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l. Dane identyfikacyjne kontroli
P/16/056 — Dostepno$¢ i finasowanie diagnostyki laboratoryjnej

Najwyzsza |zba Kontroli
Delegatura w Opolu

1. Celina Augustyn glowny specjalista kontroli pafistwowej, upowaznienie do kontroli
nr LOP/62/2016 z dnia 6 pazdziernika 2016 r.

2. Krzysztof Rajczyk gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LOP/70/2016 z dnia 2 listopada 2016 r.

3. Agnieszka Roszczak-Fedorowicz, specijalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr LOP/72/2016 z dnia 4 listopada 2016 .
(dowod: akta kontroli str. 1-6)

Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej Opolskie Centrum Onkologii
im. prof. T. Koszarowskiego w Opolu’, ul. Katowicka 66A, 45-060 Opole

Wojciech Redelbach, Dyrektor Centrum?
(dowod: akta kontroli str. 7)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci?

W okresie objetym kontrolg* Centrum zapewnito pacjentom zaréwno leczonym
ambulatoryjnie, jak i hospitalizowanym, biezacy dostep do $wiadczen zdrowotnych
w zakresie badan diagnostyki laboratoryjnej. Swiadczenia te udzielne byly przez
Pracownie Diagnostyki Laboratoryjnej® dziatajaca w Centrum i trzy laboratoria
zewnetrzne podwykonawcéw, na rzecz, ktérych OCO dokonywato ptatnosci za
wykonane badania terminowo i w naleznych kwotach. W zakresie prowadzonego
samodzielnie laboratorium, kontrolowana jednostka posiadata aktualny wpis do
rejestru podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg, a ponadto zostalo ono
wpisane do ewidencji laboratoriow prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostow
Laboratoryjnych. Pomieszczenia laboratorium odpowiadaty wymogom wynikajacym
Z przepisow rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne®,
aaparatura  pomiarowo-badawcza stanowigca  wyposazenie laboratorium
poddawana byla przegladom technicznym z wymagang czestotliwoscia. Zaréwno
badania laboratoryjne, jak i autoryzacja ich wynikéw wykonywane byly przez
wykwalifikowany personel laboratorium, w sposéb zgodny z obowigzujacymi w tym

1 Dalej: Centrum lub OCO.

2 W okresie od 1 listopada 2011 r. do nadal.

INajwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo
stwierdzonych nieprawidlowosci, negatywna, Jezeli sformutowanie oceny ogdinej wedlug
proponowane] skali byloby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego
obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie oceng
opisowa, badz uzupelnia ocene agding o dodatkowe objasnienie.

40d 1 stycznia 20151, do dnia zakoriczenia czynnosci kontrolnych, z uwzglednieniem okresow
wezesniejszych, jesli zdarzenia majace wowczas miejsce mialy wptyw na kontrolowany okres.

5 Dalej: laboratorium lub PDL.

6Dz, U. Nr43, poz. 408 ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagan.



Opis stanu
faktycznego

zakresie przepisami i wdrozonymi w OCO procedurami i instrukcjami (majacymi na
celu m.in. osiagniecie pozadanej jakosci wykonywanych badan). Laboratorium
dziatajace w jednostce kontrolowanej bralo takze udzial, zwymagang
czestotliwo$cia, w programach zewnetrznej oceny jakosci.

Stwierdzone w toku kontroli nieprawidtowosci dotyczyty:

- 0szacowana warto$ci zamowien na udzielanie $wiadczen z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej niezgodnie z zasadami wynikajgcymi z przepiséw art. 26a ust.3
iust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o dziafalnosci leczniczef’ i zlecania
podwykonawcom udzielania $wiadczeni diagnostyki laboratoryjnej z pominigciem
przeprowadzenia wymaganych konkursow ofert;

- udzielania $wiadczen z zakresu laboratoryjnej diagnostyki medycznej przez
podwykonawcow niewymienionych w zatacznikach do umow, zawartych z Opolskim
Oddziatem Wojewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia®.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Wykonywanie =~ badan w  medycznym laboratorium
diagnostycznym
1.1. Struktura organizacyjna podmiotu leczniczego - wymogi formalne

W Centrum zadania zwigzane z wykonywaniem czynno$ci laboratoryjnej diagnostyki
medycznej realizowata PDL, wskazana w § 14 ust. 1 pkt 1 lit. g Regulaminu
organizacyjnego Centrum®. W § 22 ust. 1 pkt 1 lit. g Regulaminu organizacyjnego
Centrum okre$lono m.in. zadania realizowane przez te komorke organizacyjng oraz
warunki  wspoldziatania z innymi  komorkami organizacyjnymi  jednostki
kontrolowanej dla zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania Centrum.

