyki molekularnej (1 osoba), miodszy asystent
medycznej genetyki molekularnej (2 osoby), mtodszy asystent ds. medycyny
translacyjnej (2 osoby), pomoc laboratoryjna (1 osoba), starszy specjalista
ds. IFM (1 osoba, pracownik administracyjny);

— na koniec sierpnia 2025 r. 15 oséb na umowe o prace, w tym: kierownik
zaktadu, kierownik zespotu diagnostéw, diagnosta laboratoryjny (4 osoby),
starszy technolog laboratoryjny (2 osoby), technolog laboratoryjny
(1 osoba), mtodszy technolog laboratoryjny (4 osoby), pomoc laboratoryjna
(1 osoba)?, starszy specjalista ds. IFM (1 osoba, pracownik administracyjny).

Ponadto w okresie objetym kontrolg w ZGiOM jedna osoba byta zatrudniana na
umowe cywilno-prawng®.

(akta kontroli, str. 202-206)

Osoby zatrudnione w Zaktadzie Genetyki i Onkologii Molekularnej posiadaty
kwalifikacje okreslone w rozporzadzeniu z 3 marca 2004 r. oraz z 16 lipca 2024
r. w sprawie wymagan.

(akta kontroli, str. 202-226)

Odnosnie probleméw z pozyskiwaniem pracownikéw o odpowiednich
kwalifikacjach do pracy w Laboratorium, Kierownik ZGiOM wskazata, ze:

2411 sierpnia 2025 r. otrzymata prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.
% Zatrudniana w celu autoryzacji wynikéw badan w przypadku dhuzszych nieobecnosci Kierownika
Zaktadu / Kierownika Zespotu Diagnostéw uprawnionych do tej czynnosci.
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[1]1 biotechnolodzy - najbardziej przygotowani merytorycznie i pod wzgledem
manualnym w zakresie biologii molekularnej i genetyki, prawo wykonywania
zawodu medycznego z tytutem diagnosty laboratoryjnego nabywajg w toku
dodatkowo ptatnych studidow podyplomowych (2-letnie, koszt ok 20,0 tys. zt);
[2] diagnosci laboratoryjni - majg prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, nie zawsze jednak sg w stanie nadgzy¢ za ciaggle zmieniajgcymi
sie procedurami w laboratorium genetycznym, gdzie jest wiele pracy manualnej,
a proces diagnostyczny moze trwac pare dni i nie jest czesto zautomatyzowany.
Nie kazdy diagnosta laboratoryjny decyduje sie na prace w Zaktadzie Genetyki,
gdzie presja ciggtego doksztatcania sie przy jednoczesnej wielodniowej,
wieloetapowej pracy czesto manualnej niesie za sobg duzg odpowiedzialnos¢;
[3] specjalisci - mato specjalistow z laboratoryjnej genetyki medycznej, koszt
specjalizacji - kurséw specjalizacyjnych, noclegdéw, stazy jest po stronie
diagnostéw laboratoryjnych.

(akta kontroli, str. 290-294)
1.5. Czas oczekiwania pacjentéw do Poradni Genetycznej CO wynosit:

— nakoniec 2022 r. 78 dni dla przypadkoéw stabilnych i 75 dni dla przypadkow
pilnych;

— nakoniec2023r. 108 dni dla przypadkéw stabilnych i 39 dni dla przypadkéw
pilnych;

— na koniec 2024 r. 40 dni dla przypadkow stabilnych i 39 dni dla przypadkow
pilnych;

— na koniec wrzesnia 2025 r. 100 dni dla przypadkéw stabilnych i 79 dni dla
przypadkdw pilnych.

Liczba pacjentéw oczekujgcych na porade genetyczng wynosita odpowiednio:

— 81 0s6b w przypadkach stabilnych i 9 oséb w przypadkach pilnych na koniec
2022 r,;

— 85 0s6b dla przypadkach stabilnych i 12 os6b w przypadkach pilnych na
koniec 2023 r.;

— 122 0s6b dla przypadkach stabilnych i 19 oséb w przypadkach pilnych na
koniec 2024 r.;

— 268 0s6b dla przypadkach stabilnych i 46 oséb w przypadkach pilnych na
koniec wrzesnia 2025 r.

(akta kontroli, str. 193)

Poza umowg zwartg z Narodowym Funduszem Zdrowia, w okresie objetym
kontrolg Zaktad Genetyki zrealizowat na rzecz nabywcéw / kontrahentow
zewnetrznych tacznie 792 badania genetyczne, z tego 449 w 2022 r., 146
w2023 r., 183w 2024 r.i 14 w 2025 r. (wg stanu na koniec wrzesnia). Najwiekszg
liczbe badan w ww. okresie ZGiOM wykonat na podstawie umowy zawartej
z podmiotem prowadzgcym sie¢ Laboratoriow Medycznych (442 badania, t;.
56%) oraz 300 badan (38%) sfinansowanych w 2022 r.% przez Ministerstwo
Zdrowia. Na rzecz pacjentow po indywidualnych wptatach Zaktad Genetyki

2 Do 31 sierpnia 2022 r. badania genetyczne w ramach Narodowego Programu Onkologicznego,
ktére byty skierowane do rodzin z wysokim dziedzicznym ryzykiem nowotworéw. Od 1 wrze$nia
2022 r. finansowanie przeszto na Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach umowy na $wiadczenia
odrebnie kontraktowane.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

wykonat tacznie siedem badan genetycznych, z tego jedno w 2022 r., cztery
w 2023 r.idwaw 2024 r.

