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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/13/166 — Funkcjonowanie systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Opolu

Marzanna Wierzbicka, doradca techniczny, upowaznienie do kontroli nr 90762 z dnia
6 maja 2014 r.

(dowdd: akta kontroli str. 2416-2417)

Ryszard Kozibura, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 89214 z dnia 10 stycznia 2014 r

(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu!, adres:
ul. Kaszubska nr 9, 62-800 Kalisz

Krzysztof Korzeniowski, Dyrektor Centrum
(dowdod: akta kontroli str. 3)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci?,
realizacje przez Centrum zadan z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa w latach
2012-2013.

Powyzszg ocene uzasadnia w szczegolnosci:

— realizacja przez Centrum zadan okreslonych w art. 27 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. 0 publicznej stuzbie krwid,

— podejmowanie réznorodnych oraz skutecznych dziatan propagujacych
honorowe krwiodawstwo,

— zaopatrywanie podmiotéw leczniczych, z ktdrymi zawarto umowy na dostawy
krwi i jej sktadnikow, zgodnie z warunkami uméw, a pozostatych podmiotow
zgodnie ze ztozonymi zamowieniami oraz rzetelne i skuteczne egzekwowanie
naleznosci z tego tytutu,

— zapewnienie pomieszczen do pobierania, badania, preparatyki i wydawania krwi
ijej sktadnikow spetniajacych wymagania, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg tego
rodzaju, a takze rzetelne i zgodne z obowigzujacymi przepisami prowadzenie
rejestru dawcow krwi,

1 Dalej: Centrum lub RCKIK.

2Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna.

3Dz. U.z2014 r. poz. 332, dalej: ustawa o publicznej stuzbie krwi.
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Opis stanu
faktycznego

— zatrudnienie przy pobieraniu krwi, oddzielaniu jej sktadnikéw oraz wydawaniu,
0s6b o wymaganych kwalifikacjach oraz zapewnienie wymaganych warunkow
pobierania, kwalifikowania, przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow,

— zapewnienie jednoznacznej identyfikowalnosci donacji i wytworzonych z nich
sktadnikow krwi od chwili rejestracji kandydata na dawce do wydania produktu
koncowego, stosowanie oznakowania krwi i jej skladnikéw zgodnie ze
standardem ISBT 128,

— wiasciwy nadzor merytoryczny Centrum nad pracowniami serologii i immunologii
transfuzjologicznej oraz prowadzenie dziatalnoSci szkoleniowej w zakresie
krwiolecznictwa.

Stwierdzone nieprawidtowosci dotyczyty w szczegdInosci:

— dopuszczenia do przeterminowania sktadnikdw krwi w liczbie 1 282 jednostek
w2012r. i 2652 jednostek w 2013 r., ktorych koszt wytworzenia wynidst
odpowiednio 408 944 zt i 776 066,40 zt,

— wydania w 2013 r. sktadnika krwi niezgodnie ze ztozonym zamdwieniem,

— dopuszczenia do przetwarzania danych osobowych w systemie Krajowego
Rejestru Dawcow Krwi4, pomimo ze pracownicy Centrum obstugujacy ten
system nie posiadali upowaznien do przetwarzania w nim danych osobowych,

— przekazywania Instytutowi Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie danych
osobowych wszystkich dawcow krwi zaewidencjonowanych w  rejestrze
Centrum, tj. w szerszym zakresie, anizeli okreslony w art. 17 ust. 2a ustawy
o0 publicznej stuzbie krwi, bez zgody dawcy na przetwarzanie jego danych
osobowych przez inny podmiot,

— ujawnionych przypadkow niedokumentowania odczytu temperatury otrzymanych
z oddziatow terenowych jednostek krwi przeznaczonych do dalszej preparatyki
i probek krwi,

— niepodjecia dziatan w celu jednoznacznej identyfikacji dawcdéw krwi rzadkich
grup i wypfaty im naleznych ekwiwalentéw.

— powierzania na podstawie uméw cywilnoprawnych pracownikom Centrum do
realizacji zadan tozsamych z wykonywanymi w ramach umowy o prace.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Dzialania dotyczace propagowania honorowego
krwiodawstwa, gospodarowanie krwig i jej skladnikami,
zapewnienie optymalnego pod wzgledem iloSciowym
zaopatrzenia w krew i jej sktadniki podmiotéw leczniczych
oraz gospodarka finansowa

1.1. W okresie objetym kontrolg NIK obszar dziatania Centrum obejmowat
nastepujace powiaty woj. wielkopolskiego: jarocinski, kaliski, kepinski, kolski,
koninski, krotoszynski, ostrowski, ostrzeszowski, stupecki i turecki oraz miasta na
prawach powiatu: Kalisz i Konin, z tym, ze dystrybucja krwi i jej sktadnikow mogta
by¢ prowadzona na terenie catego kraju.

(dowdd: akta kontroli str. 226, 560)

4 Dalej: KRDK.
5 Dalej: Instytut lub IHIT.



W latach 2012-2013 Centrum posiadato cztery oddziaty terenowe w Koninie,
Krotoszynie, Ostrowie WIkp. i Ostrzeszowie8 oraz jeden mobilny punkt poboru krwi,
zakupiony w ramach programu zdrowotnego Zapewnienie Samowystarczalnosci
Rzeczypospolitej  Polskiej w zakresie krwi, jej Sktadnikow | produktow
krwiopochodnych” (pojazd marki Mercedes — Benz Travego, przejety 15 grudnia
2009 .).
W latach 2012-2013 krew i jej sktadniki pobierane byty w dni robocze — w siedzibie
Centrum od 7% do 14%, w Oddziale Terenowym8 w Koninie i w OT w Krotoszynie
od 730 do 11%, w OT w Ostrowie WIlkp. od 730 do 11% oraz w OT w Ostrzeszowie
od 7% do 1200, W dni wolne od pracy oraz w godzinach popotudniowych w siedzibie
Centrum oraz w oddziatach terenowych pobdr krwi nie byt prowadzony, natomiast
w mobilnym punkcie poboru krwi krew pobierano w dniach roboczych oraz wolnych
od pracy. Dyrektor wyjasnit, ze powodem poboru krwi w OT tylko w godzinach
dopotudniowych jest konieczno$¢, wykonania preparatyki krwi i zamrozenia osocza
W czasie ponizej o$miu godzin od pobrania. Czas poboru krwi w OT uwarunkowany
jest ich odlegto$cig i czasem transportu krwi od Centrum. Poniewaz przewaZajgca
ilos¢ dawcow zgtasza sie w godzinach dopotudniowych, przedtuzenie pracy
oddziatow skutkowatoby koniecznoS$ciq wystania kolejnego transportu, czesto po
kilka jednostek krwi. Preparatyka ibadania serologiczne krwi pobranej w OT
prowadzone byty w cato$ci w siedzibie Centrum. W badanym przez NIK okresie
Centrum realizowato cato$¢ zadan we wkasnym zakresie.

(dowdd: akta kontroli str. 449-460, 668-679, 684, 685, 737-762, 1830)

Stan zatrudnienia w Centrum w przeliczeniu na etaty wynosit: 121,74 —w 2010 r.,

115,66 —w 2011 r., 117,16 -w 2012 .1 118,16 —w 2013 r.

Umowy zlecenia i umowy o dzieto zawarto z 19 osobami w 2010 r., 67 —w 2011 r.,

35w 2012 r.i29 w 2013 r. Osobom tym powierzano m.in.:

— badanie kandydatéw na krwiodawcdw przez lekarzy w Centrum, OT i podczas
poboru krwi w terenie,

— pobieranie krwi przez pielegniarke w OT i podczas poboru w terenie oraz
rejestracje dawcow,

— $wiadczenie ustug analityki medycznej,

— szkolenia lekarzy stazystow,

— prowadzenie badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej dla jednostek
stuzby zdrowia z rejonu dziatania Centrum i udzielanie konsultacji w tym
zakresie, wykonywanie preparatyki w zakresie niezbednym do przygotowania
zamawianych preparatow krwiopochodnych oraz prowadzenie nadzoru nad
dystrybucjg koncentratéw czynnikow krzepnigcia,

— sprzatanie pomieszczen Centrum i OT.

(dowdd: akta kontroli str. 683, 733-736, 1093-1094)

1.2. Zgodnie z art. 27 pkt 5 ustawy o publicznej stuzbie krwi, do zadan Centrum
nalezalo w szczegoino$ci propagowanie honorowego krwiodawstwa i pozyskiwanie
dawcdw we wspdtdziataniu z Polskim Czerwonym Krzyzem i jednostkami organizacji
pozarzadowych. Prowadzone przez Centrum akcje byly powigzane z aktualnym
zapotrzebowaniem na krew, a ich intensywno$¢ i formy roznicowano w zaleznosci
od stanéw magazynowych.

W latach 2012-2013 Centrum prowadzono m.in. nastepujace dziatania promocyjne:
— akcja letnia Oddaj krew z Kablowka, przy wspotudziale medidéw lokalnych,
w trakcie ktérych zgtosito sie odpowiednio: 633 i 677 dawcéw, w tym

6 W okresie tym nie nastepowaty zmiany organizacyjne, likwidacja OT w Turku nastapita w 2011 r.
7 Dalej: Program samowystarczalnoSci.
8 Dalej: OT.



pierwszorazowych 134 i 144, krew oddato 573 i 609 oséb, w tym po raz
pierwszy 108 i 109 dawcow, pozyskano 255,53 |1 272,6 | krwi,

— 58 akcji promocyjnych w szkotach ponadgimnazjalnych, w trakcie ktorych do
oddania krwi zglosito sie¢ odpowiednio: 2 747 i 3021 oséb, w tym dawcow
pierwszorazowych 134 i 144, krew oddato 573 i 609 dawcow, w tym
pierwszorazowych 108 i 109, pozyskano 973,31 111 136 | krwi,

— po dziewie¢ akcji pobierania krwi przed Galerig Kalisz, w ktorych zarejestrowano
odpowiednio: 226 i 177 os6b, w tym dawcow pierwszorazowych 79 i 52, krew
oddato 190 i 148 dawcdw, w tym pierwszorazowych 61 i 42, pozyskano 84,83 |
i 65,47 | krwi,

— akcje weekendowe, organizowane we wspotpracy z urzedami gmin i parafiami,
w trakcie ktorych zgtosito sie odpowiednio: 2581 i 2610 dawcdw, ztego
pierwszorazowych 441 i 366, krew oddato 2 304 i 2 239 os6b, w tym po raz
pierwszy 318 i 281 dawcow, pozyskano 1 038,45 | krwii 1 016,98 | krwi,

— promowanie krwiodawstwa podczas festiwalu muzyki rockowej w Jarocinie
w 2012 r. Do oddania krwi zgtosity sie 34 osoby, a oddaty 33 osoby, w tym
cztery po raz pierwszy, pobrano 10,35 | krwi,

— promowanie honorowego krwiodawstwa na zajeciach lekcyjnych w szkotach,
w 2012 r. — 48 takich zaje¢, ktorymi objeto 2 284 uczestnikow, w2013 r. — 32
zajecia, w ktdrych uczestniczyto 2 022 uczniow,

— zamieszczenie reklam dotyczacych honorowego krwiodawstwa w planie miasta
Kalisza, albumie Wielkopolska oraz w kalendarzach na 2012 r.i2013 .

— akcje pobierania krwi w 2013r. w szkotach wyzszych Wampiriada,
zorganizowana w trzech uczelniach, gdzie zgtosito si¢ 178 dawcow, w tym 79
nowych, krew oddato 140 oséb, w tym 55 po raz pierwszy, pobrano 62,85 | krwi,

— zorganizowanie kacika dla dzieci w Dziale Dawcdéw Centrum z materiatami
oswajajacymi dzieci z krwiodawstwem.

W  zakresie honorowego krwiodawstwa i pozyskania dawcow Centrum

wspotpracowato, oprécz ww. podmiotéw, m.in. ze Stowarzyszeniem Honorowych

Dawcdéw Krwi  Rzeczypospolitej Polskiej, Stowarzyszeniem Honorowych

Dobrowolnych Dawcéw Krwi Potudniowa Wielkopolska, Stowarzyszeniem Malinowa

Mamba, Kopalnig Wegla Brunatnego w Koninie i w Turku, Zaktadem Ubezpieczen

Spotecznych w Ostrowie WIlkp., Stowarzyszeniem Klubu Motocyklowego Ignis

Ardens, o$rodkami sportu, turystyki i rekreacji w Kepnie, Gotuchowie, Kole

i Jarocinie, Gminnym Osrodkiem Kultury w Strzatkowie, Urzedem Skarbowym

w Kaliszu, Komendg Miejskg Policji w Kaliszu, Centralnym Osrodkiem Stuzby

Wieziennej w Kaliszu, Zaktadami Linii Kolejowych w Ostrowie Wlkp., firmg

Pratt&Whitney w Kaliszu.

Do innych dziatan podejmowanych przez Centrum w celu pozyskania nowych

dawcdw krwi oraz oddawania krwi przez dawcow wielokrotnych nalezato:

— dystrybucja materiatow edukacyjno-promocyjnych, plakatéw, ulotek i broszur
promujacych honorowe oddawanie krwi,

— wywiady i reportaze w Radiu Centrum, Radiu Konin, Telewizji Konifskie]
i Przegladzie Koninskim,

— wspotpraca z dyrektorami szkdt i nauczycielami oraz szkolnymi kotami PCK
w zakresie promowania krwiodawstwa i zapraszania uczniéw do oddania krwi,
organizacja wycieczek promocyjno-edukacyjnych dla uczniéw do Centrum,

— prowadzenie akcji informacyjnej na stronie internetowej Centrum,

— organizowanie cyklicznych spotkan z prezesami klubéw Honorowych Dawcow
Krwi, osobami zajmujgcymi sie organizacjgq krwiodawstwa i osobami
planujgcymi zostaC organizatorami tych akcji (w 2012 r. — 146 spotkan,
aw 2013 r. — 84 spotkania).



Centrum uczestniczyto w 2012r. w o$miu akcjach ogolnopolskich, a w 2013r.
w szesciu takich akcjach.

Wydatki poniesione przez Centrum na promowanie krwiodawstwa wyniosty
21232zt w 2012 r. i 18460 zt w 2013 r., a Centrum pozyskato w tych latach
odpowiednio 5703 i 5741 nowych dawcéw. Koszty dziatan promocyjnych
w przeliczeniu na jednego pozyskanego dawce wyniosty odpowiednio 3,72 zt
i 3,22,zt, natomiast na dawce, ktéry oddat krew w tych latach odpowiednio 1,09 zt
10,92 zt.

(dowdod: akta kontroli str. 764, 1036-1069)

Ministerstwo Zdrowia w ramach Programu samowystarczalno$ci, za posrednictwem
Narodowego Centrum Krwi®, przekazato Centrum autobus do poboru krwi oraz
materiaty edukacyjno-promocyjne. W latach objetych kontrolg Centrum korzystato ze
wsparcia, sponsorow, ktorzy sfinansowali koszty poczestunku dla krwiodawcow
podczas obchodéw Swiatowego Dnia Krwiodawcy i Dnia Honorowego
Krwiodawstwa w 2013 r., w kwocie 889 zt, umozliwili nieodptatne oklejenie autobusu
miejskiego reklamg krwiodawstwa (bezterminowo) oraz przekazali torby
z nadrukiem promujgcym krwiodawstwo.

(dowdd: akta kontroli str. 765-769)

Kierownik Sekcji ds. Promocji Honorowego Krwiodawstwa Centrum wskazata m.in.

nastepujace skuteczne metody promocji honorowego krwiodawstwa:

— organizowanie akcji krwiodawstwa przy wspétudziale lokalnych mediéw, z uwagi
na utrwalong w spofeczenstwie rozpoznawalnos¢ akcji, duzg liczbe oddajacych
krew, w tym pozyskanie nowych dawcow,

— oklejenie autobusu miejskiego reklama krwiodawstwa, z uwagi na oddziatywanie
tej reklamy na duzq liczbe mieszkarncéw miasta.

Ponadto oswiadczyta, ze w latach 2012-2013 oraz w latach poprzednich, nie byto

konieczno$ci  szczegolnej intensyfikacji dziatan promocyjnych w  zakresie

krwiodawstwa, gdyz stan zapasow krwi utrzymywat sie na wystarczajacym,
bezpiecznym poziomie. Mozliwosci pobrania krwi przez Centrum sg duzo wigksze
od faktycznych potrzeb. Z tego powodu nie wykorzystuje sie potencjalnych
mozliwosci w zakresie dziatan promocyjnych. Dodata tez, ze musimy bardzo

Staranie planowac akcje promocyjne, w tym ich czestotliwoSc iintensywno$c, by

ilos¢ pozyskanej krwi, nie przekroczyta w znacznym stopniu potrzeb.

Dyrektor Centrum wyjaénit, Zze centra pracujg nie tylko na zabezpieczenie krwi na

terenie swojego dziatania, ale rowniez na potrzeby catego kraju. Dlatego dziatania

promocyjne muszg by¢ prowadzone systematycznie, z nastawieniem nie tylko na
biezace efekty, ale takze perspektywicznie na nastepne lata. Odzew spoteczny na
prowadzong promocje jest trudny do przewidzenia. Czasowe zaniechanie promocii
mogtoby skutkowaC¢ zmniejszeniem liczby krwiodawcéw i niedoborem  krwi

w pdzniejszym czasie. Wyjasnit takze, Ze liczba organizowanych akcji poboru,

zalezy przede wszystkim od dziatalnosci promocyjnej Centrum i aktywnos$ci klubow

Honorowych Dawcow Krwi oraz od stanu zapasow krwi.

(dowod: akta kontroli str. 772-773, 1448, 1098)

Na podstawie wynikow ankiety przeprowadzonej w trakcie kontroli NIK wséréd
108 krwiodawcéw oddajgcych krew w siedzibie Centrum, OT oraz podczas poboru
ekipowego ustalono, ze najczesciej wskazanym przez krwiodawcow powodem
oddawania krwi, byta che¢ pomocy innym ludziom - 93%. Podstawowe Zzrddta
wiedzy o idei honorowego krwiodawstwa stanowity rodzina lub znajomi — 51% oraz

9 Dalej: NCK.



szkofa lub studia — 24%. Ankietowani za najbardziej skuteczne formy reklamy uznali
ogolnokrajowa reklame telewizyjna, radiowa, prasowa lub internetowg — 39%.
(dowdd: akta kontroli str. 857-861)

1.3. W celu realizacji Programu samowystarczalnosci w dniu 13 listopada 2012 r.
zawarta zostata umowa pomiedzy Skarbem Panstwa — Ministerstwem Zdrowia,
reprezentowanym przez Dyrektora NCK a Centrum, ktorej przedmiotem byta
realizacja zadan zwigzanych z przygotowaniem i przeprowadzeniem ogdlnopolskie]
akcji propagujacej honorowe krwiodawstwo na terenie dziatania Centrum. Zgodnie
z § 1 ust. 2 umowy NCK zobowigzato sie przekaza¢ Centrum materiaty promocyjne,
tj. dlugopisy, pamie¢ zewnetrzng USB w formie bransoletki, zawieszki na szyje,
stojaki typu roll-up, poligrafie. W latach 2010-2011 Centrum réwniez otrzymato
w ramach ww. Programu materialy promocyjne, bez zawarcia umowy okreslajacej
zasady ich wykorzystania. Kierownik Sekcji ds. Promocji Honorowego
Krwiodawstwa o$wiadczyta, ze Centrum nie otrzymato jasnych wskazdéwek
dotyczacych sposobu wykorzystania przekazanych materiatdbw promocyjnych oraz
ich wyceny jednostkowej. Na stanie pozostaty cztery bransolety, poniewaz ich
potencjalna wartos¢ — 300 zh, wg telefonicznej informacji z innego centrum,
narazitaby obdarowanego na odprowadzenie podatku.

(dowod: akta kontroli str. 774-781, 1821-1826)

1.4. Centrum monitorowato posiadane zapasy krwi i jej sktadnikow poszczegdlnych
grup oraz zapotrzebowania na nie, ztozone przez podmioty lecznicze. Stan zapaséw
sktadnikow krwi oraz liczbe zlozonych zapotrzebowan sprawdzano codziennie,
a dwukrotnie w ciggu doby monitorowano zrealizowane zapotrzebowania na
sktadniki krwi. W sytuacjach niedoboréw ilosciowych na biezaco podejmowane byty
dziatania w celu zwiekszenia poboru oraz propagowania krwiodawstwa. W 2012 r.
Centrum  zakupito pie¢ jednostek'® koncentratu krwinek czerwonych,
o specyficznym  fenotypie, a wydalo innym centrom  krwiodawstwa
i krwiolecznictwa'2 1 j krwi petnej konserwowanej'3, 3 149 j KKCz, 73 j koncentratu
krwinek ptytkowych i 190 j krioprecypitatu. W 2013 r. Centrum zakupito 0,4 j osocza
$wiezo mrozonego', a sprzedato innym centrom 3 588 j KKCz, 38 j KKP i 430 j
krioprecypitatu.
Centrum nie okreslito dla krwi i jej poszczegolnych sktadnikow minimalnego
i maksymalnego poziomu zapaséw.
Dyrektor Centrum wyjasnit, ze stan zapasow KKCz analizowany jest na biezaco,
z uwzglednieniem informaciji jaka ilo$¢ tego sktadnika trafi dnia nastepnego na stan
magazynowy oraz wielkosci zapotrzebowan odbiorcoéw statych. W przypadku grup
Rh+ przewaznie wystepujg nadwyzki, a dla grup Rh- obowigzuje niepisana zasada,
ze na stanie magazynowym zawsze pozostaje minimum kilka j (2-5) KKCz kazdej
grupy.