W dniu 24 listopada 2014r., na podstawie zarzadzenia Dyrektora Centrum
Nr29/2014, w Regulaminie organizacyjnym (w § 22 ust. 1 pkt 2 ppkt 8)
wprowadzono zapis dotyczacy utworzenia Pracowni Histopatologii®®, jako nowej
komorki organizacyjnej Centrum. W Regulaminie tym wskazano, Ze Pracownia
Histopatologii realizuje zadania poprzez wykonywanie: oceny preparatu
histopatologicznego, oceny preparatu histopatologicznego z biopsji aspiracyjnej,
oceny badania cytologicznego plynow jam ciata, badan $rédoperacyjnych, badan
immunohistochemicznych i badain konsultacyjnych. Do zadan Kierownika
Pracowni'! nalezalo m.in. wykonywanie diagnostyki histopatologicznej, nadzér nad
pobraniem i opracowaniem materialu tkankowego (zatapianiem, krojeniem
i barwieniem preparatéw), kontrolowanie czynnosci technika analityki medycznej
i mlodszego asystenta oraz odpowiedzialnos¢ za wykonywane w pracowni badania
histopatologiczne. W zakresach zadan, uprawnien i odpowiedzialno$ci'? mlodszego
asystenta oraz starszego technika analityki medycznej zatrudnionych
w ww. komérce organizacyjnej wskazano, iz do zakresu ich zadan nalezy m.in.
pobieranie i opracowywanie materiafu tkankowego, przeprowadzanie, zatapianie,
krojenie, barwienie preparatéw, wykonywanie badar doraznych, a takze zgfaszanie
kierownikowi uwag dotyczacych sprzetu i zauwazonych usterkach w funkcjonowaniu

7Dz. U.z2016 1. poz. 1638.

8 Dalej: OOW-NFZ.

9 Regulamin Organizacyjny Centrum stanowiacy Zalacznik do Uchwaly Rady Spolecznej SP ZOZ
Centrum nr 10/2012 z dnia 25 czerwca 2012 r. ze zm., dalej: Regulamin organizacyjny.

10 Kierownikiem Pracowni histopatologii byt lekarz patomorfolog.

1 Wskazanych w § 22 ust. 1 pkt 2 ppkt 8 Regulaminu organizacyjnego oraz w zakresie obowigzkéw,
uprawnien i odpowiedzialnosci z dnia 7 pazdziernika 2014 r.

127 dnia 1 pazdziernika 2014 r.
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aparatury diagnostycznej. W zakresie przystugujacych ww. pracownikom uprawnien
okreslono m.in.: pobieranie materiatu tkankowego do badar oraz opracowywanie
materiatu tkankowego.
Pracownia Histopatologii nie zostala zgloszona przez OCO do ewidenci
medycznych laboratoriéw diagnostycznych prowadzonej przez Krajowa Rade
Diagnostéw Laboratoryjnych na podstawie art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej'3.
Dyrektor ~ Centrum oraz  Kierownik  Pracowni  Histopatologii  wyjasnili,
iz ww. Pracownia nie jest laboratorium diagnostycznym i w zwigzku z tym nie ma
wymogu, ani podstaw merytorycznych do jej rejestrowania w Krajowej Izbie
Diagnostow Laboratoryjnych'4. W dotgczonej do ziozonych wyjasnien opinii
krajowego konsultanta z zakresu patomorfologii wskazano, iz bezzasadne jest
zadanie rejestracji ww. pracowni. Jedynym za$ wyjatkiem wskazanym przez
ww. konsultanta krajowego, uzasadniajgcym rejestracje pracowni
histopatologicznych w ewidenciji laboratoriow jest sytuacja, gdy pracownia zatrudnia
diagnostow laboratoryjnych (w Pracowni Histopatologii Centrum nie zatrudniano
diagnostow laboratoryjnych, zatrudniony byt natomiast lekarz patomorfolog, mtodszy
asystent i starszy technik analityki medycznej). Ponadto Dyrektor OCO wyjasnit,
iz w Pracowni  Histopatologii nie sg wykonywane czynnoSci diagnostyki
laboratoryjnej, o ktorych mowa w art. 2 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej.

(dowdd: akta kontroli str. 17-82, 143-152, 989)

W powyzszym zakresie Najwyzsza lzba kontroli zwraca uwage, Ze zgodnie
z definicjg czynnoSci diagnostyki laboratoryjnej, zawartg w art. 2 pkt 1 ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej, obejmujg one m.in. badania majgce na celu okreslenie
whasciwosci fizycznych, chemicznych i biologicznych tkanek pobranych do celow
profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych. Praktyka patomorfologiczna opiera
sie czesciowo na czynnosciach o charakterze diagnostyczno-laboratoryjnym, ktére
sq techniczng czescig stuzacq patomorfologii, jako dziedzinie nadrzedne;.

Centrum posiadalo aktualny i zgodny ze stanem faktycznym wpis do prowadzonego

przez Wojewode Opolskiego rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza!s

w zakresie PDL oraz Punktu Pobrar Krwi (ksiega rejestrowa nr 00000000956316).
(dowdd: akta kontroli str. 17-82, 143-152, 186-188)

Laboratorium posiadato pozytywng opinie Pafistwowego Powiatowego Inspektora
Sanitamego w Opolu z dnia 13 lutego 2006r., dotyczacg spelniania warunkow,
o ktorych mowa w art. 22 ust. 1-3 ustawy o dziafalnosci leczniczej, a w dniu 26 sierpnia
2004 r, zostalo wpisane do ewidencji laboratoriéw prowadzonej przez Krajowa Rade
Diagnostow Laboratoryjnych (pod numerem 1208).