(akta kontroli, str. 194)

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

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia udzielanie przez Laboratorium
Genetyczne Centrum Onkologii Swiadczen zdrowotnych w zakresie badan
genetycznych  w warunkach zapewniajgcych ich odpowiednig jakosc.
Laboratorium Genetyczne uczestniczyto w miedzynarodowych programach
oceny jakosci badan, uzyskujac satysfakcjonujgce wyniki. Osoby wykonujgce
badania genetyczne posiadaty odpowiednie kwalifikacje zawodowe,
a pomieszczenia, w ktérych wykonywano badania, spetniaty wymogi okreslone
w obowigzujgcych przepisach prawa. Wykorzystywane urzgdzenia medyczne
byty poddawane przegladom technicznym zgodnie z zaleceniami producentéw
lub przyjetym standardem corocznego serwisu przez autoryzowany serwis lub
przez wykwalifikowanych pracownikéw technicznych Centrum, posiadajgcych
odpowiednie przeszkolenie w zakresie obstugi oraz konserwacji urzadzen.

2. Procedura realizacji badan genetycznych

2.1. W celu analizy stosowanych w ZGiOM procedur realizacji badan genetyki
medycznej, stosownie do postanowienn rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw?’, dokonano
wyboru  trzech reprezentatywnych badan  genetycznych  rutynowo
wykonywanych w Zaktadzie Genetyki.

Dobor obejmowat badania réznigce sie typem materiatu biologicznego (krew,
komorki nowotworowe, tkanka utrwalona), zastosowang technologig
diagnostyczng (PCR, FISH, NGS) oraz celem badania (germinalnym,
somatycznym i kompleksowym panelem molekularnym).

W toku badania trzech pojedynczych przypadkéw badan genetycznych?®
ustalono, ze w Zaktadzie Genetyki opracowano, wdrozono i stosowano
szczegbtowe procedury realizacji badan laboratoryjnych z zakresu genetyki
medycznej, ktére, za wyjatkiem zasady dotyczacej okreslenia maksymalnego
czas przechowywania materiatu biologicznego?®, byly zgodne z wymaganiami

27 W zwigzku z obowigzujgcym stanem prawnym, w ktérym rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923, ze zm.), dalej: poprzednie rozporzadzenie, ktére
utracito moc z dniem 10 grudnia 2023 r. na podstawie art. 164 ust. 1 ustawy z dnia 15 wrze$nia
2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2025 r. poz. 1295), a jego miejsce zajeto rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie standarddéw jakosci dla laboratoriéw (Dz. U.
z 2025 r. poz. 961), dalej: nowe rozporzadzenie, przewidujgce szeSciomiesieczny okres na
dostosowanie sie laboratoriéw do nowych standardéw (8 2), analiza zostata przeprowadzona
z uwzglednieniem wymagan dotychczas obowigzujgcych oraz zmian wynikajgcych z aktualnie
obowigzujacego aktu prawnego.

2 Oznaczonych odpowiednio: B1 - BRCA1 1058/25, B2 - TP53 14/25, B3 - CRC NGS 205/25.

2 W Instrukcji  J-213-009 edycja nr 5 zatwierdzonej 16 wrzesnia 2025 r. nie doprecyzowano
szczegbtowych zasad przechowywania materiatu biologicznego po zakonczeniu badania. Zgodnie
z § 2 nowego rozporzadzenia, laboratoria niespetniajgce w dniu wejScia w zycie tego
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okreslonymi zaréwno w zatgczniku nr 4 do poprzedniego rozporzadzenia, jak i z
aktualnymi standardami okresSlonymi w zataczniku nr 3 do nowego
rozporzadzenia.

Przyjete w laboratorium rozwigzania organizacyjne i proceduralne zapewniaty
zachowanie ciggtosci dziatania oraz zgodnos¢ z obowigzujgcymi przepisami w
okresie dostosowania do nowych standardéw jakosci.

Dokumentacja laboratoryjna potwierdzita, ze wszystkie etapy procesu
diagnostycznego, od momentu zlecenia badania do wydania wyniku, byty objete
instrukcjami postepowania ujetymi w ramach procedury P-213 ,Badania
genetyczne”. Procedura ta zawierata odniesienia do szczegdtowych instrukcji
opisujacych  poszczegdlne etapy procesu diagnostycznego i zostata
zatwierdzona oraz udostepniona pracownikom Laboratorium
i zleceniodawcom, zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami.

e W zakresie zlecania badan laboratoryjnych:

Stwierdzono, ze Laboratorium stosowato jednolite, wzorcowe formularze zleceh
opracowane i wdrozone w Centrum Onkologii (F-401-000-179%° oraz F-401-000-
1923"), ktére zawieraty wszystkie elementy wymagane w czesci | pkt. 1.3
zatgcznika nr 4 do poprzedniego rozporzadzenia, w tym m.in. dane
identyfikacyjne pacjenta, dane lekarza zlecajgcego, rodzaj badania, rodzaj
i pochodzenie materiatu biologicznego, tryb wykonania oraz podpisy stron.

W formularzach nie stwierdzono obecnosci pola ,pochodzenie etniczne”
wymaganego zgodnie z pkt 1.2, ppkt 1, lit. d) zatgcznika nr 3 do nowego
rozporzadzenia®,

(akta kontroli, str. 515-610)

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze informacja o pochodzeniu etnicznym
moze stanowi¢ dodatkowe Zzrédto danych klinicznych jedynie w okreslonych
sytuacjach, np. przy ocenie ryzyka wystgpienia choréb rzadkich u potomstwa,
natomiast w przypadku wiekszosci badan genetycznych wykonywanych
w ZGiOM nie ma ona znaczenia diagnostycznego ani wptywu na jakos$¢ czy
interpretacje wynikow. Wskazata, ze pierwotny projekt rozporzadzenia
przewidywat zapis: ,pochodzenie etniczne - jesli ma znaczenie”, jednak
sformutowanie to zostato usuniete, co w praktyce stworzyto nieuzasadniony
obowigzek pozyskiwania informacji, ktéra w wielu przypadkach nie ma wartosci
klinicznej, a moze byc¢ postrzegana jako potencjalnie stygmatyzujgca wobec oséb
nalezagcych do mniejszosci narodowych. Zwrdcita rowniez uwage, ze pacjenci
czesto nie znajg swojego pochodzenia etnicznego, a pozyskiwanie tej informacji
podczas porady wydtuza proces bez wnoszenia istotnych danych

rozporzadzenia standardéw okreslonych w tym rozporzadzeniu dostosujg sie do tych standardéw
w terminie 6 miesiecy od dnia wej$cia w zycie tego rozporzadzenia.

