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I. Dane identyfikacyjne
Swietokrzyskie Centrum Onkologii (dalej: SCO), ul. S. Artwinskiego 3, 25-734
Kielce.

Stanistaw G6zdz, Dyrektor Naczelny, od 15 listopada 1990 r.

1. Bezpieczenstwo i jako$¢ badan genetycznych.

2. Procedura realizacji badan genetycznych.

3. Realizacja uwag i zalecen wynikajgcych z zewnetrznych kontrolo i audytow
badan genetycznych.

Lata 2022-2025 do zakonczenia czynnosci kontrolnych, z wykorzystaniem
dowodéw sporzgdzonych przed tym okresem, jesli mialy wpltyw na
kontrolowang dziatalnos¢.

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

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Kielcach.

Roman Wilk, doradca prawny, upowaznienie do kontroli nr LKI/80/2025
z 31 lipca 2025 r.

(akta kontroli str. 1-3)

"Dz. U.z2022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK
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OCENA OGOLNA

Uzasadnienie
oceny ogélnej

Il. Ocena ogélna? kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ SCO w zakresie
wykonywania przez Zaktad Diagnostyki Molekularnej (dalej: Laboratorium lub
ZDM) swoich zadan.

Laboratorium zostato wpisane do ewidencji prowadzonej przez Krajowg Rade
Diagnostow Laboratoryjnych. Nalezy réwniez do sieci referencyjnych
laboratoriéw Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka. Zostato objete
akredytacjg i posiada stosowny certyfikat akredytacyjny Ministra Zdrowia.
Laboratorium uczestniczy w miedzynarodowych programach akredytacyjnych
oraz miedzynarodowych programach oceny jakosci, a weryfikacja jakosci
przeprowadzanych badan genetycznych byta pozytywna.

Laboratorium spetniato wymogi dotyczace warunkdéw sanitarnych pomieszczen.

Posiadana przez Laboratorium aparatura medyczna pozwalata na realizacje
badann zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Aparatura byta poddawana
obowigzkowym przegladom technicznym.

Pracownicy Laboratorium spetniali wymogi okreslone w ustawie z 15 wrzesnia
2022 r. o medycynie laboratoryjnej? oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne oraz kwalifikacji personelu®.

Dla Laboratorium opracowane zostaty i wdrozone procedury realizacji badan
laboratoryjnych genetyki medycznej, a wszyscy pracownicy potwierdzili fakt
zapoznania sie z tymi procedurami.

Pacjenci byli informowani o znaczeniu diagnostycznym planowanego badania
genetycznego, jego ryzyku i podejrzewanej chorobie. Fakt zapoznania z tymi
informacjami potwierdzali podpisem.

Materiat do badania byt oznaczany zgodnie z procedurami, a kazde badanie
i poprawnos¢ jego przeprowadzenia byto kontrolowane przez uprawnionego
diagnoste.

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

3Dz.U.z2025r. poz. 1295.

4Dz. U. poz. 1188.



OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

Ill. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny czastkowe®
kontrolowanej dziatalnosci

1. Zapewnienie bezpieczenstwa i odpowiedniej jakosci badan
genetycznych

1. SCO jest wpisane do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnoé¢ lecznicza
prowadzonego przez Wojewode Swietokrzyskiego, pod numerem
000000014611.

(akta kontroli str. 607)

W Regulaminie Organizacyjnym SCO w wersji obowigzujgcej od sierpnia 2025 r.6,
w § 66 dotyczgcym Zaktadu Diagnostyki Molekularnej (dalej ZDM) zapisano, iz do
zadan ZDM nalezy wykonywanie badan dla pacjentéw hospitalizowanych
w dziatach, pacjentéw leczonych w Poradniach Specjalistycznych, prowadzenia
prac badawczych w ramach programéw naukowych oraz badan wiasnych.
Zakres badan obejmuje wykonywanie analiz metodami biologii molekularne;j
w zakresie selekcjonowania pacjentéw do terapii celowanych, monitorowania
skutecznosci leczenia oraz wykrywania predyspozycji genetycznych do rozwoju
choréb nowotworowych. Ponadto, zadaniem ZDM bylo prowadzenie
dziatalnos$ci naukowo-szkoleniowej w zakresie szkolenia uczniéw szkot srednich
i wyzszych w ramach obowigzkowych praktyk wakacyjnych, aktywne
uczestnictwo pracownikdéw w zebraniach, zjazdach, kursach w ramach szkolenia
zawodowego, zapewnienie  mozliwosci uzyskania  tytutu  diagnosty
laboratoryjnego i specjalizacji z laboratoryjnej genetyki medycznej, ksztatcenie
ustawiczne poprzez prowadzenie wtasnych badan naukowych.

Regulamin w powyzszej formie obowigzywat przez caty okres objety kontrolg’.

(akta kontroli str. 4-119)

W dniu 22 lipca 2009 r. SCO ztozyto wniosek do Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych (KRDL) o dokonanie, na podstawie art. 19 ust. 2 ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej, wpisu do ewidencji Pracowni Diagnostyki
Molekularnej. Pismem z 1 pazdziernika 2009 r. Sekretarz KRDL poinformowat
0 wpisaniu wnioskowanego podmiotu do ewidencji prowadzonej przez Krajowg

5 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdinych obszarach badan kontrolnych. Ocena
czastkowa moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie
opisowe;j.

6 Zarzadzenie Dyrektora nr 34/2025 z dnia 1.08.2025 r. w sprawie wprowadzenia zmian i przyjecia
tekstu jednolitego Regulaminu Organizacyjnego.

7 Zatacznik nr 1 do uchwaty Rady Spotecznej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii nr 12/2021 z dnia
16 listopada 2021 r.; Zatgcznik nr 1 do uchwaly Rady Spotecznej Swietokrzyskiego Centrum
Onkologii nr 6/2022 z dnia 16 marca 2022 r.; Zatacznik nr 1 do uchwaty Rady Spofecznej
Swietokrzyskiego Centrum Onkologii nr 20/2022 z dnia 15 listopada 2022 r.; Zatgcznik nr 1 do
uchwaty Rady Spotecznej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii nr 4/2023 z dnia 23 marca 2023 r;
Zatacznik nr 1 do uchwaty Rady Spotecznej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii nr 9/2023 z dnia
25 kwietnia 2023 r.; Zalacznik nr 1 do uchwaly Rady Spotecznej Swietokrzyskiego Centrum
Onkologii nr 11/2023 z dnia 5 lipca 2023 r.; zatacznik nr 1 do uchwaty Rady Spotecznej
Swietokrzyskiego Centrum Onkologii nr 20/2024 z dnia 7 listopada 2024 r.; zatacznik nr 1 do
uchwaty Rady Spotecznej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii nr 14/2024 z dnia 10 pazdziernika
2024 r.; zatacznik nr 1 do uchwaty Rady Spotecznej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii nr 1/2024
z dnia 4 marca 2024 r.; zalacznik nr 1 do zarzadzenia nr 8/2025 Dyrektora Swietokrzyskiego
Centrum Onkologii w Kielcach z dnia 31.01.2025 r.
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Izbe Diagnostéw Laboratoryjnych. Pracownia Diagnostyki Molekularnej zostata
wpisana do ewidencji i otrzymata numer identyfikacyjny 2907.

(akta kontroli str. 120-122)

Laboratorium nalezy do sieci referencyjnej laboratoridw Polskiego Towarzystwa
Genetyki Cztowieka. Certyfikaty rekomendujgce Laboratorium na lata 2023-2026
dotycza:

1) technik PCR i ich modyfikacji w zakresie molekularnych badan zmian
konstytucyjnych;

2) technik molekularnych sekwencjonowanie wedtug Sangera w zakresie
molekularnych badan zmian konstytucyjnych;

3) technik PCR i ich modyfikacji w zakresie badari molekularnych zmian
somatycznych;

4) technik molekularnych sekwencjonowanie wedtug Sangera w ramach
molekularnych badan zmian somatycznych;

5) technik molekularnych panele NGS dla postnatalnych zmian konstytucyjnych
w zakresie molekularnych badan zmian konstytucyjnych;

6) technik molekularnych panele NGS w zakresie molekularnych zmian
somatycznych.

(akta kontroli str. 123-128)

Sporzadzony przez SCO Formularz Rejestracji Laboratorium w ramach procesu
certyfikacji Laboratoridw Rekomendowanych przez PTGC lata 2023-2026
zawierat dane zgodne z danymi znajdujgcymi sie w Ksiedze rejestrowej pod
numerem 000000014611 oraz na stronie internetowej Laboratoriumé.

(akta kontroli str. 129-134)

Poprzedni certyfikat ,Laboratorium rekomendowane przez PTGC" dotyczyt lat
2020-2022. Dotyczyt on technik molekularnych w zakresie badar molekularnych
zmian somatycznych oraz genetyki molekularnej w zakresie badan
molekularnych zmian konstytucyjnych.

Formularz Rejestracji Laboratorium w ramach procesu certyfikacji Laboratoriéw
Rekomendowanych przez PTGC zawierat dane zgodne z danymi znajdujgcymi sie
w Ksiedze rejestrowej pod numerem 000000014611.

(akta kontroli str. 135-136, 137-142)

Certyfikat akredytacyjny - SCO wystgpito z wnioskiem o udzielenie akredytacji
dla szpitala po raz pierwszy 20 wrzesnia 2018 r. Wniosek zostat sporzadzony
zgodnie z zasadami okresSlonymi przez Centrum Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia (CMJ). Minister Zdrowia wydat Certyfikat Akredytacyjny w
dniu 27 lutego 2019 r. Certyfikat potwierdzat spetnienie przez SCO w zakresie
dziatalnosci zaktadu stacjonarnych i catodobowych szpitalnych swiadczen

8 Zaktad Diagnostyki Molekularnej | $CO Kielce
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zdrowotnych standarddéw akredytacyjnych dla lecznictwa szpitalnego. Certyfikat
byt wazny przez trzy lata od daty wystawienia.

