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P/16/056 — Dostepnos¢ i finansowanie diagnostyki laboratoryjnejt

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

1. Zbigniew Polak, gtéwny specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr LKR/151/2016 z 24
pazdziernika 2016 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

2. Pawet Lipowski, specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nrLKR/152/2016 z 24
pazdziernika 2016 r.

(dowod: akta kontroli str. 293-294)

Diagnostyka Sp. z 0.0., ul. prof. M. Zyczkowskiego 16, 31-864 Krakéw (Spétka lub
Diagnostyka)

Jakub Swadzba, Prezes Zarzadu
(dowdd: akta kontroli str. 5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ Spotki w zakresie realizacji umow
zawartych z podmiotami leczniczymi: Szpitalem Specjalistycznym im. Stefana Zeromskiego
SP ZOZ w Krakowie oraz SP ZOZ Wojewodzkim Szpitalem Chordb Ptuc i Rehabilitacji
w Jaroszowcu, na wykonywanie czynno$ci medycznej diagnostyki laboratoryjnej, ktére
finansowane byty ze $rodkdw publicznych w ramach powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego?.

W okresie objetym kontrolg Spotka, poprzez laboratoria diagnostyczne w Krakowie
i w Olkuszu, prawidtowo realizowata umowy o udzielanie $wiadczen zdrowotnych z zakresu
medycznej diagnostyki laboratoryjnej zawarte z ww. szpitalami.

Laboratoria te byty wpisane do ewidencji prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostow
Laboratoryjnych. Spetnialy réwniez przewidziane prawem warunki lokalowe, kadrowe
i w zakresie wyposazenia w sprzet medyczny. NIK zauwaza przy tym, ze osoba zatrudniona
na stanowisku kierownika pracowni serologii laboratorium Diagnostyki w Olkuszu byta
w trakcie specjalizacji z serologii transfuzjologicznej, tj. nie posiadata tytutu specjalisty
w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii medyczne;.

Spotka zapewnita ciggto$¢ realizacji badan i petny dostep do tych badan dla obu ww.
Szpitali, w tym mimo znaczacych probleméw w regulowaniu przez Szpital Specjalistyczny
im. S. Zeromskiego w Krakowie jego zobowigzan. Zawarcie przez Diagnostyke w 2016 .
ugody z tym Szpitalem spowodowato ustabilizowanie sptaty nalezno$ci za wykonane ustugi
diagnostyki laboratoryjne;.

W ocenie NIK zaréwno organizacja, jak i sposdb funkcjonowania Spotki, w szczegdlnosci
poprzez szerokie wykorzystanie narzedzi informatycznych, sprzyjaty uzyskiwaniu
wiarygodnych, powtarzalnych i jednoznacznych wynikéw badan. Powyzsze sprzyjato

' Kontrolg objeto lata 2015-2016 (do czasu zakonczenia kontroli) z uwzglednieniem okreséw wcze$nigjszych,
jesli zdarzenia majgce wowczas miejsce miaty wptyw na kontrolowany okres. Zakres kontroli dotyczyt uméw na
wykonywanie badan laboratoryjnych zawartych ze Szpitalem Specjalistycznym im. Stefana Zeromskiego SP
Z0Z w Krakowie oraz SP ZOZ Wojewodzkim Szpitalem Chorob Ptuc i Rehabilitacji w Jaroszowcu.

2 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowo$ci, negatywna.
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réwniez prowadzeniu prawidtowego procesu leczenia pacjentéw ww. Szpitali, wptywajac na
ich bezpieczenstwo zdrowotne.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia, ze wyniki prac ww. laboratoriow Diagnostyki osiggaty

pozadang jako$¢ i spetniaty wymagane standardy jako$ci okreslone w rozporzadzeniu

Ministra Zdrowia z 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych

laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych3. W szczegdinosci Spétka:

— zapewnita nadzér diagnosty laboratoryjnego nad calym przebiegiem procesu
diagnostycznego oraz wewnatrzlaboratoryjng kontrole jako$ci, uczestniczac takze
w programach zewnetrznej oceny jako$ci badan,

— dokonata standaryzacji czynno$ci poszczegélnych faz procesu diagnostycznego,

— podejmowata dziatania zapobiegajace wystepowaniu btedéw przedanalitycznych,

— Zzapewnita nadzér nad transportem materiatu biologicznego,

— nie dopuscita do przekraczania dopuszczalnego w przyjetej procedurze czasu i zakresu
temperatury transportu materiatu biologicznego oraz dopuszczalnego maksymalnego
czasu przechowywania materiatu biologicznego od pozyskania do wykonania badania.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Wykonywanie badan w laboratorium diagnostycznym
1.1.  Spetnianie wymogéw formalnych

Diagnostyka byta wpisana do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziataino$¢ lecznicza,

prowadzonego przez Wojewode Matopolskiego (nr 000000005831). Spétka udzielata swiadczen

zdrowotnych w zakresie diagnostyki laboratoryjnej na rzecz Szpitala Specjalistycznego im.

Stefana Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie oraz Wojewodzkiego Szpitala Choréb Phuc

i Rehabilitacji w Jaroszowcu, w dwoch zaktadach leczniczych wskazanych w rejestrze, t].

o Laboratorium Oddziatu Krakéw, jako Laboratorium z siedzibg w Szpitalu Specjalistycznym
im. Stefana Zeromskiego SPZOZ w Krakowie (Laboratorium w Krakowie) oraz

o Laboratorium z siedzibg w Olkuszu obstugujace SP ZOZ Wojewddzki Szpital Chordb Phuc
i Rehabilitacji w Jaroszowcu (Laboratorium w Olkuszu).

Laboratoria posiadaty opinie Parstwowej Inspekciji Sanitarnej, dotyczacq spetniania warunkéw,
0 ktérych mowa w art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoci leczniczej*.

Postanowieniem z 19 kwietnia 2007 r. Panistwowy Powiatowy Inspektor Sanitamy w Krakowie
zaopiniowat pozytywnie pod wzgledem wymagan higienicznych i zdrowotnych pomieszczenia
i urzadzenia Laboratorium w Krakowie do prowadzenia dziatalnosci medycznej w zakresie
diagnostyki laboratoryjnej, mikrobiologii oraz serologii transfuzjologicznej.

Laboratorium w Olkuszu (wraz z punktem poboru) posiadato opinie Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitamego w Olkuszu z 15 lipca 2015 r. potwierdzajacq spetnianie wymagan
sanitarnych i fachowych dla pomieszczen i urzadzen, okreslonych obowigzujacymi przepisami
prawa.

Laboratoria diagnostyczne zostaty wpisane do ewidencji prowadzonej przez Krajowg Rade
Diagnostow Laboratoryjnych zgodnie z art. 19 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej®: Laboratorium w Krakowie pod numerem 2453, Laboratorium w Olkuszu pod
numerem 3537.

(dowod: akta kontroli str. 3-4, 6-8)

3Dz. U. 22016 r. poz.1665; dalej rozporzqdzenie MZ z 2006 r.
4Dz. U.z 2016 r. poz.1638 ze zm.
5Dz. U.z 2016 r. poz. 2245.
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1.1.1. Laboratorium w Krakowie

Laboratorium w Krakowie wykonywato badania objete konkursem ofert na terenie Szpitala
Specjalistycznego im. S. Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie (Szpital w Krakowie). Przedmiotem
zamowienia byt réwniez najem pomieszczen Szpitala w Krakowie. Diagnostyka zawaria
ze Szpitalem w Krakowie w dniu 18 czerwca 2015 r. umowe dzierzawy nieruchomosci,
znajdujgcych sie w uzytkowaniu Szpitala, a stanowigcych wiasno$¢ Miasta Krakowa o {gcznej
powierzchni uzytkowej 490,4 m2 na okres od 1 lipca 2015 r. do 30 czerwca 2025 .

Zgodnie z ww. umowg Diagnostyka, jako dzierzawca:

— posiadata polisy ubezpieczeniowe zawarte z ,PZU S.A”, 1. od odpowiedzialnosci
cywilnej podmiotow leczniczych (dla klienta korporacyjnego),

— byla zobowigzana do ponoszenia w okresie pierwszych trzech miesiecy od dnia
podpisania umowy naleznosci za zuzyte media, ti. zimng i cieplqg wode, C.O.,
odprowadzanie nieczystosci ciektych, odpady komunalne oraz cztery linie telefoniczne.
Do 30 wrzesnia 2015 r. Diagnostyka zobowigzata sie do zainstalowania licznikow energii
elektrycznej, cieptej i zimnej wody oraz C.O. Po zainstalowaniu licznikéw rozliczenie
za zuzyte media miato by¢ oparte o ich wskazania;

— podpisata 28 lutego 2014 r. umowe na odbiér, transport i unieszkodliwienie odpaddw
medycznych powstajgcych w wyniku prowadzonej dziatalnosci w Laboratorium
w Krakowie z ,Zaktadem Sanitarnym w Krakowie Spétka z 0.0.”

(dowdd: akta kontroli str. 113-133)

1.1.2. Laboratorium w Olkuszu

W okresie objetym kontrolg, materiat do badar laboratoryjnych zlecanych do wykonania przez
Diagnostyke, pobierany przez pracownikdw SP ZOZ Wojewodzkiego Szpitala Chordb Phuc
i Rehabilitacji w Jaroszowcu (Szpital w Jaroszowcu), byt odbierany przez kuriera Spotki
i przewozony do medycznego laboratorium diagnostycznego zlokalizowanego w Olkuszu®.
Przedmiotem zamowienia Szpitala w Jaroszowcu nie byt najem pomieszczen. W laboratorium
tym byto wykonywanych 98,6% zleconych, na podstawie zawartych uméw, przez ten Szpital
badan. Pozostate badania — mikrobiologiczne, byty wykonywane w pracowni mikrobiologii
Zlokalizowanej w laboratorium Spétki w Katowicach.

(dowdd: akta kontroli str. 51, 52-53, 55-56, 57)

1.2. Warunki lokalowe, kadrowe i sprzetowe

1.2.1. Laboratorium w Krakowie

Pomieszczenia Laboratorium w Krakowie spetniaty wymagania okre$lone w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢
medyczne laboratorium diagnostyczne’. W szczegolnosci ustalono, ze wyodrebniono
pomieszczenia wskazane w § 4 ust. 1-5 rozporzadzenia MZ, tj. pomieszczenia gtéwne
(punkt przyje¢ materiatu do badan, punkt rozdziatu materiatu do badan, pomieszczenia
do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, pomieszczenia administracyjne),
pomieszczenia specjalne (pomieszczenia magazynowe), pomieszczenia socjalne, pokoj
pobran oddzielony od pomieszczen laboratoryjnych, poczekalnie oraz urzadzenia
sanitarnohigieniczne dla pacjentéw.