30 F-401-000-179 edycja 16 z 22 stycznia 2024 r. - ,Skierowanie na genetyczne badanie molekularne
- Zaktad Genetyki i Onkologii Molekularnej”.
31 F-401-000-192 edycja 8 z 22 stycznia 2024 - ,Skierowanie na badanie genetyczne (PORADNIA
GENETYKI ONKOLOGICZNEJ) Zaktad Genetyki i Onkologii Molekularnej”
32 Powyzsze nie stanowi nieprawidtowosci, gdyz nie uptynat okreslony w § 2 ww. rozporzadzenia
okres dostosowania.
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diagnostycznych. Jednoczesnie Kierownik wskazata, ze do czasu ewentualnej
nowelizacji przepiséw pole dotyczace pochodzenia etnicznego zostanie
wprowadzone do formularzy zlecen badan genetycznych, z zastrzezeniem, ze
w przypadkach, w ktdérych informacja ta nie ma znaczenia klinicznego, bedzie
wpisywana adnotacja ,nie ma znaczenia”. W sytuacjach, gdy lekarz uzna te
informacje za przydatng poznawczo lub diagnostycznie, bedzie ona mogta
zosta¢ umieszczona w odpowiednich czesciach formularza — w polu ,wywiad
rodzinny” w skierowaniu F-401-000-192 lub w czesci ,istotne dane kliniczne”
w skierowaniu F-401-000-179.

(akta kontroli, str. 515-518 )

Ustalono, ze ww. formularze byly generowane z systemu informatycznego
CliniNet®® i posiadaly wlasne oznaczenia edycji oraz wersji obowigzujgcych.
W badanych przypadkach nie stwierdzono odstepstw od procedur dotyczacych
zlecania badan.

(akta kontroli, str. 519-520, 539-545, 546-547, 571-577, 578-579, 604-610, 611-
699)

e W zakresie pobierania materiatu do badan:

Ustalono, ze Laboratorium opracowato i stosowato szczegétowe instrukcje
regulujgce sposéb pobierania prébek biologicznych, w tym J-213-016
.Organizacja pobierania, przechowywania i transportu krwi do badan
genetycznych” oraz J-213-015 ,Organizacja pobierania i transportu materiatu
biologicznego do badan genetycznych zmian nabytych”. Procedury te okreslaty
miejsce, sposdb, narzedzia oraz warunki pobrania materiatu, a takze sposéb
jego oznakowania i zabezpieczenia. Fakt pobierania materiatu zaréwno
w Poradni Genetyki Onkologicznej jak i przekazywanego z innych jednostek byt
kazdorazowo odnotowywany w formularzach zlecen wraz z podpisem osoby
pobierajgcej oraz datg i godzing pobrania. W badanych przypadkach nie
stwierdzono przypadkdéw niezgodnego z procedurg pobrania préobki.

(akta kontroli, str. 519-520, 539-545, 546-547, 571-577, 578-579, 604-610, 708-
742)

e W odniesieniu do transportu materiatu:

Stwierdzono, ze Laboratorium Genetyczne wdrozyto i stosowato procedury
dotyczace transportu probek biologicznych wewnatrz i miedzy jednostkami
Centrum Onkologii. Transport odbywat sie przez osoby upowaznione przy uzyciu
pojemnikéw oznaczonych napisem ,materiat zakazny”, zgodnie z zapisami
instrukcji  J-213-015 oraz J-213-016. W dokumentacji potwierdzono, ze
kazdorazowo odnotowywano date i godzine przekazania materiatu oraz

33 Zintegrowany system informatyczny (HIS - Hospital Information System) przeznaczony dla szpitali
i przychodni, ktéry integruje i gromadzi dane z réznych obszaréw placéwki medycznej, od
dokumentacji medycznej po finanse i administracje.
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nazwisko osoby odpowiedzialnej za transport. Nie stwierdzono naruszen
warunkow transportu ani op6zniert mogacych mieé wptyw na jakos¢ materiatu.

(akta kontroli, str. 519-520, 539-545, 546-547, 571-577, 578-579, 604-610, 717-
742)

e W zakresie przyjmowania materiatu do badan:

Ustalono, ze kazda prébka dostarczona do Laboratorium byta rejestrowana
zgodnie z procedurg J-213-009 ,Postepowanie z probka do badan w Zaktadzie
Genetyki i Onkologii Molekularnej”. Wpisu dokonywata osoba przyjmujaca
materiat w odpowiednim rejestrze, z nadaniem indywidualnego numeru
badania oraz identyfikatora prébki. Dokumentacje przyjecia stanowity
formularze m.in. F-213-000-008, F-213-000-003 i F-213-105-001. Proces
przyjmowania prébek odbywat sie w kontrolowanych warunkach,
z zachowaniem petnej identyfikowalnosci materiatu.