(akta kontroli str. 143-156)

Kolejny wniosek o udzielenie akredytacji zostat ztozony 25 lutego 2022 r. Tak jak
poprzedni zostat sporzgdzony zgodnie z zasadami okreslonymi przez CM].
Minister Zdrowia wydat Certyfikat Akredytacyjny 28 czerwca 2024 r.

(akta kontroli str. 157-170)

Kierownik Dziatu Zarzadzania Jakoscig wyjasnit: Odnosnie przerwy w posiadaniu
przez SCO akredytacji Ministra Zdrowia w zakresie ,Zaktad stacjonarnych
i catodobowych szpitalnych swiadczen zdrowotnych” wyjasniam:

- przedmiotowa akredytacja jest dobrowolna dla podmiotdw leczniczych;

- po podjeciu decyzji o ubieganie sie o kolejng akredytacje ztozono ostateczny
wniosek o ponownq akredytacje 25.02.2022 r. i oczekiwano na termin wizytacji
akredytacyjnej, ktéry wyznacza jednostka akredytacyjna - Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia w Krakowie. Przedmiotowa wizyta odbyta sie w dniach
17-19 kwietnia 2024 r.

- nastepnie oczekiwano na decyzje Ministra Zdrowia - SCO otrzymato kolejny
certyfikat akredytacyjny 28.06.2024 r. (certyfikat nr 2024/37).

(akta kontroli str. 171)

Laboratorium nie posiada odrebnej normy ISO 15189 dla metod z zakresu
biologii molekularnej w badaniach genetycznych. SCO posiada certyfikat
potwierdzajacy, ze system zarzadzania jakoscig spetnia wymagania 1SO
9001:2015-10 w zakresie: diagnostyka, leczenie szpitalne i ambulatoryjna opieka
specjalistyczna i rehabilitacja w zakresie leczenia onkologicznego i ogélnego oraz
zwigzana z nimi dziatalno$¢ niemedyczna. W zataczniku do certyfikatu
wymienione sg w punkcie ,Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie”
badania genetyczne. Pierwszy certyfikat wydany zostat 7 stycznia 2004 r.,
przedostatni certyfikat obejmowat okres od 1 czerwca 2022 r. do 31 maja 2
025 r., a obecny zostat wydany 30 maja 2025 r. i obejmuje okres od 1 czerwca
2025 r. do 31 maja 2028 .

(akta kontroli str. 172-198, 199-204)

Kierownik Laboratorium wyjasnit w powyzszej sprawie: Zaktad Diagnostyki
Molekularnej nie posiada obecnie odrebnej akredytacji ani certyfikatu I1SO 15189,
poniewaz funkcjonuje jako integralna czesc¢ szpitala, ktéry posiada akredytacje oraz
certyfikacje ISO 9001 obejmujgcq wszystkie jednostki diagnostyczne. Zaktad
Diagnostyki Molekularnej pracuje zgodnie z procedurami systemu jakosci
obowigzujgcymi w catej instytucji oraz regularnie uczestniczy w miedzynarodowych
programach kontroli jakosci, co potwierdza wiarygodnos¢ i powtarzalnosc
uzyskiwanych wynikéw. Jednoczesnie Zaktad Diagnostyki Molekularnej prowadzi



dziatania przygotowawcze i w przysztosci bedzie ubiegat sie o uzyskanie certyfikacji
I1SO 15189 dedykowanej jednostkom medycznym.

(akta kontroli str. 205)
Laboratorium uczestniczy w miedzynarodowych programach akredytacyjnych:

1) Dyplom - Wewnetrzna certyfikacja ERIC® dotyczgca oceny mutacji IG. Zaktad
Diagnostyki Molekularnej - wynik: Zaliczone, Laboratorium spetnia standardy
ERIC w zakresie wykrywania mutacji IG. W pieciu probkach CLL status mutacji IG
zostat oceniony i zinterpretowany prawidtowo. Certyfikat wystawiono 3 lipca
2025 r. i jest on wazny przez trzy lata. Wystawiony przez Europejskie Centra
Certyfikujgce: Institute of Applied Biosciences Saloniki Grecja oraz Hospital Pitie-
Salpetriere Paryz Francja.

2) Cztery Certyfikaty wynikow (INSTAND'?) - wykrywanie genomu wirusa
Epsteina-Barr (EBV), wykrywanie genomu cytomegalowirusa (CMV) wykrywanie
genomu wirusa zapalenia watroby typu C (HCV), wykrywanie genomu wirusa
zapalenia watroby typu C (HBV) - we wszystkich czterech przypadkach data
badania 27 czerwca 2025 r. i kazdorazowo Laboratorium spetnito wymagania
miedzylaboratoryjnej oceny jakosci w zakresie przeprowadzonych analiz.

3) Certyfikat wynikéw EMQN potwierdzajacy udziat oraz ocene wynikéw dla $CO
w dniu 27 czerwca 2025 r. w oSmiu programach EQA EMQN CIC™.

4) Certyfikat z 17 wrzesnia 2024 r. potwierdzajacy udziat w procesie standaryzacji
w zakresie ilosciowego oznaczania zmian w genie NPM1 (wariant typu A)
w monitorowaniu choroby resztkowej wydany przez PALG"2.

5) Dwa Certyfikaty z 13 wrzesnia 2024 r. (INSTAND) - wykrywanie genomu wirusa
- Program 1 wirusa zapalenia watroby typu B (HBV) oraz typu C (HCV). W obu
przypadkach Laboratorium spetnito wymagania miedzylaboratoryjnej oceny
jakosci.

6) Certyfikat uczestnictwa i wynikéw GenQA potwierdzajacy udziat oraz ocene
wynikéw w programach EQA GenQA 2024.

7) Certyfikat wynikébw EMQN potwierdzajgcy udziat Laboratorium
w 10 programach zewnetrznej oceny jakosci EMQN CIC i zaliczeniu wszystkich.
8) Dwa certyfikaty uczestnictwa i wynikow GenQA potwierdzajgce udziat oraz
ocene wynikéw w programach EQA Gen QA 2022.

9) Certyfikat wynikow EMQN potwierdzajgcy uczestnictwo w 2022 roku
w dziewieciu programach zewnetrznej oceny jakosci i ich pozytywnym zaliczeniu
(jeden z programoéw zostat wycofany).

10) Certyfikat potwierdzajgcy uczestnictwo w programie QCMD 2021 - Program
EQA dla SARS-Cov-2.

(akta kontroli str. 206-257)

W Laboratorium w 2022 r. oferowano 47 rodzajow badan genetycznych,
w 2023 r. 51 rodzajow badan, w 2024 r. 53 rodzaje badah oraz w 2025 r.
58 rodzajéw badan. Na koniec kazdego roku, (w 2025 r. do 30 czerwca)

°* WPROWADZENIE - ERIC

0 Strona gtéwna - INSTAND e.V.
1 Sciezka akt, rak jelita grubego, rak ptuca, rak ptuca - wspélne biomarkery, czerniak, MSl, rak jajnika
i rak prostaty.
12 polish Adult Leukemia Group - PALG
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przeprowadzono ogoétem odpowiednio 9619 badan w tym 3577 badan
genetycznych oraz 814 badan prywatnych'3, 11404 badania w tym 5688 badan
genetycznych i 464 badania prywatne, 12160 badan w tym 6664 badania
genetyczne i 993 badania prywatne oraz 7814 badan w tym 3771 badan
genetycznych oraz 2210 badan prywatnych.

(akta kontroli str. 258-262)

Kierownik Laboratorium wyjasnit: W latach 2022-2025 obserwowano
systematyczny wzrost liczby rodzajéow badan genetycznych wykonywanych
w Zaktadzie Diagnostyki Molekularnej: z 47 w roku 2022 do 58 w 2025. Trend ten
wskazuje na stopniowe zwiekszanie zapotrzebowania na diagnostyke molekularng.

Przyczyny wzrostu obejmujq:
- rozszerzenie panelu diagnostycznego - wprowadzenie nowych testéw genetycznych,

- zmiany w wytycznych klinicznych - aktualizacja zalecen klinicznych, rekomendacji
i programow lekowych, uwzgledniajgca koniecznos¢ oznaczania okreslonych
biomarkerow,

- rozszerzenie wskazari klinicznych - pojaowienie sie nowych rekomendacji oraz
programow lekowych, ktdre wymagajg wykonania dodatkowych oznaczefi
molekularnych.

(akta kontroli str. 263)

2. W trakcie przeprowadzonych ogledzin ustalono: Laboratorium znajduje sie
w gléwnym budynku szpitala na ostatniej, czwartej kondygnacji. Wejscie do
pomieszczen zabezpieczone jest zamkiem otwieranym karta magnetyczna.
System umozliwia nadawanie dostepu tylko okreSlonym osobom.
Wyodrebnione zostaly pomieszczenie gtdwne, pomieszczenia specjalne,
pomieszczenie socjalne dla pracownikédw. Na terenie laboratorium nie jest
pobierany materiat do badan od pacjentéw. Wyodrebnione zostaty trzy pokoje
stuzgce jako pomieszczenia administracyjne.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w sktad pomieszczenia gtdwnego
wchodza: 1) punkt przyje¢ materiatu do badan, ktéry zostat zlokalizowany w ten
sposob, ze osoby dostarczajgce materiat do badan nie muszg wchodzi¢ do
laboratorium; 2) punkt rozdziatu materiatu do badan; 3) pomieszczenia do
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej.

W pomieszczeniach specjalnych magazynowane sg odczynniki w sposéb
chronigcy je przed zniszczeniem lub utratg wiasciwosci. Przechowywane s3
réowniez kalibratory i materiaty kontrolne, a takze archiwizowane proébki
materiatu biologicznego.

W pomieszczeniu socjalnym znajdujg sie indywidualne szafki dla pracownikéw,
miejsce do spozywania positkdw oraz urzadzenia sanitarno-higieniczne.

W pomieszczeniach, w ktérych przeprowadza sie badania sg umywalki z cieptg
i zimng wodg, podajniki mydta w ptynie oraz dozownik ze S$rodkiem
dezynfekcyjnym. Podtogi we wszystkich pomieszczeniach, w tym réwniez
w administracyjnych sg pokryte warstwg umozliwiajgca tatwe i szybkie mycie
i dezynfekcje. Sciany pokryte sa materiatem umozliwiajacym ich dezynfekgje.