(dowod: akta kontroli str. 240-241)

Urzadzenia medyczne Laboratorium w Krakowie spetnialy wymagania okreslone
w rozporzadzeniu MZ. Dotyczyto to m.in. wyposazenia: podstawowego, pomiarowo-
badawczego, zapewniajacego bezpieczenstwo i higiene pracy oraz urzadzen
telekomunikacyjnych i laboratoryjnego systemu informatycznego. Laboratorium zostato
wyposazone w aparature pomiarowo-badawczg dostosowang do rodzaju wykonywanych

6 Na podstawie umowy z podmiotem zewnetrznym prowadzacym szpital w Olkuszu z dnia 1 lipca 2015 r., Spotka
otrzymata w uzywanie (najem) pomieszczenia laboratoryjne o facznej powierzchni 220 m2 do dnia 30 czerwca
2020 r.

7Dz. U. Nr 43, poz. 408 ze zm.; dalej: rozporzadzenie MZ.
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badan, umozliwiajacg stosowanie metod badawczych zgodnych z aktualnym stanem
wiedzy.

Na podstawie wybranej do badania préby 10 sztuk aparatury medycznej o najwyzszej
warto$ci ksiegowej ustalono, ze trzy urzadzenia (spektrometr do badan mikrobiologicznych
o wartosci brutto 441,2 tys. zt oraz dwa analizatory serologiczne o warto$ci brutto 115,6 tys.
zt kazdy) byty wtasno$cig Diagnostyki i zostaty dowodami ,OT” wprowadzone do ewidencii
Srodkdw trwatych. Pozostate siedem urzadzen byto dzierzawionych od polskiego
przedstawiciela producenta. Pie¢ sztuk aparatury eksploatowano od 4 do 7 lat, a pozostate
pie¢ — ponizej jednego roku.

(dowod: akta kontroli str. 138-143, 240-241)

Dla aparatury pomiarowo-badawcze] oraz sprzetu stanowigcego wyposazenie Laboratorium
w Krakowie prowadzona byta wymagana dokumentacja, stosownie do postanowien § 5 ust.
4 rozporzadzenia MZ, w tym karty gwarancyjne, specyfikacje techniczne, wykaz
pracownikdw przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz oséb bezposrednio
odpowiedzialnych za dang aparature lub sprzet, instrukcje uzytkowania, zapisy kalibracji,
instrukcie postepowania przy dziataniach naprawczych i korygujacych, oswiadczenie
0 dopuszczeniu do uzytkowania po usunigciu awarii, dane o biezacej obstudze i kontroli,
dane o konserwaciji biezacej i okresowej prowadzonej zgodnie ze wskazaniami wytwércow
przez uzytkownikow lub podmioty autoryzowane przez wytwércow (paszporty techniczne).

Zgodnie z art. 90 ust. 8 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych®
Laboratorium w Krakowie posiadato: dokumentacie wykonanych instalacji, napraw,
konserwacji, dziatanh serwisowych, aktualizacji oprogramowania, przegladow, regulacji,
kalibracji, wzorcowan, sprawdzer i kontroli bezpieczenstwa wyrobu oraz dokumentacje
okreslajgcg terminy nastepnych konserwacji. Aparatura byta poddawana kontroli i badaniom
(bez opbznien) zgodnie z zaleceniami producentdw lub serwisu autoryzowanego.

(dowdd: akta kontroli str. 138, 243)

Wedtug stanu na 30 grudnia 2015 r. w Laboratorium w Krakowie zatrudnionych byto 49

0s6b, w tym 43 osoby w petnym wymiarze czasu pracy, {j. m.in.:

— czterech starszych asystentow diagnostyki laboratoryjnej w petnym wymiarze czasu
pracy,

— 30 miodszych asystentow diagnostyki laboratoryjnej, w tym 25 w petnym wymiarze
Czasu pracy,

— dziewieciu starszych technikéw i technikoéw analityki medycznej w petnym wymiarze
Czasu pracy.

Wedtug stanu na 30 listopada 2016 r. zatrudnionych byto 57 oséb, w tym 45 os6b w petnym

wymiarze czasu pracy, tj. m.in.:

— czterech starszych asystentéw diagnostyki laboratoryjnej w petnym wymiarze czasu
pracy,

— 33 miodszych asystentow diagnostyki laboratoryjnej, w tym 26 w petnym wymiarze
Czasu pracy,

— 08miu starszych technikéw i technikéw analityki medycznej w petnym wymiarze czasu
pracy.

Dodatkowo w Laboratorium 11 oséb wykonywato badania na podstawie uméw zlecenia

(w tym dziewig¢ os6b w pracowni mikrobiologii).

W Laboratorium w Krakowie funkcjonowaty pracownie: analityki (19 oséb), serologii (sze$¢
0s6b), mikrobiologii (27 os6b), parazytologii (dwie osoby), mykologii (jedna osoba) oraz
rejestracja (cztery osoby).

Kierownik Laboratorium w Krakowie posiadat tytut magistra analityki klinicznej, specjalizacje
w dziedzinie laboratoryjnej diagnostyki medycznej (nowy tryb) | stopnia®. Kierownik
Pracowni Mikrobiologii byt specjalistq [ stopnia w zakresie mikrobiologii, Kierownik

8Dz. U.z2015r. poz. 876 ze zm.

9 Osoba ta pracowata w Spétce od marca 2008 r., egzamin specjalizacyjny zdata w grudniu 2015 r. Kierownikiem
Laboratorium w Krakowie zostata 1 maja 2016 r.
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Pracowni Serologii byt specjalista w dziedzinie zdrowie publiczne i laboratoryjna
transfuzjologia medyczna. Funkcje kierownicze oraz czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
wykonywane byly przez osoby posiadajace kwalifikacje zawodowe zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w rozporzadzeniu MZ.

Na podstawie harmonogramow pracy i listy obecnosci diagnostow laboratoryjnych
za styczen, kwiecien, lipiec, pazdziernik 2015 r. i luty, maj, sierpieri 2016 r. ustalono,
ze w okresach tych, w trakcie wykonywania badania zawsze byli obecni (przez 7 dni
w tygodniu i 24 godz./dobe - zmianowo) diagnosci laboratoryjni, w celu bezpoSredniego
nadzoru nad wykonywanymi czynno$ciami diagnostyki laboratoryjnej i weryfikacji zgodnosci
badania z obowigzujacymi procedurami (dotyczyto to catego profilu Laboratorium -
serologia, mikrobiologia, diagnostyka). Laboratorium funkcjonowato jako laboratorium
szpitalne, catodobowe.

(dowdd: akta kontroli str. 134-137, 244, 301, 438-447)

1.2.2. Laboratorium w Olkuszu

W okresie objetym kontrolg Laboratorium w Olkuszu miato profil ogdlny, funkcjonujac
w systemie pracy catodobowej, jako standardowe laboratorium typu szpitalnego.

W Laboratorium wyodrebniono:

— pomieszczenia gtdwne: punkt przyje¢ materiatu do badan (oddzielony od pomieszczen
laboratoryjnych), punkt rejestracji i rozdziatlu materialu do badan, pomieszczenia
do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, tj. pracownie: serologii, analityki,
przygotowania odczynnikéw, biochemii/immunochemii, koagulologii, hematologii,
pomieszczenie administracyjne (biuro Kierownika Laboratorium),

— pomieszczenia specjalne: magazynowe do przechowywania drobnego sprzetu
medycznego oraz gospodarcze,

— pomieszczenia socjalne,

— pomieszczenia stuzace do obstugi pacjentéw (na terenie Laboratorium pobierany byt
materiat do badan): pokéj pobran oddzielony od pomieszczen laboratoryjnych,
poczekalnia, urzadzenia sanitarnohigieniczne dla pacjentow.

Rozdziat materiatu do badan, ze wzgledu na specyfike Laboratorium w Olkuszu, nastepowat
bezposrednio przed wykonywaniem danej czynnosci z zakresu diagnostyki laboratoryjne;.
Odczynniki przechowywane byty w ww. pracowniach (zaleznie od ich przeznaczenia).
W kazdym z pomieszczen wydzielono kosze na odpady skazone (nie wytwarzano przy tym
odpadéw radioaktywnych). Pomieszczenia Laboratorium w Olkuszu byly prawidiowo
oznakowane, w sposob umozliwiajacy ich identyfikacje.
W wyniku przeprowadzonych ogledzin posiadanej aparatury wykorzystywanej
w Laboratorium do realizacji umowy z ptatnikiem publicznym, tj. NFZ (identyfikacji dokonano
na podstawie nazwy urzadzenia i jego typu), ustalono, ze Laboratorium w Olkuszu
posiadato wyposazenie stuzace do prowadzonej dziatalnosci, tj. wyposazenie: podstawowe,
pomiarowo-badawcze; zapewniajace bezpieczenstwo i higiene pracy (w tym wentylacje
grawitacyjng w pomieszczeniach pomocniczych, wentylacje mechaniczng z filtracjg
i modutem filtracji w pracowniach; zapewniano réwniez $rodki ochrony indywidualnej
pracownikdw). Wyposazone byto réwniez w tgcznosé¢ telefoniczng (umozliwiajaca tacznosé
wewnetrzng izewnetrzng) oraz internetowg oraz posiadato wewnetrzny laboratoryjny
system informatyczny ,e-LAB” .
Aparatura medyczna (préba 10 szt. urzadzen o najwyzszej wartosci ksiegowej) obejmowata
m.in. analizatory: biochemiczne, hematologiczne i koagulologiczny o wartoéci od 7 tys. zt
do 221 tys. zt (na dzien 31 grudnia 2015 r. lub w momencie instalacji) i byta wyprodukowana
w latach 2007-2016. Wykorzystywana ona byta do realizacji umowy zawartej przez Spotke
ze Szpitalem w Jaroszowcu i uzytkowana (w kazdym przypadku) na podstawie zawartych
wieloletnich umow dzierzawy, przez okres ponad jednego roku. Umowy te przewidywaty
w szczegblnosci zapewnienie przez producenta zaopatrzenia w odczynniki i materiaty
stuzace do dokonywania oznaczen laboratoryjnych. W ramach wyposazenia pozostatego
w Laboratorium w Olkuszu wykorzystywane byty m.in. wiréwki, mikroskopy i lodowki
(ogotem 24 urzadzenia).

(dowod: akta kontroli str. 58-68, 78, 290)



Dla ww. aparatury medycznej, stanowigcej wyposazenie Laboratorium w Olkuszu,
prowadzona byta wymagana dokumentacja w postaci m.in. tzw. paszportéw technicznych
(wskazywaty one na sprawno$¢ kazdego urzadzenia, takze po dokonanej naprawie lub
wymianie jego czesci sktadowej). W dokumentacji tej znajdowaty sie wpisy wskazujace na
pracownikdw przeszkolonych i upowaznionych do obstugi danego sprzetu oraz osob
bezposrednio odpowiedzialnych za dany sprzet, a takze oSwiadczenia o dopuszczeniu do
uzytkowania po usunieciu awarii, dane o biezacej obstudze i kontroli oraz o konserwacii
biezacej i okresowej. Dokumentacja ta zebrana byta w zbiory (tzw. ,Ksiegi LOG™).