(akta kontroli, str. 519-520, 539-545, 546-547, 571-577, 578-579, 604-610, 743-
759)

e W zakresie przechowywania materiatu biologicznego:

Stwierdzono, ze Laboratorium stosowato procedury okreslajgce warunki,
sposbb oraz czas przechowywania materiatu przed i po badaniu. Obowigzujace
instrukcje (J-213-009, J-213-015, J-213-104) okreslaty temperature i miejsce
przechowywania probek (m.in. zamrazarki -80°C dla DNA/RNA, -20°C dla
preparatéw FISH), sposéb ich znakowania oraz osoby odpowiedzialne za
kontrole. W dokumentacji potwierdzono prowadzenie rejestréw temperatur
(formularz F-213-200-005). W dwdéch przypadkach (B1 i B3) probki zostaty
zarchiwizowane w biobanku po zakonczeniu badania, zgodnie z wyrazong przez
pacjentow zgoda. W jednym przypadku (B2) materiat pozostawat
w przechowywaniu bez okreslenia maksymalnego czasu, co wynikato z braku
stosownego zapisu w obowigzujgcej wersji procedury?*, Nie stwierdzono jednak
niewtasciwego przechowywania lub utraty materiatu.

(akta kontroli, str. 519-520, 539-545, 546-547, 571-577, 578-579, 604-610, 717-
759, 826-831)

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze w obowigzujgcej wersji instrukgcji J-213-009
nie doprecyzowano szczegdtowych zasad przechowywania materiatu
biologicznego (takiego jak izolaty DNA/RNA czy biblioteki NGS) po zakonczeniu
badania. Dotychczasowa praktyka Zaktadu polegata jednak na przechowywaniu
tego rodzaju materialu w zamrazarkach o temperaturze -80°C, zgodnie
z powszechnie przyjetymi standardami laboratoryjnymi oraz mozliwosciami
technicznymi  jednostki.  Wszystkie  zamrazarki  niskotemperaturowe
zlokalizowane sg w pomieszczeniu nr 153 - archiwum/magazyn, a kontrola
temperatury odbywa sie na biezgco przy uzyciu formularza F-213-200-005 ,Karta
kontroli temperatury chtodziarki/zamrazarki”. Diagnosta lub mtodszy technolog
opisuje pojemniki z materiatem rokiem i numerem probki, a dodatkowo
prowadzony jest rejestr przechowywanego materiatu w skoroszycie archiwum.

34 Instrukcja J-213-009 edycja nr 5.
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Kierownik zapowiedziata podjecie dziatan w celu aktualizacji instrukcji J-213-009
.Postepowanie z prébka do badan w Zaktadzie Genetyki i Onkologii
Molekularnej” poprzez uzupetnienie jej o brakujace zapisy dotyczace
szczegOtowych zasad przechowywania materiatu biologicznego, tak aby
dokumentacja byta w petni zgodna z obowigzujgcymi przepisami i standardami
jakosci.

(akta kontroli, str. 515-518 )
e W odniesieniu do stosowanych metod diagnostycznych:

Ustalono, ze Laboratorium wykorzystywato metody zgodne z aktualng wiedza
naukowg i normami CE-IVD, obejmujace techniki PCR, FISH oraz NGS. Wszystkie
metody posiadaty walidacje potwierdzong zgodnie z procedurg J-213-013
+Walidacja metod badawczych”. Kierownik Laboratorium potwierdzita, ze przed
wdrozeniem kazdej metody przeprowadzana jest walidacja i wewnetrzna
kontrola jakosci, a stosowane zestawy diagnostyczne pochodzg od
certyfikowanych producentéw.

(akta kontroli, str. 519-610, 820-825)
e W zakresie zapewnienia jakosci badan laboratoryjnych:

Stwierdzono, ze Laboratorium prowadzito systematyczng kontrole wewnetrzng
obejmujacg stosowanie kontroli pozytywnych i negatywnych w kazdej serii
badan, kontrole ilosci i jakosci DNA oraz okresowg ocene poprawnosci wynikéw.
Procesy te byty dokumentowane w formularzach kontrolnych (m.in. F-213-113-
005, F-213-105-004, F-213-115-001). Kierownik Laboratorium nadzorowata
realizacje kontroli jakosci, a wyniki weryfikowane byty przed autoryzacja.

(akta kontroli, str. 519-610)

e W zakresie prowadzenia dokumentacji oraz wydawania sprawozdan z badan
laboratoryjnych:

Ustalono, ze Laboratorium prowadzito petng dokumentacje umozliwiajgcg
przesledzenie catego procesu diagnostycznego pod wzgledem merytorycznym
i technicznym, zgodnie z pkt. 8 zatacznika nr 4 poprzedniego rozporzadzenia.
Kazdy etap badania dokumentowany byt w systemie CliniNet oraz w formie
papierowej. Wyniki badan autoryzowane byly przez osobe uprawniong -
Kierownika Laboratorium - przy uzyciu podpisu kwalifikowanego w systemie
HL7 CDA3. Sprawozdania z badan przekazywane byly pacjentom za
posrednictwem platformy P13¢ i Indywidualnego Konta Pacjenta (IKP).

(akta kontroli, str. 519-610)

W ocenie Kierownika Laboratorium, brak formalnie obowigzujgcych standardéw
jakosci  w okresie miedzy uchyleniem rozporzadzenia z 2006 r.

35 HL7 CDA (Clinical Document Architecture) to standard oparty na XML stuzacy do ujednoliconej
wymiany informacji medycznych w formie elektronicznych dokumentéw klinicznych. Opracowany
przez organizacje Health Level Seven International, zapewnia interoperacyjnos$¢ systemoéw opieki
zdrowotnej, umozliwiajac przechowywanie i przekazywanie danych medycznych, takich jak wyniki
badan czy historie choroby, miedzy ré6znymi placéwkami.