(dowdd: akta kontroli str. 690, 691, 782-784)
W latach 2012-2013 do 18 listopada 2013 r. Centrum utrzymywato stany
magazynowe o0socza na wymaganym przez Ministra Zdrowia nieznizalnym
poziomie, w dniu 19 listopada 2013 r. zapas osocza obnizyt, sie do stanu 12 516 j
(3 355 1), tj. byt nizszy od ustalonego przez Ministra Zdrowia o 3 834 j (0 683,24 ).
W zwigzku z powyzszym Dyrektor Centrum przestat do NCK wyjasnienie, w ktorym
podat m.in., ze spadek iloSci osocza na stanie magazynowym Centrum ponize;

10 Dalej: j.

1 Dalej: KKCz.

12 Dalej: centra lub RCKIK.
13 Dalej: KPK.

14 Dalej: FFP.



poziomu ustalonego przez Ministra Zdrowia wynikat ze sprzedazy 9 444 | osocza
pobranego w latach 2009-2010, przeterminowanego i bez mozliwosci karencii
wytworni farmaceutycznej. Osocze to, w przypadku jego niesprzedania, nalezatoby
zutylizowac. Ponadto Dyrektor poinformowat, ze nieznizalny stan osocza zostanie
uzupetiony do konca 2013 r., oraz ze kilkakrotnie zwracat sie z prosbg do NCK
0 rozwazenie mozliwosci zmniejszenia nieznizalnego zapasu osocza. Dyrektor
wyjasnit, ze powyzsza prosba wynika z faktu, iz potrzeby obstugiwanego rejonu
wynoszg $rednio 5 tys. j FFP, a poza rejon sprzedano w 2013 r. 2493 j FFP. NCK
przyjeto zlozone wyjasnienie, a wymagany poziom zapaséw osocza w litrach
Centrum osiggneto 18 grudnia 2013r., aw jednostkach 8 stycznia 2014r.
Nadwyzka osocza na dzien 31 grudnia 2013 r. wyniosta 1 107,256 |. Obnizenie
stanébw magazynowych ponizej poziomu ustalonego przez Ministra Zdrowia nie
wptyneto na ograniczenie wydan osocza dla podmiotdw leczniczych w ww. okresie.
(dowdd: akta kontroli str. 814-842, 851-856, 885-887, 1289-1294, 1828)

Na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit f ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli'> zasiegnieto informacji w sprawie realizacji zamdwien na krew i jej
sktadniki w pieciu podmiotach leczniczych nabywajacych krew i jej sktadniki
w Centrum, tji. w Wojewddzkim Szpitalu Zespolonym'® w Kaliszu i w Koninie,
w Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej'” w Krotoszynie,
w Zespole Zaktaddéw Opieki Zdrowotnej® w Ostrowie WIkp. i w Pleszewskim
Centrum Medycznym w Pleszewie!®. Wedtug tych informacii:

— zamdwienia zbiorcze na krew i jej sktadniki sktadane w Centrum w latach 2012-
2013 zostaly w petni zrealizowane dla PCM, natomiast nie zawsze byty
realizowane przez Centrum w iloSciach i terminach zgodnych z oczekiwanymi:
WSZ w Kaliszu (w 39 przypadkach w 2012 r. i 85 przypadkach w 2013 r.) WSZ
w Koninie (w 108 przypadkach w 2012 r. i w 142 przypadkach w 2013 r.) i ZZOZ
w Ostrowie Wlkp.( w 31 przypadkach w 2012 r. i w 23 przypadkach w 2013 r.)
i SPZOZ w Krotoszynie (w4 przypadkach w 2012 r. i w 14 przypadkach
w2013 r.),

— zamdwienia indywidualne na krew i jej sktadniki oraz zamoéwienia niezbedne do
ratowania zycia pacjentow byly realizowane zawsze,

— ograniczenia wydan krwi i jej sktadnikdw nie miaty wptywu na organizacje
leczenia pacjentdw,

— krew i jej sktadniki byly nabywane w innych centrach przez: WSZ w Koninie,
WSZ w Kaliszu i SP ZOZ w Krotoszynie - z powodu ich braku w Centrum oraz
ZZ0OZ w Ostrowie WIkp. — w trybie pilnym.

(dowdd: akta kontroli str. 785-813)

1.5. Liczba potencjalnych dawcow zarejestrowanych w Centrum, ktérzy mogli odda¢
krew lub jej skfadniki w latach 2010-2013 wg stanu na 31 grudnia kazdego roku
utrzymywata sie na zblizonym poziomie i wynosita: 19 887, 19 686, 19 467 i 20 041
0s6b. Liczba kandydatéw na dawcéw i dawcdw krwi, ktérzy zostali zarejestrowani do
oddania krwi lub jej skladnikow wynosita: 21 544, 21 513, 21 244 i 22 235 0s6b,
natomiast udziat procentowy dawcow dopuszczonych do oddania krwi w ww. latach
wykazywat tendencje znizkowag i wynosit odpowiednio: 92,3%, 91,5%, 91,6%
190,1%. Najczestszymi przyczynami niedopuszczenia dawcow do oddania krwi
w latach 2012-2013 byty: zbyt niskie stezenie hemoglobiny (po 49,1% w kazdym

5Dz, U.z2012r., poz. 82 ze zm., dalej: ustawa o NIK.
16 Dalej: WSZ.

17 Dalej: SP ZOZ.

18 Dalej: ZZOZ.

19 Dalej: PCM.



roku), przyjmowanie lekéw (odpowiednio: 6,0% i 4,7%) ostre choroby ukfadu
oddechowego (po 4,5% w kazdym roku), zbyt wysokie cisnienie tetnicze
(odpowiednio: 3,7% i 3,9%), tatuaz lub przektucie czesci ciata (po 3,3% w kazdym
roku). Liczba nowych zarejestrowanych dawcow w latach 2010-2013 ulegafa
wahaniom i wynosita odpowiednio: 7 689, 7 670, 7 147 i 7 753, a dawcy wielokrotni
stanowili odpowiednio: 64,3%, 64,3%, 66,4% i 65,1% oddajacych krew i jej sktadniki.
Liczba dawcow zdyskwalifikowanych na state w latach 2010-2013 utrzymywata sie
na zblizonym poziomie i wynosita odpowiednio: 287, 321, 288 i 290, natomiast
liczba dyskwalifikacji czasowych w tych latach wykazywata tendencje zwyzkowg
i wynosita odpowiednio: 3 808 4 124, 4 567 i 5 270.
Dyrektor wyjasnit, ze gtdwng przyczyng ograniczajacq pozyskanie nowych dawcow
krwi jest niewystarczajgca akceptacja dziatan promocyjnych, skierowanych do
uczniow szkot. Duza grupa dyrektorow szkot nie wykazuje checi wspotpracy,
ttumaczac to napigtym programem nauczania. Natomiast podstawowym
ograniczeniem w pozyskaniu ww. dawcoéw wsrod oséb w Srednim wieku, jest
ugruntowane u znacznej cze$ci z nich przekonanie, ze oddanie krwi wymusza
dozywotnig konieczno$¢ jej oddawania oraz, ze wigze sie to z powaznym ryzykiem
zakazenia, w tym wirusami. Podstawowa przyczyng ograniczajacg systematyczne
oddawanie krwi przez dawcdw wielokrotnych jest nieche¢ pracodawcéw do
przyznawania ptatnego dnia wolnego dla dawcy. Dotyczy to w gtéwnej mierze
pracodawcédw prywatnych. Ponadto na ww. systematyczno$¢ negatywny wptyw ma
odwotywanie lub przesuwanie w czasie akcji poboru krwi, wzwigzku z jej
nadmiarem. Rowniez ww. dawcy zgtaszajg czesto problem dotarcia do siedziby
Centrum, oddziatu terenowego lub na miejsce akcji, w zwigzku z likwidacjg potaczen
komunikacyjnych. W latach 2010-2013 krew w Centrum oddat jeden dawca ptatny.
(dowdd: akta kontroli str. 579, 849-850, 1820)

W badanej grupie 74,5% ankietowanych krwiodawcéw wskazato, ze oddaje krew
regularnie (co najmniej cztery razy w roku). Wedtug wynikow ankiety, najczestszym
powodem zniechecajgcym lub utrudniajgcym dawcom systematyczne oddawanie
krwi jest negatywne nastawienie pracodawcy do przerw w pracy w zwigzku
z oddaniem krwi (5,7%). Czynnikiem najbardziej zachecajacym i utatwiajgcym
systematyczne oddawanie krwi jest mozliwos¢ oddania krwi w miejscu zamieszkania
lub w miejscu pracy (8,5%). Najchetniej wykorzystywanymi uprawnieniem
przystugujacym honorowym dawcom krwi sg: zwolnienie od pracy w dniu, w ktorym
oddajg krew (77,4%) oraz zwrot kosztow przejazdu (25,5%).

(dowdod: akta kontroli str. 857-859)

1.6. Liczba donacji ogétem pobrana w Centrum, w OT i podczas poboru ekipowego
w latach 2010-2013 wyniosta odpowiednio: 43 231, 38 802, 39125 i 40599,
wykazujac tendencje wzrostowg w ostatnich trzech latach. Pobierano gtéwnie krew
petng, a liczba pobranych donacji krwi wyniosta: 36 426 (84,3% ogdtu donaciji) —
w 2010 r., 38 033 (98%) — w 2011 r., 38 033 (97,2%) — w 2012 r. i 39 757 (97,9%) -
w 2013 r. Liczba donacjiogotem pobranych w siedzibie Centrum wynosita
odpowiednio: 9 835, 8 168, 8 564 i 9 220. Liczba donacji ogotem pobranych w OT
wykazywata tendencje malejaca i wynosita odpowiednio: 21 249, 18 106, 17 488
117 272. Glowng przyczyng spadku pobranych dotacji w 2011r. 014,8%
w poréwnaniu z 2010 r. byfa likwidacja jednego oddziatu terenowego?0. Najnizszy,
ale wykazujacy tendencje wzrostowg, poziom poboru donacji osiggnigto podczas
poboru ekipowego, ktéry w latach 2010-2013 wyniost odpowiednio: 12 147, 12 528,
13073 i 14107 donacji. Liczba zorganizowanych ekip wyniosta odpowiednio:
277,297, 311 i 333. W latach 2010-2013 udziat donacji pobranych w Centrum

2 OT w Turku — zarzadzeniem Dyrektora Centrum nr 11/2011 z 5 lipca 2011 r., z dniem 1 lipca 2011 r.

9



stanowit odpowiednio: 22,7%, 21,0%, 21,9% i 22,8%, OT odpowiednio: 49,2%,
46,7%, 44,7% i 42,5%, a podczas ekip wyjazdowych odpowiednio: 28,1%, 32,3%,
33,4% i 34,7% ogdtu donacii.
Wedtug wynikow ankiety przeprowadzonej wsrdd krwiodawcow, o wyborze miejsca
oddania krwi decydowata przede wszystkim bliskoS¢ potozenia punktu
krwiodawstwa w stosunku do miejsca zamieszkania.
Podczas jednego poboru organizowanego przy uzyciu mobilnego punktu poboru
krwi, zakupionego w ramach Programu samowystarczalnosci, pobierano $rednio 35
donacji w 2010 r., 35 w 2011 r., 40 w 2012 r. i 35 w 2013 r. W latach 2010-2013
pobrano tacznie siedem donacji autologicznych (0,003%). Liczba donacji osocza
pobranego metoda plazmaferezy w tych latach wyniosta: 6 799 (15,7%), 584 (1,5%),
1091 (2,8%) 1519 (2,7%).
W OT pobierano krew petng, a w latach 2010-20122' réwniez osocze (odpowiednio
3416, 321 i 500 donacji), natomiast podczas ekip tylko krew petna. W siedzibie
Centrum w latach 2010-2013 pobrano metodq aferezy odpowiednio: 3, 6, 0 i 323
donacje KKP. W OT oraz podczas poboru ekipowego w ww. okresie nie pobierano
KKP tg metoda. W Centrum ww. latach nie pobierano KKCz metodg aferezy, ze
wzgledu na wystarczajacq ilos¢ KKCz uzyskiwanego metodg konwencjonalng, ktora
jest tansza, a takze potrzeby pozyskiwania dla potrzeb lecznictwa réwniez KKP
i osocza.
Dyrektor Centrum wyjasnit, ze podstawowg metodg wytwarzania KKP w Centrum
jest metoda zlewania kozuchow leukocytarno-ptytkowych z pojedynczych donacji.
KKP uzyskane metodg aferezy jest duzo drozsze od uzyskanego metodg
ww. zlewania. Z tego powodu nie ma zapotrzebowania ze strony szpitali na KKP
uzyskane z aferezy. Pojedyncze ilosci KKP wytworzone metodg aferezy w 2010 r.
12012 r. miaty na celu zabezpieczenie zapotrzebowania na ten preparat przed
dtuzszymi okresami dni wolnych. W 2013 r. KKP pobierane metodg aferezy
przeznaczone bylo prawie w catosci na potrzeby Instytutu. Dyrektor Centrum
w wyjasnieniach wskazat, ze przyczyng spadku liczby donacji osocza pobieranych
metodgq plazmaferezy w latach 2010-2013, pobieranego gtéwnie dla potrzeb
frakcjonowania, byto zakonczenie w 2010 r. wspdtpracy z jego odbiorcg i brak
innego frakcjonatora zainteresowanego wspotpraca.

(dowdd: akta kontroli str. 682-683, 862, 1474, 2159, 2490)

Wskaznik donacji na 1000 mieszkancéw w poszczegdlnych latach 2010-2013
wyniost: 32,43; 29,94; 29,33 i 33,03. Wskaznik wydanych KKCz na 1000
mieszkancoéw miat tendencje rosngcg w tych latach i wynosit odpowiednio: 17,34;
18,48; 18,09 i 18,33, przy czym Centrum zaopatrywato w krew i jej sktadniki takze
podmioty lecznicze w innych regionach kraju.

Miesigce, w ktdrych liczba pobranych donacji byta najmniejsza to: styczen, maj,
sierpien i grudzien w 2012 r. oraz kwiecien, listopad i grudzien w 2013 r. Miesiace,
w ktorych najwiecej sktadnikow wydano do lecznictwa to: luty, kwiecien, czerwiec
i wrzesien w 2012 r. oraz czerwiec, wrzesien i pazdziernik w 2013 r.

Koszty pozyskania jednej donacji w ww. latach wyniosty: 381,59 zt, 334,63 zi,
290,13 zti 318,75 zt, natomiast koszt wytworzenia jednej jednostki KKCz: 190,16 z,
223,00 zt, 224,00 zt i 229,00. Wskaznik donacji na jednego pracownika Centrum
zatrudnionego przy pobieraniu, przetwarzaniu i wydawaniu krwi wynosit: 568,82;
546,50; 551,051 571,81.

Centrum prowadzito pobor krwi ze wskazaniem dla konkretnej osoby w ramach
tzw. krwiodawstwa rodzinnego. Dawcy otrzymywali zaswiadczenie o oddaniu krwi
dla konkretnej osoby. Inicjatorem krwiodawstwa rodzinnego byty szpitale, w ktorych
leczony byt czlonek rodziny dawcy. Krew pobrana w ramach krwiodawstwa

2 Nie pobieranow 2013 r.
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rodzinnego nie byta przekazywana dla konkretnego pacjenta, tylko wydawana na
zasadach ogdInych, obowigzujacych w Centrum. Liczba dawcow, ktdrzy oddali krew
dla konkretnego biorcy wyniosta: 458 w 2012 r. i 356 w 2013 r. Od dawcow tych
pozyskano odpowiednio 206,11 160,2 | krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 862, 881, 882, 884)

1.7. W latach 2010-2013 Centrum wytworzyto nastepujaca liczbe jednostek krwi i jej
sktadnikow do uzytku klinicznego:
— KKCz odpowiednio: 35 986, 37 727, 37 490 i 39 195,
— FFP odpowiednio: 56 220; 39 467; 40 739 i 40 746,
— KKP odpowiednio: 6 340; 7 679; 7 502 i 7105 oraz opakowar KKP odpowiednio:
1195, 1406, 137411421,

Podmiotom leczniczym w powyzszych latach wydano do uzytku klinicznego:
- KPK2- w2010r. 46jiw2012r.1},
— KKCz: 34 031,7 j, 35 876,3 j, 35 643,6 ji 36 924,2 |,
— FFP (po karenciji) 5417,9 j,4 567,6 j, 4 374,315 658,6 j,
— KKP: 1 020 opakowan, 1 109 opakowan, 1 125 opakowan i 1 492 opakowania.
Wytwérni farmaceutycznej sprzedano nastepujace ilosci osocza: 579 j w 2010 r.,
54990 jw 2011 r.,, 54518 jw 2012 r. i 42081 j w 2013 r. Z tego tytutu Centrum
uzyskato nastepujace przychody: 211 260,00 zt w 2010 r. (Srednio 364,87 z/)),
2015306,18 zt w 2011 r. (Srednio 36,64 zt/j), 5 891 023,26 zt w 2012 r. (Srednio
108,01 zt)) i 2 976 926,91 w 2013 r. (61,91 zt)).
W latach 2010-2013 koszt wytworzenia 1 | osocza po karencji ksztattowat sie
nastepujaco: 620,00 zt w 2010 r., 629,60 zt — w 2011 r., 629,60 zt — w 2012 r. oraz
592,00 zt — w 2013 r. Srednia cena sprzedazy tego osocza do wytworni
farmaceutycznych w latach 2010-2013 ksztattowata sie odpowiednio: 271,18 zi/l
(najwyzsza 284,62 zt/l, najnizsza 259,54 z/l), 265,59 zt/l (najwyzsza 298,86 zi,
najnizsza 236,09 zt/1) i 266,81 zt/l (najwyzsza 314,18 zt/l, najnizsza 41,89 z}|23).
Koszt wytworzenia 1 | osocza $wiezo mrozonego metodg konwencjonalng w latach
2010-2013 wynosit odpowiednio: 560 zt - w 2010 r.,, 464 zt — w 2011,
464 zt — w 2012 r. oraz 472 zt —w 2013 r., a metodq aferezy odpowiednio: 279 zt,
335 zt, 386 zt i 413 zt. Osocze to sprzedano tylko w2011 r. w Sredniej cenie
240,94 i/l (najwyzsza 254,20 zi/l, najnizsza 236,09 zt). Koszt wytworzenia osocza
immunizowanego w latach 2010-2013 wynosit odpowiednio: 780 zt, 800 zt, 770 zt
i 770 zt. Srednia cena sprzedazy tego osocza w ww. latach wyniosta odpowiednio
1700 zt/1, 1 528,58 zH, 1 627,28 zt i 1 722,23 zt, przy cenie najwyzszej i najnizszej
w pierwszych trzech latach odpowiednio 1900 zt/I i 1000 zt/l, a w 2013 r. -
1900 ztl i 1500 ztl. Przychody uzyskane przez Centrum ze sprzedazy osocza
w latach 2010-2013 wyniosty tacznie 11 094 516,35 zt.
Centrum nie prowadzito inaktywacji osocza (redukcji biologicznych czynnikéw
chorobotworczych). W umowach na dostawy osocza frakcjonatorzy nie stawiali
wymogu jakosciowego dostawy osocza inaktywowanego.

(dowdd: akta kontroli str. 863-865, 1035, 1476-1485, 1490-1493, 1504, 1505)

Stan zgromadzonych zapaséw osocza na 31 grudnia 2013 r. wynosit 5 145,496 |
(ztego: 7731z 2009 r.24 11,892 | z 2011 r. oraz 3 681,185 | pobranego w 2013 r.),
o wartosci ksiegowej 1805419 zt. Catos¢ osocza Centrum magazynowato we
wilasnej siedzibie. Centrum nie dokonywato odpiséw aktualizacyjnych wartosci
zZmagazynowanego 0socza, poniewaz warto$¢ tego osocza, po jego spisaniu drogg
inwentaryzacji wg stanu na 31 grudnia, byta wyceniana zgodnie z zasadq ostrozne;

22 Krew rekonstytuowana, zlana z rozdzielonych sktadnikéw krwi, przeznaczona do transfuzji wymiennej dla noworodkéw.
2 Dotyczyta sprzedazy osocza pobranego w 2009 r.
% Na stanie magazynowym nie bylo osocza pobranego w 2010 r. lub pobranego przed 2009 r.
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wyceny (art. 7ust. 1 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci?>,
zuwzglednieniem umoéw na jego sprzedaz). Rdznica pomiedzy warto$cig
WW. 0S0Cza przy przyjeciu na stan magazynowy, a wartoscig ustalong wg ww. zasad
wynosita na 31 grudnia 2013 r. (-) 472 414 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 814, 867, 868)

Réznica pomiedzy kosztami wytworzenia osocza w Centrum, ktdre zostato

przekazane dla wytworni farmaceutycznych w 2010 r. byta dodatnia (+) 120,9 tys. zt,

a w poszczegoéinych latach 2011-2013 ujemna i wyniosta odpowiednio (-) 1 875,3

tys. zt, (-) 5431,9 tys. ztoraz (-) 2612,0 tys. zt.

Gtowna ksiegowa Centrum wyjasnita, ze zysk na sprzedazy osocza w 2010r.

wynikat z faktu, iz sprzedawano w tym roku wytacznie osocze immunizowane,

wcenie od 1 tys. zt do 1,9 tys. zt za litr, w zaleznoSci od oznaczenia miana

przeciwciat anty D.

Dyrektor Centrum wyjasniajac przyczyny strat na sprzedazy osocza wytwoérniom

farmaceutycznym w latach 2011-2013 podat, ze:

— staly odbiorca osocza zazadat w 2010 r. obnizenia ceny z dotychczasowe;
[...]%, na co nie wyrazito zgody NCK. Spowodowato to zerwanie wspétpracy z tq
firma, a w konsekwencji duze problemy z magazynowaniem powigkszajacych
sie zapasOw o0socza i ponoszeniem z tego tytutu duzych kosztow. Uptywaty
takze terminy przydatno$ci osocza do celoéw klinicznych i frakcjonowania,

— w trakcie zawierania umowy z obecnym odbiorcg osocza (2010 r.), ceny osocza
na rynku europejskim ksztattowaty sie na poziomie 65 euro,

— o0soczem pobranym w 2009 r. przez dtugi czas nikt nie byt zainteresowany. Gdy
pojawifa sie mozliwo$¢ jego sprzedazy w 2013 r. cena wifasciwie nie miata
znaczenia. Najwazniejszq sprawgq byto unikniecie kosztow jego dalszego
przechowywania i ostatecznej utylizacji.

W sprawie uwarunkowan zwigzanych ze sprzedazg osocza wytwérniom

farmaceutycznym oraz dziatan podjetych w celu pozyskania odbiorcow osocza

i zagospodarowania jego nadwyzki Dyrektor Centrum wskazat na brak w Polsce

zakfadu frakcjonowania osocza. Po uzyskaniu zgody Ministra Zdrowia w 2009 r. na

samodzielne znalezienie odbiorcy osocza, centra krwiodawstwa powotaty
konsorcjum dyrektoréw centrébw w celu poszukiwania odbiorcy osocza. Ponadto

Dyrektor Centrum we wiasnym zakresie prowadzit rozmowy z narodowym

frakcjonatorem wegierskim oraz frakcjonatorem z Chin. Jednak postawiony przez

nich warunek — prefrakcjonowanie polskiego osocza i przekazywanie preparatow do

Polski, ze wzgledow organizacyjnych i ekonomicznych byt niemozliwy do spetnienia.