(dowdd: akta kontroli str. 69-70)

W okresie objetym kontrolg Laboratorium w Olkuszu (wedtug stanu na 30 listopada 2016 r.),

zatrudnionych byto 20 os6b (wedtug stanu na 30 czerwca 2016 r.; 19 os6éb), fj.:

— jeden starszy asystent i jeden asystent diagnostyki laboratoryjnej, zatrudnieni w petnym
wymiarze czasu pracy;

— 11 (tj. 55% personelu) mtodszych asystentéw diagnostyki laboratoryjnej (dziewie¢ oséb
w petnym wymiarze czasu pracy'’);

— cztery osoby (20%) zatrudnione w pefnym wymiarze czasu pracy na stanowisku
starszego technika analityki medycznej'Z;

— dwie osoby (21%) zatrudnione na stanowiskach technikéw analityki medycznej
(w petnym wymiarze czasu pracy)";

— jedna osoba na stanowisku starszej pomocy laboratoryjnej (w petnym wymiarze czasu
pracy w catym okresie).

(dowod: akta kontroli str. 270)

Na podstawie przedstawionych kopii harmonogramoéw pracy diagnostow laboratoryjnych
i list obecnosci za lipiec i pazdziernik 2015 r. oraz luty, maj i sierpier 2016 .4, ustalono, ze
w okresach tych w trakcie wykonywania badania zawsze byli obecni (przez siedem dni
w tygodniu i 24 godz./dobe — w ramach pracy zmianowej) diagno$ci laboratoryjni, w celu
sprawowania bezpo$redniego nadzoru nad wykonywanymi czynno$ciami diagnostyki
laboratoryjnej i weryfikacji zgodno$ci badania z obowigzujacymi procedurami (dotyczyto to
catego profilu ww. Laboratorium w Olkuszu).

(dowdd: akta kontroli str. 277)

Laboratorium w Olkuszu zapewniato dostepno$¢ diagnosty laboratoryjnego zgodnie
z trybem udzielania $wiadczen (profilem laboratorium) 24 godziny na dobe przez siedem dni
w tygodniu®. Kierownik Laboratorium w Olkuszu posiadat tytut specjalisty laboratoryjnej
diagnostyki medycznej, kierownicy pracowni: analityki medycznej oraz serologii's.
Zatrudnieni byli na stanowiskach miodszego asystenta diagnostyki laboratoryjnej
(zgodnie z profilem laboratorium). Kierownik przebywat w godzinach podstawowej pracy
tego Laboratorium (godz. 7%-15%). Na czas nieobecnosci jego obowigzki przejmowat
zastepca (bedacy diagnosta laboratoryjnym i pracujacy w systemie pracy zmianowej).

10 Zawieraty one w poszczegolnych czesciach: wykaz uzytkownikéw, dane odno$nie $rodka badawczego, dane
o instalacjach i badaniach kwalifikacyjnych, konserwacji, kontroli i napraw aparatu oraz zataczniki (w tym: karty
zgloszenia awarii, raporty serwisowe, karty obserwacji aparatu, karty zgtoszen usterek (przegladéw), raporty
serwisowe/aplikacyjne, karty gwarancyjne, dokumenty przekazania, certyfikaty przeszkolenia pracownikéw).

" Wedtug stanu na 30 czerwca 2016 r. bylo to osiem osob (42%), w tym cztery osoby zatrudnione w petnym
wymiarze czasu pracy. Wedtug stanu na 31 grudnia 2015 r. byto to dziewig¢ osdb (45%), w tym pie¢ os6b
zatrudnionych w petnym wymiarze czasu pracy.

12 Takze wedtug stanu na 30 czerwca 2016 r. (na dzien 31 grudnia 2015 r. byto to pie¢ oséb zatrudnionych
w pelnym wymiarze czasu pracy).

13 Trzy osoby w petnym wymiarze czasu pracy wedtug stanu na 31 grudnia 2015 r. i cztery osoby wedtug stanu
na 30 czerwca 2016 r. (na trzech etatach).

14 Laboratorium w Olkuszu rozpoczeto prace od dnia 1 lipca 2015 r., $wiadczac ustugi dla Szpitala w Jaroszowcu
od dnia 1 pazdziernika 2015 r.

15 Spotka od 1 lipca 2015 r. przejeta $wiadczenia z zakresu medycznej diagnostyki laboratoryjnej od podmiotu
prywatnego prowadzacego szpital w Olkuszu.

6 Osoba petnigca obowigzki kierownika pracowni serologii oraz nadzoru nad bankiem krwi byla w trakcie
specjalizaciji z serologii transfuzjologiczne;.
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W ww. laboratorium badania diagnostyczne, wedtug stanu na 3 listopada 2016 r.,
dla potrzeb realizacji umowy ze Szpitalem w Jaroszowcu, wykonywaty 23 osoby, w tym 19
na podstawie umow o prace (w przypadku siedmiu 0sob ich umowy o prace zawarte byly
naczas oznaczony). Sposrod tej liczby 14 oséb (tj. 83%) miato tytut diagnosty
laboratoryjnego (prawo wykonywania zawodu); jedna osoba (poza ww. osobami petnigcymi
funkcje kierownicze) miata specjalizacje | stopnia z zakresu analityki klinicznej.

(dowdd: akta kontroli str. 58-68, 79)

Osoba petnigca obowigzki kierownika pracowni serologii oraz nadzoru nad bankiem krwi
laboratorium Spotki w Olkuszu byta w trakcie specjalizacji z serologii transfuzjologicznej,
tj. nie posiadata tytutu specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii medycznej,
co bylo niezgodne z § 28 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 listopada 2012 r.
w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg
w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywajg pacjenci
ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami'”. Przepis ten stanowi, ze kierownikiem
pracowni serologii (lub immunologii transfuzjologicznej) moze by¢ diagnosta laboratoryjny,
majacy tytut specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii medycznej lub lekarz
specjalista w dziedzinie transfuzjologii kliniczne;.

Wiceprezes Zarzadu Spotki wyjasnita, ze zatrudnienie na stanowisku p.o. Kierownika
Pracowni Serologii Transfuzjologicznej diagnosty laboratoryjnego z uprawnieniami
serologicznymi bedacej w trakcie specjalizacji z transfuzjologii serologicznej'® (od
pazdziernika 2014 r.) wynika z faktu braku na rynku odpowiedniej liczby specjalistow w tej
dziedzinie. Sytuacja ta jest znana w Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Krakowie.

Dodata takze, ze z danych Instytutu Hematologii i Transfuzjologii z siedzibg w Warszawie
z grudnia 2016 r wynika, ze na 604 pracownie tylko 289 (tj. 48%) kierownikow posiadato
ww. specjalizacje. Spotka starajac sie spefni¢ przytoczony wyzej przepis prawny poszukuje
personelu z wymagang Specjalizacjq a takze ufatwia specjalizacje wiasnych pracownikéw
poprzez umozliwienie odbycia wymaganych stazy.

(dowdd: akta kontroli str. 79-80, 433-437)

1.3. Realizacja Swiadczen w zakresie badan mikrobiologicznych
1.3.1. Laboratorium w Krakowie

Realizacja $wiadczen w Laboratorium w Krakowie w zakresie badan mikrobiologicznych
zapewniata Szpitalowi w Krakowie przeprowadzanie oceny zakazer szpitalnych oraz
sytuacji epidemiologicznej.

Laboratorium w Krakowie przekazywato Szpitalowi w Krakowie informacje o liczbie
wykonywanych badan na kazdym oddziale, rodzaju badan oraz liczbie wynikéw dodatnich
i watpliwych.

Raporty pétroczne za 2015 r. i | pdrocze 2016 r. dla wybranych patogendw z analizg iloSci
patogendw, patogenow alarmowych i lekkowrazZliwoSci  przedstawialy —mape
epidemiologiczng wystepowania wybranego drobnoustroju na poszczegéinych oddziatach
oraz profil odpornoéci drobnoustrojow dla wybranych oddziatéw, gdzie dany czynnik lub
patogen wystepowat najczesciej.

Przekazywane informacje umozliwiaty dokonywanie oceny prowadzenia analizy lokaine;
sytuacji epidemiologicznej, analizy wykonywania badan laboratoryjnych obejmujgcych liczbe
wykonywanych badarnn  mikrobiologicznych oraz innych zestawienn statystycznych
wynikajacych z zapotrzebowania Szpitala w Krakowie.

7 Dz. U. 2 2013 r. poz. 5. Rozporzadzenie to zgodnie z art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie
ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2016 r. poz. 823), utraci moc
obowigzujaca (najpdzniej) z dniem 11 wrzesnia 2017 r.

'8 Osoba ta rozpoczeta specjalizacie w pazdzierniku 2014 r., ktéra przebiega bez komplikacji. Spotka zawarta
takze umowe cywilno-prawng z tym pracownikiem, gwarantujaca mu zatrudnienie na stanowisku kierownika po
uzyskaniu specjalizacji w pracowni serologii transfuzjologicznej w Diagnostyce.
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Sporzadzano liste czynnikéw alarmowych oraz raporty dotyczace biezacej sytuacii
epidemiologicznej Szpitala.

Laboratorium w Krakowie posiadato procedure postepowania w przypadku wystepowania
w poszczegdlnych oddziatach szpitala szczepdw bakteryjnych tzw. czynnikow alarmowych
i ich lekowrazliwo$ci.

Laboratorium w Krakowie przedstawiato Szpitalowi w Krakowie analize badan
mikrobiologicznych w postaci mapy mikrobiologicznej oraz analize wystepowania
drobnoustrojow na oddziatach szpitala, czynnikéw alert patogenéw i lekowrazliwosci
izolowanych drobnoustrojow.

Lista czynnikdw alarmowych oraz raporty dotyczace biezacej sytuacji epidemiologiczne;
przekazywane byly zespotowi ds. zakazen szpitalnych funkcjonujagcemu w Szpitalu
w Krakowie'. Laboratorium w Krakowie zapewniato Szpitalowi udziat specjalisty z zakresu
mikrobiologii w pracach tego zespotu.

Warunki umowy z 18 czerwca 2015 r. regulowaly te kwestie, tj. obowigzkéw w zakresie
wspbtpracy z zespotem ds. zakazen szpitalnych oraz przyjmowania materiatu do badan
mikrobiologicznych oraz ich wykonywania w Laboratorium w Krakowie.