36 Platforma P1 lub Systemem e-zdrowie, to centralna, polska platforma teleinformatyczna do
obstugi ustug medycznych, ktéra gromadzi i udostepnia dane o zdarzeniach medycznych

18



a wejsciem w zycie nowego rozporzadzenia z 2025 r. nie wptynat negatywnie na
jakos¢ pracy i organizacje proceséw diagnostycznych. Laboratorium
utrzymywato dotychczasowy system jakosci, oparty na wczesniej
obowigzujgcych przepisach i wewnetrznych procedurach Centrum Onkologii,
zapewniajgcych zgodnos¢ z wymogami uzyskanych certyfikacji i zasadami dobrej
praktyki laboratoryjne;j.

(akta kontroli, str. 501-508)

Analiza trzech wybranych w toku kontroli przypadkéw badan genetycznych
wykazata, ze w badanych przypadkach czas od wystawienia skierowania do
sporzadzenia sprawozdania z badania wynosit od 5 do 15 dni i uzalezniony byt
od rodzaju i metody wykonywanego badania. Udostepnienie wynikéw
pacjentowi nastepowato za posrednictwem platformy P1 (e-zdrowie) na
Indywidualnym Koncie Pacjenta (IKP) bezposrednio po autoryzacji badania oraz
podczas wizyty lekarskiej, odpowiednio od 6 do 140 dni od daty wystawienia
skierowania, co byto uzaleznione od termindw konsultacji lekarskich ustalanych
przez jednostke kierujgca lub przez pacjenta.

W toku badania stwierdzono, ze Laboratorium opracowato, wdrozyto i stosowato
komplet procedur obejmujgcych wszystkie etapy procesu diagnostycznego
badann genetycznych, a ich przestrzeganie zapewnialo prawidtowosc,
wiarygodnos¢ i bezpieczenstwo wykonywanych badan. Nie stwierdzono
odstepstw od przyjetych procedur ani niezgodnosci mogacych mieé wptyw na
jakos¢ wynikow.

(akta kontroli str. 515-831)

2.2. W toku badania trzech przypadkéw badan genetycznych ustalono, ze
pacjenci byli informowani o celu, znaczeniu diagnostycznym oraz mozliwych
nastepstwach planowanych badan genetycznych. Proces przekazywania
informacji odbywat sie podczas konsultacji lekarskich, w trakcie ktérych
wystawiano skierowania na badanie.

We wszystkich badanych przypadkach w dokumentacji medycznej znajdowaty
sie formularze pisemnej zgody pacjentéw na wykonanie badania genetycznego,
o ktérych mowa w art. 18 ustawy z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta®, potwierdzajgce zapoznanie sie z informacjami
dotyczacymi charakteru i celu badania.

(akta kontroli, str. 519-520, 546-547, 571-579, 604-610, 936-944)

We wszystkich trzech przypadkach pacjenci ztozyli takze odrebne zgody na
wykorzystanie materiatu biologicznego do celéw naukowych oraz o$wiadczenia
dotyczace prawa do odmowy udziatu w badaniu. Nie stwierdzono brakéw
podpiséw ani innych nieprawidtowosci formalnych w zakresie wyrazenia zgody.

(akta kontroli str. 519-520, 539-547,571-579, 604-610)

pacjentéw. Jest to ogdlnopolska baza danych w chmurze, ktéra stuzy do wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej (EDM), wystawiania e-recept i e-skierowan oraz umozliwia pacjentom
dostep do ich historii medycznej przez Internetowe Konto Pacjenta (IKP).
37 Dz. U. 22024 r. poz. 581, dalej: ustawa o prawach pacjenta.
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2.3 Podczas badania trzech przypadkéw badan genetycznych ustalono, ze
w Zaktadzie Genetyki proces wykonywania badan genetycznych byt realizowany
zgodnie z opracowanymi i zatwierdzonymi wewnetrznymi procedurami oraz
instrukcjami postepowania, ktére zapewniajg bezpieczenstwo materiatu
biologicznego na wszystkich etapach procesu diagnostycznego - od momentu
przyjecia prébki do Laboratorium, poprzez jej analize, az do archiwizacji
wynikéw i przekazania informacji genetycznej pacjentowi. Procedury te
regulowaty zasady przyjmowania, oznakowania, transportu i przechowywania
materiatu biologicznego, sposéb identyfikacji probek oraz kontrole dostepu do
danych osobowych i genetycznych. Zastosowane rozwigzania organizacyjne
i techniczne, w tym systemy informatyczne z kontrolg uprawnien oraz nadzor
nad przestrzeganiem zasad bezpieczenstwa informacji, zapewniaty ochrone
poufnosci, integralnosci i dostepnosci danych pacjentéw zgodnie
z obowigzujacymi przepisami i standardami jakosci.

Ustalono, ze materiat do badan genetycznych byt pobierany i przekazywany
przez osoby upowaznione, a jego transport odbywat sie w warunkach
okreslonych w instrukcjach J-213-016 oraz J-213-015, w szczelnie zamknietych
pojemnikach oznaczonych napisem ,materiat zakazny”. Materiat dostarczany byt
do Laboratorium za posrednictwem wewnetrznego transportu medycznego
w sposéb zabezpieczajacy probki przed uszkodzeniem i zmiang wiasciwosci
fizykochemicznych. W toku badania nie stwierdzono przypadkéw
nieuprawnionego transportu materiatu ani odstepstw od procedur dotyczgcych
jego przyjmowania.

W celu ochrony danych pacjentéw oraz unikniecia pomytek w identyfikowaniu
probek, materiat biologiczny byt oznaczany indywidualnym numerem badania,
ktéry powigzany byt z numerem probki DNA lub RNA. Zastosowany system
pseudonimizacji pozwalat na powigzanie prébki z danymi pacjenta wytgcznie
przez osoby upowaznione. Przyjecie kazdej prébki dokumentowane byto
w odpowiednim formularzu (m.in. F-213-000-008, F-213-000-003, F-213-105-
001), w ktérym odnotowywano date, godzine, nazwisko osoby przyjmujacej
inumer identyfikacyjny badania. Stosowany sposéb zabezpieczenia
i ewidencjonowania materiatu byt zgodny z wewnetrznymi procedurami
obowigzujgcymi w Laboratorium.