(dowdd: akta kontroli str. 189-191)

1.2. Spetnianie warunkéw lokalowych, kadrowych i sprzetowych laboratorium

W wyniku ogledzin przeprowadzonych w trakcie kontroli NIK stwierdzono,
ze pomieszczenia laboratorium odpowiadaty wymaganiom okreslonym w przepisach
rozporzadzenia w sprawie wymagan, a w szczegolnosci:

al pomieszczenia laboratorium byly dostosowane do rodzaju prac, jakie byty w nich
wykonywane, w sposéb zapewniajgcy wymagang jako$¢ pomiarow i wiarygodno$c
wynikow; w laboratorium zagwarantowano takze bezpieczne i higieniczne warunki
pracy (zgodnie z trescig § 5 ust. 1 i ust. 2 ww. rozporzadzenia);

13Dz, U. 22016 1. poz. 2245.

" Dalej: KIDL.

15 O ktérym mowa w art. 100-113 ustawy o dzialalnosci leczniczej.

Wedlug stanu na dzien 10 listopada 2016r, dostepna pod  adresem
https://rpwdl.csioz.gov.pl/RPM/DetailsConfirm?1d=8535.



b/w laboratorium stosownie do wymogéw okreslonych w §4 ust 1-5

ww. rozporzadzenia wyodrebniono:

— cztery pomieszczenia glowne (punkt przyjec i rozdziatu materiatu do badan, dwa
pomieszczenia do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej) oraz
pomieszczenie administracyjne (bedace jednoczesnie pokojem kierownika
laboratorium);

— jedno pomieszczenie specjaine (pomieszczenie magazynowe zapewniajace
zachowanie  wlaéciwosci  fizycznych i chemicznych  sktadowanych
i przechowywanych odczynnikow);

— pomieszczenia socjalne (pokdj socjalny, urzadzenia sanitarnohigieniczne,
wspolne z dzialem administracyjno-technicznym oraz szatnie dla personelu
wspolne dla pracownikéw Centrum).

Laboratorium oraz jego poszczegoine pomieszczenia zostaly oznakowane,

w sposob umozliwiajacy ich identyfikacie (tj. zgodnie z wymogiem wynikajacym z § 4

ust. 6 ww. rozporzadzenia). Na terenie laboratorium nie byt pobierany materiat do

badan.
(dowod: akta kontroli str. 198-200)

Rowniez urzadzenia stanowigce wyposazenie laboratorium spefnialy wymagania
okre$lone w przepisach rozporzadzenia w Sprawie wymagan. Laboratorium
wyposazone zostalo w aparaturg i sprzet wlasciwe dla zakresu prowadzonej
dzialalnoéci'” (zgodnie z przepisem § 5 ust. 1 ww. rozporzadzenia). Dostawcy
sprzetu do laboratorium, w umowach dzierzawy, gwarantowali jego zintegrowanie ze
szpitalnym  systemem informatycznym (MEDICOM firmy MEDINET Systemy
informatyczne Spotki z 0. 0.).

Badaniem wyposazenia objeto caly sprzet i aparature wykorzystywang do realizacji

umow zawartych z ptatnikiem publicznym (tj. z OOW-NFZ).

Na podstawie badania (ogledzin) ww. aparatury medycznej (o$miu sztuk, w tym

cztery urzadzenia pomiarowo-badawcze) ustalono, ze:

— urzadzenia pomiarowe — analizatory: COBAS e411, Sysmex XN-550 oraz Integra
400 plus zostaly wyprodukowane: w 2011r, w 2015r. i w 2016r.
i eksploatowane byly w laboratorium przez okres odpowiednio: 5 lat, 9 miesigcy
i 1 miesiaca;

— urzadzenia podstawowe - wirowki: MPW223e, MPW 350 - zostaly
wyprodukowane w 2006 1. i 2010 . i byly eksploatowane w laboratorium przez
okres odpowiednio: 101 6 lat;

— sprzet podstawowy: mikroskop prosty Cx41 z 2009 r., urzdzenie do barwienia
220151, i urzadzenie do oczyszczania wody RIOSDI 3UV z 2010, byly
eksploatowane w laboratorium przez okres odpowiednio: 7 lat, 9 miesigcy i 6 lat.

Dla ww. aparatury pomiarowo-badawczej oraz sprzetu, stanowigcego wyposazenie

|laboratorium, prowadzona byta dokumentacja wymagana przepisami art. 90 ust. 8

ustawy z dnia 20 maja 20101. o wyrobach medycznych'® oraz §5ust. 4

rozporzadzenia w Sprawie wymagari, zawierajaca m.in.. afkarty urzadzen

wchodzacych w skiad wyposazenia laboratorium, w ktérych ewidencjonowane byly
m.in. przeprowadzone kontrole techniczne i terminy wyznaczonych przegladow;
bl karty gwarancyjne, ¢/ specyfikacje techniczne, d/ daty rozpoczecia eksploatacj,
el instrukcje uzytkowania, f/zapisy kalibracji, g/instrukcje postgpowania przy
dziataniach naprawczych i korygujacych, h/dane o biezacej obsludze i kontroli

17 M.in.. wyposazenie podstawowe i wyposazenie pomiarowo-badawcze (oraz wyposazenie
zapewniajace bezpieczenstwo i higieng pracy (umywalki, klimatyzatory powietrza, destylarka wody),
urzadzenia telekomunikacyjne (trzy telefony stacjonarne), laboratoryjny system informatyczny (cztery
komputery i cztery drukarki).