W 2011r. podpisano umowy na sprzedaz wiekszoSci osocza pobranego

w IV kwartale 2009 r.27 i w 2010 r.28 po cenie 57 euro/l, natomiast w 2013 r. osocza

pobranego w 2010 r.2 po 10 euro/litr. Wedtug wyjasnien Dyrektora, obecnie trwajg

rozmowy z francuska firma w sprawie sprzedazy reszty osocza z 2009 r.

(dowdd: akta kontroli str. 865-866, 885-892, 2418-2430)

W 2014 r. sprzedaz osocza do wytwdrni farmaceutycznych dokonywana byta przez
Centrum na podstawie umowy zawartej frakcjonatorem 21 maja 2013 r., z okresem
obowigzywania do 31 grudnia 2017 r. W umowie ustalono ilos¢ osocza podlegajacy
dostarczeniu w poszczegolnych latach 2013-2017 po 9 200 | (w 2013 r. odebrano

%Dz, U.z2013 r., poz. 330 ze zm.

% Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
i art. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wytgczyta jawno$¢ informacji w zakresie ceny osocza. Wytaczenia tego dokonano w interesie przedsiebiorcy.

212 500 litrow.
% 11 952 ltry.
299 505,972 litrow.
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8 753,18 1). Ceny za osocze dostarczone przez Centrum ww. wytworni w 2013 r.,
wynegocjowane zostaty przez wybranych dyrektoréw centrow przy udziale NCK.
llo$¢ osocza na stanie magazynowym Centrum w latach 2010-2013 wykazywata
tendencje znizkowa i wynosita odpowiednio: 73 955 j (20 042 1), 82 569 j (22 376 1)
30044 )(8142)i18 980, (51451).
Liczba jednostek/preparatéw, ktore ulegty przeterminowaniu w latach 2010-2013
wynosita odpowiednio: 1517, 1244, 1282 i 2652, a wskaznik zarzadzania
zapasami w tych latach odpowiednio: 3,1%, 2,6%, 3,0% i 5,1%.

(dowad: akta kontroli str. 1486-1496, 1512-1513)

1.8. Liczba pobranych donacji, ktorych nie poddano przetworzeniu w latach 2010-
2013 wynosita odpowiednio: 523 w 2010 r. (1,2% donacji), 511 w 2011 r. (2,3%),
564 w 2012 . (1,4%) i 570 w 2013 r. (1,4%). Liczba jednostek krwi i jej sktadnikéw
zdyskwalifikowana w Centrum w latach 2010-2013 wykazywata tendencje zwyzkowg
i wynosita odpowiednio: 3 403 (4% wytworzonych sktadnikéw krwi), 3 611 (4,2%),
3733(4,4%) i 4784 (54%). Najczestszymi przyczynami dyskwalifikacji byto:
przeterminowanie (44,8%, 34,5%, 34,3% 155,4%), negatywny wynik kontroli
wizualnej (14,5%, 16%, 7,9% i 6,2%), nieprawidtowa objetos¢ (8,3%, 7,4%, 10,2%
i 8,3%), uszkodzenie mechaniczne (8%, 8,8%, 9% i 5,6%) oraz pozytywny wynik
testu wirusologicznego (12,1%, 8,3% i 3,5% i 4%).
W latach 2010-2013 w Centrum zdyskwalifikowano i zniszczono tacznie 15 531 szt.
krwi i jej sktadnikow, w tym: 8 185 szt. KKCz (52,7%), 4 113 szt. osocza (26,5%),
1988 szt. KPK (12,8%), 1053 szt. KKP (6,8%) i 192 szt. innych (1,2%).
Podstawowa przyczyng dyskwalifikacji i niszczenia sktadnikow krwi byto
przeterminowanie - tacznie 6698 szt. (43,1%). Najwiecej z powodu
przeterminowania zdyskwalifikowano i zniszczono KKCz - 5 556 szt. (83%).
Poniesione przez Centrum koszty utylizacji zdyskwalifikowanych sktadnikow krwi
w latach 2010-2013 wyniosty odpowiednio: 2 960 zt, 3 141 z}, 3 247 zti 4 162 zt.
(dowad: akta kontroli str. 870, 1494)

1.9. Centrum w latach 2010-2013 zaopatrywato w krew i jej sktadniki odpowiednio:
26,24, 25 i 22 szpitale, w tym spoza terenu dziatania Centrum odpowiednio:
14,12, 13 110 szpitali. Wydawato réwniez sktadniki krwi dla potrzeb innych centréw
w 2012r. ogotem 3413 jednostek/opakowan, a w 2013 r. tacznie 4 056
jednostek/opakowan.
Dyrektor Centrum wyjasnit, ze kierowana przez niego jednostka zaopatruje inne
centra z nadwyzek sktadnikow krwi, po otrzymaniu zapotrzebowania na okreslong
los¢ sktadnika krwi i pisemnego o$wiadczenia, przekazywanego do wiadomosci
NCK, Ze zakup jest dokonywany w zwigzku z niedoborem okreslonej grupy krwi.
W 2012 r. Centrum zakupito 5 j KKCz, o specyficznym fenotypie (za kwote 953 zt),
z ktorych cztery jednostki zostaty natychmiast wydane dla pacjentow podmiotow
leczniczych na terenie dziatania Centrum. Z jednej jednostki KKCz zrezygnowat
zamawiajacy (WSZ w Kaliszu). Jednostka ta ulegta przeterminowaniu i zostata
zutylizowana 14 grudnia 2012 r. W 2013 r. Centrum zakupito 0,4 j FFP do celow
pediatrycznych (za kwote 92 zt), z powodu braku go na stanie magazynowym. Na
dzien kontroli NIK, tj. 10 marca 2014 r. jedna jednostka tego osocza pozostawata na
stanie magazynowym Centrum. Ceny sprzedazy do innych jednostek byty zgodne
zcenami krwi i jej sktadnikéw sprzedawanych podmiotom na terenie dziatania
Centrum.

(dowdd: akta kontroli str. 691, 892, 893, 1501)

Centrum na podstawie zawartych uméw zaopatrywato w krew i jej sktadniki
14 podmiotow. Pozostate podmioty zaopatrywane byty jedynie na podstawie
sktadanych zapotrzebowan. Umowy na dostawe krwi nie zawieraty postanowien
dotyczacych obcigzania ww. podmiotéw kosztami za dostawe krwi i jej sktadnikow
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transportem witasnym Centrum. W latach 2012-2013 Centrum obcigzato podmioty
kosztami transportu za przejazd na trasie Kalisz-Poznan-Kalisz (250 km, stawka
1,60 zt/km), w przypadku zapotrzebowania KKP napromieniowanego.
Dyrektor Centrum wyjasnit, ze brak obcigzania kosztami transportu podmiotow
leczniczych wynika z konkurencji miedzy centrami, gdyz wszystkie centra majg
nadwyzki krwi i dlatego wszelkimi sposobami starajg sie zby¢ krew, zwtaszcza poza
terenem dziatania swojego centrum. Krew do podmiotéw leczniczych w miastach
w ktorych funkcjonujg oddziaty terenowe Centrum, dostarczana jest transportem
wtasnym przy okazji odbioru pobranej krwi z tych oddziatow. Do szpitala w Kepnie
sktadniki krwi sq dostarczane transportem Centrum, przy okazji poboru ekipowego
organizowanego raz w tygodniu w tym mie$cie. Ponadto szpital w Stupcy odbiera
wtasnym transportem zapotrzebowane sktadniki krwi z OT w Koninie, dostarczane
tam przy odbiorze krwi z tego OT. Pozostate podmioty lecznicze z terenu dziatania
Centrum odbierajq zapotrzebowang krew wiasnym transportem. Rdwniez
w przypadku nagtego zapotrzebowania sktadniki krwi odbierane sg przez szpitale
wiasnym transportem.
Krew do Instytutu i Szpitala na ul. Banacha w Warszawie jest dostarczana przy
okazji przewozu do Instytutu probek krwi do badan weryfikacyjnych (w kazdy
pigtek), a od kwietnia 2013 r. réwniez we wtorki, na zyczenie tych podmiotéw. Do
innych podmiotéw, poza terenem dziatania Centrum krew i jej sktadniki rowniez
jest dostarczana transportem Centrum. W przypadku dostaw skfadnikow krwi na
teren Poznania odbywa sie to przy okazji wyjazdow w celu napromieniowania KKP
lub odbioru w tamtejszym centrum czynnikdw krzepnigcia krwi. W przypadku innych
centrow zapotrzebowane przez nie sktadniki krwi odbierane byly przez nie wtasnym
transportem lub dostarczane przez pojazd Centrum.

(dowad: akta kontroli str. 894-897, 999, 1002, 1003-1012, 1495-1499, 1500-1501)

Optaty za krew i jej poszczegdine sktadniki, ustalone przez Centrum na lata 2012-
2013 byly zgodne z okreslonymi przez Ministra Zdrowia w rozporzadzeniach z dnia
29 wrzednia 2011 r. w sprawie okreslenia opfat za krew i jej skfadniki w 2012 r.30
izdnia 13 sierpnia 2012 r. w sprawie okreSlenia opfat za krew i jej Sktadniki
w2013r3" Dla skladnikbw krwi niewymienionych —w ww. rozporzadzeniu
okreslajacym optaty na 2012 r. Centrum ustalito optaty we wiasnym zakresie: np.
KKCz porcja pediatryczna32 - 123,20 z40,2j, napromieniowana3?,
ubogoleukocytarna®* KPK do transfuzji wymiennej — 507 zlj, NKKCz pp -
148,20 zt/j, UKKCz pp - 139,80 z}0,2 j, KKCz przemywany jedno, dwu i trzkrotnie,
odpowiednio: 226 zt, 276 zti 326 zt, NUKKCz -284 zt/j, NUKKCz pp - 164,80 z}0,2 |,
NUKKP otrzymywany z krwi petnej — 139 zl/, NU rekonstruowany3® KKP
otrzymywany z krwi petnej — 369 zt/j, mrozony36 UKKP z krwi petnej — 279 zi/j,
MRU KKP z krwi petnej — 399 zt/j, FFP z krwi petnej pp — 115 z/0,2 j, krioprecypitat
- 170 zt].

Ponadto w cennikach opfat na 2012 r. i 2013 r. okre$lono dodatkowg optate za
preparaty przygotowane w porze nocnej oraz w dni wolne od pracy w wysokosci
100 zt, ado ceny preparatow napromieniowanych doliczano koszty transportu na
trasie Kalisz-Poznan’’-Kalisz. (dowdd: akta kontroli str. 871-879)

% Dz. U. Nr 220, poz. 1309.

3 Dz. U.z2012r., poz. 958.

% Dalej: pp.

3 Dalej: N.

% Dalej: P.

% Dalej: R.

3% Dalej: M.

37 Preparaty poddawane byty napromieniowaniu w RCKiK w Poznaniu.
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W umowach na dostawe krwi i jej sktadnikow okreslono warunki sktadania
zambwien na krew i jej sktadniki (pisemne zapotrzebowania) oraz sposéb i termin
zaptaty za zrealizowane dostawy. W Zadnej z 14 umdw nie okre$lono warunkéw
transportu3é oraz postepowania w sytuacji brakéw krwi lub jej sktadnikéw. W dwéch
umowach (z PCM w Pleszewie3? i Szpitalem Powiatowym w Jarocinie4?), tj. 14,3%,
nie zawarto postanowien o naliczeniu odsetek za zwioke w przypadku niedokonania
terminowej optaty za dostarczong krew i jej sktadniki. Pozostate warunki umow byty
takie same dla wszystkich odbiorcow krwi i jej sktadnikow.

(dowad: akta kontroli str. 1502-1503)

Dyrektor wyjasnit, ze w umowach na dostawy sktadnikow krwi nie zostaty okreslone
warunki ptatnosci za dostawy transportem Centrum, poniewaz Centrum dostarcza
wiasnym transportem ww. skfadniki tylko do szpitali w miejscowosciach, w ktorych
funkcjonujg oddziaty terenowe. Pozostate szpitale odbierajg zamowione sktadniki
krwi wiasnym transportem. W umowach nie okre$lono sposobu postepowania
w przypadku braku sktadnikow krwi zaméwionych przez podmioty lecznicze
poniewaz dziatania w tym zakresie podejmuje Centrum, zgodnie z postanowieniami
okreslonymi w Instrukcji Stanowiskowej*! 12-185/PJ1-B Ekspedycja krwi. Natomiast
brak zapisow o naliczaniu ustawowych odsetek za zwloke w ptatno$ciach za
dostawy krwi i jej sktadnikbw w dwdch umowach spowodowane zostato
przeoczeniem. Centrum obligatoryjnie nalicza odsetki wszystkim odbiorcom za
nieterminowe spfaty naleznosci.

(dowod: akta kontroli str. 1516-1517)

Przychody z tytutu odptatnego wydania krwi i jej sktadnikow podmiotom leczniczym
w latach 2012-2013 wyniosty odpowiednio: 8 310,4 tys. zti9 384,5 tys. zt, natomiast
przychody ze sprzedazy osocza wytwérniom farmaceutycznym wyniosty w tych
latach: 5 552,5 tys. zti2 766,4 zt.

(dowdod: akta kontroli str. 880)

Zaleglosci z tytutu opfat za krew i jej sktadniki wg stanu na 31 grudnia 2013 r.
wyniosty: 1 190,5 tys. zt (w tym 825,4 tys. zt podmiotow leczniczych funkcjonujgcych
na terenie dziatania Centrum i 365,1 tys. zt podmiotéw spoza tego terenu) oraz
293,5 tys. zt wytworni farmaceutycznych (13,5% zalegtosci na 31 grudnia 2012 r.).

Kontrolg podejmowanych przez Centrum dziatan na rzecz wyegzekwowania
naleznosci za dostarczong krew i jej sktadniki objeto trzy podmioty lecznicze:
SP Z0Z w Krotoszynie, ZZOZ w Ostrowie WIkp. i SP ZOZ w Turku. Centrum wobec
tych podmiotéw stosowato, zgodnie z ustalong procedurg*?, przedsadowe wezwania
do zaptaty, kierowane do zalegajacych z zaptatg naleznosci co 2-3 miesigce, przez
Kancelarie Prawng w Kaliszu43. We wszystkich przypadkach naliczano odsetki za
zwioke. W wyniku dziatah windykacyjnych SP ZOZ w Turku spfacit do 28 lutego
2014 r. catos¢ zadtuzenia, a dwa pozostate podmioty uregulowaty do tego dnia
kwote 25,4% zadtuzenia. Nalezno$¢ od firmy farmaceutycznej stanowity odsetki od
naleznosci gtownej za 2012 r. (termin ptatnosci — 14 luty 2013 r.) i za 2013 r.,
naliczone 14 stycznia 2014 r., z terminem wymagalnosci 21 dni. W dniu 3 kwietnia
2014 r. firma ta uregulowata odsetki za 2012 r. w kwocie 4 630,23 zt. W dniu

%W umowie nr IHIT/DZ/K/4/2011 zawartej 3.01.2011 r. z Instytutem zapisano, ze realizacja dostaw odbywac¢ sig bedzie
transportem Instytutu lub Centrum, bez okre$lenia optat za transport pojazdami Centrum

39 Umowa nr 26/2007 z 5 listopada 2007 r.

40 Umowa nr 43/2010 z 1 pazdziernika 2010 r.

4 Dalej: JS.

42 |nstrukcja — Ksiggowosci. Windykacja naleznosci, wersja 1 z 20.11.2006 r.
43 Na podstawie umowy zawartej 6 maja 2011 r.
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7 kwietnia 2014 r. wystosowane zostato do tej firmy ostateczne przedsadowe
wezwanie do zapfaty dotyczace pozostatej kwoty odsetek.
Instrukcja windykacji nalezno$ci, oprécz monitoringu korespondencyjnego, ustalata
w pkt 3 takze monitoring telefoniczny*4. Dziatania w zakresie tego monitoringu nie
byly dokumentowane. Dyrektor Centrum wyjasnit, ze sugestia udokumentowania
dziatan w zakresie monitoringu telefonicznego jest stuszna i zostanie wprowadzona,
gdyz moze byC przydatna m.in. w przypadkach sadowych spraw dochodzenia
nalezno$ci.

(dowdd: akta kontroli str. 894-907, 983-984, 1303, 1507-1508)

1.10. Centrum w latach 2010-2013 osiggneto nastepujgce przychody ogotem:

12 410 689,49 zt w 2010 r., 12 942 500,83 zt w 2011 r., 14 304 491,71 zt w 2012 r.

oraz 13956 780,95 zt w 2013 r. Koszty dziatalnosci poniesione w tych latach

wynosity odpowiednio: 14 432 700,25 zt, 12 825 500,83 zt, 13 750 491,71 zt oraz

14 413 787,53 zt. Dotacja Ministra Zdrowia do wydanych podmiotom leczniczym

sktadnikow krwi pokrywata odpowiednio: 14,9%, 20,1%, 19,2% i 19,1% kosztéw

dziatalnosci podstawowej Centrum, zwigzanej z pobieraniem, badaniem,
przetwarzaniem, magazynowaniem oraz wydawaniem krwi. Przyznane dotacje
zostaty wykorzystane w catosci. Centrum terminowo rozliczyto otrzymane w latach

2012-2013 dotacje. Minister Zdrowia zatwierdzit 11 marca 2014 r. rozliczenie dotacji

za 2013 r. Gtéwna ksiegowa Centrum wyjasnita, ze za lata 2010-2012 Centrum nie

otrzymato dokumentu potwierdzajacego zatwierdzenie rozliczen udzielonych w tym
okresie dotacji. Przyjelismy, Ze skoro nie byto uwag do przekazanych NCK rozliczen
dotacji za te lata, to rozliczenia zostafy zatwierdzone. Gtdéwna ksiegowa
o$wiadczyta, ze do miesigca kwietnia Centrum nie posiada informacji o kwocie
dotacji na dofinansowanie obrotu krwia, co znacznie utrudnia tworzenie budzetu

Centrum. Planowanie odbywa sie¢ na podstawie danych za poprzedni rok. Przez

okres ten nie mozemy planowac przetargow na zakup materiatow i ustug, gdyz

Srodki, ktérymi dysponujemy pozwalajg na pokrycie tylko ptac i pochodnych od tych

wydatkow. Dotacje celowe na dofinansowanie obrotu krwig wptywajg do Centrum

w kwietniu, z wyrownaniem od stycznia. Utrudnia to w znacznym stopniu

zachowanie ptynnosci finansowej Centrum i powoduje wzrost zobowigzan u naszych

kontrahentow. Tylko dzieki dobrym kontaktom i wspotoracy z tymi podmiotami,

Centrum unika pfacenia odsetek karnych.

Na dziatalno$ci podstawowej Centrum osiggneto w latach 2010-2013 nastepujace

wyniki: (-) 2022 010,76 zt, 117 272,80 zt, 554 272,59 zt i (-) 457 006,57 zt. Wynik

finansowy  brutto ogdtem w  ww. latach  wyniést  odpowiednio:

(-)1 739 608,77 zt, (-)12 588,60 zt, 791 115,38 zt oraz 162 698,16 zt.

Gtdwne przyczyny strat na dziatalnosci podstawowej w 2010 r. to:

— wyzsze koszty wytworzenia KKCz i FFP od przychoddéw ze sprzedazy tych
sktadnikow krwi, z uwzglednieniem dotacji na ten cel, ktora przyznawana jest do
wielkosci sprzedazy krwi i jej sktadnikow, a nie wielko$ci produkcji, co powoduje,
ze wszystkie zniszczenia pobranych donacji (m.in. z powodu obecnos$ci wirusow
czy lipemii), obcigzajg budzet Centrum,

— brak kontrahenta na Swiezo mrozone osocze w 2010 r. (przy sprzedazy tego
sktadnika w 2009 r. na kwote 4 953,8 tys. zt),

— wzrost cen zakupu materiatow i energii, w tym brak dofinansowania z budzetu
panstwa od 2009 r. zakupu pojemnikow i testow,

— Dbrak terminowych wptat szpitali za krew i preparaty,

4 Polegajacy m.in. na nawigzaniu z diuznikiem kontaktu telefonicznego, ustalaniu terminéw ptatnosci lub harmonogramu spfat.
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Ustalone
nieprawidtowosci

— szacowanie wartosci osocza zgodnie z jego przeznaczeniem i zasadg ostrozne;
wyceny (przy wycenie wg obowigzujacych cen wynik na sprzedazy bytby
wiekszy).

W 2013 r. strata na dziatalnoSci podstawowej wynikata natomiast z obcigzania

kosztow dziatalnoSci podstawowej kosztami amortyzacji $Srodkéw trwatych

otrzymanych w ramach programéw zdrowotnych, przy zaliczeniu, zgodnie z ustawg

0 rachunkowo$ci, do pozostatych przychoddw operacyjnych.

Centrum nie otrzymato w latach 2012-2013 dofinansowania do inwestycji stuzgcych

realizacji zadan okre$lonych w ustawie o publicznej stuzbie krwi oraz na realizacje

programdw zdrowotnych z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

Sprawozdanie finansowe Centrum za 2012 r. uzyskato pozytywng opinie biegtego

rewidenta i zostato zatwierdzone przez Ministra Zdrowia.

(dowdd: 880, 1013-1033)

W  dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

1. Dyrektor Centrum zawart z pracownikiem Centrum zatrudnionym na stanowisku
konsultanta ds. krwiodawstwa na 2012r. i na 2013 r umowy zlecenia, ktorymi
powierzyt mu przeprowadzenie szkoler lekarzy wramach stazu czastkowego*®
(m.in. w zakresie transfuzjologii klinicznej). Umowy te zostaty zawarte, pomimo tego,
iz zgodnie z pkt [11.10. zakresu obowigzkow i uprawnien ww. konsultanta*é do zadan
pracownika realizowanych na podstawie umowy o prace nalezato organizowanie
szkolen  dotyczacych probleméw transfuzjologii  klinicznej, leczenia krwig
i immunologii transfuzjologicznej dla lekarzy, pielegniarek, potoznych i innego
personelu medycznego. W kazdym roku, z tytutu ww. uméw cywilnoprawnych,
wyptacono zleceniobiorcy wynagrodzenie w kwocie 696 zt. Powyzsze stanowito
naruszenie artykutu 22 § 12 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy*’, ktory
stanowi, Ze nie jest dopuszczalne zastgpienie umowy o0 prace umowg
cywilnoprawng przy zachowaniu warunkéw wykonywania pracy, okreslonych w § 1
tego artykutu, tj. wykonywania pracy okres$lonego rodzaju na rzecz pracodawcy i pod
jego kierownictwem oraz w miejscu i czasie wyznaczonym przez pracodawce.
Dyrektor Centrum wyjasnit, iz uznat, ze ww. szkolenia sg dodatkowymi zajeciami,
poza zakresem obowigzkdw i uprawnien konsultanta ds. krwiolecznictwa. Poniewaz
ww. konsultant jest bardzo obcigzony realizowanymi zadaniami, przekazatem
umowami  zleceniami realizacje czesci szkoleh lekarzy stazystow innym
pracownikom Centrum. Zakres obowigzkow realizowany przez ww. konsultanta jest
bardzo szeroki, powinien by¢ on realizowany przez dwoch lekarzy. Jest bardzo
trudno pozyskac lekarza do pracy w Centrum, a juz szczegdlnie lekarza ze
specjalno$cig z zakresu transfuzjologii kliniczney.