'3 Badania prywatne - badania genetyczne realizowane odptatnie na wniosek oséb nie posiadajgcych
skierowania od lekarza.
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Laboratorium posiada wyposazenie, ktdre zostatlo wymienione w nastepnym
punkcie wystapienia, natomiast szczegdtowo sprawdzono obecnos¢ aparatury
wybranej do préby - 10 sztuk. Stwierdzono, iz aparatura ta znajduje sie
w laboratorium i jest uzywana do biezacej pracy. Sa to: 1) Maxwell 16 RCS
automat do izolacji kwaséw nukleinowych - zdjecie nr 5, 2) Aparat do izolacji RNA
wirusowego Maxwell RSC 48 System - zdjecie nr 6, 3) Wiréwka MPW-352R
z wirnikiem katowym - zdjecie nr 7, 4) Wiréwka MPW-352R z wirnikiem
horyzontalnym - zdjecie nr 8, 5) Stacja pipetujgca wraz z osprzetem - zdjecie
nr 17, 6) Stacja pipetujgca Epmotion 5075 z wyposazeniem - zdjecie nr 18,
7) Qbit 4 Fluorometer - urzadzenie do pomiaru - zdjecie nr 19, 8) Sekwenator
genomowy Genexus - zdjecie nr 14, 9) Sekwenator kolejnej generacji NGS 55 -
zdjecie nr 15, 10) Urzadzenie do Real Time PCR z IVD i IVDR Quant Studio 5 DX -
zdjecie nr 20.

(akta kontroli str. 342-343, 344-350)

3. Na podstawie 10 losowo wybranych sztuk aparatury ustalono:

1) Maxwell 16 RCS automat do izolacji kwaséw nukleinowych, numer
inwentarzowy 801-0405, wartos¢ zakupu 86 427,18 zt, rok produkcji 2018, okres
eksploatacji siedem lat. Przedostatni przeglad techniczny zostat
przeprowadzony 11 stycznia 2024 r., a ostatni rok p6zniej tj. 30 stycznia 2025 r.
Wedtug instrukcji, zalecany przeglad techniczny powinien by¢ przeprowadzany
W razie potrzeby.

W karcie urzadzenia podane zostaty jego dane techniczne, informacje
o gwarancji (okres gwarancji mingt 26 listopada 2021 r.), date rozpoczecia
eksploatacji, instrukcje uzytkownika, instrukcje postepowania w przypadku
awarii urzadzenia, zasady dopuszczenia urzadzenia do uzytkowania po
usunieciu awarii, dane o biezgcej obstudze i kontroli oraz dane o konserwacji
biezagcej i okresowej, wymagania stawiane personelowi obstugujgcemu

urzadzenie. Wykazy: o0s6b przeszkolonych i uprawnionych do obstugi
urzgdzenia, os6b odpowiedzialnych za prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia,
wykaz bteddéw i usterek W pracy urzadzenia, realizacja

wzorcowania/sprawdzania/przegladdéw/konserwacji  aparatury  badawczo-
pomiarowej oraz wyposazenia, wykaz odczynnikbw  stosowanych
w Laboratorium.

W dokumencie ,Realizacja wzorcowania/sprawdzania/przegladéw/konserwacji
aparatury badawczo-pomiarowej oraz wyposazenia podstawowego” poza
nazwg urzadzenia, nr inwentarzowym oraz lokalizacjg (Pracownia Izolacji
Kwaséw Nukleinowych), znajduja sie cztery wpisy z dokonanych przeglagdéw
technicznych: 28 grudnia 2021 r., 20 grudnia 2022 r., 11 stycznia 2024 r. oraz
30 stycznia 2025 r. Przy wszystkich wpisach znajduje sie czytelny podpis osoby
odpowiedzialnej za przeglady. W dokumencie ,Wykaz bteddw i usterek w pracy
urzadzenia” znajdujg sie dwa wpisy dotyczace awarii: 7 lutego 2023 r.
i 12 czerwca 2024 r. oraz wpisy informujace o ich naprawie.

(akta kontroli str. 264-269, 341)
2) Maxwell RSC 48 Aparat do izolacji RNA wirusowego nr inwentarzowy 801-

0471, wartosc zakupu 200 663,43 zt, rok produkcji 2020, okres eksploatacji piec
lat. Przedostatni przeglad techniczny zostat przeprowadzony 23 stycznia 2024 r.,



a ostatni rok pézniej tj. 30 stycznia 2025 r. Wedtug instrukcji, zalecany przeglad
techniczny powinien by¢ przeprowadzany w razie potrzeby.

W karcie urzadzenia podane zostaty jego dane techniczne, dane producenta
i dystrybutora oraz nazwa jednostki organizacyjnej, w ktdrej urzadzenie sie
znajduje (Zaktad Diagnostyki Molekularnej). Ponadto informacja o uptywie
okresu gwarancji, dacie rozpoczecia eksploatacji (maj 2020 r.), instrukcja
uzytkownika, instrukcja postepowania w przypadku awarii urzadzenia, zasady
dopuszczenia urzadzenia do uzytkowania po usunieciu awarii, dane o biezacej
obstudze i kontroli oraz dane o konserwacji biezacej i okresowej, wymagania
stawiane personelowi obstugujgcemu urzadzenie. Wykazy: oséb przeszkolonych
i uprawnionych do obstugi urzadzenia, os6b odpowiedzialnych za prawidtowe
funkcjonowanie urzadzenia, wykaz bteddéw i usterek w pracy urzadzenia,
realizacja wzorcowania/sprawdzania/przegladéw/konserwacji aparatury
badawczo-pomiarowej oraz wyposazenia, wykaz odczynnikdéw stosowanych
w Laboratorium.

W dokumencie ,Realizacja wzorcowania/sprawdzania/przeglagdéw/konserwacji
aparatury badawczo-pomiarowej oraz wyposazenia podstawowego” poza
nazwg urzadzenia, nr inwentarzowym oraz lokalizacjg (Pracownia Izolacji
Kwaséw Nukleinowych), znajduja sie cztery wpisy z dokonanych przeglagdéw
technicznych: 16 grudnia 2021 r., 3 stycznia 2023 r., 23 stycznia 2024 r. oraz
30 stycznia 2025 r. Przy wszystkich wpisach znajduje sie czytelny podpis osoby
odpowiedzialnej za przeglady. W dokumencie ,Wykaz bteddw i usterek w pracy
urzadzenia” brak jest wpiséw.

(akta kontroli str. 270-275, 341)

3) Wiréwka MPW-352R z wirnikiem katowym, nr inwentarzowy 801-0389,
wartos¢ zakupu 16 955,25 zt, rok produkcji 2016, okres eksploatacji dziewiec lat.
Przedostatni przeglad zostat przeprowadzony 9 kwietnia 2024 r., a ostatni rok
poézniej 9 kwietnia 2025 r. Wedtug instrukcji, zalecany przeglad techniczny
powinien by¢ przeprowadzany raz na rok.

W karcie urzadzenia podane zostaty podobne dane jak w przypadku dwdch
wyzej opisanych urzadzen.

W dokumencie ,Wykaz i harmonogram wzorcowania/sprawdzania/przegladéw
/konserwacji aparatury badawczo-pomiarowej oraz wyposazenia
podstawowego” poza nazwg urzgdzenia, numerem inwentarzowym i lokalizacjg
znajduja sie cztery wpisy o przeprowadzonych przegladach: 28 kwietnia 2022 r.,
20 maja 2023 r., 9 kwietnia 2024 r. i 9 maja 2025 r. W protokole walidacji
z 9 kwietnia 2025 r. zaznaczono, ze urzgdzenie kwalifikuje sie do eksploatacji,
nastepne badanie stanu technicznego i parametréw do dnia 9 kwietnia 2026 r.

(akta kontroli str. 276-283, 341)

4) Wiréwka MPW-352R z wirnikiem horyzontalnym, nr inwentarzowy 801-0386,
wartos¢ zakupu 18 035,25 zt, rok produkcji 2016, okres eksploatacji dziewiec lat.
Przedostatni przeglad zostat przeprowadzony 9 kwietnia 2024 r., a ostatni rok

10



poézniej 9 kwietnia 2025 r. Wedtug instrukcji, zalecany przeglad techniczny
powinien by¢ przeprowadzany w razie potrzeby.

W karcie urzadzenia podane zostaty podobne dane jak w przypadku dwoch
wyzej opisanych urzadzen.

W dokumencie ,Wykaz i harmonogram wzorcowania/sprawdzania/przegladéw
/konserwacji aparatury badawczo-pomiarowej oraz  wyposazenia
podstawowego” poza nazwg urzgdzenia, numerem inwentarzowym i lokalizacjg
znajdujg sie cztery wpisy o przeprowadzonych przegladach: 28 kwietnia 2022 r.,
29 maja 2023 r., 9 kwietnia 2024 r. i 9 maja 2025 r. W protokole walidacji
z 9 kwietnia 2025 r. zaznaczono, ze urzadzenie kwalifikuje sie do eksploatacji,
nastepne badanie stanu technicznego i parametréw do dnia 9 kwietnia 2026 r.

W dokumentacji obu urzadzen znajduje sie wykaz oséb odpowiedzialnych za
prawidtowe ich funkcjonowanie oraz wykazy o0s6b przeszkolonych
i uprawnionych do ich obstugi.

W wykazie bteddw i usterek w pracy urzadzenia znajdujg sie trzy wpisy.
(akta kontroli str. 284-291, 341)

5) Stacja pipetujgca wraz z osprzetem, nr inwentarzowy 801-0396, wartos¢
zakupu 561327,59 zi, rok produkcji 2017, okres eksploatacji osiem lat.
Przedostatni przeglad zostat przeprowadzony 31 maja 2023 r., a ostatni rok
poézniej 6 listopada 2024 r. Wedtug instrukcji, zalecany przeglad techniczny
powinien by¢ przeprowadzany w razie potrzeby.