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



il dane o konserwacji biezacej i okresowej (paszporty techniczne), j/ ewidencje
awarii, k/umowy dzierzawy. W terminach uzgodnionych z Centrum,
wydzierzawiajacy sprzet zgodnie z umowami przeprowadzili w laboratorium
szkolenia pracownikow upowaznionych do ich obstugi (co zostalo potwierdzone
certyfikatami ukoriczenia szkolenia).
Badana dokumentacja dotyczaca m.in. wykonanych instalacji, dziatari serwisowych,
przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczerstwa
wyrobu, wykorzystywanego do udzielania $wiadczen zdrowotnych zawierata daty
wykonania ww. czynnosci przez dany podmiot. W dokumentach tych okre$lono
rowniez terminy nastepnych konserwacji oraz dzialan serwisowych, w tym
przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowarn, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa
wyrobu. Stwierdzono, iz w kontrolowanym przez NIK okresie przeglady techniczne
objetych kontrolg czterech urzadzen pomiarowo-badawczych przeprowadzano
w zalecanych terminach, co odpowiadalo wymogom wynikajacym z §5 ust. 3
rozporzadzenia w sprawie wymagar.

(dowod: akta kontroli str. 184, 185, 198-200, 741-822)

Kierownik Laboratorium o$wiadczyta, iz laboratorium zostatlo wyposazone
w aparature pomiarowo-badawczg, umozliwiajacg stosowanie metod badawczych,
zgodnych z aktualnym stanem wiedzy. Dokumentacja dla sprzetu stanowigcego
wyposazenie laboratorium od dnia zaprzestania jego uzywania przechowywana byla
w Centrum, nie krocej niz przez okres pieciu lat.

(dowdd: akta kontroli str. 739)

W laboratorium, w okresie objetym kontrolg NIK, pracowato tacznie siedem oséb
realizujgcych $wiadczenia z zakresu diagnostyki laboratoryjnej, wykonywane
w ramach uméw zawartych z OOW-NFZ, w tym: czterech pracownikow z wyzszym
wyksztalceniem (innym niz lekarskie'®) oraz dwoch technikéw analityki medycznej
i jeden miodszy technik analityki medycznej. Stan zatrudnienia przedstawial sie
nastepujgco: trzech pracownikow na trzech petnych etatach (wedtug stanu na:
31 grudnia 2015r., 30 czerwca 2016 r. i 30 wrzesnia 2016 r.) oraz jedna osoba
udzielajgca $wiadczen w ramach umowy cywilnoprawnej (wediug stanu na:
30czerwca i 30wrzesnia 2016r.). W okresie objetym kontrolg szesciu20
pracownikéw laboratorium zatrudnionych byto na podstawie umowy o prace i jedna
osoba w ramach umowy cywilnoprawne;.

(dowdd: akta kontroli str. 103-104)

Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej wykonywane byly przez osoby posiadajace
kwalifikacje okre$lone dla poszczegblnych stanowisk w zataczniku do
rozporzadzenia w sprawie wymagan, zgodnie z przepisami § 7 ww. rozporzadzenia.
Kierownik laboratorium posiadata stopier naukowy doktora nauk medycznych oraz
tytut specjalisty laboratoryjnej diagnostyki medycznej drugiego stopnia i specjalisty
w zakresie analityki klinicznej pierwszego stopnia?!, zgodne z profilem kierowanego

19 Czterech diagnostow laboratoryjnych, w tym jedna osoba ze specjalizacjg posiadajaca tytul doktora
nauk medycznych.

20 Dwoch pracownikéw zatrudnionych bylo w calym okresie objetym kontrola, pozostali przez okres
od trzech do 16 miesigcy.

21 W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 kwietnia 2004 r. w sprawie specjalizacji i uzyskiwania
tytutu specjalisty przez diagnostow laboratoryjnych (Dz. U. z 2015r. poz. 683) okreslono wykaz
dziedzin majacych zastosowanie w ochronie zdrowia, w ktorych diagnosta laboratoryjny moze
odbywaé specjalizacje. Rozporzadzenie to zostalo zastapione z dniem 10 grudnia 2016r. przez
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2016 r. w sprawie specjalizacji i uzyskiwania
tytutu specjalisty przez diagnostow laboratoryjnych (Dz. U. poz. 1950).



Ustalone
nieprawidlowosci

laboratorium?2, co odpowiadalo wymogom okreslonym w przepisie § 6

ww. rozporzadzenia.
(dowdd: akta kontroli str. 103-104, 730-738)

Laboratorium  (ambulatoryjne/szpitaine)  funkcjonowato w dni robocze od
poniedziatku do pigtku przez 7 godz. i 35 min., przyjmujac zlecenia wykonania
badan ze szpitala i ambulatorium. W laboratorium wyodrebniono dwie pracownie:
hematologiczng oraz biochemiczng z immunochemig, Poza godzinami pracy
laboratorium badania wykonywane byly przez podwykonawce, co opisano szerzej
w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego.