(dowdd: akta kontroli str. 106, 245-250)

1.3.2. Laboratorium w Olkuszu

W okresie objetym kontrolg, w ramach wykonywanych badan mikrobiologicznych, Spotka
zapewniata Szpitalowi w Jaroszowcu przeprowadzanie oceny zakazen szpitalnych oraz
sytuacji epidemiologicznej. Spdtka przekazywata do tego Szpitala comiesieczne raporty
zawierajace informacje dotyczace liczby oraz rodzaju wykonywanych badan,
wyhodowanych drobnoustrojow oraz zestawienie patogenéw alarmowych na podstawie
przepisow rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy
czynnikéw alarmowych, rejestréw zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz
raportow o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala?.

Wiceprezes Zarzadu Spétki wyjasdnita, ze mechanizmy opornoéci wyhodowanych
patogendw oznaczane byly i raportowane zgodnie z rekomendacjami Krajowego O$rodka
Referencyjnego ds. Lekowrazliwo$ci Drobnoustrojéw i Narodowego Programu Ochrony
Antybiotykow. W tym celu Spdtka zapewniata nieograniczony kontakt dla personelu Szpitala
w Jaroszowcu z kierownikiem pracowni mikrobiologii laboratorium Spétki w Katowicach.
Pracownia ta posiadata certyfikat ,Polskiego Centrum Akredytacji’ wedtug normy 15 189
(zakres akredytacji ,AM 004”) oraz wedtug normy 17 025 (zakres akredytacji ,AB1213" —
badanie ,sporali”). Dodata réwniez, ze Dyrekcja Szpitala w Jaroszowcu nie wystgpita
z wnioskiem o wigczenie kierownika pracowni mikrobiologii do sktadu zespotu ds. zakazen
szpitalnych.

(dowod: akta kontroli str. 55-56, 57)

Badania mikrobiologiczne na potrzeby Szpitala w Jaroszowcu wykonywane byty w pracowni
mikrobiologii. Warunki zawartej przez Spétke umowy z Szpitalem w Jaroszowcu regulowaty
kwestie dotyczace przyjmowania materiatu i wykonywania badan mikrobiologicznych.
Zostaly one zrealizowane — jak wskazata Wiceprezes Zarzadu Spdtki — przez przekazanie
,Podrecznika pobierania probek pierwotnych™'. Podrecznik ten byt opracowany
i aktualizowany przez Spdtke, a dotyczyt m.in. przyjmowania materiatu do badan, a takze
sposobu postepowania z biologicznym wskaznikiem kontroli procesu  sterylizacji22.
Dodatkowo przeprowadzano szkolenia personelu Szpitala w Jaroszowcu, potwierdzone
o$wiadczeniami m.in. z kwietnia i sierpnia 2016 r., o zapoznaniu sie z treScig ww.

9 W 2015 r. odbyly sie trzy posiedzenia tego zespotu, a w 2016 r. pie¢ posiedzen.
2Dz, U. Nr 294, poz. 1741.

21 Wersja VI z dnia 6 grudnia 2013 r. wraz z aktualizacjami; dalej: Podrecznik.

22 Stosowane przez Szpital w Jaroszowcu testy biologiczne: ,sporal A” (biologiczny wskaznik kontroli procesu
sterylizacji parg wodng w nadcisnieniu) oraz ,sporal S” (biologiczny wskaznik kontroli procesu sterylizacji
goracym powietrzem).
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Podrecznika i przekazania do wiadomosci pracownikéw odpowiedzialnych za pobieranie
materiatu przeznaczonego do badan diagnostycznych.

Ponadto w maju i wrze$niu 2016 r. pracownicy Spdtki przeprowadzili szkolenia dla
personelu Szpitala w Jaroszowcu z zakresu:
— procedur pobierania materiatu do badar i opisywania prébdwek oraz zlecen,
— technik pobierania materiatu biologicznego (systemem prézniowym, otwartym), w tym
materiatu mikrobiologicznego,
— procedur transportu materiatu do badan,
— czynnikdw minimalizujgcych btedy przedlaboratoryjne.
(dowdd: akta kontroli str. 55-56, 57, 72-77, 98-99)

2. Rozliczenia z zamawiajacymi
21. Szpital w Krakowie

W kontrolowanym okresie Diagnostyka nie uzyskiwata terminowo ptatnosci z tytutu
wykonanych badan laboratoryjnych na rzecz Szpitala w Krakowie. Stan naleznosci
Diagnostyki z tytutu niezaptaconych faktur przez Szpital wedtug stanu na 31 grudnia 2015 r.
wynosit 1239 657,53 zt. W okresie od 28 lutego 2015 r. do 23 marca 2016 r. Diagnostyka
wystawita osiem not odsetkowych na kwote 41 486,13 zt. W lipcu 2016 r. Diagnostyka
zawarta ze Szpitalem w Krakowie ugode cywilnoprawng oraz porozumienie dotyczace
sptaty powstatego zadtuzenia i odsetek w kwocie 551 846,24 zt, w tym kwota gtéwna
433 206,75 zt, odsetki zalegte i noty odsetkowe w kwocie 105 097,64 zt oraz odsetki
biezace 13 541,85 zt. Splata miata nastapi¢ w 15 ratach w okresie od 31 sierpnia 2016 r.
do 31 pazdziemnika 2017 r. Od dnia zawarcia ugody i porozumienia Szpital w Krakowie
sptaca powstate zadtuzenie i odsetki oraz terminowo reguluje biezace naleznosci. Stan
zalegtoci Szpitala wobec Diagnostyki wg stanu na 31 pazdziernika 2016 r. wynosit
508 554,13 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 303, 363-365)

2.2. Szpital w Jaroszowcu

Spotka, wediug stanu na dzien 31 grudnia 2015 r., posiadata wzgledem Szpitala
w Jaroszowcu nalezno$ci w wysokosci 1 482,70 zt, a wedtug stanu na 31 pazdziernika 2016
r. w wysoko$ci 1 505,50 zt. W 2015 r. obroty miedzy wskazanymi kontrahentami wyniosty
20 348,80 zt, a w 2016 r. (do 31 pazdziernika) — 17 207,10 zt. Wiceprezes Zarzadu Spotki
wskazata, ze faktury w okresie objetym kontrolg optacane byly przez Szpital w Jaroszowcu
,W wiekszosci w terminie, a w zwigzku z terminowg pfatnoscig za zobowigzania - nie
podejmowano wobec kontrahenta dziatari windykacyjnych”.

(dowdd: akta kontroli str. 54, 100)

3. Wykonywanie swiadczen diagnostyki laboratoryjnej
3.1. Laboratorium w Krakowie

Laboratorium w Krakowie w latach 2010-2016 wykonywato na zlecenie oddziatéw i poradni
Szpitala badania laboratoryjne. W 2010 r. wykonano 482 053 zwalidowanych badan,
w2011 r. - 513454, w2012 r. — 495 099, w 2013 r. — 506 731, w 2014 r. — 505 746, w 2015
r.— 551 511 i w okresie 10 miesiecy 2016 r. — 490 754 badan.

Najwiekszq liczbe badan na rzecz Szpitala w Krakowie w latach 2010-2016 Diagnostyka
wykonata na zlecenie trzech Oddziatow Wewnetrznych (1, Il i 1ll) oraz Szpitalnego Oddziatu
Ratunkowego (SOR). Liczba ta dla ww. oddziatdw wewnetrznych w tym okresie zmniejszata
sie: np. na Oddziale Wewnetrznym | w 2010 r. byto to 54 136 badan, a w 2016 r. 38 225
badan. Dla SOR-u liczba wykonanych badan zwigkszyta sie z 55 724 badan w 2010 r.
do 120 221 badan w 2016 r. Wigksza tez byta liczba wykonanych badan w 2016 r. (38 100)
dla Oddziatu Anestezjologii i Intensywnej Terapii w stosunku do 2010 r. (25 623 badan).
Ceny jednostkowe badan byty zgodne z cenami umownymi.

(dowod: akta kontroli str. 144-167, 168-170, 368-393, 398-425, 438-447)
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W 2015 r. na ogdétem 551511 badarn Diagnostyka wykonata m.in. 343 382 badania
w zakresie chemii klinicznej (62,3%), hematologii 58 599 (10,6%), badan ukfadu krzepniecia
53050 (9,6%), analityki 40 777 (7,4%), wirusologii 21736 (3,9%), badania materiatu
biologicznego 20 034 (3,6%), serologii 9 397 (1,7%)%.

W okresie 10 miesiecy 2016 r. na ogdtem 490 754 badan Diagnostyka wykonata m.in.
303 281 badan w zakresie chemii klinicznej (62%), hematologii 51 858 (10,6%), badan
uktadu krzepnigcia 48 281 (9,8%), analityki 35 156 (7,2%), badania materiatu biologicznego
20 011 (4%), wirusologii 19 201 (3,9%), serologii: 8 478 (1,7%)**

(dowdd: akta kontroli str. 438-447)

3.2. Laboratorium w Olkuszu

W 2015 r. (do listopada) Spotka wykonata dla Szpitala w Jaroszowcu, w laboratorium
Zlokalizowanym w Katowicach (ul. Mikotowska 53a), 5600 badan z zakresu: analityki
(545 badan, 1. 9,7%), badania uktadu krzepniecia (85 badan; 1,5 %), bakteriologii
(130 badan; 2,3%), chemii klinicznej (4 058; 72,5%), morfologii krwi i badan
hematologicznych (779 badan; 13,9%) oraz trzy badania z zakresu wirusologii (0,05%)%.

Od pazdziernika do grudnia 2015 r. Spotka wykonata dla Szpitala w Jaroszowcu,
w laboratorium zlokalizowanym w Olkuszu, 1 698 badan z zakresu: analityki (207 badan,
tj. 12,2%), badania uktadu krzepniecia (32 badan; 1,8 %), bakteriologii (23 badan; 1,3%),
chemii klinicznej (1232; 72,6%) oraz morfologii krwi i badan hematologicznych (204
badania; 12%)%.

W 2016 r. (do listopada) Spotka wykonata dla Szpitala w Jaroszowcu, w laboratorium
Zlokalizowanym w Olkuszu, 6 263 badan z zakresu: analityki (757 badan, tj. 12%), badania
uktadu krzepnigcia (123 badania; 2%), bakteriologii (85 badan; 1,4%), chemii klinicznej
(4 596; 73,4%), morfologii krwi i badar hematologicznych (649 badan; 10,4%) oraz pig¢
badan z zakresu serologii grup krwi (0,08%) i 48 badan z zakresu wirusologii (0,8%)?".

Ceny jednostkowe badan byly zgodne ze ztozonymi ofertami i zawartymi umowami
ze Szpitalem w Jaroszowcu, a w okresie objetym kontrolg (do 30 listopada 2016 r.) Spotka
nie udzielata rabatéw cenowych na badania zlecone przez Szpital w Jaroszowcu.

(dowod: akta kontroli str. 271-274, 278-279, 280-286)

W ramach umowy zawartej przez Spotke ze Szpitalem w Jaroszowcu w 2014 r., Szpital ten
nie wymagat podziatu zlecanych badan na poszczegdlne oddziaty szpitalne (w okresie od
stycznia 2015 r. do wrzesnia 2016 r.). Spotka wykonata na rzecz Szpitala w Jaroszowcu
1698 bada w 2015 r. 15 539 badan w 2016 r. (do 30 wrzesnia).