Rejestracja badan i pacjentow odbywata sie w systemie informatycznym CliniNet
(zintegrowanym z modutem HL7 CDA) umozliwiajgcym $ledzenie wszystkich
etapéw procesu diagnostycznego. System ten pozwalat na identyfikacje os6b
wprowadzajgcych lub modyfikujgcych dane, zapis historii zmian oraz peing
Sciezke audytu. Kazdy uzytkownik systemu posiadat indywidualne konto
zabezpieczone kartg mikroprocesorowg. Stwierdzono, ze sposob rejestracji byt
zgodny z wewnetrznymi procedurami i zapewniat kontrole nad przeptywem
informacji.

Dane dotyczgce badan nie byty przekazywane do zewnetrznych elektronicznych
baz danych genetycznych. W toku badania nie ujawniono przypadkdéw eksportu
danych poza systemy Centrum Onkologii. Kierownik Laboratorium potwierdzita,
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ze wszelkie dane diagnostyczne przetwarzane sg wytgcznie wewnatrz jednostki,
a dostep do nich majg wytgcznie osoby posiadajgce stosowne upowaznienia.

Wyniki badan oraz prébki biologiczne byty przechowywane w warunkach
zgodnych z przyjetymi procedurami. Materiat biologiczny (krew, izolaty
DNA/RNA) przechowywany byt w zamrazarkach z kontrolowang temperaturg -
80°C, natomiast preparaty do badan metoda FISH w temperaturze -20°C.
Wykorzystywane byty formularze F-213-200-005, w ktérych odnotowywano
codzienny odczyt temperatury.

W dwoch przypadkach (B1 i B2) préobki zostaty zarchiwizowane w biobanku,
natomiast w jednym przypadku (B3) materiat (bloczek parafinowy) po wykonaniu
badania zostat odestany do Zakladu Patomorfologii, z ktérego zostat
wypozyczony. Materiat z tego badania w postaci izolatéw DNA/RNA zostat
poddany biobankowaniu.

Ustalono, ze w przypadku braku zgody pacjenta na przechowywanie materiatu
biologicznego stosowano procedure utylizacji na podstawie formularza F-213-
009-001 ,Rejestr prébek do utylizacji” zgodnie z instrukcjg J-213-009.

W przypadkach, gdy materiat nie byt niszczony, pozostawat on w zasobach
Laboratorium w celach naukowych lub dydaktycznych.

Laboratorium stosowato Srodki techniczne i organizacyjne w celu zapewnienia
ochrony danych osobowych i genetycznych. Do przetwarzania danych
dopuszczone byty wytgcznie osoby upowaznione imiennie, a wszystkie operacje
na danych byly rejestrowane w systemie informatycznym. Logowanie do
systeméw odbywato sie z  wykorzystaniem indywidualnych  kart
mikroprocesorowych, co umozliwiato jednoznaczng identyfikacje uzytkownikdw.
Pracownicy niebedacy personelem medycznym posiadali  odrebne
upowaznienia do przetwarzania danych osobowych, okreslajgce zakres
czynnosci, do ktérych byli uprawnieni.

Laboratorium dysponowato aktualng politykg bezpieczenstwa informacji,
instrukcjg w zakresie polityki ochrony danych osobowych oraz instrukcjg
zarzadzania systemem informatycznym.

Proces diagnostyczny byt prowadzony zgodnie z aktualng wiedzg medyczng oraz
obowigzujgcymi  standardami jakosci. W badaniach  wykorzystywano
zwalidowane metody PCR, FISH i NGS, zgodne z normg CE-IVD. Kazdorazowo
w procesie diagnostycznym stosowane byty kontrole pozytywne i negatywne,
awyniki badan autoryzowane byly przez osobe uprawniong (specjaliste
laboratoryjnej genetyki medycznej) podpisem kwalifikowanym w systemie HL7
CDA.

Ustalono réwniez, ze Laboratorium prowadzito petng dokumentacje badania
umozliwiajgcg odtworzenie catego procesu diagnostycznego, obejmujgca
zlecenie badania, formularze przebiegu analiz, karty kontroli jakosci, rejestry
przyjecia materiatu i sprawozdania wynikowe. Papierowe wersje dokumentacji
przechowywane byly w archiwum podrecznym zlokalizowanym w sekretariacie
ZGiOM, w zamykanych na klucz szafach, z ograniczconym dostepem dla oséb
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upowaznionych. W toku badania nie stwierdzono nieprawidtowosci w zakresie
bezpieczenstwa badan i ochrony danych genetycznych.

Ponadto w Centrum Onkologii wdrozono kompleksowe S$rodki techniczne
i organizacyjne majgce na celu zapewnienie ochrony przetwarzanych danych
osobowych, w tym danych genetycznych pacjentéw, zgodnie z wymaganiami
RODO*® oraz normy ISO/IEC 27001:2022. Rozwigzania te funkcjonowaty
w ramach Zintegrowanego Systemu Zarzadzania.

W zakresie systemow informatycznych dane genetyczne przetwarzane byty
w trzech odrebnych systemach: CliniNet, Proinfohis*® oraz ReportsBrowser.
Systemy te byty odseparowane od pozostatej infrastruktury CO w wydzielone;j
sieci VLAN, a dostep do nich odbywat sie z wykorzystaniem imiennych kart
kryptograficznych z numerem PIN. Kazdy uzytkownik posiadat indywidualne
konto, a nadawane uprawnienia byty réznicowane w zaleznosci od petnionej
funkcji i zakresu obowigzkdéw, zgodnie z zasadg minimalnego dostepu.
W systemach prowadzony byt rejestr kont uzytkownikéw oraz historia logowan,
umozliwiajgca identyfikacje os6b wprowadzajgcych lub modyfikujgcych dane.