W karcie urzadzenia podano nazwe jednostki, w ktérej ono sie znajduje, nazwe
producenta i dane techniczne. Wskazany jest okres gwarancji - 2 lata,
a rozpoczecie eksploatacji nastapito 23 listopada 2017 r. Ponadto w karcie
zamieszczono instrukcje uzytkownika, zapisy kalibracji, instrukcje postepowania
w przypadku awarii urzadzenia, a takze zasady dopuszczenia urzadzenia do
uzytkowania po usunieciu awarii. Kolejnym elementem byty dane o biezacej
obstudze i kontroli, dane o konserwacji biezgcej i okresowej, wymagania
stawiane personelowi obstugujagcemu urzgdzenie. Zapisy zawierajgce: wykaz
0s6b przeszkolonych i uprawnionych do obstugi urzadzenia, wykaz oséb
odpowiedzialnych za prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia, wykaz bteddéw
i usterek w pracy urzgdzenia, realizacja wzorcowania/sprawdzania/przegladow
/konserwagji aparatury badawczo-pomiarowej oraz  wyposazenia
podstawowego.

Karta pn. ,Realizacja wzorcowania/sprawdzania/przegladéw/konserwacji
aparatury badawczo-pomiarowej oraz wyposazenia podstawowego” zawiera
32 wpisy dotyczace przede wszystkim czyszczenia gtowicy oraz blatu roboczego.
W  kazdym roku jest wpis poswiadczajgcy przeprowadzenie przegladu
technicznego. Informacje o przegladach technicznych zawarte sg réwniez
w dotgczonym dokumencie ,Paszport techniczny”.

Wykaz bteddw i usterek w pracy urzgdzenia zawiera jeden wpis.
(akta kontroli str. 292-301, 341)

6) Stacja pipetujgca Epmotion 5075 z wyposazeniem, nr inwentarzowy 801-0478,
wartos¢ zakupu 578 029,52 zt, rok produkcji 2020, okres eksploatacji piec lat.
Przedostatni przeglad zostat przeprowadzony 11 wrzesnia 2023 r., a ostatni rok

11



poézniej 6 listopada 2024 r. Wedtug instrukcji, zalecany przeglad techniczny
powinien by¢ przeprowadzany w razie potrzeby.

W karcie urzadzenia znajdujg sie zapisy analogiczne do zapiséw urzgdzenia
opisanego w punkcie 5.

W dokumencie ,Realizacja wzorcowania/sprawdzania/przeglagdéw/konserwacji
aparatury badawczo-pomiarowej oraz wyposazenia podstawowego” znajduje
sie 27 zapiséw, w tym w kazdym roku jest zapis potwierdzajacy przeprowadzenie
przegladu technicznego. Jako zatgczniki do karty urzadzenia wigczona jest
dokumentacja przeprowadzonych przegladéw technicznych.

Informacja o przegladach technicznych znajduje sie réwniez w paszporcie
technicznym.

(akta kontroli str. 302-309, 341)

7) Qubit 4 fluorometer - urzadzenie do pomiaru, nr inwentarzowy 801-0631,
wartos¢ zakupu 16 807,58 zt, rok produkcji 2025, okres eksploatacji od czerwca
2025 r. Producent wraz z urzgdzeniem przekazat certyfikat z 21 lutego 2025 r.
poswiadczajgcy jego sprawnosc.

W karcie urzadzenia zawarte sg dane jak w urzadzeniu opisanym w punkcie 5.

Do karty dotaczony jest wykaz o0sOb odpowiedzialnych za prawidtowe
funkcjonowanie urzadzenia oraz wykaz oséb przeszkolonych i uprawnionych do
jego obstugi.

(akta kontroli str. 310-317, 341)

8) Sekwenator genomowy Genexus, nr inwentarzowy 801-0479, wartos¢ zakupu
1344 177,83 zt, rok produkcji 2020, okres eksploatacji piec¢ lat. Przedostatni
przeglad zostat przeprowadzony 13 czerwca 2024 r., a ostatni rok pdzniej
12 czerwca 2025 r. Wedtug instrukcji, zalecany przeglad techniczny powinien by¢
przeprowadzany w razie potrzeby.

W karcie urzadzenia podano nazwe jednostki, w ktérej ono sie znajduje, nazwe
producenta i dane techniczne. Wskazany jest okres gwarancji - 24 miesigce,
a rozpoczecie eksploatacji nastgpito 10 lipca 2020 r. Ponadto w karcie
zamieszczono instrukcje uzytkownika, zapisy kalibracji, instrukcje postepowania
w przypadku awarii urzadzenia, a takze zasady dopuszczenia urzadzenia do
uzytkowania po usunieciu awarii. Kolejnym elementem byly dane o biezacej
obstudze i kontroli, dane o konserwacji biezgcej i okresowej, wymagania
stawiane personelowi obstugujagcemu urzgdzenie. Zapisy zawierajgce: wykaz
0s6b przeszkolonych i uprawnionych do obstugi urzadzenia, wykaz oséb
odpowiedzialnych za prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia, wykaz btedéw
i usterek w pracy urzadzenia, realizacja wzorcowania/sprawdzania/przegladéw
/konserwacji aparatury badawczo-pomiarowej oraz wyposazenia
podstawowego.

Karta pn. ,Realizacja wzorcowania/sprawdzania/przegladow/konserwacji
aparatury badawczo-pomiarowej oraz wyposazenia podstawowego” zawiera
cztery wpisy dotyczace przegladéw aparatu: z 14 czerwca 2022 r., 20 czerwca
2023 r., 13 czerwca 2024 r. oraz 12 czerwca 2025 .

(akta kontroli str. 318-323, 341)
9) Sekwenator kolejnej generacji NGS S5, nr inwentarzowy 801-0378, wartosc

zakupu 5790 742,08 zt, rok produkcji 2016, okres eksploatacji dziewie¢ lat.
Przedostatni przeglad techniczny zostat przeprowadzony 12 czerwca 2024 r.,
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a ostatni 30 lipca 2025 r. Zgodnie z instrukcjg przeglady przeprowadzane s3
.W razie potrzeby".

W karcie urzadzenia podano nazwe jednostki, w ktérej ono sie znajduje oraz
pozostate dane analogicznie jak w opisie do urzadzenia z punktu 8.

Dotaczony jest wykaz oséb odpowiedzialnych za prawidtowe funkcjonowanie
urzadzenia oraz oséb przeszkolonych i uprawnionych do jego obstugi.
Zatgcznikiem do kartu urzgdzenia jest ponadto wykaz bteddw i usterek oraz data
ich usuniecia oraz wykaz przeprowadzonych przegladéw technicznych -
przeglad kazdego roku.

(akta kontroli str. 324-333, 341)

10) Urzadzenie do Real Time PCR z IVD i IVDR Quant Studio 5 DX, nr
inwentarzowy 801-0586, wartos¢ zakupu 201 459,90 zt, rok produkcji 2024,
okres eksploatacji od 4 grudnia 2024 r. Urzadzenie posiada 24 miesieczna
gwarancje.

W karcie urzadzenia zawarto zapisy analogiczne do zastosowanych w opisie
pozostatych urzadzen.

Do karty urzadzenia dotagczony jest wykaz os6b odpowiedzialnych za prawidtowe
funkcjonowanie urzgdzenia oraz oséb przeszkolonych i uprawnionych do jego
obstugi.

(akta kontroli str. 224-340, 341)

W okresie objetym kontrolg na rzecz Laboratorium zakupiono 42 jednostki
sprzetu stricte medycznego za ogdlng kwote 5597 tys. zt. Z tej liczby zakupow
33 jednostki sprzetu zakupiono po ztozeniu wniosku o dokonanie zakupu
w trybie przetargowym wynikajacym z ustawy Prawo zamoéwien publicznych,
w szesciu przypadkach wniosek o dokonanie zakupu zostat ztozony w trybie
zakupdéw doraznych/interwencyjnych™ oraz w trzech przypadkach kierownik
Laboratorium skierowat do Dyrektora SCO pismo z wnioskiem o dokonanie
zakupu. We wszystkich przypadkach wnioski o dokonanie zakupu sprzetu
zostaty zatatwione pozytywnie i sprzet zostat zakupiony w odpowiednim trybie.
W kontrolowanym okresie brak byto wnioskéw o dokonanie zakupu sprzetu,
ktére zostatyby zatatwione odmownie.

(akta kontroli str. 355-382)

W latach 2022-2025 (do korica czerwca) w Laboratorium przekazano do kasacji
22 sprzety medyczne. W przypadku kazdego urzgdzenia w dokumentacji
znajduje sie wniosek o likwidacje $rodkéw trwatych uzytkowanych w $CO
podpisany przez kierownika Laboratorium, orzeczenie z przegladu technicznego
sprzetu medycznego dokonanego w SCO sporzadzone przez Zespét Aparatury
Medycznej SCO oraz protokét kasacyjno-likwidacyjny $érodkéw trwatych
sporzadzany przez trzyosobowg komisje i zatwierdzany przez kierownika
Laboratorium.

(akta kontroli str. 384-435)

W trakcie prowadzonych kasacji przestrzegano zasad okreslonych
w zarzadzeniu nr 14/2019 Dyrektora SCO z dnia 2 wrzeénia 2019 r. w sprawie

4 Tryb wynikajacy z Zarzadzenia nr 19 Dyrektora Swietokrzyskiego Centrum Onkologii z dnia
16 wrzes$nia 2020 r. w sprawie powotania Zespotu ds. zakupdéw doraznych/interwencyjnych
nieujetych w planie rzeczowo-finansowym na ustugi i dostawy.
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wprowadzenia instrukcji przeprowadzania likwidacji sSrodkéw trwatych, wartosci
niematerialnych i prawnych oraz wyposazenia SCO.

(akta kontroli str. 436-443)

Na temat aparatury badawczej dostepnej w Laboratorium, jego kierownik
stwierdzit: Zaktad Diagnostyki Molekularnej wyposazony jest w nowoczesng
i zaawansowanq aparature badawczg, ktéra umoZzliwia stosowanie metod zgodnych
Z aktualnym stanem wiedzy naukowej oraz obowigzujgcymi wytycznymi w zakresie
diagnostyki i badar molekularnych. Kazdy rodzaj badania moze zosta¢ wykonany na
urzqdzeniach dostepnych na miejscu, co gwarantuje petng niezaleznos¢ w realizacji
procesow diagnostycznych.