Umowa obowigzujgca miedzy stronami od 1 pazdziernika 2016 r. wprowadzita obowigzek
prowadzenia sprawozdan odrebnie dla kazdego oddziatu Szpitala w Jaroszowcu.
Do 2 listopada 2016 r. Spdtka wykonata 724 badania, w tym 538, tj. 74%, dla pacjentow
Oddziatu Gruzlicy i Chordb Ptuc ww. Szpitala (pozostate badania dotyczylty drugiego
z oddziatow tego Szpitala, tj. Oddziatu Rehabilitacji Pulmonologiczne;).

W okresie od stycznia 2015 r. do listopada 2016 r. Spétka wykonata badania na rzecz
Szpitala w Jaroszowcu w laboratoriach innych niz ww. laboratoria w Olkuszu
i w Katowicach:

— w o$miu przypadkach (troponiny T) w laboratorium w Katowicach (ul. Markiefki 87),

23 Ponadto wykonywano badania z zakresu bakteriologii: 3 393, parazytologii: 1 086, monitorowania stezenia
lekow: 32, toksykologii: 23 oraz dwa badania genetyczne.

2 Ponadto wykonano badania z zakresu bakteriologii: 3 103, parazytologii: 1053, monitorowania stezenia
lekéw: 56, toksykologii: 13, cztery badania mikologiczne oraz jedno genetyczne.

%5 Najwiekszy udziat procentowy w tej liczbie miaty badania z zakresu chemii klinicznej (72,5%), w tym
oznaczenia ,ALT", ,AST" i bilirubiny catkowitej (po 17%) oraz elektrolitow (Na, K, Cl; 8%).

% Najwiekszy udziat procentowy w tej liczbie miaty badania z zakresu chemii klinicznej (72,6%), w tym
oznaczenia ,ALT", ,AST" i bilirubiny catkowitej (po 17%) oraz elektrolitow (Na, K, Cl; 8%).

27 Najwiekszy udziat procentowy w tej liczbie miaty badania z zakresu chemii klinicznej, w tym oznaczenia ,ALT’,
LAST” i bilirubiny catkowitej (po 16%) oraz elektrolity (Na, K, Cl; 7%).

"
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— w jednym przypadku (,HIV test potwierdzenia metodg Western-blot’) w laboratorium
Spétki w Warszawie (ul. Prymasa 79a).
W tym okresie Spdtka nie zlecata podwykonawcom wykonania badan dla Szpitala
w Jaroszowcu.
(dowdd: akta kontroli str. 275, 278-279, 280-286)

4. Jakos¢ wykonywanych badan diagnostycznych
41. System zarzadzania jakoscia

Warunki zawartych uméw przez Diagnostyke ze Szpitalami: w Krakowie i Jaroszowcu nie
zobowigzywaty Spotki do wdrozenia standardéw normy ,PN-EN ISO/IEC 17 025” lub ,PN-
EN ISO/IEC 15189".

W okresie objetym kontrolg laboratorium medyczne Spétki zlokalizowane w Katowicach
posiadato akredytacje (,AM 004") ,Polskiego Centrum Akredytacji” w dziedzinach: chemia
kliniczna i analityka medyczna (krew petna, surowica, osocze, nasienie), hematologia,
koagulologia (krew petna, osocze), immunologia (surowica), bakteriologia (mocz, kat,
wymagzy, krew petna) oraz pobieranie prébek (krew petna). Akredytacja zostata przyznana
od 25 stycznia 2012 r. do 24 stycznia 2020 r.

Laboratorium posiadato réwniez akredytacje ,Polskiego Centrum Akredytacji” wedtug normy
,PN-EN ISO/IEC 17 025" dla laboratoriéw badawczych ,AB 1213” w dziedzinie: badania
mikrobiologiczne. Akredytacje przyznano od 6 sierpnia 2010 r. do 5 sierpnia 2018 r.

(dowdd: akta kontroli str. 278-279, 280-286, 394)

4. 2. Spetnianie wymogow standardéw jakosci
4.2.1 Laboratorium w Krakowie

Laboratorium w Krakowie opracowato i wdrozyto procedury w zakresie zlecenia badania
laboratoryjnego, pobrania materialu do badan laboratoryjnych, transportu materiatu
do badan laboratoryjnych, przyjmowania materialu do badan laboratoryjnych,
przechowywania materiatu do badan laboratoryjnych, stosowanych metod badawczych,
wtym liste wykonywanych badan, zapewnienia jakosci badan laboratoryjnych, w tym
uczestnictwa w podstawowych programach zewnetrznej oceny jakosci organizowanych
przez m.in. Centralny O$rodek Badan JakosSci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz
przedstawiania i wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych.

W zakresie zlecania badar Diagnostyka opracowata i wdrozyta procedury i instrukcje dla
poszczegbinych proceséw, tj. prawidtowego wypetniania zlecen i kodowania materiatu,
organizacji pracy w punkcie pobraf materiatu, postepowania z materiatem w trybie
rutynowym, pilnym i ,cito”, rejestracji zlecen, procedure wewnatrzlaboratoryjnej kontroli
jako$ci w laboratorium analitycznym, zapewnienia jakosci badan w laboratorium, kontroli
miedzylaboratoryjnej, zasad zatwierdzania i autoryzacji wynikéw badan, realizacji ustug,
procedure wydawania wynikéw badan oraz Podrecznik pobierania probek pierwotnych
(wraz z aneksami).

Badaniem kontrolnym w zakresie stosowania ww. dokumentacji objeto 60 wybranych
losowo zleceh Szpitala w Krakowie z rejestru informatycznego Diagnostyki (analityka
ogdlna, chemia kliniczna oraz mikrobiologia) zrealizowanych we wrze$niu 2016 r.

Po skonfrontowaniu faktycznych danych dotyczacych przebiegu poszczegolnych faz
badania z wytycznymi okreSlonymi w opracowanych przez Diagnostyke procedurach
stwierdzono we wszystkich przypadkach poprawnos¢ stosowania tych procedur w zakresie
wykonania badan.

(dowaod: akta kontroli str. 206-207, 304-307, 317-318, 362)
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4.2.2. Laboratorium w Olkuszu

Laboratorium w Olkuszu poprzez opracowane i wdrozone w Spdtce procedury
postepowania spetniato standardy jakoSci okre$lone w rozporzadzeniu MZ z 2006 r.

Poprawnos¢ stosowania procedur funkcjonujgcych w  Diagnostyce potwierdzono
na podstawie kontroli proby 25 zleconych przez Szpital w Jaroszowcu do wykonania badan
(przebiegu poszczegélnych faz badan) z poszczegéinych gtéwnych ich rodzajow?.

Zlecenie badan przez lekarzy Szpitala w Jaroszowcu odbywato sie z wykorzystaniem
specjalnych drukéw zlecen dostarczanych przez Spotke. Odbywato sie ono zgodnie
z wytycznymi wskazanymi w rozporzadzeniu MZ 2006 r. Druki te zawieraty m.in. pola dla
naklejenia kodow paskowych oznaczajacych materiat i kontrahenta (tj. Szpital). Zlecenia
zawieraly takze wykaz badan najczesciej zlecanych (mozliwe byto takze dopisanie badania
recznie). Wypetniane zlecenia dostarczane byly wraz z materialem do badania przez
personel Szpitala i byly rejestrowane w laboratorium w systemie informatycznym Spotki ,e-
LAB”. Zlecenia w formie papierowej byty przechowywane w archiwum Laboratorium
w Olkuszu.

(dowdd: akta kontroli str. 287)

4.3. Fazy procesu diagnostycznego
4.3.1. Faza przedanalityczna

Spdtka opracowata 37 procedur zintegrowanego systemu zarzadzania jakoscig w zakresie
fazy przedanalitycznej. Dotyczyty one m.in.:
— dezynfekcji i utrzymania czystosci,
— zarzadzania ryzykiem w (danym) laboratorium,
— polityki bezpieczenstwa danych osobowych,
— instrukciji zarzadzania systemem informatycznym.
Wskazane procedury byty modyfikowane w okresie od lutego do listopada 2016 .
(dowod: akta kontroli str. 206-208, 309-316)
4.3.1.1. Laboratorium w Krakowie

Diagnostyka dokonata standaryzacji czynnosci fazy przedanalitycznej prowadzacych
do zminimalizowania mozliwo$ci popetnienia tzw. btedéw przedlaboratoryjnych poprzez
opracowanie Podrecznika pobierania prébek pierwotnych?,

Podrecznik zostat przekazany Szpitalowi w Krakowie 10 kwietnia 2014 r. W dniu 14 lipca
2015 r. Diagnostyka uzupetnita Podrecznik i przekazata Szpitalowi zmieniony zatgcznik nr 1,
nowy zatacznik nr 10 (pakiety ulotek dla pacjentéw — przygotowanie do badania) oraz pie¢
aneksow dotyczacych sposobu postepowania w przypadku konieczno$ci pobrania probek
krwi Zylnej z wykorzystaniem systemu otwartego, pobierania materiatu do badan
laboratoryjnych z wykorzystaniem systemu ,SARSTEDT” oraz badanie ,PCA3” w moczu.

Podrecznik ten zawierat procedury i instrukcje opisujace prawidtowe postepowanie podczas
realizacji poszczegdlnych czynnosci fazy przedanalitycznej, tj. zasady przekazywania
udzielajgcemu zamdwienia informacji o zasadach postepowania na etapie
przedanalitycznym, sposéb  wypetniania  skierowarn na badania laboratoryjne,
mikrobiologiczne, serologii transfuzjologicznej lub inne, sposéb przygotowania pacjenta
do badan, sposdb identyfikacji pacjenta, zasady pobierania materiatu biologicznego przez
personel medyczny (krew zylna, krew tetnicza), sposéb pobierania materiatu biologicznego
przez pacjentdw (mocz, kat, nasienie, dobowa zbidérka moczu itp.), sposéb postepowania
z materiatem biologicznym do badan - przechowywanie, zasady transportu materiatu
do badan.

(dowdd: akta kontroli str. 206-208, 309-316)

28 Badania z zakresu: analityka ogdlna, chemia kliniczna, hematologia i immunologia. Doboru badan do proby
dokonano losowo z rejestru zlecen laboratoryjnego systemu informatycznego Spétki. Podstawg dla dokonywania
tych ustalen byta rdwnoczesnie prowadzona przez NIK kontrola wykonywania badan laboratoryjnych w Szpitalu
w Jaroszowcu (w ramach kontroli nr P/16/056 ,Dostepnos¢ i finansowanie diagnostyki laboratoryjnej”).