(dowdd: akta kontroli str. 1093-1094, 1460, 1464-1469, 1678, 1678-1686)

Ponadto Dyrektor Centrum zawart na 2012r. i na 2013 r. z pracownikami te]

jednostki zatrudnionymi na stanowiskach Kierownika Pracowni Serologicznej Badan

Konsultacyjnych oraz Kierownika Dziatu Laboratoryjnego ijednocze$nie Pracowni

Preparatyki umowy zlecenia, ktérymi powierzyt im:

1) badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej dla jednostek stuzby zdrowia
zrejonu dziatania Centrum i udzielanie konsultacji telefonicznych w tym
zakresie,

s \Wymaganych § 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 23 marca 2004 r. w sprawie

Stazu podyplomowego lekarza i lekarza stomatologa pz. u. Nr 57, poz. 553 ze zm., nastgpnie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 wrze$nia 2012 r. Dz. U. poz. 1082 ze zm.

4 Z 18 marca 2004 r.
47Dz.U.z 1998 r. Nr 21, poz. 94 ze zm., dalej: Kodeks pracy.
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2) wykonywanie preparatyki w zakresie niezbednym do przygotowania
zamawianych preparatéw krwiopochodnych,
3) prowadzenie nadzoru nad dystrybucjg koncentratéw czynnikdw krzepniecia,
za wynagrodzeniem w kwocie 30 zt brutto/godzine*s.
W umowach tych ustalono, ze zleceniobiorca bedzie wykonywat zlecone czynnosci
w dniach i godzinach ustalonych przez zleceniodawce (§ 3) oraz, ze w zakresie
czynno$ci  wykonywanych w ramach umowy zleceniobiorca ponosi takg
odpowiedzialno$¢ jak wszyscy pracownicy Centrum (§9). W umowach nie
okreslono dni oraz godzin wykonywania zleconych zadan, ale jak ustalono byty one
wykonywane przez ww. pracownikow poza regulaminowymi godzinami pracy i w dni
wolne od pracy.
Zlecone zadania byty rodzajowo tozsame z powierzonymi tym pracownikom
w zakresach obowigzkdw wykonywanych w ramach uméw o prace.
Z tytutu realizacji ww. uméw zlecania Centrum wypfacito ich wykonawcom
wynagrodzenie w tacznej kwocie 75 150 zt w 2012 r. 194 725 zt w 2013 r.49
Dyrektor Centrum wyjasnit, ze Centrum ma obowigzek zapewni¢ badania z zakresu
immunologii transfuzjologicznej dla jednostek stuzby zdrowia z rejonu dziatania
Centrum i udzielania konsultacji telefonicznych w tym zakresie, przez catg dobe,
rowniez w dni wolne. W godzinach popotudniowych i nocnych w dni robocze (od
1430 do 79%) oraz w dni wolne od pracy obowigzek ten realizowany jest w formie
dyzurow konsultacyjnych. Zbyt mata liczba pracownikdw uprawnionych,
tj. diagnostow laboratoryjnych ze specjalnoscia z zakresu transfuzjologii
laboratoryjnej oraz zatrudnionych lekarzy transfuzjologébw wpisanych na liste
diagnostow laboratoryjnych, wymusita aby dyzury konsultacyjne petnione byty
w ramach umoéw zlecen przez pracownikow Centrum. Dyrektor w wyjasnieniach
wskazat ponadto: Kierownika tej Pracowni nie mogtem wytgczy¢ z dyzuréw
konsultacyjnych, gdyz nie miatem jej kim zastgpic. Dziatah w zakresie pozyskania
pracownikdw dla Pracowni Badan Konsultacyjnych nie podjatem, gdyz z rozeznania
wiem, ze trudno jest znalez¢ kogo$ z wymagang specjalizacjq i doswiadczeniem.
Gtownym zadaniem kierownika Pracowni Preparatyki w ramach umowy zlecenia sq
badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej iudzielanie konsultacji
telefonicznych, tj. czynno$ci ktorych nie wykonuje w ramach umowy o prace.
Natomiast drugie zadanie objete umowg zleceniem — wykonywanie preparatyki jest
czynnoScig  dodatkowg,  realizowang  sporadycznie  podczas  dyzurow
konsultacyjnych. Z uwagi na brak na lokalnym rynku pracy 0sob posiadajgcych
wymagang specjalnosc i do$wiadczenie, bytem zmuszony zlecic ww. kierownikowi
to zadanie w formie umowy zlecenia.
W wyjasnieniach dodat: Postepowania o zamdwienie na realizacje ww. zadan nie
przeprowadzitem, poniewaz zakres tych zadan wymaga by realizowaty je osoby
posiadajgce odpowiednie  kwalifikacje idoswiadczenie. Takie kwalifikacje
i do$wiadczenie na terenie dziatania Centrum posiadajq tylko pracownicy Centrum,
w tym ci ktorym zlecitem umowami ww. zadania. Badania w zakresie immunologii
transfuzjologicznej dla jednostek stuzby zdrowia majg szerszy zakres niz badania
wykonywane w  pracowniach  serologicznych w podmiotach leczniczych.

«Nie okreslono udziatu poszczegdinych zadan w tej stawce godzinowej w umowie
oraz rozliczeniach, ktére obejmowaly tacznie wynagrodzenie za wszystkie
realizowane zadania.

49 Zadania dotyczace przeprowadzania badan, preparatyki i nadzoru nad dystrybucjg koncentratéw czynnikow krzepnigcia byty
zZlecane réwniez innym (czterem) pracownikom Centrum, ktérzy w ramach uméw o prace nie zostali zobowigzani do
wykonywania zadan rodzajowo tozsamych ze zleconymi na podstawie uméw cywilnoprawnych. Lacznie z tytutu realizacji
wszystkich ww. uméw zlecenia zawartych z szeScioma pracownikami Centrum wyptacono wynagrodzenia w tacznej kwocie
206 595 zt w 2012 .1206 100 zt w 2013 r.
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W szczegolnosci dotyczy to problemow z doborem krwi dla pacjenta, zgfaszanych
przez pracownie serologii podmiotow leczniczych. Prywatne pracownie
serologiczne, ktore nie majg umow ze szpitalami na badania serologiczne, nie
wykonujg badan zwigzanych z przetaczaniem krwi. Przed zawarciem umow zlecen
na przedmiotowe zadania nie dokonatem rozpoznania w zakresie mozliwoSci ich
realizacji przez podmiot zewnetrzny, gdyz jest mi wiadomo, ze oile, na terenie
dziatania Centrum, sq osoby majgce wymagane kwalifikacje to nie posiadajg one
odpowiedniego doswiadczenia do prowadzenia precyzyjnych badan w zakresie
immunologii transfuzjologicznej. Ponadto trudno bytoby zaufac osobie z zewnatrz
przy tak newralgicznym zadaniu. Szukatem rozwigzan w celu powierzenia realizacji
ww. zadan w formie innej niz umowy zlecenia. Jednak zbyt mato jest zatrudnionych
w Centrum pracownikéw, zeby mozna byto wprowadzi¢ system zmianowy. Nie
mogtem takze wprowadzi¢ dyzurow zakfadowych, poniewaz Centrum nie jest
jednostka, w ktorej przebywajq pacjenci.
Zdaniem NIK wykonywanie przez pracownikéw czynnosci tego samego rodzaju, co
w umowie o pracg, stanowi uzupetniajagcg umowe o prace. W konsekwencii
Swiadczenie tej samej rodzajowo pracy, co okreslona w umowie 0 prace poza
normalnym czasem pracy stanowi kontynuowanie stosunku pracy w godzinach
nadliczbowych. Zatem zawieranie takich uméw stanowi obej$cie przepiséw o czasie
pracy.
(dowdd: akta kontroli str. 517-520, 654-655, 935-940, 963-966, 1093-1094, 1307-
1320, 1450-1473, 1654-1691, 1683-1690, 1842-1860, 1963-2013, 2431-2485)

2. Wprowadzona w Centrum organizacja pobierania oraz zagospodarowania krwi
ijej sktadnikow nie zapewniata ograniczenia strat spowodowanych ich
przeterminowaniem, co $wiadczy o braku nalezytej rzetelno$ci i skutecznosci
dziatan w tym zakresie. Wskaznik zarzadzania zapasami w Centrum w latach 2010-
2013 wyniost: 3,1%; 2,6%; 3,0% i5,1% i w kontrolowanym przez NIK okresie ulegt
pogorszeniu. Liczba jednostek sktadnikow krwi, ktore ulegty przeterminowaniu
wyniosta w latach 2012-2013 odpowiednio:1 282 i2 652 (wobec 1517 w 2010 .
i1244 w 2011r.), a koszt ich wytworzenia wyniost odpowiednio: 408 944 z
1776 066,40 zt. Podejmowano wprawdzie dziatania w celu zagospodarowania
wytworzonych sktadnikéw krwi, m.in. poprzez zaopatrywanie podmiotow leczniczych
poza obszarem dziatania Centrum oraz innych centréw, nie byly one jednak w petni
skuteczne.
Dyrektor Centrum wyjasnit, ze wzrost liczby przeterminowanych jednostek krwi i jej
sktadnikow wynika ze wzrostu ilosci pobieranych donacji i wytwarzanych sktadnikow
krwi, uwarunkowania wielkosci zamawianych sktadnikow krwi przez szpitale od
kontraktow z NFZ oraz ograniczenia mozliwo$ci zagospodarowania nadwyzek
poprzez sprzedaz sktadnikow krwi do innych centrow iszpitali poza rejonem
dziatania Centrum. Ograniczenie to wynika z obowigzujacej zasady dofinansowania
centrow krwiodawstwa nie od ilosci pobranych donacji i wytworzonych sktadnikéw
krwi, ale od ilosci sktadnikow krwi (KKCz) sprzedanych szpitalom. Kazde centrum
musi  wykonaC zatozony plan sprzedazy, zgodnie z ktorym otrzymafo
dofinansowanie. W przypadku niewykonania planu, cze$¢ dotacji podlega zwrotowi.
W efekcie centra niechetnie kupujg krew od centrow posiadajgcych nadwyzki, nawet
w okresach wystepujgcych niedoborow. Starajg sie takze blokowa¢ moZliwo$¢
zaopatrywania sie przez Szpitale ze swego regionu, w innych centrach. Rodzi to
niezdrowg konkurencje i nie ma nic wspélnego z racjonalng gospodarkg sktadnikami
krwi. Traktowanie regionalnych centrow jak zakfadow produkcyjnych, ktorych
funkcjonowanie zalezy od iloSci sprzedanego towaru, nie wydaje sie wiasciwe.
Ponadto Dyrektor podat, ze mozliwo$¢ zagospodarowania nadwyzek skfadnikow
krwi ograniczajg takze terminy ich waznosci KKCz — 42 dni, KKP - 5 dni.

(dowad: akta kontroli str. 1092, 1475, 1509-1515)
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym obszarze, a negatywnie sposob
gospodarowania krwig i jej sktadnikami skutkujacy ich przeterminowaniem.

2. System zapewnienia jakosci krwi i jej sktadnikéw oraz
przestrzegania warunkéw pobierania krwi i oddzielania jej
sktadnikéw

2.1. Centrum posiadato wymagane przepisami art. 14 ust. 1 ustawy o publicznej
stuzbie krwi. akredytacje Ministra Zdrowia w zakresie pobierania krwi i oddzielania
jej sktadnikdéw®0 oraz zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznegos! na
pobieranie krwi w celu wytwarzania produktéw krwiopochodnych.

(dowdd: akta kontroli str. 4-25)

Centrum w okresie objetym kontrolg nie prowadzito dziatalnosci zwigzane;

z narazeniem na promieniowanie, wymagajacej zezwolenia lub zgtoszenia, o ktérym

mowa w art. 4 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe®2,
(akta kontroli str. 198-203)

W latach objetych kontrolg Centrum wykonywato badania na obecno$¢ RNA HCV,
RNA HIV i DNA HBV metodami biologii molekularnej®. Pracownia Biologii
Molekularnej Centrum, wykonujgca te badania, otrzymata na ww. lata
zaswiadczenia Instytutu uprawniajace do wykonywania badan przegladowych RNA
HCV, RNA HIV i DNA HBV ww. metodami.

(dowdd: akta kontroli str. 204-213, 310, 311)

W latach 2012-2013 Instytut przeprowadzit w Centrum jedna kontrolg®4, ktérej celem
byla ocena zgodnoSci merytorycznej dziatalnoSci Centrum w  zakresie
krwiolecznictwa z ustawa o publicznej stuzbie krwi i aktami wykonawczymi do te]
ustawy, Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow
i wydawania, obowigzujgcymi w jednostkach publicznej stuzbie krwi® oraz
dyrektywami Parlamentu Europejskiego i Rady oraz Komisji Europejskiej
dotyczacymi krwiodawstwa i krwiolecznictwa. Kontrolg objeto wszystkie komorki
organizacyjne i pracownie Centrum prowadzace dziatalno$¢ merytoryczng
w zakresie pobierania, badania, oddzielania krwi i jej sktadnikéw oraz ich
wydawania, a takze dziatalnos¢ merytoryczng OT w Koninie. Dziatalno§¢ Centrum
oceniona zostata pozytywnie. W protokole kontroli podano m.in., ze Centrum
zrealizowato wszystkie, tj. 15 zalecen z poprzedniej kontroli®¢ oraz sformutowano
cztery zalecenia dotyczace zastrzezen duzych i 18 zalecen dotyczacych zastrzezen
znaczacych. O sposobie realizacji zalecen Centrum poinformowato Instytut w marcu
2012 r. i styczniu 2013 r., Instytut nie wniost uwag do dziatann Centrum w zakresie
realizacji zalecen pokontrolnych.

(dowdd: akta kontroli str. 27-57)

Certyfikat 1ISO 9001:2008%7 poswiadczajacy, ze Centrum wdrozyto i stosuje System
Zarzadzania Jako$cia, wydany zostat 24 kwietnia 2013 r., zterminem wazno$ci

% Na podstawie decyzji Ministra Zdrowia nr BA/5/04 z dnia 7 lipca 2004 r.

51 Dalej: GIF, Nr GIF-IW-N-4001/WTC268/141/11 z dnia 15 czerwca 2011 r., zmienione decyzja GIF z dnia 14 czerwca 2011 r.
52Dz, U.z2012r., poz. 264 ze zm.

5 Dalej: badania NAT

% W dniach 7 i 8 lutego 2012 .

5 Praca zbiorowa pod redakcjg Magdaleny tetowskiej, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, wydanie I,
2011 r., dalej: Medyczne zasady pobierania krwi.

5 Przeprowadzonej 23 i 24 lutego 2010 r.
57 Nr 301123 QMO08.
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do 23 kwietnia 2016 r. Poprzedni certyfikat obowigzywat w okresie od 9 lipca 2010 .
do 9 lipca 2013 r. W kontrolowanym okresie w Centrum corocznie przeprowadzane
byly audyty zewnetrzne systemu zarzadzania jako$cig®, w wyniku ktdrych
stwierdzono, ze system ten jest skuteczny i spetnia wymagania.

(dowdd: akta kontroli str. 59-98)

W latach 2012-2013 audyty w Centrum przeprowadzat takze odbiorca osocza, na
podstawie umowy zawartej 3 grudnia 2010 r., w zakresie spetniania wymogow
jako$ciowych i dostawczych przez System Zapewnienia Jako$ci, pomieszczenia,
sprzet, systemy komputerowe oraz wszystkie procesy w ww. lokalizacjach.
W wyniku audytow Centrum zostato zakwalifikowane jako dostawca osocza,
uzyskujac stosowne certyfikaty%°.

(dowod: akta kontroli str. 99-197, 214-215, 686-689)

W latach objetych kontrolg NIK Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
w Kaliszu przeprowadzita dwie kontrole®® w zakresie biezgcego nadzoru sanitarnego
obiektu, a w szczegolnosSci postepowania ze sprzetem, materiatami i bielizng
medyczng, odpadami medycznymi, sprzetem do sprzatania oraz przestrzegania
procedur higienicznych. Ponadto kontrolg w 2012 r. objeto mobilny punkt poboru
krwi w ww. zakresie. Nieprawidtowo$ci nie stwierdzono.

(dowdd: akta kontroli str. 650)

2.2. Zgodnie z ppkt 7.11. zatgcznika nr 6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 marca 2006 r. w sprawie standardow jakoSci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych®! oraz pkt 7.13.5.2. Medycznych zasad
pobierania krwi, kazde laboratorium immunologii transfuzjologicznej powinno brac¢
udziat w zewnetrznej ocenie/zewnetrznej kontroli jakosci cztery razy w roku. Zgodnie
z ppkt 7.10. zatgcznika nr 1 do ww. rozporzadzenia, laboratorium bierze staty udziat
w podstawowych programach zewnetrznej oceny jakosci, organizowanych przez
Centralny Osrodek Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjne;jé2.
Pracownia Serologiczna Badan Konsultacyjnych Centrum w latach 2012-2013
uczestniczyta cztery razy w kazdym roku w Miedzynarodowym Programie
Zewnetrznej Kontroli Jako$ci Badan Immunotransfuzjologicznych DiaMed/Bio-Rad®?.
W wyniku tych kontroli Pracownia uzyskata certyfikaty zaswiadczajace uczestnictwo
w ocenie jako$ci badan immunotransfuzjologicznych za 2012 r. (z ocenq bardzo
dobra) i za 2013 r. (bez oceny).

(dowod: akta kontroli str. 231-265, 266-267, 442-442)

Pracownia Grup Krwi Dawcéw Centrum byta kontrolowana czterokrotnie w 2012 r.
iw 2013 r. przez INSTAND e.V. Gesellschaft zur Forderung der Qualitatssicherung
in medizinschen Laboratorien e.V. z Dusseldorfu. Kontrolg objeto prawidiowo$¢,
identyfikacji grup krwi, przeciwciat i fenotypu RHIK. Po kazdej kontroli
ww. Pracownia otrzymato certyfikat poprawno$ci badan w powyzszym zakresie.
(dowdd: akta kontroli str. 266-292)

Pracownia Chemiczna Analiz Lekarskich Centrum w latach 2012-2013 wzieta udziat:
— dwa razy w roku, w prowadzonym przez COBJWDL w todzi Powszechnym
programie  oceny  poprawnosci  oznaczen  uzyskanych  analizatorami

% Przez DQS Polska Sp. z 0.0. w Warszawie®, na podstawie umowy nr AZ 301123/PL 1122/22/10A (bez daty zawarcia)
inr AZ 301123/PL 1122/1/13A zawartej 3 stycznia 2013 r.

5% Na okres od 17 maja 2012 r. do 16 wrze$nia 2013 r. oraz od 17 wrze$nia 2013 r. do 6 sierpnia 2014 r.

8 Przeprowadzone w dniu 17 lipca 2012 r. i 13 marca 2013 r., ktérych ustalenia zawarto w protokotach kontroli, odpowiednio:
nr ON.HK.423.5.4.2012 z dnia 17.07.2012 r. i nr ON.HK.423.5.3.2013.

61 Dz. U. Nr 61, poz. 435 ze zm.
62 Dalej: COBJwDL.
8 prowadzonym przez DiaHem Diagnostics Products Sp. z 0.0.
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hematologicznymi. W ocenach ww. OS$rodka, po przeprowadzonych
sprawdzianach podano, ze w zakresie kontrolowanych parametrow wypadty one
zadowalajaco, gdyz odchylenie $redniej od korygowanej wartosci danego
modelu aparatu miesci sie w ustalonych dopuszczalnych zakresach bfedu;

— cztery razy w roku w ramach ww. Programu w poprawnosci oznaczen parametru
biochemicznego - biatka catkowitego. W ocenie COBJwDL wyniki kontroli byty
zadawalajace — uzyskane warto$ci oznaczen miescity sie w zakresie btedu
dopuszczalnego, z wyjatkiem sprawdzianu ,Zima 2013", przeprowadzanego
28 lutego 2013 r., w ktorym uzyskane wartoSci oznaczen byly poza zakresem
btedu dopuszczalnego.

(dowad: akta kontroli str. 293-209, 312-332)

— dwa razy w roku, w sprawdzianie oceny jakosci badan laboratoryjnych w System
Oceny Wiarygodnosci Analiz Medycznych SOWA-med84  (tzw. kontrola
helsinska®), w zakresie oznaczen biochemicznych - biatka catkowitego.
W dwéch kontrolachs® (50%) uzyskany wynik przekroczyt warto$¢ btedu
dopuszczalnego;

— raz w roku w ww. sprawdzianach, w zakresie badan morfologicznych krwi.
W kontroli przeprowadzonej w 2013 r.7 wynik badania jednego parametru
(7,7% objetych badaniem) — liczby krwinek ptytkowych, przekroczyt granice
dopuszczalnego btedu.

Powyzsze odchylenia od dopuszczalnej wartosci btedu ujete zostaty w kartach
niezgodno$ci, z podaniem przyczyn niezgodnosci i proponowanych dziatan
korygujacych. Kierownik ww. Pracowni potwierdzit w kartach nieprawidtowosci
wykonanie i skuteczno$¢ dziatan dla czterech (80%) niezgodnosci. Potwierdzenia
nie dokonano w karcie nr 1/2012 z 31 maja 2012r.
Kierownik Pracowni wyjasnita, ze analizator®®, na ktérym uzyskano oznaczenie
biatka catkowitego przekraczajace o 1% warto$¢ btedu dopuszczalnego zostat
uruchomiony prawie dwa miesigce po kontroli®® i woéwczas wykonano czynnosci
korygujace, ujete w karcie niezgodnosci. Dotgczona do wyjasnienia dokumentacja
potwierdzata przeprowadzenie kontroli doktadno$ci analizatora.