(dowdd: akta kontroli str. 104, 411-460)

W mysl przepisow art. 6 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, diagnosta
laboratoryjny posiadajacy wiedze i umiejetnosci w zakresie wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej ma prawo do samodzielnego wykonywania wszystkich
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Osoba posiadajgca tytut zawodowy technika
analityki medycznej, zgodnie z art. 6a ust.1 pkt 1 ww. ustawy, ma prawo do
samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej wskazanych
wart. 2 pkt 1-3 ww. ustawy23, natomiast czynnosci, o ktorych mowa w art. 2 pkt 4
ww. ustawy?4 — pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.
Centrum zapewnilo obecnoé¢ diagnostéw laboratoryjnych w godzinach pracy
laboratorium.  Analiza harmonogramow pracy diagnostow laboratoryjnych?®
(realizujacych $wiadczenia w ramach uméw zawartych z OOW-NFZ) w potgczeniu
z listami  obecnosci pozostalych pracownikow wykazata, ze: straszy technik
diagnostyczny analityki medycznej i technicy diagnostyczni analityki medycznej
wykonywali czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w obecnosci i pod nadzorem,
co najmniej jednego diagnosty laboratoryjnego.

' (dowdd: akta kontroli str. 105-136)

W umowie cywilnoprawnej (jednej) zawartej na okres od dnia 11 stycznia 2016 1. do
dnia 10 stycznia 2017 r. z technikiem diagnostyki laboratoryjnej wskazano, iz osoba
ta bedzie przygotowywata materiat badawczy do oznaczen i wykonywala badania
laboratoryjne. W umowie nie okreslono miejsca udzielania $wiadczen, ani tez godzin

Swiadczenia ustug.
(dowdd: akta kontroli str. 137-140, 830)

W dzialainosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidiowosci.

22 Biochemia z immunochemig i hematologia.

23 Badania laboratoryjne, majace na celu okreélenie wilasciwosci fizycznych, chemicznych
i biologicznych oraz skladu plynow ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek pobranych dla celow
profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub sanitarno-epidemiologicznych; mikrobiologiczne
badania laboratoryjne plynéw ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek pobranych dla celow
profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub sanitarno-epidemiologicznych;  dzialania
zmierzajace do ustalenia zgodno$ci tkankowej.

2 \Wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badar, o ktorych mowa w pkt 1-3, oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan.

25 73 miesiace okresu objetego kontrola: styczen, kwiecier, lipiec i pazdziernik 2015 r. oraz luty, maj
i sierpien 2016 1.
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Dla dziatajacego w strukturze Centrum laboratorium, jednostka kontrolowana
posiadata aktualne i zgodne ze stanem faktycznym wpisy w ewidencji laboratoriow
oraz w rejestrze podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza. Laboratorium
to spetnialo takze warunki lokalowe, kadrowe i sprzetowe, wymagane dla
medycznego laboratorium diagnostycznego.

2. Sposéb finansowania diagnostyki laboratoryjnej
2.1. Przychody i koszty laboratorium diagnostycznego

W Centrum nie ustalano wyniku finansowego dla laboratorium. Gtéwna ksiegowa
wyjasnita: nie ustala sie wyniku dla laboratorium (PDL), poniewaz jest to komorka
dziafalnosci  pomocniczej, utworzona w celu wykonywania zadan na rzecz
dziafalnosci podstawowsj. Koszty PDL rozlicza sie w okresach miesiecznych na
komoérki dziatalnodci podstawowej, na podstawie liczby wykonanych badan dla
poszczegolnych  odrodkéw  kosztowych.  Koszty — badan  laboratoryjnych
w wydzielonym oSrodku kosztowym sq ksiggowane na podstawie rzeczywiscie
poniesionych kosztow obejmujgcych: zuzyte odczynniki, sprzet jednorazowego
uzytku, wynagrodzenia pracownikow laboratorium, koszty ustug obcych, koszty
medidw i materiatow biurowych.

(dowdd: akta kontroli str. 729)

W 2015r. koszty $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych w OCO wynosity 52018 733,50z!, a koszt zrealizowanych badan
w zakresie diagnostyki laboratoryjnej na rzecz pacjentéw wynidst 765 609,28 zt,
co stanowito 1,47% ogdtu kosztow Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych. Koszty bezposrednie badar laboratoryjnych wykonanych
przez laboratorium funkcjonujgce w strukturach Centrum wyniosty 581 234,28 i,
co stanowito 1,12% ogdlu wszystkich kosztow Swiadczen opieki zdrowotne;
finansowanych ze $rodkéw publicznych i 7592% kosztéw  wszystkich
zrealizowanych badan laboratoryjnych. Udziat kosztéw bezposrednich laboratorium
w kosztach dziatalnosci operacyjnej podmiotu leczniczego? wynosit 1,19%.

Po trzech kwartatach 2016 r.27 koszty $wiadczeri opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych w OCO wynosity 45 586 115,35 zt, a koszt zrealizowanych
badan w zakresie diagnostyki laboratoryjnej wynidst 638 414,00 zt, j. 1,40%. Koszty
bezposrednie badan laboratoryjnych wykonanych przez laboratorium funkcjonujace
w strukturach Centrum wynosity?8 467 155,00z, co stanowilo 1,02% wszystkich
kosztow $Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
i 73,17% kosztow wszystkich zrealizowanych badan laboratoryjnych. Udziat kosztow
bezposrednich laboratorium w kosztach dzialalnosci operacyjnej podmiotu
leczniczego? wyniost 1,10%.