Dzieki szerokiej gamie specjalistycznej aparatury Zaktad Diagnostyki Molekularnej
posiada mozliwos¢ stosowania zaréwno klasycznych, jak i najbardziej
zaawansowanych metod diagnostyki molekularnej. Kompleksowe wyposazenie
pozwala na przeprowadzenie réZznorodnych analiz bez koniecznosci zlecania ich do
jednostek zewnetrznych.

Takie rozwigzanie zapewnia pacjentom onkologicznym szybki, kompleksowy oraz
wysokojakosciowy dostep do nowoczesnej diagnostyki molekularnej w jednym
osrodku, co znaczgco usprawnia zaréwno proces diagnostyczny, jok i terapeutyczny.

(akt kontroli str. 383)

4. W catym okresie objetym kontrolg funkcje kierownika Laboratorium petnita ta
sama osoba posiadajgca tytut dr hab. n. med. Réwniez funkcje zastepcy
kierownika Laboratorium przez caty okres petnita ta sama osoba, z tytutem dr
nauk medycznych. Zaréwno kierownik, jak i jego zastepca zatrudnieni byli na
petnych etatach. W 2022 r. staz pracy kierownika Laboratorium wynosit 19 lat,
a jego zastepcy 9 lat. Oboje byli specjalistami laboratoryjnej genetyki medyczne;j.
Posiadany staz oraz wyksztatcenie i posiadane specjalizacje wypetniaty wymogi
tych stanowisk okreslone w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r.
0 medycynie laboratoryjne;j’.

W 2022 r. w Laboratorium zatrudnionych byto na 6,8 etatu siedmioro mtodszych
asystentow, wszyscy z wyksztatceniem wyzszym magisterskim, w tym jedna
osoba z tytutem doktora - wszyscy byli diagnostami laboratoryjnymi. Ich staz
pracy wynosit od pieciu do 16 lat. Poza ww. zatrudnionych bylo o$mioro
miodszych asystentéw na osmiu etatach ze stazem pracy od jednego do pieciu
lat. Wszyscy mieli wyksztatcenie wyzsze, w tym dwie osoby posiadaty tytuty
doktorskie. Osoby te nie miaty uprawnien diagnosty laboratoryjnego. Ponadto
na jednym etacie zatrudniona byta osoba na stanowisku pomocy laboratoryjne;.
Pracownik ten miat trzyletni staz pracy i wyksztatcenie licencjackie.

W 2023 r. poza zwiekszeniem stazu o jeden rok u kazdego z pracownikéw, stan
zatrudnienia, wyksztatcenie oraz posiadane uprawnienia byly identyczne jak
w roku poprzednim.

W 2024 r. poza kierownikiem, otrzymat dodatkowg specjalizacje - specjalista

medycznej genetyki molekularnej i zastepcg kierownika Laboratorium
pracowali: starszy asystent diagnostyki - jeden etat, z 10-letnim stazem pracy,
posiadajgcy tytut doktora nauk medycznych i uprawnienia diagnosty

laboratoryjnego ze specjalizacjg specjalista medycznej genetyki molekularne;.
Na szesciu etatach pracowato szescioro mtodszych asystentéw diagnostyki ze

5 Dz.U.z2023r. poz. 2125.
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stazem pracy od siedmiu do 18 lat, wszyscy z wyksztatceniem wyzszym
i z uprawnieniami diagnosty laboratoryjnego. Na dwdch etatach pracowato
dwoch asystentéw ze stazem pracy cztery i szesS¢ lat posiadajgcych tytuty
doktorskie, nie posiadali natomiast uprawnien diagnostow laboratoryjnych.
Ponadto w Laboratorium zatrudniona byta sekretarka medyczna - jeden etat,
z piecioletnim stazem pracy i wyksztatceniem licencjackim oraz jeden pracownik
gospodarczy na petnym etacie.

W 2025 r. (do lipca) zatrudnienie wygladato identycznie jak w roku poprzednim,
poza zwiekszeniem o jeden rok stazy pracy u kazdego z zatrudnionych.

(akta kontroli str. 351-352)

Kierownik Laboratorium wyjasnit: W Zaktadzie Diagnostyki Molekularnej nie byto
probleméw z pozyskaniem nowych pracownikéw o odpowiednich kwalifikacjach.
W latach 2022-2025 nie odnotowano odejs¢ z zespotu, a do pracy przyjeto cztery
nowe osoby.

(akta kontroli str. 353)

5. W latach 2022 oraz 2025 (do 30 czerwca) Sredni czas oczekiwania na wynik
badan wykonywanych na materiale z krwi wynosit odpowiednio 16, 15, 17i 13
dni.
Sredni czas oczekiwania na wynik dla badah wykonywanych na materiale
z tkanki w tym samym okresie wynosit 37, 24, 33 i 34 dni.

(akta kontroli str. 608-609)

W Poradni SCO w latach 2022-2023 nie byto 0séb oczekujgcych na skorzystanie
z ustug Laboratorium.

W roku 2024 liczba oczekujgcych w stanie stabilnym wynosita 249 i w stanie
pilnym 39. Sredni czas oczekiwania wynosit w tym okresie 24 dni dla stanéw
stabilnych oraz 22 dni dla stanéw pilnych. W roku 2025 (do 31 lipca) Liczba oséb
oczekujgcych stabilnych wynosita 416 oraz pilnych 61. Sredni czas oczekiwania
w przypadkach stabilnych wynosit 277 dni oraz pilnych 49 dni.

(akta kontroli str. 354)

Kierownik Dziatu Kontraktowania, Rozliczen i Statystyki Medycznej SCO wyjaénit
W powyzsze sprawie: Informuje, iz Poradnia Genetyczna SCO funkcjonuje
w strukturze placowki od 1 paZzdziernika 1996 r. Przez lata w poradni przyjmowania
byli tylko pacjenci SCO, u ktérych wykrywane byly nowotwory uznawane za
dziedziczne. Dodatkowo do korica 2021 r. SwOW NFZ realizowat umowe
Z Ministerstwem Zdrowia na realizacje badan genetycznych u rodzin wysokiego,
dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi lub raka jojnika.
Liczba pacjentdw objetych opiekg w tym okresie powodowata sytuacje braku kolejki
oczekujgcych do Poradni Genetycznej SCO. Nastepnie, w zwigzku ze zmianami
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia ws. Swiadczeri gwarantowanych w AOS'S, od
wrzesnia 2022 r. SCO zawarto umowe z NFZ na dodatkowe zakresy: opieka nad
rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka
piersi lub raka jajnika, opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka jelita grubego lub raka bfony
sluzowej trzonu macicy i opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na siatkéwczaka lub chorobe von Hippel-

6 Ambulatoryjna opieka specjalistyczna.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

Lindau (VHL). Powyzsze dziatanie, w pofqczeniu z uchwaleniem ustawy z dnia
9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 1208) oraz
zwiekszeniem liczby programow lekowych, gdzie wymagane jest wykonanie badania
genetycznego (jako kryterium kwalifikacji do terapii) wptyneto na lawinowy wzrost
liczby pacjentéw zgtaszajgcych sie do SCO. Tak znaczne zwiekszenie liczby pacjentéw
w stosunku do niezmienionych zasobdw (2 lekarzy specjalistéw z zakresu genetyki
klinicznej) uniemozliwifo biezqce udzielanie Swiadczeri, a co za tym idzie
spowodowato koniecznos¢ wpisywania pacjentéw do kolejki oczekujgcych i jej
systematyczny wzrost w latach 2024-2025.

(akta kontroli str. 354)

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie SCO w skontrolowanym zakresie.

2. Procedura realizacji badan genetycznych

[..]1. W Laboratorium funkcjonujg m.in. nastepujgce procedury i instrukcje:
Instrukcja Sekwencjonowania Sangera', Instrukcja Nested PCR'8, Instrukcja
Multiplex PCR™, Instrukcja Sekwencjonowania NGS?°, Instrukcja HRM?',
Instrukcja PCR allelospecyficzny??, Instrukcja PCR klasyczny?3, Instrukcja gPCR?,
Instrukcja RT-PCR?.

(akta kontroli str. 444-465)

Opracowane i wdrozone zostaty dwie gtéwne procedury dotyczgce realizacji
badan laboratoryjnych genetyki medycznej: Instrukcja zlecania, pobierania,
transportu materiatu do badan laboratoryjnych do Zaktadu Diagnostyki
Molekularnej (dalej: Instrukcja zlecania)® oraz Instrukcja przyjmowania
i przechowywania materiatu do badan laboratoryjnych w Zaktadzie Diagnostyki
Molekularnej (dalej: Instrukcja przyjmowania)?’. Stosowana jest réwniez
Instrukcja wykonywania badania CMV qPCR (dalej: Instrukcja CMV)?. Instrukcje
dostepne sg dla wszystkich pracownikédw na wewnetrznej stronie internetowe;j.

7 Kod dokumentu PS-05.IN-03/LDM.
8 Kod dokumentu PS-05.IN-08/LDM.
9 Kod dokumentu PS-05.IN-09/LDM.
20 Kod dokumentu PS-05.IN-10/LDM.
2" Kod dokumentu PS-05.IN-04/LDM.
22 Kod dokumentu PS-05.IN-05/LDM.
23 Kod dokumentu PS-05.IN-02/LDM.
24 Kod dokumentu PS-05.IN-06/LDM.
25 Kod dokumentu PS-05.IN-07/LDM.
26 Kod dokumentu PS-01.IN-01/LDM.
27 Kod dokumentu PS-02.IN-01/LDM.
28 Kod dokumentu PS-06.IN-29/LDM
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Ponadto pracownicy wtasnorecznymi podpisami potwierdzajg fakt zapoznania
sie z poszczegbInymi instrukcjami.
(akta kontroli str. 466-477, 478, 479)

Oceny przestrzegania wewnetrznych procedur dokonano na podstawie analizy
trzech, wybranych losowo, przeprowadzonych badan.