(dowad: akta kontroli str. 333-356, 397-402)

Pracownia Czynnikéw Zakaznych Przenoszonych przez Krew w latach 2012-2013
uczestniczyta w kontroli Labquality’® w zakresie: HBV, HCV i HIV dwa razy w roku’"
oraz raz w roku w kontroli miedzynarodowej QCMB"2 w ww. zakresie, uzyskujac
wyniki pozytywne, potwierdzone certyfikatami.

(dowdd: akta kontroli str. 366-396)

2.3. W mysl art. 22 ustawy o dziatalno$ci leczniczej, pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg winny odpowiada¢ wymaganiom
odpowiednim do rodzaju wykonywanej dziatalnoSci leczniczej oraz zakresu
udzielanych $wiadczenn zdrowotnych. Wymagania te, dotyczace w szczegdlnosci
warunkow ogolnoprzestrzennych, sanitarnych iinstalacyjnych, okreslone zostaty
w rozporzadzeniu  Ministra Zdrowia zdnia 26 czerwca 2012r. w sprawie
szczegobfowych wymagan, jakim powinny odpowiadac pomieszczenia i urzgdzenia

6 w Gdansku.

8 Labqality w Helsinkach.

8 przeprowadzonych w dniu 20 kwietnia 2012 r. (Wiosna 2012) i w dniu 15 kwietnia 2013 r. (Wiosna 2013 r.).
67 w dniu 18 kwietnia 2013 .

8 Analizator Biochemiczny Accent 200.

69 13 czerwca 2012 .

70 External Quality Assesment Schemes przeprowadzony przez Labquality Helsinki.

27 marca i 13 wrzesnia 2012 r. oraz 11 czerwca i 11 wrze$nia 2013 r.

72 Quality Control for Molekulary Diagnostics.

22



podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg™. W zwigzku z brakiem opracowania
programu dostosowawczego do wymagan okreslonych w ww. rozporzgdzeniu,
Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK, zlecita kontrole
spetnienia wymagan, jakim powinny odpowiadaC pomieszczenia i urzadzenia
Centrum, Panstwowemu Powiatowemu Inspektorowi Sanitarnemu w Kaliszu?.

Kontrola przeprowadzona wdniu 12 lutego 2014r. przez pracownikow
upowaznionych przez PPIS wykazata, ze pomieszczenia Centrum spemiajg
wymagania okreslone w zatgczniku nr 4 do ww. rozporzadzenia.

(dowdd: akta kontroli str. 216-224, 230, 1034, 1078-1089)

2.4. Stosownie do obowigzku okreslonego w pkt 1.2. Medycznych zasad pobierania
krwi, w Centrum ustalono, wdrozono i utrzymywano System Zarzadzania Jakoscig’®
oraz system zapewnienia jakoSci. Proces zaprojektowania i wdrazania SZJ,
zgodnego z normg PN-EN 1SO 9001:2001 Centrum rozpoczeto 18 sierpnia 2003 r.76
Polityka Jakosci Centrum, w ramach systemu zarzadzania jakoscig, opartego
onormy DIN ISO 9001:2000, okreSlona zostata przez Dyrektora Centrum
15 wrzesnia 2003 r.7” SZJ wraz z procedurg systemowg nr PJ 2-A Nadzoér nad
dokumentacjq i zapisami SZJ, wdrozony zostat 12 stycznia 2004 r.78, natomiast
Ksiega Jako$ci’®, wraz z procedurg systemowg nr PJ 3-C Nadzér nad
wyposazeniem produkcyjnym i kontrolno-pomiarowym 10 maja 2004 r.80 Nastepnie
wprowadzono pozostate standardowe procedury operacyjne8! oraz instrukcje
systemowe i inne dokumenty ww. systeméw. Wdrozenie i stosowanie SZJ,
spetniajagcego  wymagania normy DIN EN SO 9001:2000, potwierdzit
przeprowadzony audyt DQS®, w wyniku ktérego wydano Centrum certyfikat
nr 301123 QM.

(dowdd: akta kontroli str. 96-98, 468-482)

W kontrolowanym przez NIK okresie Centrum posiadato Ksiege Jakosci®,
okre$lajaca system jakosci funkcjonujacy w Centrum, ze wskazaniem procedur
iinstrukcji stanowiskowych stuzacych zapewnieniu jakosci. Ksiega zawierata
najistotniejsze elementy wymienione w pkt 1.4.8.2. Medycznych zasad pobierania
krwi.

(dowod: akta kontroli str. 434-438, 483-424)

Zgodnie z pkt 1.2 zalgcznika do Dyrektywy 2005/62/WE8> w  strukturze
organizacyjnej Centrum, w latach objetych kontrola, wyodrebniono komorke
organizacyjng odpowiedzialng za zapewnienie jakosci — Dziat Zapewnienia

Dz. U.z2012r., poz. 739.

7 Dalej: PPIS.

75 Dalej: SZJ.

76 Zarzadzenie Dyrektora Centrum nr 42/a/2003 z 18 sierpnia 2003 r.

1 Zarzadzenie Dyrektora Centrum nr 45a/03 z 15 wrzes$nia 2003 r.

78 Zarzadzenie wewnetrzne Dyrektora Centrum nr 2/2004 z 12 stycznia 2004 r.

7 Ostatnia z 24 kwietnia 2013 r. nr 301123 QMO8, dla normy: ISO 9001:2008.

8 Zarzadzenie wewnetrzne Dyrektora Centrum nr 16/2004 r. z dnia 10 maja 2004 r.
8 Dalej: SOP.

8216 lipca 2004 r.

8 Dla zakresu: kwalifikacja dawcow, pobér krwi ludzkiej, projektowanie proceséw oddzielania sktadnikéw krwi, uzyskiwanie
i przechowywanie sktadnikéw krwi, zaopatrzenie odbiorcow w krew i jej sktadniki do celéw leczniczych, badania laboratoryjne
oraz merytoryczny nadzor bankéw krwi, oddziatéw szpitalnych i pracowni serologicznych w zakresie krwiolecznictwa.

8 W okresie objetym kontrola w Centrum obowigzywata Ksiega Jakosci w wersji od 11 (wprowadzona 3 pazdziernika 2011 r.)
do 16 (wprowadzona 25 listopada 2013 r.)

8 Dyrektywa Komisji z 30 wrzesnia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady Europy
w zakresie norm i specyfikacji odnoszacych sie¢ do systemu jakosci obowigzujacego w placéwkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE
Nr L 256/41 z 1 pazdziemika 2005 r. PL)
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Jakosci88, niezalezng organizacyjnie i podlegtg Dyrektorowi Centrum. Do zadan DZJ
nalezato m.in. sprawowanie nadzoru i kontroli nad dokumentacjg dotyczaca jakosci
pracy Centrum, nadzér i kontrola nad jakoscig skfadnikow krwi oraz zbieranie
| wyjasnianie zaistniatych niezgodnosci.

(dowdd: akta kontroli str. 439-468, 511-524)

Zgodnie z pkt 11.1.1. Medycznych zasad pobierania krwi DZJ rejestrowat
niepozadane zdarzenia zwigzane z pobieraniem, badaniem, preparatykq
i wydawaniem krwi oraz jej sktadnikéw, ktére moglty doprowadzi¢ do $mierci,
stanowi¢ zagrozenie dla zycia, spowodowac uszkodzenie ciata lub roztroj zdrowia
pacienta lub dawcy, nastgpstwem, ktdbrego mogtaby bys hospitalizacja,
przedtuzajaca sie hospitalizacja lub choroba oraz zdarzenia bliskie celu.
W latach 2012-2013 zarejestrowano w Centrum ogotem, odpowiednio: 4 i 0
niepozadanych zdarzen, dotyczyly one niezgtoszonych w trakcje oddawania przez
dawcdw krwi trzech przypadkow tuszczycy oraz przektucia ucha. Zdarzen bliskich
celu w ww. latach bylo odpowiednio: 10 i 15. W stosunku do wszystkich
zarejestrowanych niepozadanych zdarzen i zdarzen bliskich celu Centrum podijeto
dziatania korekcyjne i korygujace, ktore zostaty zrealizowane. W rejestrze zdarzen
niepozadanych nie zaewidencjonowano w 2013 r. zdarzenia dotyczacego wydania
przez pracownika Centrum sktadnika krwi niezgodnie ze ztozonym zamowieniem, co
opisano w dalszej cze$ci wystgpienia.

(dowdod: akta kontroli str. 525-537, 2510-2511)

Informacje o niepozadanych zdarzeniach wptywajacych na jako$¢ i bezpieczenstwo
sktadnikow krwi w 2012 r. i 2013 r. Centrum przestato, za posrednictwem NCK, do
Instytutu, odpowiednio 27 lutego 2013 r. i 28 lutego 2014 r.

(dowdod: akta kontroli str. 719, 2034, 2318-2140)

2.5. Stosownie do pkt 1.4.3.1. Medycznych zasad pobierania krwi, osoby zajmujace
kluczowe stanowiska w Centrum8” posiadaty kwalifikacje wymagane do
realizowanych przez nie zadan. Dyrektorem Centrum byt lekarz o specjalizacii
transfuzjologia kliniczna8® z ponad 21-letnim do$wiadczeniem zawodowym
w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwis®. Zgodnie z obowigzkiem
okreSlonym w art. 14a ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi, w Centrum
wyznaczono o0sobe odpowiedzialng za przestrzeganie medycznych zasad
pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikdéw oraz wydawania. Funkcje te powierzono
Kierownikowi Dziatu Dawcéw, ktora to osoba spetniata wymogi okre$lone w art. 14a
ust. 2 tejustawy, tj. posiadata wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk
medycznych? oraz wymagane doswiadczenie zawodowe w jopsk9!.

(dowdd: akta kontroli str. 403-421, 422-438, 439, 440)

Kontrola dokumentacji pracowniczej 10 losowo wybranych pracownikéw Centrum®2,
zatrudnionych na podstawie uméw o prace oraz umow cywilnoprawnych przy
pobieraniu krwi, oddzielaniu jej sktadnikébw oraz wydawaniu krwi® (14,5 %

% Do 4 listopada 2012 r. Pracownia Zapewnienia Jakosci, dalej: DZJ.

87 Dyrektor Centrum, Kierownik Dzialu Laboratoryjnego i Pracowni Preparatyki, Kierownik DZJ, Kierownik Dziatu Dawcéw,
odpowiedzialna za przestrzeganie medycznych zasad pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw oraz ich wydawanie.

8 | i 1l stopien specjalizacji transfuzjologia kliniczna.
8 Dalej: jopsk.

9 Ukonczyta Akademie Medyczng w Poznaniu na Wydziale Lekarskim, uzyskujac tytut lekarza, uzyskata tez I° specjalizacji
w chorobach wewnetrznych.

9 W dniu wyznaczenia jej na osobe odpowiedzialng za przestrzeganie zasad pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw oraz
wydawanie, tj. 19 marca 2004 r. , zatrudniona byta w Centrum od ponad 10 lat.

92\ siedzibie Centrum, przy ul. Kaszubskiej nr 9 w Kaliszu.

93 Dwoch kierownikéw pracowni, dwéch st. asystentdw medycznych, jednego asystenta medycznego, trzech st. technikéw
analityki medycznej, dwoch st. Pielegniarek.
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zatrudnionych) wykazata, ze posiadali oni kwalifikacje zawodowe wymagane

w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2004 r.

w sprawie okre$lenia kwalifikacji wymaganych od 0sdb zatrudnionych w jopsk®.
(dowdd: akta kontroli str. 537)

W okresie objetym kontrolg w Centrum wprowadzono jedng nowg metode pracy®®
oraz zainstalowano jeden nowy aparat®. Zgodnie z pkt 1.4.3.2.2. Medycznych
zasad pobierania krwi kierownicy i pracownicy pracowni, w ktorych wprowadzono
nowg metode pracy oraz zainstalowano nowy aparat, zostali przeszkoleni
w zakresie stosowania tej metody oraz obstugi zainstalowanej aparatury. Szkolenia
przeprowadzono zgodnie z zasadami organizacji i przeprowadzania szkolen,
okreslonymi w SOP oraz potwierdzono certyfikatami.

(dowdd: akta kontroli str. 538, 539)

2.6. Stosownie do wymogu okreslonego w art. 17 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie
krwi, Centrum prowadzito rejestr dawcow krwi. Rejestr prowadzony byt w wers;ji
elektronicznej i zawierat dane dawcdow krwi okre$lone w art. 17 ust. 2 ww. ustawy?’
oraz dane wymagane § 2 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca
2005 r. w sprawie sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwi%. Rejestr dawcow
krwi, zgodnie z wymogiem § 1 ust. 1 ww. rozporzadzenia sktadat sie z ksiegi
rejestrowej oraz kartoteki dawcow krwi. Ksiega rejestrowa prowadzona byta zgodnie
ze wzorem okre$lonym w zatgczniku do powotanego rozporzadzenia.
Dawcy ujeci byli w ksiedze rejestrowej pod kolejnymi numerami porzadkowymi,
zgodnie z § 3 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie sposobu prowadzenia rejestru
dawcow krwi. System komputerowy, przy uzyciu ktdrego prowadzony byt rejestr,
wymuszat podanie kodu osoby wprowadzajacej dane w ksiedze rejestrowej, dane te
byly nieusuwalne, a zmiany wprowadzane do ksiegi rejestrowej wyrdznione innym
kolorem na poziomie administratora sieci, od danych wprowadzonych po raz
pierwszy do tej ksiegi i opatrzone datg tej zmiany, co spetiato wymogi okre$lone
w§ 3 ust. 2, 3 i 5 tego rozporzadzenia. Osoby prowadzace rejestr dawcoéw krwi
w Centrum w latach 2012-2013 (siedmiu pracownikow zatrudnionych na stanowisku
st. rejestratorki medycznej) posiadaty upowaznienia administratora danych
osobowych Centrum do przetwarzania danych osobowych w tym rejestrze, zgodnie
z wymogiem okre$lonym w art. 37 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie
danych osobowych®.

(dowad: akta kontroli str. 443-448, 542-555)

Zgodnie z art. 27 pkt 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi, do zadan centrum nalezy
prowadzenie rejestru dawcow krwi rzadkich grup. W okresie objetym kontrolg
w Centrum nie prowadzono odrebnego rejestru dawcow krwi rzadkich grup. Dyrektor
wyjasnit, ze ww. rejestr nie jest prowadzony, gdyz natrafienie na bardzo rzadko
wystepujacy ukfad antygendow u dawcy jest kwestig przypadku iw takich
przypadkach informacja o dawcy jest przekazywana do Instytutu. W przypadku
stwierdzenia nietypowego, rzadziej wystepujgcego ukfadu antygenow {...)
Pracownia Konsultacyjna okre$la obecnoS$¢ antygenow z pozostatych, majgcych
znaczenie kliniczne uktadéw czerwonokrwinkowych. QOznaczony fenotyp jest
wprowadzany do danych dawcy w systemie komputerowym. (...) Faktyczne

% Dz. U. Nr247, poz. 2482

9 Metoda Realtime-PCR dla testu Cobas TagScreen MPX wersja 2.0 w Pracowni Czynnikéw Zakaznych Przenoszonych przez
Krew (wdrozona 31 sierpnia 2012 r.).

% Analizator JH-100, zainstalowany 21 lutego 2013 r. w Pracowni Grup Krwi Krwiodawcéw do badan serologicznych.

9 M.in. imie i nazwisko, adres zamieszkania i adres do korespondencji, grupe krwi, nr identyfikacyjny oraz date i przyczyne
skreslenia z rejestru dawcy.

% Dz. U. Nr 109, poz. 918 ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwi.
9 Dz. U.z2002r. Nr 101, poz. 926 ze zm.

25



przypadki zdarzajg sie sporadycznie. Na obszarze dziatania Centrum jest tylko
Jjeden dawca o wyjatkowo rzadkim ukfadzie antygenow. Dyrektor wyjasnit, ze system
komputerowy Centrum, po wpisaniu okreslonego fenotypu, pokazuje wszystkich
dawcow o tym fenotypie wraz z informacjami o jego statusie (czy jest dawca
czynnym, czy zostat zdyskwalifikowany, kiedy oddat krew, najblizszy termin oddania
krwi), a takze stan magazynowy krwi z danym fenotypem. Ponadto Dyrektor
w wyjasnieniach podat, ze ze wzgledéw ekonomicznych nie jest mozliwe oznaczenie
petnego fenotypu u wszystkich dawcow. Dlatego wykonuje sie takie badania
u dawcdw, u ktérych w badaniach rutynowych stwierdzono rzadziej wystepujacy
ukfad antygenow.

(dowdod: akta kontroli str. 585-590)

Centrum posiadato dostep do KRDK, bez mozliwosci dokonania wpiséw w tym
rejestrze. Dane odawcach krwi i ich donacjach, w tym o dawcach
zdyskwalifikowanych, przenoszone byly z systemu informatycznego Centrum do
KRDK raz na dobe, w godzinach nocnych. Stanowito to realizacje przez Centrum
obowigzku okreslonego w art. 17 ust. 2a ustawy o publicznej stuzbie krwi. Centrum
otrzymywalo tez pisemne informacje zinnych centrbw o dawcach
zdyskwalifikowanych, zawierajace dane osobowe dawcdw, date dyskwalifikacji i kod
przyczyn dyskwalifikacji (Srednio raz na miesigc). Otrzymywane informacje
o dyskwalifikacji dawcow, Centrum wprowadzato do prowadzonego rejestru dawcow
krwi. Wedlug wyjasnien Dyrektora Centrum, wszystkie informacje o dawcach
zdyskwalifikowanych przekazywane byty i sg w formie elektronicznej poprzez KRDK.
Zgodnie z zatozeniami paczka danych eksportowana powinna byc codziennie
w nocy, jednak ze wzgledu na problemy techniczne, programowe oraz roznice
danych wynikajgcych z braku spojno$ci pomiedzy danymi pochodzgcymi z roznych
centrow eksport byt wstrzymany do czasu wyjasnienia problemu. Dane o dawcach
zdyskwalifikowanych przekazywane sq pomiedzy centrami i podleglymi placowkami
w formie elektronicznej za posrednictwem aplikacji KRDK i dodatkowo Bank Krwi.
W wyjasnieniach wskazat, ze Centrum korzysta z KRDK o dawcach
zdyskwalifikowanych na terenie Polski. Poniewaz system nie dziata w petnym
zakresie mozliwosci, jako drugg opcje wykorzystujemy system informatyczny Bank
Krwi. System ten wymienia informacje o dawcach zdyskwalifikowanych pomiedzy
centrami pracujgcymi na tej samej platformie. W sytuacji zgtoszenia sie dawcy
zamieszkujgcego na terenie dziatania innego RCKIK nie korzystajgcego z aplikacji
Bank Krwi, kazdorazowo wysytane jest zapytanie pisemne do odpowiedniego
centrum krwiodawstwa, na terenie ktérego zamieszkuje dawca.
(dowdd: akta kontroli str. 443-448, 542-555, 724-729, 1321, 1531, 1948-1951,
2488-2489, 2491-2492)
Na podstawie 19 losowo wybranych dawcéw, u ktorych w prébkach krwi z donacii
stwierdzono reaktywne lub dodatnie wyniki badan w latach 2012-2013 ustalono, ze
Centrum dokonywato dyskwalifikacji donacji w dniu pobrania, a tymczasowe;
dyskwalifikacji ~ dawcy  niezwlocznie  po  przeprowadzeniu  badania
potwierdzajacego'®. Dyskwalifikacji statej dawcy w rejestrze Centrum dokonato
w dniu otrzymania pisemnych wynikéw badan weryfikacyjnych Instytutu oraz w dniu
potwierdzenia pozytywnego wyniku badania na obecno$¢ wirusa kity101,

(dowdd: akta kontroli str. 591-648)

100 Przez Pracownie Czynnikow Zakaznych Przenoszonych przez Krew co miato miejsce: w dniu pobrania donacji — w trzech
przypadkach (15,8%), w dniu nastepnym — w 10 przypadkach (52,6%), po dwéch dniach — w czterech przypadkach (21,0%)
oraz w trzecim i czwartym dniu po pobraniu donacji — po jednym przypadku (po 5,3 %), przy czym w ostatnich dwdch
przypadkach pomiedzy dniem pobrania donacji, a dniem badania potwierdzajacego byt dniami wolnymi od pracy.

101 HBsAg
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Opis stanu
faktycznego

Zgodnie § 7 rozporzadzenia w sprawie sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwi,
Jjopsk informuje dawce krwi o skresleniu dawcy krwi z ksiegi rejestrowej oraz
0 przyczynach tego skreslenia (ust. 1), informacja ta zawiera w szczegolno$ci: imie
i nazwisko dawcy krwi, date skreslenia dawcy krwi z ksiegi rejestrowej i przyczyne
skreslenia dawcy krwi z ksiegi rejestrowej (ust. 2), a informacje wysyta sie dawcy
krwi listem poleconym niezwtocznie po skresleniu tego dawcy z ksiegi rejestrowe;,
aw uzasadnionych przypadkach - podaje sie ustnie. W Centrum informacje
o dyskwalifikacji dawcdéw podawane byty ustnie. Procedure wzywania krwiodawcow
po odbior wynikébw i na badania kontrolne Centrum okreslito w Instrukcii
stanowiskowej nr 17-196/PJ4-A102, Zgodnie z postanowieniami pkt 5.4 tej procedury
do dawcéw, u ktorych w prébkach krwi z donacji stwierdzono reaktywne lub
dodatnie wyniki badan wystano informacje, listem poleconym, o koniecznosci
stawienia sie po odbi6r wyniku badania krwi do lekarza w Centrum lub OT, w ktorym
oddawat krew. Tre$¢ przekazanej informacji uzalezniona byta od rodzaju wykrytego
markera wirusowego krwiodawcy, a jej wzor ustalony w ww. Instrukcji. Wynik badan
wirusologicznych przekazywany byly dawcy przez lekarza Centrum w Gabinecie
Lekarskim i byt potwierdzany przez dawce podpisem na formularzu potwierdzenia
odbioru  wynikdw badarn z Centrum'® zgodnie zpkt5.1.14 Instrukcji
stanowiskowej104,

(dowdd: akta kontroli str. 558-577)

W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, ze stosowana w Centrum procedura nie
umozliwiata realizacji obowigzku powiadomienia dawcy o dyskwalifikacji (skre$leniu
z rejestru), okreslonego § 7 rozporzadzenia w sprawie sposobu prowadzenia
rejestru dawcow krwi w sytuaciji, gdy odebrat on wezwanie po odbior wynikéw, ale
nie zgtosit sie do Centrum.