2 Wersja VI (Podrecznik).
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Laboratorium w Krakowie prowadzito w badanym okresie rejestr btedow przedanalitycznych
oraz analizy w tym zakresie. W 2015 r. zarejestrowano ogdtem 17 365 bledow
przedlaboratoryjnych Najczesciej wystepujace btedy przedlaboratoryjne w 2015 . to:
brak godziny pobrania materiatu (poziom mikrobiologia): 3 318 btedow (19%),
— brak informacji na temat leczenia pacjenta (poziom mikrobiologia): 2 576 bteddw (15%),
— brak wywiadu na temat pacjenta (poziom mikrobiologia): 2 204 bteddw (13%),
— brak pieczatki lekarza: 2 028 bledéw (12%),
— brak podpisu osoby pobierajacej na zleceniu: 1 400 bteddw (8%),
— brak danych lekarza kierujgcego: 999 bteddw (6%),
— hemoliza prébdwki: 835 btedow (5%),
— brak pieczatki oddziatu: 576 bledéw (3%).

W okresie pierwszych dziesieciu miesiecy 2016 r. zarejestrowano ogotem 10 837 bteddw.
Najczesmej wystepujace btedy w 2016 r. to:
brak godziny pobrania materiatu (poziom mikrobiologia): 2 381 btedow (22%),
— brak informacji na temat leczenia pacjenta (poziom mikrobiologia): 1 281 bteddw (12%),
— brak pieczatki lekarza: 1 137 bledow (10%),
— hemoliza probowki: 883 btedy (8%),
— brak wywiadu na temat pacjenta (poziom mikrobiologia): 786 btedow (7%),
— brak podpisu osoby pobierajacej na zleceniu: 472 bedy (4%),
— brak danych lekarza kierujgcego: 422 biedy (4%),
— brak godziny pobrania materiatu: 368 btedow (3%).

Diagnostyka przekazywata (drogg elekironiczng) w badanym okresie do Szpitala
w Krakowie  wykaz iwspotczynnik  niezgodnosci  (btedéw  przedlaboratoryjnych)
w poszczegodlnych oddziatach ww. Szpitala. Ustalono m.in., ze w | pétroczu 2016 r.
w Laboratorium w Krakowie zarejestrowano 300 961 wykonanych badarn (300 813 badan
zwalidowanych). W okresie tym zarejestrowano na oddziatach Szpitala 7 687 btedow
(2,6%). Najwiekszg liczbe btedéw zarejestrowano na oddziatach: Obserwacyjno-Zakaznym
(1229), Wewnetrznym Il (870), SOR-rze (721), Ginekologiczno-Potozniczym (681) oraz
Chirurgii Ortopedyczno-Urazowej (557).

W celu wyeliminowania ujawnionych btedéw Diagnostyka przeprowadzita w badanym
okresie szkolenia dla wszystkich oddziatow Szpitala w zakresie zasad pobierania,
przechowywania oraz transportu materiatéw i krwi do badan.

(dowdd: akta kontroli str. 168-205, 208-211, 427-429, 430-432)

4.3.1.2. Laboratorium w Olkuszu

Spotka dokonata standaryzacji czynnosSci fazy przedanalitycznej, ktérej celem byto
zminimalizowanie mozliwo$ci popetnienia tzw. btedéw przedlaboratoryjnych. W tym celu
Spdtka dostarczyta Szpitalowi w Jaroszowcu procedury i instrukcje opisujace prawidtowe
postepowanie podczas realizacji poszczegolnych czynnosci fazy przedanalitycznej zawarte
w Podreczniku pobierania prébek pierwotnychs30,

(dowdd: akta kontroli str. 278-279, 280-286, 288)

W Laboratorium w Olkuszu do pobierania krwi do badan (w punkcie pobran)
wykorzystywano zamkniety system ,BD Vacutainer”. Zaktadat on wykorzystywanie m.in.
probowek iigiet adekwatnych do dokonywanych oznaczen (w surowicy, heparyny,
morfologii, uktad krzepnigcia, glukoza, biologia molekularna, OB).

(dowdd: akta kontroli str. 81)

Spotka prowadzita rejestry i analizy bteddw przedanalitycznych (tzw. przedlaboratoryjnych)
oznaczen Swiadczonych na rzecz Szpitala w Jaroszowcu. W 2015 r. odnotowano 59 btedow
tej fazy laboratoryjnej, w tym 52 (tj. 88%) ze wzgledu na brak adresu i pie¢ btedéw (8%)
zwigzanych z brakiem podpisu pielegniarki na zleceniu wykonania badania®'.

30 QOstatnie takie przekazanie dokumentow miato miejsce w kwietniu 2016 r.
31 Pozostate btedy zakwalifikowano jako: brak pieczatki lekarza, brak wskazania lekarza kierujacego.
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W 2016 r. (do pazdziernika) odnotowano 66 bteddw tej fazy, w tym 25 (tj. 38%) ze wzgledu
na brak adresu i 16 bledéw (27%) zwigzanych z brakiem podpisu pielegniarki na zleceniu
wykonania badania3.

Wiceprezes Zarzadu Spétki wyjasnita, ze ww. btedy nie miaty wptywu na jakos¢ wykonanych
badan przez Spotke, gdyz dotyczyty wytgcznie nieprawidtowosci w dokumentaciji medyczne;
(zleceniach na badania) wypetnianej przez pracownikéw Szpitala w Jaroszowcu. Dodata, ze
jedynie brak daty i godziny pobrania materiatu wymagat wyjasnienia, gdyz mogt on mieé
wpltyw na interpretacje uzyskanego wyniku. Poniewaz materiat do badan w ww. Szpitalu byt
rutynowo pobierany rano (najczesciej na czczo), mozna okre$li¢, czy konieczne jest
zamieszczenie odpowiedniego komentarza diagnosty na wyniku, a w sytuacjach watpliwych
diagnosta autoryzujacy wynik moze skontaktowa¢ sie ze Szpitalem.

W przypadku stwierdzenia ww. btedéw byly one przekazywane do Szpitala celem
przypomnienia zasad wypetniania zleceh na badanie zgodnie z Podrecznikiem pobierania
prébek pierwotnych.

(dowod: akta kontroli str. 269, 427-429, 430-432)
4.3.2. Faza analityczna

4.3.2.1. Laboratorium w Krakowie

W Laboratorium w Krakowie zostaty opracowane i wdrozone procedury pn.: nadzér nad
niezgodno$ciami, nadzorowanie badan niezgodnych z wymaganiami oraz dziatania
korygujace i zapobiegawcze. Procedury te miaty na celu wyeliminowanie ustugi wytwarzanej
w procesie niezgodnym z przyjetymi zatozeniami lub niespetniajacej wymagan. Dotyczyty
one niezgodnosci powstatych na kazdym etapie procesu realizacji ustugi. Procedury stuzyty
zapewnieniu, ze kazda zidentyfikowana niezgodno$¢ zostanie zdefiniowana i usunieta,
a takze wszystkie zagrozenia mogace by¢ przyczyna tej niezgodnosci zostang rozpatrzone
w celu podjecia dziatan zapobiegawczych lub korygujacych.

(dowdd: akta kontroli str. 319-348)

W pomieszczeniach Laboratorium w Krakowie:

— do wykonywania diagnostyki laboratoryjnej kontrolowane byly warunki mogace miec
wplyw na wyniki badan, zgodnie z wewnetrzng instrukcjq Diagnostyki ,Nadzér nad
temperaturami  w lodéwkach, cieplarkach oraz temperaturg i wilgotnoscig
w pomieszczeniach”,

— prowadzone byly regularne kontrole warunkéw majacych wptyw na wyniki badan,
ti. monitorowano  temperature  pomieszczen,  zainstalowano  klimatyzatory
w pracowniach, monitorowana byta temperatura lodoéwek, chtodni i cieplarek do
przechowywania materiatu biologicznego i odczynnikdw do badan,

— dokonywano w okresie styczen - pazdziernik 2016 r. (codziennie) pomiaréw
temperatury i odnotowywano ten fakt na kartach kontroli, zgodnie z ww. instrukcja.
Codziennie dokonywano takze kontroli temperatury w loddwkach, zamrazarkach
i cieplarkach. Nie stwierdzono réznic w stosunku do wymaganego zakresu temperatury.

(dowdd: akta kontroli str. 317, 349-361, 394)

Diagnostyka opracowata procedury w ramach zintegrowanego systemu zarzadzania
jako$cig wedtug norm I1SO, dotyczace notacji i postepowania z btedami fazy analitycznej.
Laboratorium prowadzito notacje btedéw lub niezgodnosci fazy analitycznej. Kazdy
stwierdzony btad tej fazy skutkowat wprowadzeniem karty dziatan korygujacych (w tym m.in.
analiza przyczyn) oraz karty dziatan zapobiegawczych.

(dowod: akta kontroli str. 394-396)

Swiadczenia w zakresie diagnostyki laboratoryjnej w Laboratorium w Krakowie wykonywane
byly przy uzyciu sprzetu laboratoryjnego posiadajacego atesty oraz certyfikaty
dopuszczenia do obrotu istosowania w placéwkach ochrony zdrowia. Sprzet byt
dostarczany przez Spotke, dziatajacego jako ,przyjmujacego zamdwienie”.

32 Pozostate bledy odnosity sie m.in. do braku wskazania na zleceniu wykonania badania: lekarza kierujacego
(dziewie¢ bteddw), godziny pobrania (osiem bteddw).
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Laboratorium w Krakowie brato udziat w badanym okresie w krajowych programach
zewnetrznej oceny jakosci badan, organizowanych przez Centralny O$rodek Badar Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej (Program Powszechny Chemia Kliniczna, Hematologia,
Immunochemia Hormony, Koagulologia, Markerow Kardiologicznych, ,RKZ”, Ogélnopolski
Sprawdzian Wiarygodno$ci Badan), ,RIQAS” (,Clinical Chemistry” Cykl: 13, 51 i 52,
,Haematology” Cykl 9, 40 i 41, ,Immunoassay” Cykl: 44, 45, 5 i 6, ,HIV-Hepatitis” Cykl: 3, 4
i 5, ,Coagulation” Cykl: 7 i 8, ,Specific Protein” Cykl: 53, 54 i 55, ,Liquid Cardiac” Cykl: 7 i 8,
,Blood Gas” Cykl 7i 8, ,Ammonia Ethanol” Cykl 1, 2 i 3) oraz ,Biomerux” (Forum Vitek).

Laboratorium uczestniczyto réwniez w programach miedzynarodowych organizowanych
przez ,Labquality” (Program 3160, 5440, 2240, 5260, 5100, 5200, 5098, 5092 i 2750) oraz
,Diahem”  (Miedzynarodowy  Program  Zewnetrznej Kontroli  Jako$ci  Badan
Immunotransfuzjologicznych).