Przychéd netto Centrum z tytulu sprzedazy $wiadczen diagnostyki laboratoryjnej®
w2015+, wyniost 6 965,00 zt, co stanowito 0,01% przychodéw ze sprzedazy
ogotem3!. Przychdd netto z tytulu sprzedazy $wiadczen diagnostyki laboratoryjnej za
dziewie¢ miesigcy 2016 r. wyniost 5618 zt, co stanowito 0,01% przychodow ze
sprzedazy ogotem32,

%64 431 026,52 zt.

27 Wedlug stanu na dzien 30 wrzesnia 2016 T.

2 Wedlug stanu na dzien 30 wrzesnia 2016 r.

2951781 991,99 z.

30 M.in. morfologii krwi, OB, markerow nowotworowych (CEA,Ca125, PSA Total) i cholesterolu.
3154 847 093,68 z!.

3244 427 950,12 Z!.
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W odniesieniu do poszczegolnych rodzajow $wiadczen zdrowotnych finansowanych
ze $rodkow publicznych, udziat kosztow badan laboratoryjnych przedstawial sig
nastepujaco:
-w 2015 r.: dla $wiadczen w rodzaju leczenie szpitalne33 — 0,95%, a dla $wiadczen
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej3* — 3,91%;
- w trzech kwartatach 2016 r.: dla $wiadczen LSZ35 — 0,78% i dla $wiadczen AOS®
5,98%.

(dowdd: akta kontroli str. 705, 706, 729)

Dyrektor OCO wyjasnit, ze w celu zracjonalizowania kosztow prowadzonej
dzialalnodci w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, podejmowane byly dziafania
dotyczace racjonalizacji zatrudnienia, prowadzony byl nadzér nad celowoscig
i liczba zlecanych badan przez komorki medyczne oraz reagowano na potrzeby
szpitala w kontekécie utrzymania dostepnosci i polityki cenowej zewngtrznych
wykonawcow. Dyrektor wyjasnit rowniez, ze: analiza biezgca intensywnosci
i zakresu zlecanych niezbednych badarn laboratoryjnych oraz polityki cenowej
zewnetrznych wykonawcow doprowadzita do  rozszerzenia zakresu  badan
wykonywanych w PDL OCO. Poczatkowo wszystkie badania byly zlecane na
zewnatrz. Od 2004 roku rozpoczeto realizacje badar z zakresu immunologicznych
(markery nowotworowe), w kolejnych latach wprowadzono badania hematologiczne
i biochemiczne. Postawa do dziatar byfa analiza przede wszystkim dostgpnosci do
badan dla diagnozowanych i leczonych pacjentow, jak tez koszty wykonywania

bhadan laboratoryjnych.
(dowod: akta kontroli str. 206)

2.2.Proces wydzielenia ze struktur szpitala dziatalnosci w obszarze
diagnostyki laboratoryjnej

W okresie objetym kontrolg NIK, w strukturze organizacyjnej OCO funkcjonowalo
medyczne  laboratorium  diagnostyczne, do  kiérego zadai  nalezalo
m.in. wykonywanie  badan laboratoryjnych  oraz  nadzorowanie  etapu
przedlaboratoryjnego badar w Centrum. Czas pracy PDL ustalono w dni robocze od
godz. 7.00 do godz. 14.35. Poza tymi dniami i godzinami badania laboratoryjne
zlecane byly podwykonawcy — Szpitalowi Wojewodzkiemu w Opolu. Ponadto
badania diagnostyki laboratoryjnej zlecano jeszcze dwom innym podwykonawcom.
Dyrektor OCO wyjaénit: biorac pod uwage koszty zatrudnienia dodatkowego
personelu i koniecznosé wyposazenia w dodatkowy sprzet analityczny oraz koszty
zakupu odczynnikéw i kalibratorow zadecydowano na podstawie analizy o nie
podejmowaniu dalszej reorganizacji posiadanego laboratorium. Dyrektor wyjasnit
takze, ze ze wzgledu na koszty utworzenia i funkcjonowania Pracowni
Mikrobiologicznej oraz utrzymania jakosci, badania mikrobiologiczne w tym zakresie
zlecano Wojewodzkiej Stacji Sanitamno-Epidemiologicznej w Opolu, a wykonywanie
badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej na potrzeby leczenia krwig, i jej
skladnikami zlecano wyspecjalizowanej jednostce, tj. Regionalnemu Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu.

Dyrektor OCO wyjaénil, Ze prowadzone analizy zwigzane z dziatalnoscig
laboratorium  zmierzaly do: utrzymywania optymalnego stanu  zatrudnienia,
utrzymywania mozliwie niskich ~kosztéw odczynnikow ~oraz  adekwatnosci
zajmowanej powierzchni do zakresu zadan. Efektem jest zwigkszajace sie

BDalej LSZ, w tym hospitalizacja, hospitalizacja na oddziale ginekologii, chemioterapia
niestandardowa, chemioterapia, programy lekowe.