W latach objetych kontrolg Centrum wyptacito ekwiwalent jednemu dawcy (fenotyp
DccEEK-), ktérego uznato za dawce rzadkiej grupy krwi w2013 r., w kwocie
58,50 zt, za 450 ml pobranej krwi. Kwota ekwiwalentu ustalona zostata zgodnie z § 3
pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r. w sprawie okreslenia
rzadkich grup krwi, rodzajow osocza isurowic diagnostycznych wymagajgcych
przed pobraniem krwi zabiegdw uodpornienia lub innych zabiegow oraz wysokosci
ekwiwalentu pienieznego za pobrang krew i zwigzane z tym zabiegi'%.

Dyrektor wyjasnit: uznano, ze dawca posiada rzadkg grupe krwi z uwagi na matq
czestotliwo$¢  wystepowania takiego fenotypu. Dawcy o takim fenotypie
poszukiwano dla pacjenta Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.
Z tego powodu dawce wezwano pilnie do oddania krwi, a KKCz przekazano do
Instytutu.

W latach 2012-2013 zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom w celu uzyskania
osocza lub surowic diagnostycznych poddano w Centrum, po raz kolejny,
14 dawcdw (wszystkich w 2013 r.). Dawcom tym wyptacono ekwiwalent za zabieg
uodpornienia w tacznej kwocie 350 zt, tj. zgodnie z § 4 pkt 3 lit. b rozporzadzenia
w sprawie rzadkich grup krwi. Od dawcdw poddanych ww. zabiegom — 17 w 2012 r.
i 16 w 2013 r., pobrano w ww. latach osocze w ilosci odpowiednio: 179,27 | i 156,2 I.
Ekwiwalent za pobrane osocze w 2013 r., wyptacono dawcom w tacznej kwocie
54 670 zt, zgodnie z § 4 pkt 2 ww. rozporzadzenia. Ustalenie ekwiwalentow
w 2012 r. opisano w dalszej cze$ci wystgpienia. Ponadto w 2012 r. pobrano od

102 gktualna wersja nr 7, obowigzujaca od 1 marca 2008 r.
103 Nr F4/17-196/PJ4-A, wersja 03, obowigzujaca od 1 marca 2008 .

104 Zasady kwalifikowania kandydatéw na dawcow oraz dawcéw do oddania krwi lub jej sktadnikéw nr 11-172/PJ2-B - aktualna
wersja nr 14 obowigzujaca od 1 listopada 2012 r.

105 Dz. U. Nr 263, poz. 2625 ze zm., dalej: rozporzgdzenie w sprawie rzadkich grup krwi.
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jednego dawcy krew do celdéw diagnostycznych (450 ml), wyptacajac mu ekwiwalent
w kwocie 450 z}, zgodnie z § 4 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie rzadkich grup krwi.
(dowdod: akta kontroli str. 578, 579, 2502)

2.7. W wyniku przeprowadzonej kontroli dokumentacji 10 dawcow, ktorzy oddali
krew oraz dokonanych ogledzin stwierdzono, ze w Centrum przestrzegano
warunkéw pobierania krwi okreslonych w art. 15 ustawy o publicznej stuzbie krwi,
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. w sprawie warunkow
pobierania krwi od kandydatow na dawcow i dawcoéw krwi'% oraz w rozdziale
4 Medycznych zasad pobierania krwi. W objetych kontrolg przypadkach pobranie
krwi poprzedzone zostato badaniem lekarskim, a od kandydata na dawce krwi
zostata pobrana probka krwi do badan laboratoryjnych, w celu ustalenia czy
kandydat odpowiada wymaganiom zdrowotnym i czy pobranie krwi nie spowoduje
ujemnych skutkdw dla jego zdrowia lub stanu zdrowia przysztego biorcy. Kandydaci
na dawcow i dawcy krwi posiadali petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych, przed
oddaniem krwi wypetnili kwestionariusze dawcoéw, w ktorych potwierdzili
poinformowanie ich o istocie zabiegu i 0 mozliwych jego nastepstwach dla stanu
zdrowia i wyrazili pisemng zgode na pobranie krwi. Pobranie krwi zostato
poprzedzone wywiadem lekarskim i badaniem oraz sprawdzeniem wynikow badan
laboratoryjnych w celu ustalenia czy kandydat na dawce lub dawca odpowiada
wymaganiom zdrowotnym. Pobrania krwi dokonywali posiadajacy wymagane
kwalifikacje zawodowe pracownicy Centrum. Prébki krwi od dawcow
zakwalifikowanych do pobrania krwi poddano oznaczeniu: antygenu HBs,
przeciwciat anty-HIV1/2, przeciwciat anty HCV, RNA HCV, DNA HBV i RNA HIV
oraz odczyndéw kitowych. W Centrum podczas rejestracji dawcy nadawano unikalny
numer dla kazdej donacji, umozliwiajacy jednoznaczng identyfikacje dawcy, jak
i Centrum. Numer ten oraz dane pracownikow dokonujgcych poboru krwi
wprowadzane byly do systemu komputerowego za pomocg czytnikdw koddw
kreskowych. Komputerowy system Bank Krwi umozliwiat automatyczne
przekazywanie danych pomiedzy pracowniami Centrum. Przeprowadzone w trakcie
kontroli ogledziny pomieszczen i czynno$ci wykonywanych przez pracownikow
Centrum wykazaty, ze Pracownia Pobierania Krwi miescita si¢ w wydzielonym,
klimatyzowanym i dobrze o$wietionym pomieszczeniu oraz posiadata na
wyposazeniu sprzet do udzielania pierwszej pomocy dawcom, u ktérych mogty
wystapi¢ niepozadane reakcje zwigzane z oddawaniem krwi. W trakcie poboru krwi
ijej skladnikow na terenie Centrum byt obecny lekarz. Bezpo$rednio przed
zabiegiem sprawdzana byta tozsamo$¢ dawcy na podstawie dokumentu ze
zdjeciem, przed donacjg dawca dokonywat samodzielnie umycia zgiecia fokciowego
i jego wstepnej dezynfekciji, a pracownik Centrum odkazat okolice miejsca wkiucia
metodq dwustopniowg. Do pobrania krwi  przystepowano po uprzednim
oznakowaniu pojemnika unikalnym numerem donacji umieszczanym w postaci
samoprzylepnej etykietki oraz datg donacji. Samoprzylepnymi etykietami z numerem
donacji 0znaczano réwniez probowki przeznaczone do pobrania probek krwi dawcy
na badania laboratoryjne.

W pracowni rejestrowano: numery serii pojemnikow do pobierania  krwi
petnej/sktadnikow, numery serii uzywanych probowek, jak réwniez numery serii
i daty wazno$ci $rodkéw odkazajacych do dezynfekcji rak i zgiecia fokciowego oraz
dezynfekcji powierzchni i sprzetu medycznego. Spetniono niezbedne wymogi
w zakresie higieny.

W kwestionariuszu krwiodawcy, obowigzujgcym w Centrum od 1 sierpnia 2013 r.,
zawarto m.in. o$wiadczenie o treSci: Wyrazam zgode na przetwarzanie oddanej krwi
na leki w przypadku niewykorzystania jej do celdw klinicznych. W Centrum nie

106 Dz, U. Nr 79, poz. 691 ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie pobierania krwi.
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wystapity przypadki niewyrazenia zgody na przekazanie krwi lub jej sktadnikow do
podmiotow leczniczych lub wytwoérni farmaceutycznych.
(dowod: akta kontroli str. 1239-1242, 1866-1869, 2160-2161)

2.8. W Centrum odnotowano nastepujaca liczbe przypadkéw niepozadanych reakcji
u dawcow: 94 w 2012 r. i 45 w 2013 r., wystapity one odpowiednio u 0,4% i 0,2%
dawcdw, ktorzy oddali krew lub jej skiadniki. Najczestszg reakcjq niepozadang
u dawcdw byta reakcja naczynioworuchowa (natychmiastowa lub opdzniona) — 82
przypadki (87,2%) w 2012 r. i 41 przypadkéw (91,1 %) w 2013 r. W badanym
okresie nie wyptacono dawcom odszkodowan ztytutu uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia, o ktérych mowa w art. 12 ustawy o publicznej stuzbie krwi.
Roczne informacje w tym zakresie przestano do Instytutu za po$rednictwem NCK.
(dowdd: akta kontroli str. 1449, 1542, 1721)

2.9. W ramach realizacji projektu PL0067 Kompleksowa informatyzacja systemu
krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce, Centrum zostato zobowigzane do
rozpoczecia codziennego przekazu danych poprzez aplikacje KRDK-RCKIK z dniem
26 marca 2011 r. Petne zasilanie danymi z systemu Centrum do systemu KRDK
nastapito w dniu 1 marca 2012 r. Od 6 grudnia 2013 r., zgodnie z wytycznymi
Instytutu zawartymi w piSmie z 25 listopada 2013 r., wstrzymano do odwotania
procesy transmisji danych, w zwigzku z przeniesieniem systemu KRDK,
funkcjonujacego do tej pory w oparciu o infrastrukture Instytutu, do Centrum
Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia'®’. Pismem z 22 stycznia 2014r.
Instytut poinformowat Centrum, Ze produkcyjne uruchomienie KRDK na
infrastrukturze CSIOZ nastapito 13 grudnia 2013 r., jednak spadek wydajnosci
systemu uniemozliwia jakakolwiek prace, oraz ze prowadzone sg prace nad jak
najszybszym przywrdceniem prawidtowego funkcjonowania KRDK. W Centrum nie
zostat uruchomiony proponowany przez Instytut komponent systemu KRDK
dedykowany RCKIiK, umozliwiajacy realizacje i ewidencje proceséw prowadzonych
w Centrum.
Kierownik Pracowni Czynnikow Zakaznych Przenoszonych Przez Krew,
administrator sieci wyjasnit, ze Centrum korzysta z mozliwosci przekazywania
danych do Instytutu z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego w ok. 80%.
Czes¢ danych nie przechodzi do KRDK, gdyz by¢ moze wynika to z wigkszej liczby
danych dawcy wprowadzanych do systemu, niz okre$la to ustawa. Dotyczy
to m.in. grupy krwi, fenotypu, imion rodzicow dawcy. Centrum nie otrzymato
oficjalnych wytycznych w zakresie wdrozenia i uzytkowania KRDK, poza
obowigzkiem codziennego eksportowania danych do KRDK. W wyjasnieniach
wskazat, ze wedtug relacji przedstawicieli RCKiK na spotkaniu w Instytucie w dniu
8 kwietnia 2014 r., od 20 % do 30 % danych nie jest zaciggana do KRDK
z systemow centrow. Istotnym problemem jest przenoszenie do KRDK i scalanie
kartotek dawcéw, ktérzy oddajg krew w réznych centrach. Dane dawcy nie sg
scalane w KRDK, z uwagi na réznice w danych kartoteki dawcéw prowadzonych
w poszczegdinych centrach. Nie ma mechanizmu umoZzliwiajgcego poprawne
scalanie tych kartotek. Dyrektor Centrum wyjasnit, Zze problemy zwigzane
z funkcjonowaniem KRDK zgfaszane byty do IHIT dziat informatykow, telefonicznie
lub mailowo. Natomiast problemy exportu i importu rozwigzywane byty pomiedzy
IHIT KRDK, a przedstawicielem firmy Asseco odpowiedzialnym za przygotowanie
paczek z danymi.

(dowdd: akta kontroli str. 1692-1706, 2488)

2.10. Na podstawie préby 12 donacji z lat 2012-2013, w ktérych potwierdzono
zakazenie wirusami HBV, HCV lub HIV stwierdzono, ze w Centrum zapewniono

107 Dalej: CSIOZ.
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wycofanie z obrotu krwi i jej sktadnikow, poprzez zniszczenie lub zatrzymanie
w DZJ. Zgodnie z § 41 ust. 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia
2012 r. wsprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujgcych
dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne,
w ktorych przebywajq pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami'08
oraz obowigzujacg w Centrum procedurg look back, we wszystkich objetych
badaniem przypadkach Centrum podjeto dziatania w celu ustalenia biorcow krwi i je]
sktadnikow z poprzednich ujemnych donacji. Spo$érdd objetych badanie donacji tylko
w jednym przypadku poprzednia donacja tego samego dawcy oddana zostata przed
uptywem 183 dni poprzedzajacych ostatnig donacje z wynikiem ujemnym. Centrum
poinformowato podmiot leczniczy, do ktérego wydano sktadniki krwi z wcze$niejsze;
donacji, o nieprawidtowych wynikach badan wirusologicznych po 41 dniach od
pobrania donacji i po 14 dniach od uzyskania wynikow badan potwierdzajacych.
Frakcjonatorzy w umowach jakosciowych dostawy osocza okreslili terminy
przesytania zawiadomien o dodatnich wynikach testéw wirusologicznych (do pigciu
dni) i zgodnie z tymi umowami zostali powiadamiani w objetych badaniem
przypadkach. Przeprowadzone procedury look back zostaty potwierdzone
protokofami i zarchiwizowane w DZJ, co odpowiadato wymogom okreslonym w pkt
1.4.13.1.5.2 Medycznych zasad pobierania krwi.
Liczba donacji z wynikami reaktywnymi i potwierdzonymi reaktywnymi w 2012 r.
wynosita tacznie 200, w tym potwierdzonych 60. U dawcdw pierwszorazowych liczba
tych donacji wynosita 99, z czego 58 potwierdzonych, a u dawcéw wielokrotnych
101, z czego potwierdzonych dwa. W 2013 . liczba donacji z wynikami reaktywnymi
wynosita tacznie 168, w tym potwierdzonych 37. U dawcdw pierwszorazowych liczba
ta wynosita 79, z czego 37 potwierdzonych, a u dawcdw wielokrotnych 89, z czego
zaden nie zostat potwierdzony. Donacje z wynikami reaktywnymi stanowity w 2012 .
0,5%, a w 2013 r. 0,4% wszystkich pobranych donacji w tych latach, natomiast
donacje z wynikami reaktywnymi potwierdzonymi stanowity odpowiednio 0,2%
i 0,1% pobranych donacji.
(dowdd: akta kontroli str. 1191, 1385-1397, 1476-1485, 1505, 1562-1628, 1707-
1720)

211. System komputerowy Bank Krwi uzywany w Centrum pozwalat na
prze$ledzenie drogi krwi i jej sktadnikéw od rejestracji dawcy do wydania sktadnikow
krwi. Przy rejestracji dawcy nadawany byt niepowtarzalny numer donacji, zgodny ze
standardem ISBT 128, ktéry byt wprowadzany do systemu czytnikiem kodéw
kreskowych.  Tym samym niepowtarzalnym numerem opatrzone byly
kwestionariusze dla krwiodawcy, probki krwi do badan diagnostycznych, donacja
krwi oraz wszystkie sktadniki pochodzace ztej donacji, atakze informacja
o dystrybucji sktadnikow krwi. System Bank Krwi we wszystkich objetych kontrolg
przypadkach umozliwiat przesledzenie historii donacji oraz ustalenie oséb, ktdre
wykonywaty poszczegolne czynno$ci zwigzane m.in. z pobieraniem, badaniem,
preparatykg oraz wydawaniem krwi i jej sktadnikow. Podczas ww. czynnosci, a takze
zwigzanych m.in. z kwalifikacjg i magazynowaniem krwi i jej sktadnikéw, stosowano
czytniki kodow kreskowych. System umozliwiat wydruk etykiety oraz oznaczenie
krwi i jej sktadnikow zgodnie ze wzorem okreSlonym w standardzie ISBT 128. Dane
umieszczone na etykiecie zapewniaty anonimowo$¢ dawcy krwi wymagang
przepisami art. 13 ustawy o publicznej stuzbie krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 1722-1792, 1866-1896)

2.12. W Centrum przestrzegano zasad kwalifikowania krwi i jej sktadnikéw do uzycia
okreSlonych w pkt 6.1.17 Medycznych zasad pobierania krwi. Kwalifikacja

108 Dz, U. 22013 r., poz. 5, dalej: rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig z 2012 r.
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Ustalone
nieprawidtowosci

sktadnikow krwi byta przeprowadzana przez komisje, w sktad ktorej zgodnie
zIS 1/PJ 4-B Kwalifikacja i zwalniania do uzytku skfadnikow krwi wchodzili,
pracownicy DZJ, Pracowni Preparatyki i serolog. Kwalifikowanie sktadnikdw krwi
dokonywane byto w oparciu o protokét — 13-196/PJ2-A Wynik badan, odrebnie dla
kazdego sktadnika krwi. Podczas kwalifikacji etykiety drukowane byly pojedynczo
i niezwlocznie naklejane na pojemniki z poddawanymi kwalifikacji sktadnikami krwi.
W przypadku, gdy wyniki badan wirusologicznych bylty pozytywne lub nie zostaty
wykonane, system Bank Krwi nie umozliwiat wydruku etykiety. Spo$réd objetych
kontrolg pieciu donacji, w przypadku ktorych czas donacji przekraczat 12 min.,
cztery zostaly zniszczone, a jedna na podstawie wniosku o zezwolenie na
odstepstwo od procedury, zatwierdzonego przez osoby upowaznione, przekazana
zostata do preparatyki. Uzyskane KKCz przeznaczono do uzytku klinicznego,
a kozuszek leukocytarno-ptytkowy i osocze uzyskane z tej donacji, przekazano do
DZJ celem zniszczenia. Kontrola pieciu jednostek osocza pochodzacego z krwi
petnej, zamrozonego powyzej osSmiu godzin od pobrania wykazata, ze kwalifikowano
je jako osocze $wiezo mrozone, a na etykiecie zamieszczano informacje do
prep./nie do klin. (oznakowane jako E010 z atrybutem EA3 do preparatyki/nie do
klinicznego wydania). W badanym okresie nie wystapity przypadki zamrazania
osocza pochodzacego z aferezy powyzej szeSciu godzin od pobrania donacii.
Do frakcjonowania z powodu przekroczenia dopuszczalnego czasu catkowitego
zamrozenia zakwalifikowano 7 555 j osocza w 2012 r.i 10 875 j osocza w 2013 .
(dowdd: akta kontroli str. 1793-1787, 1826, 1870-1900, 2167)

2.13. W wyniku badania okresowej kwalifikacji/walidacji uzywanej aparatury oraz
procesu (analizatora serologicznego TH-1000, zainstalowanego w Pracowni Grup
Krwi Krwiodawcow oraz procesu mrozenia osocza w zamrazarce Dometic MBF-
42 S) stwierdzono, ze okresowg kwalifikacje aparatury i walidacje objetego kontrolg
procesu w Centrum przeprowadzono w sposob okreslony odpowiednio
wpkt1.4.5.1. i w pkt 1.4.5.2. Medycznych zasad pobierania krwi'%. Z protokotu
kwalifikacji infrastruktury'® wynikato, ze ww. analizator spetniat wymagania
dotyczace oznaczeh antygenéw oraz przeciwciat oraz posiadat wszystkie
wymagane Swiadectwa oraz certyfikaty zgodnosci. Z protokotu walidacji zamrazania
osocza W ww. zamrazarce szokowej wynikato, ze temperature -30°C osiggano
w ciggu 30-35 minut, spetniajgc tym samym wymog osiggniecia przez osocze
temperatury -30°C w ciggu 60 min. Ponadto w wyniku walidacji powtornej ustalono
czas 45 min, po ktérym nalezy wyja¢ z zamrazarki zamrozone osocze .

(dowdd: akta kontroli str. 1902-1947)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. W my$l art. 11 ustawy o publicznej stuzbie krwi, dawcom krwi rzadkich grup
przystuguje, oprécz uprawnien okreslonych w art. 6-10 tej ustawy, ekwiwalent
pieniezny za pobrang krew i zwigzane z tym zabiegi, a definicja krwi rzadkiej grupy
okreslona zostata w § 1 rozporzadzenia w sprawie rzadkich grup krwi. Zgodnie z § 3
pkt 1 i 2 tego rozporzadzenia, dawcom krwi rzadkich grup przystuguje ekwiwalent
pieniezny w kwocie 130 zl/ pobranej krwi i 170 zl/l pobranego osocza. W latach
2012-2013 Dyrektor Centrum nie podjat dziatan w celu jednoznacznej identyfikacji
dawcdw krwi rzadkich grup, co w ocenie NIK byto dziataniem nierzetelnym. W tym
okresie ekwiwalent z tego tytutu wyptacono jedynie dawcy wezwanemu do oddania
krwi do Centrum.

109 Z zachowaniem metod i czestotliwosci walidacji oraz podmiotu jej dokonujacego.
110 Sporzadzonym na druku F13/11-200/PJ 4-B, wersja 02, obowigzujacym od 27 czerwca 2011 r.
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Dyrektor wyjasnit, ze Centrum uznato za rzadko wystepujacy tylko fenotyp dCCee,
poniewaz w rejestrze dawcow, zaewidencjonowanych jest tylko dwoch dawcow
o tym fenotypie. Ponadto wyjasnit, ze w Centrum zarejestrowani sg dawcy, ktérych
mozna uzna¢ za dawcow rzadkiej grupy krwi — o fenotypach: KK (Kell) i Yt(a-)
(Cartwirght), o czestotliwosci wystepowania 0,2 %. Pozostafe fenotypy wystepujg ze
znacznie wiekszg czestotliwoscia.
Uwzgledniajac przyktadowe fenotypy grup rzadkich wskazane w pkt 7.6.3.3.
Medycznych zasadach pobierania krwi, w latach 2012-2013 z uwagi na oddanie krwi
przez 18 i 23 dawcow posiadajgacych fenotyp KK, wartos¢ takiego ekwiwalentu
wynositaby 2 574 ztw 2012 .12 223 zt w 2013 r.""1
Dyrektor w wyjasnieniach wskazat, ze Centrum wyptaca ekwiwalent dawcom
rzadkich grup krwi w przypadku, gdy sa wzywani w celu oddania krwi poszukiwane;
dla konkretnego biorcy. W pozostatych przypadkach, dawcy rzadkich grup krwi
oddajg krew jako krwiodawcy honorowi, otrzymujac przystugujacy im rownowaznik
kaloryczny, zwrot kosztow dojazdu do punktu poboru oraz uprawnienia zalezne od
litrazu krwi.
NIK nie podziela stanowiska zawartego w ztozonych wyjasnieniach, poniewaz
obowigzujace przepisy art. 11 ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz
ww. rozporzadzenia nie uzalezniajg wypfaty ekwiwalentu pienieznego za pobrang
krew od dawcy posiadajacego rzadka grupe krwi, od jego wezwania do oddania
Krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 579, 585-590, 649, 720-721, 2176-2177)

2. Za pobrane w 2012 r. osocze od 17 dawcdw, ktorzy przed oddaniem krwi poddani
zostali zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom w celu uzyskania osocza lub
surowic diagnostycznych, w tacznej ilosci 179,27 1, Centrum wypfacito ekwiwalent
w kwocie ogdtem 62790 z, tj. o 45,40 zt wyzszy, niz kwota nalezna dawcom
wynikajaca z § 4 pkt 2 rozporzadzenia w sprawie rzadkich grup krwi.
Dyrektor Centrum wyjasnit, ze ww. réznica wynika z faktu, ze, pomimo iz jeden
dawca nie oddat petnej donacji osocza (600 ml) wyptacono mu ekwiwalent jak za
petng donacje. Pobranie niepetnej donacji spowodowane zostato awarig separatora.
Uznano, Ze dawca nie powinien ponosi¢ konsekwencji awarii sprzetu. W tej
wyjgtkowej sytuacji podjeto decyzje o wyptaceniu petnego ekwiwalentu.