(akta kontroli str. 480-485, 486-491, 492-499, 500, 501)

- zlecanie badania laboratoryjnego - Laboratorium opracowato i wdrozyto
Instrukcje zlecania. Dotgczony do instrukcji formularz zlecenia zawiera wszystkie
elementy wymienione w czesci | ust. 1.3. zatgcznika nr 4 (dalej zatacznik nr 4) do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw
jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych®.
Ww. dane znajdujg sie rowniez na wersji elektronicznej zlecenia. Wybrane trzy
badania posiadajg prawidtowe, zgodne z zaleceniami z instrukcji dane
w zleceniu.

(akta kontroli str. 466-469, 480-499, 500)

- pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych - w Instrukgcji zlecania
w punkcie 3.1.1. opisano zasady obowigzujgce przy pobieraniu krwi/szpiku. Jako
osobe odpowiedzialng za pobieranie wskazany zostat diagnosta laboratoryjny,
pielegniarka, lekarz. Przed pobraniem, zgodnie z instrukcjg nalezy potwierdzi¢
tozsamos¢ pacjenta. Zawarto szczegdtowy opis przygotowania i opisana
probéwek na pobrany materiat oraz sposéb postepowania z pobranym
materiatem. W dokumentacji trzech wybranych badan znajdujg sie godzina
i data pobrania, podpis osoby pobierajacej wraz z imienng pieczatka.

(akta kontroli str. 466-469, 480-499)

- transport materiatu do badan laboratoryjnych - zgodnie z opracowana
instrukcjg transport odbywa sie w zamknietym opakowaniu zbiorczym,
oznakowanym ,materiat zakazny”, odpornym na zgniecenie i wyciekanie
materiatu. Oznaczone zostaty maksymalny czas transportu i godziny
przyjmowania materialu do badan dla poszczegdlnych rodzajéw badan,
tj. badanie DNA, badanie RNA i badanie na obecnos¢ wirusdw. Okreslone zostaty
rodzaje materiatu do badan, ktére moga by¢ przechowywane w lodéwce, a takze
rodzaje badan w stosunku do ktérych przechowywanie w loddéwce jest
niedopuszczalne. Wskazano jakie czynnosci nalezy podjg¢ w przypadku skazenia
materiatem biologicznym.

(akta kontroli str. 466-469, 480-499)

- przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych - w instrukcji przyjmowania
w pierwszej kolejnosci stwierdzono, ze kazdg prébke materiatu biologicznego
dostarczanego do laboratorium Zaktadu Diagnostyki Molekularnej nalezy
traktowa¢ jako potencjalnie zakazng. Szczegdétowo opisano sposéb
postepowania z materiatem w Laboratorium: a) nalezy sprawdzi¢, czy
skierowanie jest wypetnione prawidtowo, b) nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ danych
na zleceniu z formularzem zgody na wykonanie badania oraz opisem materiatu,
€) sprawdzi¢, czy materiat zostat pobrany/przygotowany we wtasciwy sposéb
w zaleznosci od rodzaju materiatu, d) zarejestrowa¢ materiat w elektronicznej

2Dz, U.z 2016 r. poz. 1665, uchylony z dniem 10 grudnia 2023 r.
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bazie danych - system PatArch, e) opisa¢ materiat zgodnie z danymi na
skierowaniu oraz opisa¢ numerem badania.

W trzech badaniach objetych szczegdtowg analizg materiat zostat
zarejestrowany w elektronicznej bazie danych, skierowania wypetnione byty
zgodnie z instrukcja, dane na zleceniu byty zgodne z danymi z formularza zgody
na wykonanie badania oraz opisem materiatu.

(akta kontroli str. 470-472, 480-499)

- przechowywanie materialtu do badan laboratoryjnych - kwestia objeta
instrukcjg przyjmowania. Postepowanie zostato uregulowane odrebnie dla
kazdego materiatu: 1) krew/szpik, 2) HP/CELL BLOCK/BACC (szkietko), 3) INTRA
(fragment guza tkanki Swiezej), 4) wymaz z migdatkow lub szyjki macicy
w kierunku badania obecnosci wirusa HPV, 5) wyizolowany kwas nukleinowy.

Okres$lone zostaly czas i temperatury, w ktérych materiaty mozna byto
przechowywac. Na trzech poddanych szczegétowa analiza badaniach oznaczone
byty daty i godziny pobrania materiatu do badania. W Laboratorium prowadzona
jest dokumentacja dotyczaca przechowywania materiatu przed i po wykonaniu
badania. Dokumentacja zawiera dane dotyczace: 1) miejsca, 2) czasu,
3) temperatury, 4) sposoboéw przechowywania, 5) danych oséb
odpowiedzialnych za przechowywanie. Dane te sg zgodne z wymogami ust. 1.3.
pkt 7 ust. 5.2. i 5.3. zatgcznika nr 4.

Przechowywanie materialtu w trzech objetych szczegétowym badaniem
sprawach, zgodnie z rejestrem Zaktadu Diagnostyki Molekularnej obejmowato
wskazanie pudetka DNA oznaczonego odpowiednim kolorem, lokalizacje
w pudetku DNA oraz osobe odpowiedzialng. Z ,Instrukcji Izolaty DNA_RNA”
wynika, ze izolaty uktadane sg w kolejnosci numerycznej. Osobne pudetka sg dla
DNA, RNA i TNA. W pudetku uktadane sg izolaty w kolejnosci numerycznej. Dla
jednego numeru badania moze by¢ kilka probéwek. Opisywanie pudetka - na
wieczku od goéry i z boku. Kolejny numer pudetka: numer/rok 1/2025 DNA, RNA
lub TNA. Zakres numeryczny to numery badan od - do. W przypadku pudetek -
80°C, aby opisac nr kohcowy, nalezy wyja¢ pokrywke z zamrazarki, pozostawic
do odmarzniecia, wytrze¢ stary numer i zapisa¢ numer koncowy. W jednym
pudetku 9x9=81 miejsc, przy czym pie¢ miejsc pozostawia sie puste na
ewentualne powtdrki/dodatkowe izolaty.

Pudetko RNA (hematologia) - zamrazarka (-80°C). Dla jednego numeru badania
moze byc kilka probéwek. W pudetku znajduja sie zaréwno izolaty po pierwszym
(etap Trizol), jak i po drugim etapie izolacji RNA. Izolaty RNA etap Trizol - oklejane
tylko na wieczku, na boku opisa¢ markerem (probdéwka oklejona z boku nie
miesci sie do rotora wiréwki).

Pudetko TNA (total_NA, RNA tkanka, cf osocze guzy lite) zamrazarka (-80°C).
Dotyczy badan EGFR tk, EGFR os. Dla izolatéw z tkanki umiescic¢ pusty eppendorf
1,5 ml podpisany TK/numer badania. Probdéwki -80°C opisa¢ markerem i dopiero
oklei¢ - naklejki w -80°C sie odklejaja.

Pudetko DNA - lodowka (4°C) - w pudetku uktadamy wszystkie izolaty DNA, dla
izolatow z tkanki umiesci¢ pusty eppendorf 1,5 ml podpisany TK/numer badania.

W sytuacji, gdy dla dowolnego izolatu jest wykonywana dodatkowa izolacja (nr
2, 3 itd.) nowe izolaty nalezy umiesci¢ w pudetku z izolatem nr 1 na koncu
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pudetka w jednym z pieciu wolnych miejsc i w tabeli w uwagach wpisa¢
lokalizacje 15-19.

W instrukcji opisano ponadto szczegétowo mozliwe wyjatki, sposéb tworzenia
listy w pliku excel oraz kolory eppendorf przypisane do poszczegdlnych grup.

W systemie elektronicznym zapis kazdego z badan zawiera date rejestracji,
numer badania, nazwe badania, oznaczenie pudetka DNA, lokalizacje w pudetku
DNA, wskazanie osoby odpowiedzialnej.

(akta kontroli str. 470-472, 480-499, 502-503)

- metody diagnostyczne - na podstawie wybranych do szczegdtowej analizy
trzech badan stwierdzono, ze:

1) w badaniu 5253/25 - analiza mutacji w genach BRCA1, BRCA2 metodg NGS
z krwi®, korzystano z Instrukcji Sekwencjonowania NGS, ktéra zawierata zapisy
dotyczace: zasad metody: Sekwencjonowanie nowej generacji (NGS- Next
Generation Sequencing) - metoda sekwencjonowania DNA umoZliwiajgca
sekwencjonowanie wielu fragmentéw DNA w jednej reakcji. Technologia lon Torrent
wykorzystuje detekcje uwalnianych protondw podczas syntezy DNA; zakresu
stosowania instrukcji i kogo dotyczy: Instrukcja dotyczy pracownikéw LDM
w zakresie metody Sekwencjonowania NGS zgodnie z Wykazem pracownikdw
przeszkolonych w zakresie metod stosowanych w LDM (PS-05.F-01/LDM);
stosowanych odczynnikéw (warunki przechowywania, ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace uzytkowania odczynnikéw) - Zgodnie z Wykazem
odczynnikéw stosowanych w Zaktadzie Diagnostyki Molekularnej (PS-03.IN-04.F-
01/LDM)/Zgodnie z Instrukcjg wykonywania badania dla danego panelu; wykazu
stosowanego sprzetu laboratoryjnego i aparatury badawczo-pomiarowej -
Zgodhnie z Instrukcjq wykonywania badania dla danego panelu; opis postepowania
- Etapy reakcji NGS: I. Przygotowanie bibliotek, 1. PCR emulsyjny, wzbogacenie,
zatadowanie bibliotek do Chip, Ill. Sekwencjonowanie, IV. Analiza danych.
Poszczegdlne etapy wykonywane sq zgodnie z Instrukcjg wykonywania badania dla
danego panelu. W Instrukcji opisane zostaty réwniez poziom btedu, dziatania
naprawcze, walidacja, cechy metody, wykaz pracownikédw przeszkolonych
w zakresie metod stosowanych w LDM.