3 Dalej AOS, w tym $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie.

%W tym hospitalizacja, hospitalizacja na oddziale ginekologii, chemioterapia niestandardowa,

chemioterapia, programy lekowe.
% W tym $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrgbnie.
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nieprawidlowosci

wykonanie iloSci badan, zakresu badan oraz ich jakosci. Ze wzgledu na
rozszerzenie zakresu badan powierzchnig laboratorium adekwatnie zwigkszono.
Przeprowadzono rozeznanie rynku, koszty i efekty wydzielenia sg stale
monitorowane i w przypadku wystapienia zmian podejmuje sie dziatania korygujace.
(dowod: akta kontroli str. 71-74, 207, 411-418, 426-442, 473-476, 479-483, 516-521,

523-525, 728)

Wedtug wyjasnien kierownika laboratorium, lokalizacja laboratorium w strukturach
Centrum daje mozliwo$¢ codziennego i bezposredniego kontaktu z personelem
pobierajagcym materiat, lekarzem zlecajacym i pacjentem, umozliwia sprawowanie
skutecznego nadzoru w zakresie wszystkich czynnosci laboratoryjnych oraz ulatwia
przeprowadzanie szkoler i doskonalenia catego personelu medycznego Centrum.
(dowdd: akta kontroli str.1046)

W wyniku przeprowadzonego konkursu udzielono w dniu 14 czerwca 2012r.
jednego zaméwienia na wykonywanie badan diagnostyki laboratoryjnej zawierajac
umowe® na wykonanie badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej na
potrzeby leczenia krwig i jej sktadnikami. Pozostate zamoéwienia w kontrolowanym
przez NIK okresie udzielane byly bez stosowania przepiséw ustawy o dziafalnosci
leczniczej, co opisano w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego w sekeji Ustalone
nigprawidfowosci.

(dowod: akta kontroli str. 360-533)

2.3. Gospodarowanie majatkiem podmiotu leczniczego

W okresie objetym kontrolg OCO nie osiggato przychodow z tytutu sprzedazy lub
dzierzawy aparatury lub sprzetu analitycznego do wykonywania badan diagnostyki

laboratoryjnej.
(dowod: akta kontroli str. 728)

2.4. Rozliczenia finansowe z podwykonawcami

W wyniku kontroli 20 faktur®® wystawionych przez podwykonawcéw zwigzanych
z realizacjg Swiadczen diagnostyki laboratoryjnej na kwote ogdlem 81 909,50 i,
co stanowito 23% zobowigzan wobec podwykonawcow realizujacych  ww.
Swiadczenia w kontrolowanym przez NIK okresie, stwierdzono, ze wykazane
w zatgcznikach do faktur ceny za zrealizowane badania diagnostyki laboratoryjnej
byly zgodne z zawartymi w tym zakresie umowami, a wszystkie ptatnosci zostaty

dokonane terminowo i w wymaganych kwotach.
(dowod: akta kontroli str. 213-315, 316, 317-339)

Wedlug stanu na dzier 31 grudnia 2015 r. i na dzier 30 wrze$nia 2016 r., OCO nie
posiadato zobowigzan wymagalnych z tytulu zlecania podwykonawcom $wiadczen
w zakresie diagnostyki laboratoryjnej.

(dowdd: akta kontroli str. 209-212)

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

Przed udzieleniem na rzecz OCO zamowien dotyczacych udzielania $wiadczen
zdrowotnych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej, w jednostce kontrolowanej
zaniechano ustalenia ich wartoSci w sposob przewidziany przepisami ustawy
0 dziafalno$ci leczniczej oraz przeprowadzenia konkursow ofert.

3 Umowa nr 54/K/2012 zawarta z Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu
na okres od dnia 1 czerwca 2012 r. do dnia 31 maja 2015r.
310 wystawionych odpowiednio przez Szpital Wojewddzki w Opolu i Stacje Sanitarno-

Epidemiologiczng w Opolu.
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Przed okresem objetym kontrola, Centrum zawarlo trzy umowy3® na udzielanie
$wiadczen w zakresie diagnostyki laboratoryjnej z trzema podwykonawcami, ktore to
umowy konczyly sie w trakcie 2015 .

W 2015 . przed zawarciem umow na kolejny okres, ustalenia warto$ci zamowienia
na udzielanie $wiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej,
dokonywano odrebnie dla kazdej umowy, fi. umowy nr SU/31/2015 z dnia
21kwietnia 20151, zawartej z Regionanym Centrum  Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Opolu na okres od dnia 1 czerwca 2015 . do dnia 30 kwietnia
2017r. o szacunkowe] wartosci zamowienia wynoszacej 83000 zi, umowy
nr 47/Z0F/2015 z dnia 30 kwietnia 2016 r. zawartej z Wojewddzkg Stacjg Sanitarno-
Epidemiologiczng w Opolu na okres dnia 1 maja 2015 r. do dnia 30 kwietnia 2017 r.
o szacunkowe] wartosci zamowienia wynoszacej 78 149,60zt oraz umowy
nr 65/ZOF/2015 z dnia 8 lipca 2015 r. zawartej ze Szpitalem Wojewodzkim w Opolu
na okres od dnia 8 lipca 20151. do dnia 7 lipca 2016 1. o szacunkowej wartos¢
zamowienia wynoszacej 63 006,00 zt, pomimo iz wszystkie ww. umowy dotyczyly
ustug o kodzie CPV 851450007 $wiadczonych przez laboratoria medyczne®.
Zgodnie z treécig art. 26a ust. 3 i ust. 7 ustawy o dziafalno$ci leczniczej,
w przypadku udzielania zaméwien w czgéciach, z ktorych kazda stanowi przedmiot
odrebnego  postepowania, ~wartoécia zamowienia jest taczna wartos¢
poszczegdlnych czesci zaméwienia z uwzglednieniem okresu wykonywania
zamdwienia. Natomiast w my$| przepisow art. 26a ust. 5 ww. ustawy, podstawg
ustalenia wartoéci zamowienia powtarzajacego sie okresowo jest faczna wartosc
zamowien tego samego rodzaju: a/ udzielonych w terminie poprzednich 12 miesigcy
lub w poprzednim roku obrotowym lub b ktérych udzielajgcy zamowienia zamierza
udzielic w terminie 12 miesiecy nastepujacych po udzieleniu pierwszego
zamowienia. Jednocze$nie ustawodawca zastrzegl, zaréwno w przepisie art. 26a
ust. 3, jak i ust. 6 ww. ustawy, ze niedozwolone jest dzielenie zaméwienia na czesci
albo ustalanie wartosci zaméwienia na $wiadczenia zdrowotne powtarzajgce sig
okresowo celem zastosowania art. 26 ust. 4a ustawy o dziafalnosci lecznicze),
zgodnie z ktorym przepisow o konkursie ofert nie stosuje si¢ do zamowien
o warto$ci nie przekraczajacej rownowartosci 30 tys. euro.