(dowdod: akta kontroli str. 579, 2168-2170)

3. Centrum przekazywato do KRDK dane osobowe wszystkich dawcow
zgromadzonych w rejestrze dawcdw krwi prowadzonym w Centrum, podczas gdy
art. 17 ust. 2a ustawy o publicznej stuzbie krwi, naktadat obowigzek przekazywania
Instytutowi tylko danych osobowych (okreslonych w art. 17 ust. 2 ww. ustawy)
dawcdw skreslonych z prowadzonego rejestru (zdyskwalifikowanych), ponadto
informacje o dawcach zdyskwalifikowanych byty wymieniane pomiedzy centrami
pracujgcymi w systemie Bank Krwi, pomimo, iz do 1 listopada 2012 r. Centrum nie
uzyskiwato od dawcdéw zgody, o ktoérej mowa w zart. 23 ust. 1 pkt 1 ustawy
0 ochronie danych osobowych, na przetwarzanie ich danych osobowych przez inne
podmioty. Dyrektor Centrum wyjasnit, ze art. 17 ust. 2a ustawy o publicznej stuzbie
krwi dotyczy rejestru krwiodawcow prowadzonego przez RCKiK. Woéwczas nie istniat
jeszcze KRDK, ktory obejmuje wszystkich dawcow, nie tylko zdyskwalifikowanych.
Artykut 25 tej ustawy, okre$lajacy zadania Instytutu, w pkt 8 przewiduje prowadzenie
KRDK. Jednak ani ustawa, ani wydane na jej podstawie rozporzadzenie Ministra
Zdrowia w sprawie prowadzenia rejestru dawcow krwi, nie okrela co powinien
zawierat KRDK. RCKiK przekazujag do systemu dane zgodnie z ustaleniami
z Instytutem oraz zatozeniami programu KRDK, ktory powinien zawiera¢ informacje

M Z uwagi na oddanie w ww. latach odpowiednio 19,8 11 17,1 | krwi.
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0 wszystkich dawcach - czynnych izdyskwalifikowanych w celu weryfikacji
termindéw donacji (dawcy sie przemieszczajg), poszukiwania dawcdw o okreslonej
grupie krwi oraz informacji o dawcach zdyskwalifikowanych. W przypadku KRDK
powstata luka prawna, zarbwno w ustawie o publicznej stuzbie krwi, jak i przepisach
wykonawczych, powodujgca brak konkretnych ustalen w zakresie prowadzenia
rejestru. Dyrektor wyjasnit, ze zgodnie z pkt 2.2. Medycznych zasad pobierania krwi
dawca jest informowany o zasadach ochrony danych osobowych dotyczacych jego
tozsamosci, stanu zdrowia i wynikéw badan laboratoryjnych. W kwestionariuszu dla
dawcy zawarta jest informacja o umieszczeniu jego danych osobowych w zbiorze
danych publicznej stuzby krwi oraz przystugujacych z tego tytutu prawach
wynikajacych z ustawy o ochronie danych osobowych. Powyzszg informacje

zawarto w wersji 07 kwestionariusza, obowigzujacej od 1 listopada 2012 .
(dowdd: akta kontroli str. 1200-1242, 1545-1561, 1722-1788, 1812-1813, 2166,
2173, 2178-2179, 2488)

4. Pieciu pracownikow Centrum przetwarzato dane osobowe dawcéw zgromadzone
w KRDK, pomimo braku upowazniet administratora danych osobowych tego
rejestru, wymaganych przepisami art. 37 ustawy o ochronie danych osobowych.
Dyrektor Centrum w ztozonym wyjasnieniu nie podat przyczyn niewystgpienia
0 ww. upowaznienia dla pracownikéw Centrum oraz dopuszczenia do przetwarzania
przez pracownikéw Centrum danych osobowych dawcdéw w zaewidencjonowanych
w KRDK bez takich upowaznien. W wyjasnieniach wskazat, ze w latach 2011-2012
Centrum wystgpito do Instytutu o wydanie certyfikatow i kodéw dostepu do KRDK
dla wytypowanych pracownikdw, a pracownicy ci otrzymali elektroniczne certyfikaty
i kody. W trakcie kontroli NIK (3 marca 2014r.) pieciu pracownikow Centrum
otrzymato z Instytutu stosowne upowaznienia do przetwarzania danych osobowych
w KRDK.

(dowdd: akta kontroli str. 1812-1813, 1814-1819, 2489)

5. W dniu 5 pazdziernika 2013 r. pracownik Pracowni Ekspedycji Centrum, wydat
podmiotowi leczniczemu KKP ORh- dla pacjenta o grupie krwi ARh-, {j. niezgodnie
ze ztozonym w tym dniu zamowieniem. Pomytka nie zostata ujawniona w podmiocie
leczniczym i pacjentowi przetoczono sktadnik krwi niezgodny grupowo. Wprawdzie
zdarzenie to ujete zostato w rejestrze powiktan poprzetoczeniowych prowadzonym
w Centrum, przeprowadzona zostata kontrola przez Konsultanta ds. krwiolecznictwa
w podmiocie leczniczym oraz wydat on zalecenia dla pracownikdéw szpitala
| Kierownika Pracowni Ekspedycji Centrum, jednak tego powaznego zdarzenia nie
ujeto w rejestrze niezgodnosci prowadzonym w Pracowni Ekspedycji oraz
sprawozdaniu z dziatalno$ci Centrum za 2013 r. przekazanym do NCK.

(dowad: akta kontroli str. 2137a-2137g, 2495-2511)

Konsultant ds. krwiolecznictwa wyja$nit, ze do ujawnienia wydania sktadnika krwi
niezgodnego ze ztozonym zaméwieniem doszto w dniu 6 pazdziernika 2013 r.
(niedziela) podczas weryfikacji kolejnego zamoéwienia na KKP dla tego samego
pacienta. Nie pamietam doktadnie, kto przekazat mi te informacje sposrod
pracownikow RCKIK w Kaliszu. Zastanawiatem sie jak zakwalifikowac to zdarzenie,
poniewaz wydanie sktadnika KKP ORh- mogto by¢ dokonane, ale w szczegdlnych
Sytuacjach i po konsultacji z lekarzem leczgcym, co jednak nie maito miejsca w tym
przypadku. O zdarzeniu zostata poinformowana Dyrekcja RCKIK. Bytem w kontakcie
telefonicznym z oddziatem, czy pacjent ma niepozgdane objawy i otrzymatem
informacje, Ze takich objawdw nie stwierdzono. PoniewaZz dokonano w szpitalu
obcogrupowego przetoczenia KKP uznatem za zasadne przeprowadzenie kontroli
Oddziatu Wewnetrznego i Banku Krwi w dniu 28 pazdziernika 2013 r. Kontroli nie
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przeprowadzitem w ciggu 24 godzin ze wzgledu na brak powikfan po tym
przetoczeniu. Dlatego nie zakwalifikowatem tego zdarzenia jako ciezkie. (...)
Informacji o tym zdarzeniu nie przekazywatem do DZJ, poniewaz zostata
przekazana przez Kierownika Pracowni Ekspedycji.

(dowdd: akta kontroli str. 2493, 2495-2496)

Kierownik Pracowni Ekspedycji wyjasnita: Byt to wprawdzie bfad ludzki i pacjentowi
przetoczono skfadnik krwi wydany niezgodnie ze ztozonym zamowieniem, ale KKP
ORh- moze by¢ w wyjatkowych przypadkach za zgodq lekarza przetoczony
pacjentowi posiadajgcemu inng grupe krwi. W tym przypadku byt to btad ludzki i nie
miafa miejsce taka konsultacja. (...) z powyzszych wzgledow oraz z uwagi na fakt, iz
u biorcy nie wystapity powikfania poprzetoczeniowe nie zaewidencjonowatam tego
zdarzenia jako niezgodnoSci.

(dowdod: akta kontroli str. 2548)

Kierownik DZJ wyjasnita: Kwalifikacji niezgodno$ci, jako zdarzenia niepozgdanego
lub bliskiego celu, wedtug definicji okreslonej w Medycznych zasadach pobierania
krwi, dokonuje osoba odpowiedzialna w kazdej jednostce organizacyjnej Centrum.
Wiedziatam o tym zdarzeniu, ktére wystgpito w Centrum z informacji ustnych, nie
zostato ono jednak zakwalifikowane, jako powazne niepozgdane zdarzenie,
poniewaz nie spowodowato ono powikfania u pacjenta. Z powyzszych wzgledow nie
trafito ono do DZJ w formie pisemnej oraz karty niezgodnosSci i nie zostafo
uwzglednione w podsumowaniu dziatalnoSci systemu zarzgdzania jako$cigq oraz
sprawozdaniu rocznym z dziatalno$ci RCKIK w Kaliszu za 2013 r., ktére
sporzadzane jest na podstawie ww. dokumentow. Poniewaz nie byfo karty
niezgodnosci nie odnotowano w niej dziatan korygujgcych. Natomiast zalecenie dla
Pracownikéw  Ekspedycji  zostato  sformutowane przez  Konsultanta  ds.
krwiolecznictwa, po przeprowadzonym postepowaniu i dotyczyto przeszkolenia
pracownikow z zasad wydawania krwi i jej sktadnikow. Szkolenie to zostafo
przeprowadzone w dniach od 2do 6 grudnia 2013 r. i byfo traktowane, jako
dziatanie korygujgce w tym zakresie. Przeprowadzenie szkolenia byto przeze mnie
nadzorowane. Pracownik, ktory wydat skfadnik niezgodnie ze ztozonym
zamowieniem bez konsultacji, nie pracuje juz na Stanowisku pracy zwigzanym
Z wydawaniem skfadnikow krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 2512-2532, 2533-2547)

NIK zwraca uwage, ze zgodnie z pkt 11.2.2 Medycznych zasad pobierania Krwi,
kazde obcogrupowe przetoczenie krwi i jej sktadnikébw nalezy traktowac jako
powazne niepozadane zdarzenie zagrazajgce zyciu lub zdrowiu, nawet jezeli nie
spowodowato ono powaznej niepozadanej reakcji poprzetoczeniowe;.

NIK uwzglednia dziatania korekcyjne podjete przez Centrum, zwigzane
z przeprowadzeniem  szkolenia dla  pracownikdw  Pracowni  Ekspedycji,
obejmujacego zasady wydawania krwi i jej sktadnikéw oraz przekazanie w trakcie
kontroli NIK w dniu 23 kwietnia 2014 r. do Instytutu, zestawienia obejmujgcego
informacje o obcogrupowym przetoczeniu KKP w 2013 r.

(dowdd: akta kontroli str. 2503-2506, 2508-2509, 2549-2551)

W celu poprawy bezpieczenstwa wydawania dla pacjenta zgodnego grupowo KKP,
na ktory to skladnik sktadane sg zamdwienia indywidualne oraz nie jest
wykonywana préba zgodnosci przed przetoczeniem, pracownicy Pracowni
Ekspedycji po otrzymaniu zapotrzebowania sprawdzali w okresie od jednego do
dwoch tygodni wstecz, czy dla danego pacjenta zapotrzebowano wcze$niej ten
sktadnik krwi. Gdy wydano juz wczes$niej sktadnik dla danego pacjenta, sprawdzana
byta zgodno$¢ grupy krwi pacjenta w obu zapotrzebowaniach. PowyZzsza praktyka
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ograniczata ryzyko realizacji nieprawidtowo sporzadzonego zamowienia, pozwolita
na ustalenie powaznego niepozadanego zdarzenia, jakim bylo wydanie tego
sktadnika 5 pazdziernika 2013 r. niezgodnie ze zlozonym zamowieniem
oraz podjecie czynno$ci wyjasniajacych i dziatan korygujacych w tym zakresie.
(dowdod: akta kontroli str. 2552)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

3. Przechowywanie oraz wydawanie krwi i jej skladnikow

3.1. Krew i jej sktadniki przechowywane byty w warunkach odpowiadajacych

wymogom okreslonym w pkt 9.1. Medycznych zasad pobierania krwi,

a w pomieszczeniach magazynowych zapewniono oddzielne przechowywanie krwi

i jej sktadnikow, przed i po zakwalifikowaniu do uzytku, stosownie do wymogu

pkt 1.4.4.1. ww. Medycznych zasad. Przeprowadzone w trakcie kontroli ogledziny

w DZJ oraz pracowniach Preparatyki i Ekspedycji wykazaty, ze:

— sktadniki krwi z wynikami badan (po kwalifikacji) oraz sktadniki krwi bez takich
wynikow byty przechowywane odrebnie;

— zdyskwalifikowane sktadniki krwi przechowywane byly w wydzielonym
magazynie DZJ, do ktorego dostep mieli wytacznie pracownicy tego Dziatu,

— skfadniki krwi przeznaczone do wydania podmiotom leczniczym przechowywane
byty w Pracowni Ekspedycji w opisanych w sposéb trwaty urzadzeniach;

— jednostki KKCz byty umieszczone w pozycji pionowej w sposéb umozliwiajacy
cyrkulacje powietrza, posegregowane byty wedtug grup krwi i czynnika RhD
oraz terminu waznosci;

— jednostki KKP przechowywane byly w inkubatorach z mieszadtem
horyzontalnym,

— osobno przechowywano jednostki krwi w porcjach pediatrycznych,

— przygotowane do wydania osocze posiadato oznaczenie potwierdzajace
karencje (napromieniowanych sktadnikow krwi nie byto w Pracowni Ekspedycji
podczas ogledzin),

— sktadniki  krwi  przechowywane byly w wymaganych  warunkach
temperaturowych.

Kontrola i rejestracja temperatury przechowywania sktadnikéw krwi odbywata sie

W Sposob ciagly, z wykorzystaniem systemu monitorowania.

W latach 2012-2013 w Centrum nie wystapity przypadki dyskwalifikacji krwi lub jej

skladnikow ze wzgledu na niezapewnienie  wymaganych  warunkow

przechowywania.
(dowdd: akta kontroli str. 1444, 1863-1869)

3.2. Obiekty Centrum posiadaty podstawowe i rezerwowe''? zasilanie w energie
elektryczna, z automatycznym ich przetaczaniem, co zapewniato zasilanie Centrum
w przypadku awarii lub braku dostaw pradu z jednego z tych Zrédet. Centrum
posiadato agregat pradotwérczy!'3, ktérego sprawno$¢ byta sprawdzana co 14 dni,
a takze dodatkowe urzadzenia do preparatyki i przechowywania krwi na wypadek

2.0 mocy przytaczeniowej odpowiednio 130 kW i 80 kW.

3 Typ 22 ZZP-26H-12 o mocy 220kW, wyposazony w zbiornik na paliwo o pojemnosci 440 |, co umozliwia prace agregatu
przez 24 godziny.
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awarii. Nalezne dziatania i osoby odpowiedzialne za ich podjecie, w przypadku
zaistnienia awarii''4, zostaty okre$lone w Instrukcji stanowiskowe;j!!5.
(dowdd: akta kontroli str. 692-718, 843-848)

3.3. Centrum zapewnito mozliwo$¢ sktadania zamowien na krew i jej sktadniki przez
podmioty lecznicze oraz wydawanie sktadnikdéw krwi przez catg dobe. Podmioty
lecznicze sktadaty wstepne zaméwienia telefoniczne lub faksem, a zamdwienia
pisemne dostarczaty z chwilg odbioru sktadnikow krwi. W ramach systemu objetego
projektem PL 0067 Kompleksowa informatyzacja systemu krwiodawstwa
i krwiolecznictwa w Polsce, Centrum przekazato do Banku Krwi w WSZ w Koninie,
protokotem uzyczenia z 12 kwietnia 2012 r., zestaw komputerowy.
Kierownik Pracowni Czynnikow Zakaznych Przenoszonych Przez Krew wyja$nit, ze
po uruchomieniu systemu informatycznego Bank Krwi wystapity problemy
konfiguracyjne plikow xsd, a system obarczony byt duzymi btedami po stronie KRDK
jak i Banku Krwi. Problemy zwigzane z eksportem danych zwigzane byty réwniez ze
scaleniem danych zawierajacych btedne dane (btedne litery, btedne pesele, rézne
adresy zameldowania dla jednego krwiodawcy), jak i rozbieznosci wynikajacych
zrbznic w stownikach kodow dyskwalifikacji statych i tymczasowych
w oprogramowaniu KRDK i Banku Krwi. Ponadto kierownik ww. Pracowni wyjasnit,
ze w Centrum uruchomiono elektroniczne przyjmowanie zaméwien na krew i jej
sktadniki poprzez KRDK, z innych placowek stuzby krwi i bankéw krwi w szpitalach.
Brak zainteresowania tq formg sktadania i przyjmowania zamoéwien na skfadniki krwi
wynika z nieczytelno$ci tego rozwigzania. System ten, pomimo nowoczesnych
rozwigzan, nie zacheca uzytkownika do korzystania z tego narzedzia. Ztozenie
zambwienia na grupe preparatéw zwigzane jest z wykonaniem wielu operacii, ktére
wydtuzajg czas i generujq ryzyko ztozenia nieprawidtowego zaméwienia. Po stronie
przyjmujgcego zamowienie generujg niezrozumiatg iloS¢ dokumentaciji, ktora
utrudnia, a nie ufatwia realizacje zamdwienia. Prostszg i szybszgq formag jest
sktadanie zamoéwien drogq telefoniczng (faksem), ewentualnie mailowa. Problem
wymiany informacji pomiedzy placowkami stuzby krwi i koniecznoscig jego
uproszczenia byt sygnalizowany wykonawcy KRDK.
Pracownia Ekspedycji wydawata w pierwszej kolejnosci skfadniki o najkrotszym
terminie waznosci. Do szpitalnych bankow krwi sktadniki krwi byty wydawane od 14
do 10 dni przed uptywem terminu ich wazno$ci, natomiast dla noworodkdw, potoznic
| dzieci $wiezo pozyskane. W latach 2012-2013 Centrum wydawato tylko osocze po
karencji. Na podstawie badania 12 zaméwien ztozonych telefonicznie, stwierdzono,
ze zostaty one zrealizowane przez Centrum w catosci, a po zamowieniach
telefonicznych przekazano do Centrum pisemne zapotrzebowania na krew i jej
skfadniki.

(dowdd: akta kontroli str. 1146-1157, 1404-1405)

Kontrola realizacji zapotrzebowan podmiotéw leczniczych na krew i jej sktadniki
ztozonych w pierwszym dniu kazdego miesigca w 2012 r. i w 2013 r. wykazata, ze
zamowienia na krew i jej sktadniki byly dostarczone podmiotom leczniczym
I bankom krwi w terminie do 24 godzin od ztozenia zapotrzebowania, a dostawy te
realizowane byty rowniez w cze$ciach.

(dowdd: akta kontroli str. 1078-1089, 1361-1363)

Zastepca dyrektora Centrum wyjasnita, ze wszystkie przypadki opdznienia
w dostarczeniu  krwi  podmiotom leczniczym konsultowane byly z lekarzem
prowadzacym pacjenta, dla ktérego zapotrzebowano krew. Godzinowe opéznienia

14 Zasilania energig elektryczna, instalacji wodno-kanalizacyjnej, facznosci telefonicznej i systemu komputerowego.
15 Nr 16-185/PJ5-A z 12 czerwca 2013 r., wersja 05 Dziatania korygujace w przypadku awarii w Centrum.
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w dostarczeniu krwi wystepowaty tylko w grupach Rh-, w okresie letnim, kiedy to
w catej Polsce wystepujg niedobory krwi.
(dowdod: akta kontroli str. 1091)

3.4. Do przewozu krwi z OT Centrum stosowato urzadzenia przenosne i pojemniki

chtodnicze z mozliwo$ciq podigczenia ich do akumulatora oraz zapewnito

monitorowanie  temperatury  transportu  poprzez rejestratory temperatury,
umozliwiajace biezacy, zewnetrzny odczyt temperatury przewozu krwi, ponadto

w pojemnikach, stosowane byly termometry spirytusowe lub cyfrowe. Krew petna

w tych pojemnikach ulegata schtodzeniu do temperatury wymaganej przy produkcji

KKP. Po dostarczeniu do Centrum pojemnikow i urzadzen z KPK byly one

przekazywane do Pracowni Ekspedycji, gdzie pracownicy dokonywali odbioru

dostarczonej KPK i odczytywali temperature, ktora byta zapisywana w formularzu

F1/13-185/PJ3-B  Protokét kontroli transportu temperatur. Nastepnie pojemniki

z krwig przekazywane byty do Pracowni Preparatyki, celem rozdzielenia jej na

poszczegdlne skfadniki. Transport wszystkich sktadnikéw krwi do uzytku klinicznego

odbywat sie za po$rednictwem samochoddw:

— Centrum - do tych szpitali, przy ktorych znajdujq sie oddziaty terenowe oraz do
szpitali w miejscowosciach, w ktérych w danym dniu organizowane byty pobory
ekipowe, a takze do podmiotéw poza terenem dziatania Centrum,

— nalezacych do odbiorcy skfadnikow krwi.

Kontrola dokumentacji warunkéw 12 transportow przez Centrum krwi i jej sktadnikow

do podmiotéw leczniczych w latach 2012-2013 wykazata, ze transporty te

realizowano zgodnie z warunkami okreslonymi w pkt 6.2. i 9.6. Medycznych zasad
pobierania krwi. W latach 2012-2013 nie bylo przypadkow dyskwalifikacji

i niszczenia krwi i jej sktadnikébw ze wzgledu na nieprawidtowe warunki ich

transportu.