W zakresie zarzgdzania uprawnieniami stosowany byt formalny tryb ich
nadawania i weryfikacji. Kierownik komorki organizacyjnej sktadat do Dziatu
Zarzadzania i Informatyzacji wniosek o nadanie, zawieszenie lub odebranie
uprawnien, ktéry podlegat ocenie Inspektora Ochrony Danych i Administratora
Systemu. Zrealizowane wnioski byly rejestrowane w Rejestrze Uprawnien,
a przeglad uprawnien uzytkownikdw przeprowadzany byt cyklicznie - raz na
kwartat.

W zakresie zabezpieczerr technicznych i infrastrukturalnych zastosowano
rozwigzania obejmujgce m.in. zapory sieciowe nowej generacji, segmentacje
sieci, szyfrowanie transmisji danych oraz nosnikéw przenosnych, systemy
antywirusowe i EDR, a takze mechanizmy kontroli dostepu fizycznego do
serwerowni. Pomieszczenia te wyposazone byty w elektroniczne zamki, systemy
alarmowe i monitoring CCTV dziatajacy catodobowo. Dodatkowo zastosowano
zabezpieczenia zasilania w postaci podwdéjnych Zrédet i zasilaczy awaryjnych
UPS. Kopie zapasowe danych wykonywane byly zgodnie ze strategig 3-2-1,
szyfrowane i przechowywane zaréwno lokalnie, jak i w zewnetrznym
repozytorium.

W zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem informacji Centrum Onkologii
posiadato aktualny certyfikat zgodnosci z normg ISO/IEC 27001:2022. Regularnie
przeprowadzane byly audyty wewnetrzne i zewnetrzne w obszarze
bezpieczenstwa informacji oraz kontrole Inspektora Ochrony Danych. Ostatni
audyt zewnetrzny przeprowadzony przez DEKRA Certification Sp. z o.0.
w kwietniu 2025 r. oraz audyt wewnetrzny realizowany w marcu i kwietniu
2025 r. potwierdzity skutecznos¢ stosowanych zabezpieczen i brak niezgodnosci.

38 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie
o ochronie danych) Dz. Urz. UE. L Nr 119, str. 1.

3% System wspomagajacy zasilany danymi z produkcyjnej bazy systemu CliniNet na potrzeby
wysytania genetycznych wynikéw na platforme P1, zapewniajgcy zgodnos¢ z HL7 CDA.

40 System raportowy.
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Dodatkowo w kwietniu 2024 r. Inspektor Ochrony Danych przeprowadzit
kontrole w Zaktadzie Genetyki, ktéra réwniez nie wykazata nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 519-916, 917-935)

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

W ZGiOM opracowano, wdrozono i stosowano kompletne procedury badan
genetycznych, a prawidtowos¢ ich stosowania potwierdzono na podstawie

trzech  wytypowanych i  przeanalizowanych  spraw.  Zapewniono
identyfikowalnos$¢ materiatu, walidacje metod, systematyczng kontrole jakosci,
wiasciwe warunki transportu i przechowywania oraz wysoki poziom

bezpieczenstwa informaciji.

3. Realizacja wnioskéw i zalecen wynikajacych z zewnetrznych
kontroli i audytéw badan genetycznych

3.1. - 3.3. W latach 2022-2025*' nie byly prowadzone czynnosci kontrolne
dotyczgce funkcjonowania Laboratorium Genetyki przez inne organy (m.in.
przez krajowego / wojewddzkiego konsultanta w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej, Krajowa Rade Diagnostéw Laboratoryjnych, Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych).

W ww. okresie Zaktad Genetyki przestat dokumentacje do oceny w ramach
procesu certyfikacji Laboratoriow Rekomendowanych przez PTGC na lata 2023-
2026%,

(akta kontroli, str. 198 - 201)

Kierownik Zaktadu Genetyki wskazata, ze w ramach prowadzonej certyfikacji
laboratoria byly sprawdzane pod katem standardéw jakosci wykonywanych
testow genetycznych. Sprawdzeniu podlegata m.in. ,Ksiega jakosci” zawierajgca
opisy wszystkich stosowanych procedur zwigzanych z wykonywanymi testami
genetycznymi. Certyfikacja miata takze na celu ocene stanu Swiadczen z zakresu
laboratoryjnej genetyki medycznej w Polsce pod katem szerszych dziatan
legislacyjnych prowadzonych przez PTGC we wspodtpracy z krajowym
konsultantem krajowym w dziedzinie genetyki klinicznej.

(akta kontroli, str. 198-199)

W okresie objetym kontrolg Zaktad Patomorfologii (w tym Pracownia Biologii
Molekularnej) byt objety kontrolg Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego pod wzgledem stanu sanitarnego pomieszczen. W wyniku kontroli
nie stwierdzono nieprawidtowosci.

(akta kontroli, str. 249, 281-287)

Ponadto w latach 2022-2025 w CO odbyty sie wizytacje akredytujgce (dotyczace
certyfikacji / recertyfikacji) przeprowadzone przez Osrodek Narzgdowy Leczenia

“1 Do 30 pazdziernika 2025 r.
42 Szerzej opisane w obszarze | pkt 1.1 wystagpienia pokontrolnego.
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Raka Piersi®* oraz Osrodek Narzadowy Diagnostyki i Leczenia Raka Ptuca,
w ramach ktérych sprawdzano dostepnos¢ do Swiadczent wchodzgcych w sktad
kompleksowej opieki onkologicznej (profilaktyka, diagnostyka obrazowa,
diagnostyka patomorfologiczna i genetyczna, komisja interdyscyplinarna,
chirurgia iradioterapia, chemioterapia, psychoonkologia, rehabilitacja,
poradnictwo socjalne, opieka paliatywna), liczbe wykonanych porad, operadiji,
badan obrazowych, dostep do sprzetu medycznego, wykwalifikowanej kadry
medycznej, itd.