W  szesciu  ocenianych  parametrach  Diagnostyka  dokonata  pordwnania
miedzylaboratoryjnego. Na 427 ocenione parametry w 48 przypadkach oceniono jako$¢
badan jako bardzo dobra, w dwdch przypadkach jako dobra, a w 296 przypadkach Spétka
spetniata kryteria organizatora. W pieciu przypadkach jako$¢ oceniono jako watpliwg, w 33
przypadkach jako niespetniajacq warunkdw organizatora. W 43 przypadkach wedtug stanu
na 17 listopada 2016 r. nie odestano wynikow.

(dowdd: akta kontroli str. 212-239)

4.3.2.2. Laboratorium w Olkuszu

W pomieszczeniach do wykonywania diagnostyki laboratoryjnej kontrolowane byty warunki
mogace mie¢ wptyw na wyniki badan, tj. temperature pomieszczen oraz wilgotno$¢
powietrza (w formie kart tych pomiaréw dokonywanych dwukrotnie w kazdym dniu).
W pomieszczeniach Laboratorium w Olkuszu, w ktérych zlokalizowana byta wiekszo$¢
aparatury medycznej, zainstalowano klimatyzacje. Monitorowane byty rowniez temperatury
przechowywania odczynnikéw i materiatu biologicznego (nie monitorowano ci$nienia
atmosferycznego, promieniowania i hatasu).

(dowdd: akta kontroli str. 58-68)

Spdtka opracowata i wdrozyta procedury zintegrowanego systemu zarzadzania jako$cig
wedtug norm ISO, tj. Nadzoru nad temperaturami w lodéwkach, cieplarkach, ,coolboxach’
oraz temperaturg i wilgotnoscig w pomieszczeniach (procedura ,|L-LAB-203").

W pomieszczeniach Laboratorium w Katowicach i w Olkuszu, $wiadczacych ustugi dla

Szpitala w Jaroszowcu, prowadzono regularne kontrole warunkéw majacych wptyw na

wyniki badan, tj.:

— monitorowano temperature pomieszczen,

— zainstalowano klimatyzatory w pracowniach,

— monitorowano temperature lodéwek i cieplarek przeznaczonych do przechowywania
materiatu biologicznego,

— monitorowano temperature chtodni do przechowywania odczynnikéw do badan.

Prowadzono codzienng notacie ww. danych na odpowiednich kartach kontroli, ktére
wskazywaty na poprawne warunki w pomieszczeniach przeznaczonych do wykonywania
czynno$ci  diagnostyki laboratoryjnej (powyzsze potwierdzono w ramach czynno$ci
kontrolnych przeprowadzonych w Laboratorium Spétki w Olkuszu).

Czynno$ci wymagane przy monitorowaniu Srodowiska byty opisane w procedurach Spétki
odnoszacych sie do systemu zarzadzania jakosciq (w ramach tzw. przegladow tego
systemu).

(dowdd: akta kontroli str. 278-279, 280-286)

W okresie objetym kontrolg Spétka prowadzita dokumentacje btedéw fazy analitycznej
w ramach 31 procedur zintegrowanego systemu zarzadzania jakoscig wedtug norm 1SO
(odnoszacych sie do tej fazy). Dotyczyly one m.in.:

— postepowania z materiatem rutynowym, pilnym i ,cito”,

— nadzoru nad niezgodno$ciami (nadzorowanie badan niezgodnych z wymaganiami),

— procedury weryfikacji, walidacji i procedur badawczych,
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— nadzorowania odstepstw,

— pomiaru rozktadu temperatur w urzadzeniach oraz w pomieszczeniach chtodniczo-
magazynowych.

Byty one aktualizowane (takze) w okresie od lutego do listopada 2016 .

W laboratoriach $wiadczacych ustugi dla Szpitala w Jaroszowcu prowadzono notacje
i analizy btedow fazy analitycznej w laboratoryjnym systemie informatycznym Spétki ,e-
LAB”. Wiceprezes Zarzadu Spdtki wskazata, ze w okresie objetym kontrolg nie stwierdzono
btedow fazy analitycznej dla badan zleconych przez Szpital w Jaroszowcu.

(dowod: akta kontroli str. 278-279, 280-286)

Swiadczenia w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, w okresie objetym kontrolg,
wykonywane byly przy uzyciu sprzetu laboratoryjnego posiadajacego atesty oraz certyfikaty
dopuszczenia do obrotu i stosowania w placowkach ochrony zdrowia (dzierzawionego przez
Spotke). Spdtka nie korzystata ze sprzetu pozostajagcego na wyposazeniu Szpitala
w Jaroszowcu.

(dowdd: akta kontroli str. 69-70)

W okresie objetym kontrolg Laboratorium w Olkuszu uczestniczyto w 172 krajowych
i miedzynarodowych programach zewnetrznej oceny jakosci badan (o charakterze
powszechnym i centralnym). Organizowane one byly przez:

— Centralny O$rodek Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej,

— ,RIQAS” (Migdzynarodowy Program Oceny Jakosci),

,LABQALITY”,

badania poréwnawcze,

Instytut Hematologii i Transfuzjologii.

Dotyczyly one zakresdw: diagnostyka laboratoryjna oraz serologia (trzy programy).
Programy o charakterze cyklicznym odbywaty sie m.in. w sesjach (zima, wiosna i lato) lub
od stycznia do wrzesnia. Oceniane parametry dotyczyty m.in. glukozy, triglicerydéw,
cholesterolu catkowitego i bilirubiny catkowitej. W ramach programéw Spdtka otrzymata
oceny jako$ci badan:

— w 97% programéw ,bardzo dobre” lub ,spetniata kryteria organizatora”,

— w dwdéch programach oceny dobre (krwinek ptytkowych i wapnia zjonizowanego),

— w jednym programie oceng zadawalajacq (fibrynogen).

W dwdch programach nie spetniata kryteriow organizatora (mocznik i troponina T).

Wiceprezes Zarzadu Spdtki wyjasnita, Zze zgodnie z obowigzujacymi w laboratoriach Spotki
procedurami odnoszacymi sie do kontroli miedzylaboratoryjnej (,IL/LAB/308") oraz
zapewnienia jakosci badan w laboratorium (,P/LAB/10"), po przeanalizowaniu
nieprawidtowych wynikoéw kontroli miedzylaboratoryjnej podejmowano dziatania naprawcze
zmierzajace do usunigcia przyczyn wystgpienia niezgodnosci oraz dziatania korygujace
w celu uniknigcia popetnienia btedu w ponownych kontrolach migdzylaboratoryjnych.
Weryfikacja ta nastepowata ze wzgledu na konkretny wynik danego parametru w czasie
i miejscu (lokalizacji laboratorium).

(dowdd: akta kontroli str. 251-259, 289)

4.3.3. Faza postanalityczna

Spotka dokonata standaryzacji czynnosci etapu postanalitycznego w ramach 33 procedur

zintegrowanego systemu zarzadzania jako$cig wedlug norm ISO dotyczacego notacji

i analizy btedéw fazy postanalitycznej. Odnosity sig¢ one m.in. do:

— rozpatrywania skarg,

— dziatan korygujacych i zapobiegawczych,

— audytow wewnetrznych,

— procedury wydawania wynikéw badan,

— ftransportu materiatbow do badan, sprawozdan z badan oraz materiatéw dla
kontrahentow,

— zasad zatwierdzania i autoryzacji wynikow badan.

Byly one aktualizowane (takze) w okresie od lutego do listopada 2016 r.
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Ponadto Wiceprezes Zarzadu Spotki wskazata, ze w laboratoriach Spétki prowadzony byt
rejestr reklamacji klientéw (w tym pacjentdw i lekarzy). Reklamacje te notowane byly
w autorskim  systemie informatycznym ,reklamacje’, wdrozonym we wszystkich
laboratoriach Spétki (w tym laboratorium w Olkuszu). Dodatkowo opracowano ww.
procedure systemu zarzadzania jakoscig odnoszacy sie do rozpatrywania skarg. Wskazata
réwniez, ze w badanym okresie nie odnotowano btedoéw fazy postanalitycznej dla badan
Zleconych przez Szpital w Jaroszowcu, nie zgloszono réwniez zadnej reklamacji.

(dowod: akta kontroli str. 278-279, 280-286, 302)

Laboratorium w Krakowie prowadzito takze notacje bteddéw fazy postanalitycznej — rejestr
reklamacji klientow (pacjentow i lekarzy). Reklamacje byty notowane w ww. systemie
,reklamacje” obejmujacym wszystkie laboratoria Diagnostyki. Opracowano takze procedure
pn. ,fozpatrywanie skarg”.

(dowod: akta kontroli str. 397)

4.4, Czas wykonywania badan laboratoryjnych

4.4.1. Laboratorium w Krakowie

Badanie kontrolne w zakresie czasu realizacji $wiadczen laboratoryjnej diagnostyki
medycznej w Laboratorium w Krakowie dokonano na podstawie 45 jednostkowych
dokumentacji medycznych z wrzesnia 2016 r.33. Do badania czasu realizacji wybrano wyniki
badan m.in. rownowagi kwasowo-zasadowej, morfologii krwi, badanie moczu oraz badania
mikrobiologiczne. Dane pozyskano z rejestru zlecen laboratoryjnego systemu
informatycznego i dokumentacji medycznej.

Stwierdzono, ze formularze skierowania na badania laboratoryjne zawieraty m.in. liczbe
Zleconych badan, date zlecenia badania, rodzaj materiatu, godzinge pobrania materiatu,
dane kliniczne pacjenta, identyfikacie osoby i jednostki zlecajacej badanie oraz podpis
osoby pobierajacej materiat. Formularze sprawozdan z badania laboratoryjnego zawieraty
w szczegolnosci pola: data wydruku i wykonania badania, rodzaj badania, dane pacjenta,
miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru
wyniku lub sprawozdania z badania, dane laboratorium wykonujacego badanie, data
i godzina pobrania materiatu do badan, data i godzina przyjecia materiatu do badan, wyniki
badan w formie liczbowej lub opisowej, zakres biologicznych warto$ci referencyjnych,
laboratoryjna interpretacja wynikéw, podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego
autoryzacii.

Badania diagnostyki laboratoryjnej realizowane byly w terminie i czasie okre$lonym
w zawartej umowie ze Szpitalem w Krakowie. Czas oczekiwania od pobrania materiatu
biologicznego do dostarczenia i zrejestrowania w Laboratorium w Krakowie wynosit od
pieciu minut do 3 godzin i 5 minut ($rednio 34 minuty) oraz do wykonania zleconych badan
od 12 minut do 4 godzin ($rednio 67 minut).

(dowod: akta kontroli str. 304-307, 317-318)
4.4.2. Laboratorium w Olkuszu

W okresie objetym kontrolg czas oczekiwania od pobrania materiatu biologicznego
w Szpitalu w Jaroszowcu do dostarczenia i zrejestrowania w Laboratorium w Olkuszu
wynosit $rednio do dwoch godzin (maksymalnie do trzech godzin), przy czym na zleceniu
wykonania badan lekarze wskazywali konieczno$¢ wykonania od jednego do dziesieciu
oznaczen (w wybranych przypadkach zlecenie badania nastgpowato w dniu
poprzedzajacym wykonanie badania)®.