(dowdd: akta kontroli str. 1136-1145, 1159)

W  dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosc:

Instrukcja stanowiskowa — Nadzor nad warunkami transportu probek krwi, krwi i jej
sktadnikow, produktow krwiopochodnych. Monitoring temperatur transportu''® w pkt
5.7.2. wymagata dokonania odczytu temperatury natychmiast po otrzymaniu
sktadnikow krwi i prébek krwi, dostarczonych spoza terenu siedziby Centrum oraz
ujecia wartosci tej temperatury na formularzu F1/13-185/PJ3-B Protokdt kontroli
temperatury transportu. Kontrola warunkéw transportu krwi z OT w Koninie oraz
w Ostrzeszowie w lipcu 2012 r. i 2013 r. wykazata, ze w trzech protokotach kontroli
temperatury transportu'” nie podano temperatury odbioru KPK, a w czterech
protokotach''8 nie wpisano temperatury odbioru prébek krwi. Transporty te odebrali:
Elzbieta Lewandowska — Kierownik Pracowni Ekspedycji, Elzbieta Dziubek -
st. pielegniarka’'® i Waldemar Baldach - st. technik analityki medycznej, ktorzy
wyjasnili, ze temperatura krwi i jej probek, byta zgodna z wymogami, poniewaz
winnym przypadku sporzadzona zostataby karta niezgodno$ci, a brak wpisow
temperatury odbioru spowodowany zostat przeoczeniem, wynikajacym z duzej liczby
czynno$ci do wykonania w trakcie odbioru.

(dowod: akta kontroli str. 1129-1135, 1137-1145, 1158)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonej nieprawidtowosci
dziatalnos¢ w badanym obszarze.

116 Nr | 4-185/PJ3-C.

177 4.07.2012r. z OT w Koninie, 13 24.07.2012 r. z OT w Ostrzeszowie.
1187 420.07.2012 .z OT w Koninie, 15i24.07.2012 r. z OT w Ostrzeszowie.
119 Z dniem 31 grudnia 2012 r. przeszta na emeryture.
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4. Wspieranie podmiotow leczniczych stosujacych
leczenie krwia ijej sktadnikami oraz nadzér nad ich
dziatalnoscia

41. W latach 2012-2013 na terenie dziatania Centrum przetaczanie krwi ijej
sktadnikow odbywato sie w 12 szpitalach, w ktorych utworzono 11 bankéw krwi oraz
funkcjonowato 16 pracowni serologicznych lub immunologii transfuzjologicznej
(12 w szpitalach i cztery prowadzace ambulatoryjng obstuge pacjentow). Kierownik
Pracowni Serologicznej Badan Konsultacyjnych wyjasnita, ze: w dwdch szpitalach
na terenie dziatania Centrum (w Kole i Ostrzeszowie) pracownie Serologii
prowadzone sg przez podmioty zewnetrzne, wykonujac badania na rzecz pacjentow
tych szpitali. Wszystkie pracownie serologiczne pracujq w oparciu o przeszkolonych
przeze mnie pracownikow, ktorym po przeszkoleniu podstawowym, dwuletnim Stazu
w pracowni serologicznej i zdaniu egzaminu w Centrum, dyrektor Centrum udziela
uprawnienia do Ssamodzielnego wykonywania badan serologicznych. Kopie
wydanych uprawnienn przechowywane sq w Pracowni Serologicznej. Wszyscy
pracownicy z pracowni serologicznych na terenie dziatania Centrum byli do 2012 r.
reqularnie, raz na trzy lata weryfikowani, tj. kontrolowani i doszkalani przez Centrum,
a ponadto kazdy znich badat probke kontrolng krwi w zakresie grupy krwi,
przeciwciat | proby zgodnoSci. Kazde badanie kontrolne zakoniczone byto
egzaminem ustnym z immunologii transfuzjologicznej. Protokoly z tych postepowan
sq gromadzone w Pracowni Serologicznej. Od wielu lat na kursy podstawowe
z immunologii  transfuzjologicznej nie sg przyjmowane o0soby niezatrudnione
w pracowniach serologicznych, bo w przypadku braku odbycia stazu, nie uzyskajg
uprawnien do samodzielnej pracy. W latach 2012-2013, jak rowniez wczesniej, nie
byto przypadku stwierdzenia na podleglym Centrum terenie pracowni serologicznej,
0 ktorej bySmy nie wiedzieli. Przypadek taki zostat ujawniony w listopadzie 2008 r.
Po kontroli Centrum, ktéra stwierdzita brak aktualnych uprawnien do prowadzenia
badan serologicznych, wydano zakaz ich prowadzenia.

(dowod: akta kontroli str. 682-683, 1070)

Wedtug informacji, uzyskanej w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK,
z Wielkopolskiego Urzedu Wojewodzkiego, w rejestrze podmiotow leczniczych
prowadzonym przez Wojewode Wielkopolskiego w latach  2012-2013
zarejestrowane byly trzy podmioty lecznicze prowadzace pracownie serologii.
Ponadto w informacji podano, ze w rejestrze Wojewody ewidencjonowane sg
podmioty majace siedzibe na terenie wojewddztwa wielkopolskiego, ktére sktadajg
wniosek o zarejestrowanie. Natomiast ww. Urzad nie posiada informacii
0 podmiotach dziatajacych w oparciu o wpis dokonany do CEIDG'20,

(dowod: akta kontroli str. 1071-1075)

4.2. Zgodnie z art. 27 pkt 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi, zadaniem Centrum jest
udzielanie konsultacji zwigzanych z leczeniem krwig. Centrum zapewniato
catodobowe udzielanie konsultacji w zakresie immunologii transfuzjologicznej dla
wszystkich nadzorowanych szpitali i pracowni serologii. W dni robocze w godz. 7% -
1435 badania wykonywat i konsultacji udzielat personel Pracowni Serologicznej
Badan Konsultacyjnych w czteroosobowym sktadzie, a w godz. od 1435 do 7% oraz
w dni wolne od pracy dyzurujgcy pracownicy Centrum posiadajacy wymagane
uprawnienia i staz.

(dowad: akta kontroli str. 483-509, 517-519)

120 Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalno$ci Gospodarcze;.
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4.3. Centrum w ramach nadzoru nad podmiotami leczniczymi stosujacymi leczenie
krwig i jej sktadnikami skontrolowato w 2012 r. 11 szpitali (91,7%), oraz wszystkie
banki krwi oraz pracownie serologii, a w 2013 r. szes¢ szpitali (50%), sze$¢ bankow
krwi (54,5%) i 16 (wszystkie) pracownie serologii. Personel wszystkich pracowni
serologii i immunologii transfuzjologicznej zostat poddany przez Centrum w 2012r.
i 2013 r. kontroli jako$ci wykonywanych badan. Kontrole w zakresie krwiolecznictwa
iw szpitalach oraz kontrole w bankach krwi przeprowadzat konsultant
ds. krwiolecznictwa, a kontrole pracowniach serologii kierownik Pracowni
Serologicznej Badan Konsultacyjnych. Kontrole przeprowadzone w pracowniach
serologii byty rzetelnie dokumentowane, w przypadku stwierdzenia nieprawidtowo$ci
przesytano zalecenia pokontrolne i monitorowano ich wykonanie.
Centrum nie prowadzito kontroli w podmiotach leczniczych podlegtych Ministerstwu
Obrony Narodowej, poniewaz na terenie dziatania Centrum nie byto takich
jednostek.
(dowdd: akta kontroli str. 682-683, 1116-1117, 1172-1179, 1180-1187, 1305, 1630,
2218)

W mys$l § 6 ust. 8 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012r., SOP
zatwierdza kierownik podmiotu leczniczego po akceptacji dyrektora centrum lub
osoby przez niego upowaznione;.
Konsultant ds. krwiolecznictwa wyjasnit: Otrzymywane SOP analizuje i przekazuje
uwagi do podmiotéw leczniczych na biezgco lub przesytam wzory SOP. Nie jestem
w stanie doktadnie podac ile takich SOP zostato przeze mnie zaakceptowanych,
gdyz nie prowadze ewidencji zatwierdzonych SOP, ani nie gromadze ich kopii.
Ztego co pamietam SOP przekazywaty do RCKIiK wszystkie szpitale objete
nadzorem Centrum. Podczas kontroli prowadzonych w szpitalach zwracam uwage,
kiedy dokonywana byfa ostatnia aktualizacia SOP | wskazuje na potrzebe
aktualizacji obowigzujgcych procedur oraz czy stosowane SOP sq zaakceptowane
przez RCKIK Kaliszu. Tylko raz spotkatem sie z takq sytuacjg, ze SOP
wprowadzono bez wymaganej akceptacji.

(dowod: akta kontroli str. 2494)

4.4. W latach 2012-2013, realizujgc zadanie okreslone w art. 27 pkt 11 ustawy

0 publicznej stuzbie krwi, Centrum przeprowadzito:

a) jedno szkolenie dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig
w podmiotach leczniczych na terenie dziatania Centrum, w ktérym uczestniczyto
siedmiu lekarzy,

b) 11w 2012 r.i 32 w 2013 r. szkolenia dla pielegniarek i potoznych, wymagane
przepisami art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi, do dokonywania
przez ww. osoby, na zlecenie lekarza przetaczania krwi i jej sktadnikéw, w tym
szkolen podstawowych odpowiednio: trzy i siedem oraz uzupetniajgcych
odpowiednio osiem i 25. W szkoleniach tych wzieto udziat ogétem odpowiednio
312 os6b i 1152 osoby. Wszystkie szkolenia przeprowadzone zostaty
w zakresie teoretycznym i praktycznym.

c) 12w 2012r.icztery w 2013 r. szkolenia dla pracownikéw pracowni serologii lub
immunologii transfuzjologicznej, w tym po dwa szkolenia podstawowe w kazdym
z ww. lat, w ktorych uczestniczyto odpowiednio 11 i 13 os6b oraz 10 w 2012 .
i dwa w 2013 r. szkolenia uzupetniajace, w ktdrych udziat wzieto odpowiednio 57
i dwoch pracownikow pracowni serologii.

Sposrdd  ww. szkolen 11 (47,8%) w 2012r. i 32 (88,9%) w 2013r.

przeprowadzonych zostato poza siedzibg Centrum.

(dowod: akta kontroli str. 651, 653-658)

W latach objetych kontrolg NIK, Centrum zorganizowato odpowiednio 13 i 34 kursy
dla personelu podmiotow leczniczych w zakresie krwiolecznictwa, w tym: dla lekarzy
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- po dwa w kazdym roku, w ktérych wzieto udziat odpowiednio 35 i 25 0sdb.
Ponadto w ramach szkoler specjalistycznych dla pielegniarek?!, zorganizowanych
przez Wielkopolskie Centrum Zdrowia Publicznego w Kaliszu i Koninie, Centrum
przeprowadzito w 2012 r. szes¢, a w 2013 r. trzy kursy w zakresie leczenia krwig,
w ktorych wzieto udziat odpowiednio 150 i 75 oséb. Www. latach Centrum
zorganizowato jedno seminarium w zakresie krwiolecznictwa (w 2013 r.), w ktérym
uczestniczyto 20 lekarzy.

(dowod: akta kontroli str. 652)

4.5. W Centrum wyznaczono lekarza odpowiedzialnego za system czuwania nad
bezpieczenstwem krwi'22, W latach 2012-2013 liczba powiktar poprzetoczeniowych,
niepozadanych zdarzen oraz podejrzen lub stwierdzonych choréb, ktére mogty by¢
spowodowane przetoczeniem, zgtoszonych przez podmioty lecznicze do Centrum
wyniosta 19 w 2012 r. i 16 w 2013 r., w tym jedno zakwalifikowane przez Centrum
jako ciezkie w 2012 .

Dyrektor Centrum wyjasnit, ze zgtoszone przez podmiot leczniczy powiktanie
poprzetoczeniowe/niepozadana reakcja lub niepozadane zdarzenie jest wstepnie
analizowane przez konsultanta ds. krwiolecznictwa, a w przypadku jego
nieobecnosci przez Dyrektora Centrum, specjalistow transfuzjologii kliniczne;.
Zgtoszenie kazdego powiktania, probki krwi do badan oraz pozostato$ci
poprzetoczeniowe przesylane sg do Pracowni  Serologicznej Badan
Konsultacyjnych, w ktérej catodobowy dyzur petni diagnosta laboratoryjny. Gdy
z opisu powikfania lub ze zgtoszonych przez lekarza leczacego objawdw wynika
podejrzenie ciezkiego powiktania poprzetoczeniowego, ww. diagnosta informuje
otym Dyrektora Centrum i konsultanta ds. krwiodawstwa. Ostro$é/ciezko$¢
powiktania zwigzanego z przetaczaniem krwi/jej sktadnikéw, wynika z objawow
i dolegliwosci chorego lub z rozpoznania btedu na oddziale szpitala badz
w szpitalnej pracowni serologii transfuzjologicznej. O rozpoznaniu ciezkiego
powiktania decyduje mechanizm ewentualnego btedu lub objawy kliniczne chorego
oraz wykonane badania, gtownie serologiczne oraz bakteriologiczne izlecone
badania laboratoryjne w szpitalu. Problemy wynikajace z nieprawidtowego
podtaczenia krwi/jej sktadnikow choremu, nawet jezeli nie wystepujg u niego jeszcze
objawy zagrozenia zycia lub zdrowia, sg traktowane przez Centrum bardzo
powaznie. O zakresie kontroli szpitala, szpitalnej pracowni transfuzjologiczne;
zbankiem krwi, w przypadku zgloszonych powiktan poprzetoczeniowych/
niepozadanych  zdarzern  decyduje  Dyrektor Centrum lub  konsultant
ds. krwiolecznictwa.

Lekarz odpowiedzialny za system czuwania nad bezpieczenstwem krwi, po
otrzymaniu zgloszenia kazdorazowo przeprowadzit postepowanie wyjasniajace,
zgodnie z Instrukcjg stanowiskowg nr | 1-186/PJ4-B'23, w tym w formie kontroli
w odniesieniu do dwoch powiktan w 2012 r. i trzech w 2013 r. Jedno ze zgtoszonych
w 2013 r. powiktan spowodowane zostato nieprawidtowo$ciami zaistniatymi
w Centrum, co opisano w nieprawidtowosci nr 5 w obszarze 2. Dotyczyto ono
wydania przez Centrum dla pacjenta o grupie krwi ARhD+ KKP grupy ORhD+. Po
transfuzji nie wystapity u chorego objawy powiktan.

Zgodnie z pkt 11.2.2. Medycznych zasad pobierania krwi Centrum byto
zobowigzane do przekazywania Instytutowi zbiorczego powiadomienia o powaznych
reakcjach poprzetoczeniowych (wzor 11.3).

Centrum nie sporzadzato i nie przekazato ww. zbiorczego zestawienia za 2012 r.
i 2013 r. bezposrednio do Instytutu, lecz dane dotyczace wszystkich, a nie tylko

121\W zakresie chirurgii, anestezjologii, pediatrii, opieki dtugoterminowe;.
122 Konsultant ds. krwiolecznictwa.
123 Postepowanie w powiktaniach poprzetoczeniowych, wersja 03, obowigzujaca od 23 marca 2007 .
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Ustalone
nieprawidtowosci

ciezkich powiktan (reakcji) poprzetoczeniowych Centrum przesytato do NCK

w ramach sprawozdan rocznych z dziatalnosci (tabela IX, tabela XII).W latach 2012-

2013 podmioty lecznicze zgtosity do Centrum odpowiednio: jeden idwa raporty

0 niepozadanym zdarzeniu (dwa dotyczyty btednego oznaczenia grupy krwi pacjenta

w laboratorium szpitalnym, bez powikfan dla chorych, a jedno przetoczenia

sktadnika krwi niewtasciwej grupy, skutkujacego $miercig chorego). O powiktaniu

poprzetoczeniowym, w wyniku ktérego nastapit zgon pacjenta, Centrum
poinformowato Instytut bezzwtocznie, a raport z postepowania wyjasniajacego w te;
sprawie wystano do Instytutu w dniu zakoriczenia tego postepowania.

Konsultant ds. krwiolecznictwa wyjasnit, ze roczne sprawozdania z dziatalnosci

podmiotow leczniczych wykorzystywane sg do:

— oceny poréwnawczej zuzycia krwi i jej sktadnikdw na oddziatach szpitalnych
tego samego typu,

— prognozowania zapotrzebowania na krew,

— oceny stopnia niewykorzystania zamoéwionych jednostek krwi i jej sktadnikéw,

— oceny zaangazowania personelu medycznego w proces leczenia krwig i jej
sktadnikami oraz przestrzegania przepiséw i zalecen Centrum (na podstawie
informacji o dziatalnosci komitetow transfuzjologicznych),

— formutowania zalecen.

Wskaznik powiktari poprzetoczeniowych u pacjentow leczonych krwig na obszarze

dziatania Centrum wynosit: 0,06 % w 2012 r.10,05 % w 2013 r.

(dowdd: akta kontroli str. 654-657, 1306, 1536-1540, 1808, 1809, 2165)

W  dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosc¢:

Protokoty z kontroli przeprowadzonych przez Centrum w podmiotach leczniczych
stosujacych leczenie krwig i jej sktadnikami oraz w bankach krwi wraz z zaleceniami
pokontrolnymi nie byty sporzadzane i przekazywane kierownikom tych jednostek
niezwlocznie po zakoriczeniu kontroli, co w ocenie NIK byfo dziataniem nierzetelnym
oraz skutkowaé mogto niepodejmowaniem dziatah w celu usuniecia przez
kontrolowane jednostki nieprawidtowo$ci  stwierdzonych podczas kontroli lub
podejmowaniem ich w ograniczonym zakresie. Do dnia kontroli NIK, tj. 17 stycznia
2014r., zprzeprowadzonych w2012r. kontroli, protokoty pokontrolne wraz
z zaleceniami sporzadzone zostaty dla dziewieciu z 11 (81,8% )24 skontrolowanych
szpitali i dziesieciu z 11 (90,9%) skontrolowanych bankéw krwi. Z ogdtem szesciu
kontroli przeprowadzonych w szpitalach i bankach krwi w 2013 r., wg stanu na
ww. dzien, sporzadzonych zostato po pie¢ protokotow z zaleceniami dla oddziatow
szpitalnych i bankow krwi (83,3%)125. 21 z ww. protokotow (72,4%) sporzadzonych
zostato od 180 dni do 406 dni po zakonczeniu kontroli, a osiem po uptywie od 40
do 76 dni.

Zgodnie z pkt 4.2.4.4. instrukcji stanowiskowych Wizytacja oddziatu szpitalnego'26
oraz Wizytacja szpitalnego banku krwi'?" za przeprowadzenie wizytaciji,
opracowanie protokotu pokontrolnego izalecen odpowiedzialny byt zatrudniony
w Centrum konsultant ds. krwiolecznictwa, ktéry w sprawie niesporzadzania
i nieprzekazywania zalecen z tych kontroli bezposrednio po ich przeprowadzeniu
wyjasnit, ze powyzsze wynikato z jego licznych obowigzkéw (oprécz prowadzenia
ww. kontroli, prowadzenie spraw powiktan poprzetoczeniowych, organizacja

124 7 pozostatych kontroli protokoty sporzadzono po 17 stycznia 2014 r. i przestano do kontrolowanych podmiotéw do
28 stycznia 2014 r.

125 7 pozostatych kontroli protokoty sporzadzono po 17 stycznia 2014 r. i przestano do kontrolowanych podmiotéw do
28 stycznia 2014 r.

126 Nr | 2-186/PJ4-B, wersja 02, obowigzujaca od 23 marca 2007 r.
127 Nr | 3-186/PJ4-B wersja 02, obowigzujaca od 23 marca 2007 .
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Ocena czastkowa ‘

Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

i szkolenie personelu szpitali, udziat w procedurze look back, nadzér nad
krwiolecznictwem, badanie dawcéw i udziat w ekipach wyjazdowych pobierania
krwi), co wynikato sie z niedoboru lekarzy zatrudnionych w Centrum. W 2012 r.
zwracatem uwage Dyrekcji Centrum na problem kontroli szpitali i bankow krwi oraz
zalecen pokontrolnych. Jednak priorytetem zawsze byfa praca z dawcami.
Dyrektor Centrum wyjasnit, ze opdznienia w sporzadzaniu i przekazywaniu zalecen
pokontrolnych do szpitali i bankéw krwi wynikajg z niedoboru lekarzy zatrudnionych
w Centrum. Z tego powodu konsultant ds. krwiolecznictwa musiat zajmowaé sie
kwalifikacjg dawcoéw w Centrum i podczas duzej liczby ekip wyjazdowych. Obecnie
zostat zatrudniony jeszcze jeden lekarz. Istnieje realna szansa na zatrudnienie
kolejnego lekarza w czerwcu 2014 r. Rozwigze to ostatecznie problem
z prowadzeniem systematycznych kontroli w szpitalach i biezgcym przekazywaniem
zalecen pokontrolnych.
(dowdd: akta kontroli str. 682-683, 1116-1117, 1180-1187, 1172-1179, 1305, 1349-
1358, 1630)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonej nieprawidtowosci
dziatalnos$¢ kontrolowanej jednostki w badanym obszarze.

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli oraz
uwzgledniajac dziatania podjete w trakcie kontroli NIK, a takze uzyskanie przez
pieciu pracownikow Centrum, upowaznien do przetwarzania danych osobowych
w KRDK, Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK,
Wnosi o:

1. Intensyfikacje dziata podejmowanych w celu zminimalizowania strat sktadnikéw
krwi wskutek ich przeterminowania.

2. Zapewnienie niezwlocznego sporzadzania i przekazywania podmiotom
leczniczym zalecen po przeprowadzanych w ramach petnionego nadzoru
wizytacjach oddziatow szpitalnych i szpitalnych bankow krwi.

3. Podjecie dziatan w celu jednoznacznej identyfikacji dawcéw krwi rzadkich grup
| wypfacania im naleznych ekwiwalentow pienieznych.

4. Wyeliminowanie przypadkdw naruszenia przepisow Kodeksu pracy przy
zapewnieniu catodobowej realizacii niektorych zadan Centrum.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie 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 pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Opolu.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, 0 sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.
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W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Opole, dnia 23 maja 2014,

Kontroler

Marzanna Wierzbicka
doradca techniczny Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Opolu
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