(akta kontroli str. 452-453, 486-491)

2) w badaniu nr 5977/25 - wykrywanie obecnosci DNA CMV (Cytomegalovirus)
metodg qPCR (z krwi petnej)®!, korzystano z Instrukcji gPCR. Instrukcja zawiera
zapisy dotyczace: Zasad metody - Real-Time (PCR w czasie rzeczywistym) pozwala
na monitorowanie ilosci produktu PCR w kazdym jego cyklu; zakresu stosowania
instrukcji i kogo dotyczy, stosowanych odczynnikéw  (warunkdéw

30 Analiza mutacji w genach BRCA1 i BRCA2 metodg NGS (Sekwencjonowanie Nowej Generacji) jest
zaawansowanym badaniem genetycznym, wykonywanym z probki krwi pacjenta, ktére umozliwia
wykrycie wszystkich mutacji w catej sekwencji kodujacej tych genéw. Badanie to stuzy do okreslenia
predyspozycji do zwiekszonego ryzyka rozwoju nowotwordw, takich jak rak piersi, jajnika czy
prostaty, a jego wyniki mogg pomoéc we wdrozeniu odpowiednich strategii profilaktycznych
i monitorowania stanu zdrowia.

31 Badanie polegajace na wykrywaniu obecnosci DNA CMV (wirusa cytomegalii) metoda PCR (reakcja
tancuchowa polimerazy)w krwi petnejstuzy do potwierdzenia lub wykluczenia aktywnego
zakazenia wirusem, zwtaszcza u 0séb z obnizong odpornoscia, noworodkéw oraz pacjentéw po
przeszczepach. Metoda ta jest bardzo czuta i swoista, pozwalajgc na wykrycie wirusa na wczesnym
etapie. llosciowe badanie PCR, takie jak Real-Time PCR, pozwala nie tylko wykry¢ obecno$¢ DNA
CMV, ale takze monitorowa¢ odpowiedzZ na leczenie i oceni¢ ciezko$¢ przebiegu choroby.
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przechowywania, ostrzezen i srodkéw ostroznosci dotyczacych uzytkowania
odczynnikéw), wykazu stosowanego sprzetu laboratoryjnego i aparatury
badawczo pomiarowej, szczegdtowego opisu postepowania. W Instrukcji
zawarto ponadto opis poziomu btedu, warunki wprowadzenia dziatan
naprawczych, walidacji, wykaz pracownikéw przeszkolonych w zakresie metod
stosowanych w LDM.

(akta kontroli str. 461-465, 480-485)

3) w badaniu nr 6279/25 - analiza mutacji w genie PALB232 korzystano z Instrukgji
HRM zawierajgcej zasady metody - HRM (High Resolution Melting) umoZliwia
wykrywanie zmian genetycznych (m.in. SNP, mutacje, metylacje) w amplikonie PCR.
Pozwala sledzi¢ denaturacje dwuniciowego DNA i uzyskiwac informacje na temat
przebiegu tego procesu; zakres stosowania instrukgji i kogo dotyczy, stosowanych
odczynnikéw (warunkéw przechowywania, ostrzezen i Srodkdéw o0stroznosci
dotyczacych  uzytkowania odczynnikéw, wykaz stosowanego sprzetu
laboratoryjnego i aparatury badawczo pomiarowej, szczegdtowy opis
postepowania. W Instrukcji zawarto ponadto opis poziomu btedu, warunki
wprowadzenia dziatah  naprawczych, walidacji, wykaz pracownikéw
przeszkolonych w zakresie metod stosowanych w LDM.

(akta kontroli str. 454-455, 492-499)

- zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych - w Instrukcji wykonywania badania
CMV gPCR zawarto zapis dotyczacy kontroli jakosci. Mowa jest m.in. o kontroli
wewnetrznej, zgodnej z Protokotem kontroli wewnetrznej PS-06.F-04/LDM.
W dokumentacji trzech badan wytypowanych do szczegétowej analizy znajduja
sie Protokoty kontroli wewnetrznej PS-06.F-04 opisujgce przeprowadzone
badanie i czynnosci przeprowadzone w ramach kontroli. Na protokotach
znajdujg sie daty przeprowadzenia czynnosci kontrolnych oraz dane 0séb, ktére
te kontrole przeprowadzity. We wszystkich trzech przypadkach byt to diagnosta
laboratoryjny.

(akta kontroli str. 473-474, 484-485, 490-491, 496-499)

- dokumentacja oraz przedstawianie i wydawanie sprawozdah z badan
laboratoryjnych - uzywany do rejestracji wynikéw badan program komputerowy
zapisuje wszystkie zlecenia i wszelkie dziatania zwigzane z pacjentem. Dotyczy to
rowniez zleconych badan, w tym badan przeprowadzanych przez Pracownie
Diagnostyki Molekularnej. W trakcie analizy funkcjonalnosci programu
stwierdzono, ze program o nazwie ,PatARCH" zachowuje wszystkie
wprowadzone do niego dane i pozwala odtworzy¢ chronologicznie historie
catego procesu diagnostycznego pod wzgledem merytorycznym oraz
technicznym. Istnieje mozliwos$¢ sprawdzenia w kazdym momencie poprawnosci
stosowanych metod i procedur. W Laboratorium osobami uprawnionymi do

32 Analiza mutacji w genie PALB2 pozwala na wykrycie wariantéw wptywajacych na naprawe DNA, co
zwieksza ryzyko rozwoju nowotworow, zwtaszcza raka piersiijajnika. Badanie przeprowadzane jest
na podstawie prébki krwi i jest szczegélnie zalecane osobom z obcigzonym wywiadem rodzinnym
pod katem nowotworéw lub u ktérych choroba pojawita sie w mtodym wieku. Test wykrywa czeste
w polskiej populacji mutacje, takie jak c. 509_510delGA i c.172_175delTTGT, ktére sg zwigzane ze
zwiekszonym ryzykiem nowotworéw.
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autoryzowania badan sg kierownik laboratorium oraz jego zastepczyni.
W badanych sprawach autoryzacji dokonata zastepczyni kierownika.

(akta kontroli str. 480-499, 504)

Kierownik Zaktadu Diagnostyki Molekularnej wyjasnit: Brak obowigzujgcego po
10 grudnia 2023 r. rozporzgdzenia w sprawie standardoéw jakosci moze doprowadzic¢
do zréznicowania poziomu jakosci pracy laboratoriow w kraju, szczegdlnie
w jednostkach, ktére nie posiadajq wdrozonych wewnetrznych procedur ani
systemow nadzoru jokosci. MozZe to skutkowac ryzykiem obnizenia jakosci badari
genetycznych oraz niejasnosci prawnych w zakresie odpowiedzialnosci, wymagan
dotyczqcych dokumentacji i akredytacji. Jednoczesnie nalezy podkreslic, ze
w przypadku laboratoriéw, ktdre posiadajg wtasne systemy jakosci i procedury, brak
regulacji wykonawczych nie wptywa na jakos¢ wykonywanych badan. Nasze
laboratorium opracowato, wdrozyto i stale aktualizuje wtasny system zapewnienia
jakosci oparty na miedzynarodowych standardach oraz dobrych praktykach
laboratoriédw medycznych. Procedury postepowania obejmujq wszystkie etapy
procesu  diagnostycznego, co gwarantuje powtarzalnos¢,  wiarygodnosc
i bezpieczeristwo badar genetycznych wykonywanych w naszym laboratorium.

(akt kontroli str. 505)

2. W dokumentacji medycznej trzech pacjentéw, ktéra zostata poddana
szczego6towe] kontroli znajduje sie dokument ,Deklaracja Swiadomej zgody na
wykonanie badania genetycznego”. W dokumencie tym znajduje sie m.in. zapis
obejmujacy oswiadczenie pacjenta: Zostatem/-am poinformowany/-a o istocie
podejrzewanej choroby i znaczeniu wykonywanych badari molekularnych dia
ustalenia  rozpoznania/leczenia/oceny  predyspozycji,  przebiegu  choroby.
Oswiadczenie to jest opatrzone datg i wiasnorecznym podpisem pacjenta. Na
tym samym dokumencie znajduje sie adnotacja: Pacjent zostat poinformowany
0 szczegbtach dotyczgcych planowanych badan genetycznych oraz mozliwych
wynikach tych badan, ktore bedq wymagaly wilasciwej interpretacji. Zapis ten
potwierdzony jest datg i podpisem oraz pieczatkg lekarza.

Stosowany w SCO formularz zgody na wykonanie badania genetycznego byt
zgodny z wymogami okreslonymi w ust. 1.5 pkt 5 zalgcznika nr 4 do
rozporzadzenia w sprawie wymagan.

(akta kontroli str. 480-499)
3. Na podstawie przebiegu trzech wybranych badan genetycznych stwierdzono:

- zgodnie z punktem 3 Instrukcji przyjmowania kazde z badan otrzymato kolejny
numer wg PS-07/LDM oraz PS-07.IN-01/LDM. Numer badania zostat
umieszczony na probdéwkach oraz na skierowaniu. Zgodnie z punktem 4 ww.
Instrukcji sprawdzona zostata poprawno$¢ wypetnienia skierowania,
sprawdzona zostata zgodnos¢ danych na zleceniu z formularzem zgody na
wykonanie badania oraz opisem materiatu. Kolejnym krokiem byto sprawdzenie,
czy materiat zostat pobrany prawidtowo, bioragc pod uwage rodzaj tego
materiatu. Ostatnim krokiem byto zarejestrowanie materiatu w elektronicznej
bazie danych - system PatARCH oraz opisanie materiatu zgodnie z danymi na
skierowaniu wraz z wpisaniem numeru badania.

W Instrukcji zlecania zaznaczono, ze skierowanie wypetnione niepoprawnie,
nieczytelnie oraz btednie opisane probdowki nie bedq przyjmowane do LDM (zapis
w tabeli Excel ,Ocena bteddw przedlaboratoryjnych” Ilub ,Rejestr préobek
odrzuconych”). W Instrukgcji zlecania celem unikniecia pomytek, szczegétowo
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opisano procedure pobierania, ktorg stosowano w przypadku trzech poddanych
szczegbtowej kontroli badaniach. Wskazana jest osoba odpowiedzialna - wymog
spetniony we wszystkich badanych przypadkach, potwierdzona zostata
tozsamos¢ pacjenta, probowki oraz skierowania oznaczone zostaty kodem.
Wopisane zostaty godzina i data pobrania materiatu, a osoba odpowiedzialna
potwierdzita to podpisem i imienng pieczatkg we wskazanym miejscu na
skierowaniu.