(akta kontroli, str. 198-200)

3.4. W latach 2022-2025 w ZGiOM przeprowadzono dwa audity wewnetrzne
(w2022 r. i 2024 r.) obejmujgce m.in. ocene zgodnosci w zakresie planowania
i realizacji procesu badan genetycznych w odniesieniu do obowigzujgcej
dokumentacji systemowej i wymagan norm Zintegrowanego Systemu
Zarzadzania oraz kontrole wewnetrzng aparatury medyczne;j.

Przeprowadzony w 2022 r. audit nie stwierdzit niezgodnosci m.in. w obszarze
analizy ryzyka, nadzorze nad uprawnieniami do systeméw informatycznych /
ochrony danych, monitorowania i nadzoru nad zapisami, nadzoru nad
dokumentacja. Stwierdzone spostrzezenia i niezgodnosci dotyczyty:

— koniecznosci  podjecia zdecydowanych dziatanh zmierzajgcych do
wyeliminowania btedéw zwigzanych z brakiem podpisanej przez pacjenta
zgody na badania genetyczne;

— zwrécenia uwagi na nadzér nad dokumentacjg systemowg poprzez jej
regularny przeglad, w celu jej biezgcej poprawy / aktualizacji;

- w ,Sprawozdaniach z badania molekularnego” w przypadku dwdch
pacjentéw brakowato dokumentu ,Opis badania diagnostycznego”
wytworzonego, opatrzonego podpisem elektronicznym i odtozonego do
Repozytorium Elektronicznej Dokumentacji Medycznej w obowigzujgcym
formacie;

— braku aktualizacji zatgcznika ,Lista badan genetycznych wykonywanych
w ZGIOM" z czasem i opisem wydania wyniku w trybie normalnym i pilnym.

Wdrozenie sformutowanych zalecen i spostrzezen weryfikowano w kolejnym
audicie.

Przeprowadzony w 2024 r. audit nie stwierdzit niezgodnosci m.in. w obszarze
analizy ryzyka, zarzadzania uprawnieniami, kontroli jakos$ci, monitorowania
btedéw, archiwizowania dokumentacji, badan, metod badawczych,
nadzorowania dokumentacji itd. Stwierdzone spostrzezenia dotyczyty:

— rozwazenia zasadnosci utrzymania instrukcji ,Nadzorowanie niezgodnych
zwymogami badan” lub dodanie formularza potwierdzajgcego
prowadzenie dziatah wyjasniajacych wystgpienie niezgodnosci lub zapisow
dokumentujgcych wadliwe odczynniki, sprzet, btad ludzki, itd.;

43 Breast Cancer Unit.
44 Lung Cancer Centre.
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— czasu oczekiwania na wyniki, tj. pomiedzy data zlecenia a datg wyniku
badania ,analiza DNA 14 genotypéw wirusa HPV" stwierdzono
niezachowanie terminu 15 dni roboczych.

Przeprowadzone w 2022 i 2024 r. kontrole wewnetrzne aparatury medycznej nie
wykazaty nieprawidtowosci.

W okresie objetym kontrolg w ZPNiP przeprowadzono trzy audity wewnetrzne
(w 2022, 2023 i 2024 r.) obejmujgce m.in. ocene zgodnosci w zakresie
planowania i realizacji procesu badan patomorfologicznych w odniesieniu do
obowigzujgcej dokumentacji systemowej i wymagan norm Zintegrowanego
Systemu Zarzadzania. W toku ww. auditéw nie stwierdzono nieprawidtowosci
i spostrzezen dotyczgcych bezposrednio prowadzenia badan molekularnych.

(akta kontroli, str. 1029-1068)

3.5. W okresie objetym kontrolg do Centrum wptynety cztery skargi ztozone
przez pacjentéw dotyczace: czasu oczekiwania na wynik badania genetycznego
(trzy przypadki), waskiego zakresu wykonywanych badan genetycznych oraz
braku skierowania do innej placéwki (w jednym przypadku). Czas rozpatrzenia
ww. skarg wynosit odpowiednio 7, 8, 11 i 21 dni. W trzech przypadkach skargi
byty niezasadne, w jednym przypadku skarge uznano za zasadng (tj.
udostepniono wynik badania iprzeproszono pacjenta za dtugi okres
oczekiwania).

(akta kontroli str. 990-1007)

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie systematyczne prowadzenie
w Laboratorium Genetycznym Centrum auditdw wewnetrznych obejmujacych
m.in. ocene zgodnos$ci w zakresie planowania i realizacji procesu badan
genetycznych w odniesieniu do obowigzujgcych procedur iinstrukgji
Zintegrowanego Systemu Zarzadzania, kontrole wewnetrzng aparatury
medycznej oraz prawidtowe procedowanie zgtoszonych przez pacjentow skarg.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku z niestwierdzeniem nieprawidtowosci Najwyzsza Izba Kontroli nie
formutuje uwag ani wnioskow.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne sporzadzono i opatrzono podpisem wifasnorecznym
w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach; jeden dla kierownika jednostki
kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje

prawo zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezerh do wystapienia

pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza

sie do Dyrektora Delegatury NIK w Bydgoszczy. Prawo zgtaszania zastrzezen,
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zgodnie zart.61b ust.2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia
pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Bydgoszcz,  listopad 2025r.

Kontrolerzy Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Bydgoszczy
(-) Tomasz Klause
p.o. Dyrektor

doradca techniczny
(-) Tomasz Sobecki

(-) Sylwia Wozniak-Waszak

doradca ekonomiczny
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