33 Zlecen na badanie i wynikéw badan laboratoryjnych - zapisy dotyczace daty zlecenia, daty i godziny pobrania
materiatu, godziny rejestracji przyjecia materiatu biologicznego w Laboratorium w Krakowie, godziny wykonania
badania oraz godziny autoryzacji wyniku badania.

34 Badanie czasu realizacji $wiadczen w zakresie laboratoryjnej diagnostyki medycznej przeprowadzono na
probie 50 pacjentdéw (wybranych losowo z listy pacjentdéw z lat 2015-2016, na podstawie laboratoryjnego
systemu informatycznego Spotki przy uzyciu MS Office Excel). Podstawg badania byta dokumentacja medyczna
w formie pisemnej (zlecenia na badanie i wyniki badan laboratoryjnych) ww. liczby pacjentéw. Réznica w czasie
Zlecania badania a jego pobraniem wynikata z przyjetej metodologii pracy lekarzy (udzielania porad
i konsultacii).
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Czas od przyjecia materiatu do wykonania zleconych badan wynosit od dwoch do trzech
godzin® (sprawozdanie z badania zawierato wskazanie daty i godziny wydania wyniku,
aczas ten okreslat dostarczenie wynikow badan drogg elektroniczng oraz ich
przygotowywane do odbioru w formie wydruku dla pracownikéw Szpitala w Jaroszowcu)3.
Autoryzacja wyniku nastepowata w czasie do dwéch godzin od godziny wykonania badania;
wyniki badania byly dostepne dla pracownikéw Szpitala w Jaroszowcu w laboratoryjnym
systemie informatycznym Spétki, a nastepnie przekazywane do Szpitala¥’.

Badania z zakresu diagnostyki laboratoryjnej realizowane byty w terminach i czasie
okreslonych w zawartych w latach 2014-2016 umowach ze Szpitalem w Jaroszowcu.

Spotka opracowata wzory dokumentacji papierowej (zlecen) i przekazata je ww. Szpitalowi.

Wzory te obejmowaty:

— skierowania na badania zlecone w celu profilaktyki, zachowania, ratowania,
przywracania i poprawy zdrowia,

— skierowania na badania bakteriologiczne (posiew tlenowy),

— skierowania w trybie tzw. zlecenia cito,

— Zlecenia badania na wykonanie badania wskaznikow biologicznych/,sporali A-S”
(stosowanych ze wzgledu na profil medyczny Szpitala w Jaroszowcu).

Dokumentacja medyczna (skierowania i wyniki/sprawozdania z badan) zawierata
wymagane informacje. Zlecanie badarn laboratoryjnych odbywato sie z wykorzystaniem
odpowiednich do rodzaju zlecanych badan formularzy skierowania na badania
laboratoryjne. Sprawozdania z badan zawieraty wymagane informacje.

Zgodnos¢ spetniania przez Laboratorium w Olkuszu standardow jako$ci dotyczyta
opracowanych i wdrozonych procedury w zakresie: zlecenia badania laboratoryjnego;
pobrania materialu do badan laboratoryjnych; transportu materialu do badan
laboratoryjnych; przyjmowania materiatu do badan laboratoryjnych; stosowanych metod
badawczych (w tym lista wykonywanych badan) oraz przedstawiania i wydawania
sprawozdan z badan laboratoryjnych (stanowigcych odrebng dokumentacije kontroli).
(dowdd: akta kontroli str. 260-268)

4.5. Transport materiatu biologicznego

W okresie objetym kontrola, w Spotce obowigzywaty (nowelizowane w okresie od czerwca

do pazdziernika 2016 r.) procedury odnoszace sie do transportu materiatu biologicznego.

Dotyczyty one:

— transportu materiatéw do badan,

— dezynfekcji stanowiska pracy i aparatury,

— przygotowania i nadzoru nad Srodkami dezynfekcyjnymi,

— postepowania w przypadku ekspozycji na materiat zakazny,

— Zzapobiegania zaktuciom podczas pobierania krwi i bezpiecznego postepowania
z ostrymi narzedziami,

— nadzoru nad temperaturami w lodéwkach, cieplarkach, ,coolboxach” oraz temperaturg
i wilgotnoscig w pomieszczeniach,

— transportu materiatu zamrozonego.

Instrukcja Diagnostyki pn. ,Transport materiatu” zawierata m.in. informacje dotyczace

zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem, zapewnienia bezpieczenstwa osoby
transportujacej materiat, minimalizacji skutkow skazenia w wypadku uszkodzenia

35 Czas przyjecia probki do laboratorium w Olkuszu byt przyjmowany dla pierwszej czynnosci pobrania probki
(pierwszego badania, przy czym w 98% przypadkow zazwyczaj wszystkie czasy byly tozsame). Materiat badany
stanowity: krew Zylna, mocz i surowica. Czas wykonania badania, podawany byt w dokumentacji dla pierwszej
czynnosci (pierwszego badania, przy czym w 98% przypadkéw wszystkie czasy byly tozsame.

% W Szpitalu w Jaroszowcu nie funkcjonowat system informatyczny zlecer w tym zakresie, ktory mogtby by¢
zintegrowany z takim systemem funkcjonujacym w Spétce.

37 Ustalano na podstawie daty wygenerowania pliku typu pdffwydruku (podpisu z pieczatka osoby autoryzujace;).
W czterech przypadkach (8% badanej proby) wyniki badania zawieraly stwierdzenie o btedach w pobranym w
Szpitalu materiale (dotyczyto to m.in. hemolizy w prébowece i braku materiatu na badanie w kierunku ,OB”).
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opakowania zbiorczego lub opakowania indywidualnego transportowanego materiatu,
sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia, opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych
przeznaczonych do transportu, dopuszczalnego czasu transportu oraz dopuszczalnego
zakresu temperatury transportu z uwzglednieniem rodzajow materiatu.

Transport materiatu biologicznego z oddziatow Szpitala w Krakowie oraz przychodni
przyszpitalnych odbywat sie przez upowazniony do tego personel Szpitala. Materiat
transportowany byt zgodnie z ww. instrukcja, w specjalnych pojemnikach m.in. opisanych
jako materiat zakazny. Z najbardziej oddalonych oddziatow czas transportu materiatu
wynosit szes¢ minut. Ze wzgledu na krétki czas transportu temperatura otoczenia nie byta
monitorowana. W przypadkach koniecznosci zachowania szczegélnych warunkow
transportu Laboratorium w Krakowie udostepniato pracownikom Szpitala specjalne termosy
z wktadami zelowymi.

(dowod: akta kontroli str. 242)

Spotka opracowata takze szczegdtowa procedure transportu materiatu biologicznego
z punktu pobran znajdujacego sie w Szpitalu w Jaroszowcu®. Wedtug tej procedury materiat
biologiczny na terenie ww. Szpitala transportowany byt przez jego personel (technikdw
analityki medyczne;j i pielegniarki pracujace na jego oddziatach). Pracownik Spotki — kurier
obstugujacy Szpital w Jaroszowcu rozpoczynat prace w laboratorium Spotki w Katowicach
0 godz. 7%, Materiat biologiczny do badan laboratoryjnych odbierany byt w ww. Szpitalu
codziennie (od poniedziatku do pigtku) w godzinach porannych (ok. godz. 8%-930),
Po dokonanym odbiorze materiat ten byt transportowany oznakowanym pojazdem
stuzbowym?®. Materiat pakowany byt do osobnych pojemnikdéw transportowych
oznakowanych (w kolorze zottym), jako materiat zakazny (kazdy pojemnik byt przypisany
do danego pracownika Spotki). Probki w pojemniku umieszczane byly w pozycji pionowej
w odpowiednich  statywach. Pojemniki transportowe dodatkowo wyposazone byly
(odpowiednio) we wktady mrozace lub zele stabilizujgce (w przypadku pojemnika
mikrobiologicznego), a takze termometr4.

Lodéwki transportowe umieszczane byly w pojezdzie w pozycji pionowej. Po wyjezdzie
ze Szpitala w Jaroszowcu kurier kierowat sie do Laboratorium w Olkuszu (gdzie docierat ok.
godz. 9%-930)41 Tam w miejscu przyjecia materiatu, w obecno$ci pracownika tego
laboratorium, dokonywano rozpakowania pojemnikéw transportowych i odczytu
temperatur®2. W przyjetych procedurach zatozono réwniez wykonywanie dodatkowych,
nieplanowanych przejazdéw (na ,cito”).

Na wybranej w trakcie kontroli probie ww. badan potwierdzono postepowanie pracownikow
Spdtki zgodnie z opracowang procedurg transportu do badan“s.
(dowod: akta kontroli str. 82-83, 260-268)

3 Podstawa dla dokonywania tych ustalef byta réwnocze$nie prowadzona przez NIK kontrola wykonywania
badan laboratoryjnych w Szpitalu w Jaroszowcu.

39 Materiat ten byt przygotowywany do odbioru przez personel ww. Szpitala i zabezpieczony w pokoju badan
spirometrycznych. Kurier po przybyciu do ww. Szpitala pobierat klucz od ww. miejsca na izbie przyje¢ od
personelu Szpitala.

40 Po odbiorze materiatu do badan (probek), pracownik pozostawiat wyniki wcze$niej wykonanych badan w tym
samym miejscu (odbioru kolejnych probek, zabierajac stosowane skierowania).

41 Odlegtos¢ od Szpitala w Jaroszowcu do laboratorium Spétki w Olkuszu wynosi 11 km (najkrétsza droga).

42 Czas przejazdu i wskazania temperatury odnotowane byty na specjalnych (imiennych dla kierowcéw) kartach

dla danego pojemnika, podpisywanych przez kuriera oraz pracownika laboratorium. Kazdy kurier byt
zobowigzany m.in. do monitorowania stanu pojazdu.

43 Wybranych wedtug osadu kontrolera 10 badan laboratoryjnych ustalonych na podstawie danych zawartych
w laboratoryjnym systemie informatycznym Spétki i sprawozdan z wynikéw badan w formie papierowe;
(w ramach ww. badania czasu wykonania badan laboratoryjnych).
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej |zbie Kontroli*4,
nie formutuje uwag i wnioskéw pokontrolnych dotyczacych dziatalnosci Spotki.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch 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 zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK
w Krakowie.

W zwigzku z niestwierdzeniem nieprawidtowo$ci, braku uwag do kontrolowanej dziatalno$ci
oraz niesformutowaniem wnioskdw pokontrolnych, NIK nie oczekuje odpowiedzi na
niniejsze wystapienie pokontrolne.

Krakow, dnia 19 stycznia 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie
Kontroler
zup.
Pawet Lipowski Marcin Kope¢
Specjalista kontroli panstwowej Wicedyrektor

44Dz.U.z2015r., poz. 1096 ze zm.
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