- dokumentacja pacjentéw prowadzona jest w formie elektronicznej w systemie
PatARCH. Instrukcja przyjmowania w punkcie 4 nakazuje zarejestrowac materiat
w elektronicznej bazie danych, opisa¢ materiat zgodnie z danymi na skierowaniu
oraz opisa¢ numerem badania. Opisane w Instrukcji czynnosci zostaty wykonane
w stosunku do wszystkich trzech badan objetych szczegétowym badaniem.

- dane dotyczace badan nie byty przekazywane do innych baz danych. Zastepca
Dyrektora SCO wyjasénita: Dane dotyczqce badan prowadzonych w Zaktadzie
Diagnostyki ~ Molekularnej — Swietokrzyskiego ~ Centrum  Onkologii nie  byly
przekazywane do zadnych zewnetrznych elektronicznych baz danych. Wszystkie dane
byly przechowywane i przetwarzane wytqcznie w systemach wewnetrznych SCO,
zgodnie z obowiqzujgcymi przepisami prawa oraz procedurami ochrony danych
osobowych i bezpieczenistwa informacji przyjetymi w jednostce. Dalej Kierownik
Laboratorium dodat: Wyniki badarn byly przechowywane w systemie laboratoryjnym
(LIS*) oraz dokumentacji medycznej pacjentéw, zgodnie z obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi i wewnetrznymi regulacjami SCO.

Zastepca Dyrektora SCO wyjaénita ponadto odnos$nie przechowywania
materiatu genetycznego: Materiat genetyczny przechowywano w celach:
a) zapewnienia mozliwosci weryfikacji i powtdrnego potwierdzenia wynikéw badari
diagnostycznych, b) wykonania badan kontrolnych, ¢) prowadzenia badan
naukowych, przy czym materiat i dane wykorzystywano wytgcznie w formie
zanonimizowane;.

Zaktad posiada wewnetrzne procedury regulujgce sposéb przechowywania
materiatu biologicznego oraz nadzor nad jego obiegiem. Procedury te byly
przestrzegane przez personel laboratorium. Nalezy jednoczesnie wskazac, iz brak
powszechnie obowiqzujgcych przepiséw dotyczqcych funkcjonowania biobankéw
stanowit utrudnienie organizacyjne i formalne, gdyz nie istnioty jednolite regulacje
okreslajgce maksymalny dopuszczalny czas przechowywania materiatu oraz zasady
jego wykorzystania w skali krajowej. W tej sytuacji laboratorium opracowato
i stosowafo wewnetrzne regulacje oparte na wymaganiach zawartych
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych
(zatgcznik nr 4 ,Standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci
laboratoryjnej genetyki medycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji

33 System laboratoryjny (LIS), czyli Laboratory Information System, to specjalistyczne
oprogramowanie do zarzadzania danymi i automatyzacji przeptywu pracy w laboratorium. Jego
gtéwnym celem jest zwiekszenie wydajnosci i doktadnosci poprzez usprawnienie procesow,
minimalizacje btedéw i utatwienie dostepu do informacji, takich jak wyniki badan, dane pacjentéw czy
wyniki analiz.
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wyniku badani”) oraz dobrych praktykach laboratoryjnych zapewniajgc wiasciwy
nadzér nad materiatem biologicznym i informacjomi genetycznymi.

(akta kontroli str. 480-499, 506-508)

- srodki techniczne i organizacyjne zastosowane w celu zapewnienia ochrony
przetwarzanych danych osobowych - w SCO obowigzuje, wprowadzona
zarzadzeniem Dyrektora z dnia 25 maja 2018 r. Polityka ochrony danych
osobowych. Zarzadzenie w tej sprawie jest cyklicznie aktualizowane kolejnymi
zarzgdzeniami**. W dokumencie Polityka ochrony danych osobowych opisano
rodzaj S$rodkéw stosowanych do zabezpieczenia danych osobowych.
Wymieniono m.in. $rodki fizyczne, S$rodki Srodowiskowe oraz Srodki
informatyczne. Ochrona danych w trzech badanych sprawach skupiata sie na
ochronie informatycznej z uwagi na fakt, iz dokumentacja sporzadzana byta
w formie cyfrowej. Wsréd Srodkéw ochrony informatycznej wymieniono:
a) zapewnienie procedur uwierzytelniania uzytkownikéw  systemow
informatycznych i nadawania uprawnien dostepu. b) wykorzystywanie do
przetwarzania danych osobowych systemodw informatycznych spetniajacych
najwyzsze  standardy bezpieczenstwa. ¢) stosowanie  programoéw
zabezpieczajgcych przed ,ztosliwym oprogramowaniem” i atakami sieciowymi,
d) zabezpieczenie jednostek komputerowych, e) zabezpieczenie nosnikéw
komputerowych przed kradziezg i zniszczeniem, f) zabezpieczenie serwerowni,
g) zapewnienie zasilania awaryjnego kluczowego sprzetu informatycznego,
h) Dziat Informatyki korzystajgc z dostepnych mozliwosci technicznych stosuje
polityke blokowania prywatnych oraz nieewidencjonowanych nosnikéw.
Dopuszcza sie do stosowania wytgcznie stuzbowe nosniki danych zgodnie
z prowadzong ewidencja.

(akta kontroli str. 509-512, 513-551)

W Laboratorium zatrudniony jest jeden pracownik niewykonujacy zawodow
medycznych. Pracownik zatrudniony jest na stanowisku pracownika
gospodarczego i posiada upowaznienie do przetwarzania danych w Zaktadzie
Diagnostyki Molekularnej, ktore obejmuje przetwarzanie danych osobowych
w formie papierowej (dokumentacje, kartoteki, ewidencje, rejestry, spisy itp.)
i w systemach informatycznych zgodnie z kartg opisu stanowiska pracy
w zakresie kategorii przetwarzania: 1. Dane pacjentéw, 2. Przedstawiciele
pacjenta, 3. Korespondencja wptywajgca i wychodzaca, 4. Archiwum, na czas
zgodny z zatrudnieniem.

W upowaznieniu zaznaczono, ze osoba upowazniona do przetwarzania danych
objetych zakresem, o ktérym mowa wyzej, jest zobowigzana do zachowania ich

34 Zarzadzenie nr 11/2020 z 23 czerwca 2020 r., zarzadzenie nr 31/2021 z 17 grudnia 2021 r.,
zarzadzenie nr 13/2025 z 24 lutego 2025 r.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

w tajemnicy rowniez po ustaniu zatrudnienia oraz zachowania w tajemnicy o ich
zabezpieczeniu.

Upowaznienie zostato wydane na podstawie Instrukcji zarzadzania systemami
informatycznymi  stuzacymi  do  przetwarzania danych  osobowych
w Swietokrzyskim Centrum Onkologii w Kielcach.

(akta kontroli str. 552, 553-566)

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie SCO w zbadanym zakresie.

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

[...]11. Analiza Ksigzki kontroli w SCO wskazuije, iz w okresie objetym kontrolg nie
byty prowadzone zadne czynnosci kontrolne dotyczgce funkcjonowania
Laboratorium przez m.in. konsultantéw krajowych badz wojewd6dzkich, Krajowg
Rade Diagnostéw Laboratoryjnych, Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych. W zwigzku z brakiem przeprowadzonych kontroli, Laboratorium nie
otrzymato zadnych zalecen ani wnioskéw do realizacji.

2. W tym samym okresie nie byty prowadzone kontrole wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej przez diagnostéw laboratoryjnych. Tym samym
Laboratorium nie otrzymato zadnych zalecen pokontrolnych do realizacji w tym
zakresie.

3. W okresie objetym kontrolg zaréwno konsultant krajowy, jak i konsultant
wojewddzki nie prowadzili zadnych kontroli dotyczacych urzgdzeh medycznych
wykorzystywanych w Laboratorium. Jak wyjasnita zastepca Dyrektora SCO:
wszystkie urzqdzenia laboratoryjne podlegajq biezqcej obstudze serwisowej oraz
okresowej weryfikacji sprawnosci technicznej, zgodnie z obowiqzujgcymi
procedurami wewnetrznymi i harmonogramem przeglqddw technicznych.

(akta kontroli str. 567-593, 605-606)

4. W okresie objetym kontrolg w Laboratorium nie przeprowadzona zostata
zadna kontrola wewnetrzna, jednakze w dniu 7 lipca 2023 r. w Zaktadzie
Diagnostyki Molekularnej przeprowadzono audyt wewnetrzny w ramach
systemu zarzadzania jakoscig ISO 9001. W Raporcie z audytu wewnetrznego
zalecono poddal przeglagdowi procedury i instrukcje, za$ we wnioskach
stwierdzono: Na dziert audytu w ocenianym obszarze System Zarzgdzania Jakosciq
funkcjonuje skutecznie wzgledem kryteriéw audytu.

(akta kontroli str. 594-597, 605-606)

5. Z analizy zestawienia skarg i wnioskow za okres objety kontrolg wynika, iz do
Laboratorium (i do S$CO) nie wplynely zadne skargi dotyczace jego
funkcjonowania ani jakosci Swiadczonych ustug diagnostycznych.

(akta kontroli str. 598-604, 605-606)
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IV. Uwagi i wnioski
Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje uwag i wnioskow.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w postaci elektronicznej z uzyciem
kwalifikowanych podpiséw elektronicznych.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgltoszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza
sie do dyrektora Delegatury NIK w Kielcach. Prawo zgtaszania zastrzezen,
zgodnie zart.61b ust.2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia
pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Kielce, listopada 2025r.
Kontroler Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Kielcach
Roman Wilk

Dyrektor
Doradca prawny

Grzegorz Walendzik

/podpisano elektronicznie/
/podpisano elektronicznie/
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