Jak stwierdzono wartos¢ zamowien z zakresu diagnostyki laboratoryjnej udzielonych
przez Centrum w czasie 12 miesigcy, poprzedzajacych zawarcie umow w 2015,
wyniosta facznie 178494,00zl, co stanowilo 4224810 euro*! | przekraczata
warto$¢, o ktorej mowa w art. 26 ust. 4a ustawy o dziafalnosci leczniczej. Takze
suma oszacowanych przez Centrum wartosci zamowien przed zawarciem kazdej
ztrzech uméw w 2015r., tj. 22415560z (stanowigcych rownowarto$¢

BTj. umowe nr 54/K/2012 zawartq w dniu 14 czerwca 2012r. z Regionalnym Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu na okres od dnia 1 czerwca 2012r. do dnia 31 maja
2015 r.; umowe nr 68/Z0F/2014 zawarta w dniu 8 lipca 2014 1. ze Szpitalem Wojewodzkim w Opolu
na okres od dnia 8 lipca 2014 r. do dnia 7 lipca 2015r. i umowe nr 49/PN/2014 zawarta w dniu
24 kwietnia 2014 1. z Wojewddzkg Stacja, Sanitarno-Epidemiologiczng w Opolu na okres od dnia
1 maja 2014 r. do dnia 30 kwietnia 2015 .

4 Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2195/2002 z dnia
5listopada 2002r. w sprawie Wspolnego Stownika Zamowien (CPV) (Dz. Urz. UE L 340
7 16.12.2002, str. 1 ze zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 6, t. 5, str. 3, ze zm.).
Na podstawie art. 141 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 1. poz. 1793 ze zm.) w zwiazku z art. 26 ust. 4
ustawy o dziataino$ci leczniczej do opisu przedmiotu zamowienia stosuje sig nazwy i kody okreslone
w ww. Wspalnym Slowniku Zaméwieni (CPV).

4 Wedlug kursu euro 4,2249 I, wskazanego w § 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia
23 grudnia 2013 r. w sprawie Sredniego kursu zlotego w stosunku do euro stanowigcego podstawe
przeliczania warto$ci zaméwien publicznych (Dz. U. poz. 1692).

1"



53 055,84 euro*?) przekraczata ustawowy prég zwolnienia z obowigzku udzielenia
zamowien na udzielenia $wiadczen zdrowotnych w trybie konkursu ofert.

Rowniez przed zawarciem w 2016 r. umowy nr 59/Z0/2016 z dnia 8 lipca 2016 . ze
Szpitalem Wojewddzkim w Opolu, ustalajgc warto$¢ tego zamowienia -
71 654,50 i, odniesiono jg jedynie dla tej jednej umowy, nie uwzgledniajac wartosci
zamowienia na udzielanie $wiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej, objetej obowiazujacymi juz umowami nr 47/Z0F/2015 i SU/31/2015.
WartoS¢ zamowien dotyczacych $wiadczen z zakresu diagnostyki laboratoryjnej
udzielonych przez Centrum na podstawie zawartych uméw w czasie 12 miesiecy
poprzedzajgcych zawarcie umowy nr 59/Z0/2016 wyniosta tacznie 146 305,00 zt,
co stanowito réwnowarto$¢ 35 043,95 euro®3. Takze wartos¢ zamdwienia ustalona
na podstawie wydatkéw poniesionych na realizacje Swiadczen z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej na podstawie uméw obowigzujacych nr 47/Z0F/2015 i SU/31/2015
(77 659,00 zt) oraz szacowanej wartosci dla umowy nr 59/Z0/2016 (71 654,50 zt)
wynosita facznie 149 313,50 zt, co stanowito rownowarto$¢ 35 764,57 euro.

Skutkiem powyzszej nieprawidiowos$ci bylo zaniechanie przeprowadzenia,
dla powtarzajacych sig¢ okresowo zamowien tego samego rodzaju, konkursu ofert,
o ktérym mowa w art. 26 ust. 3 ustawy o dziafalnodci leczniczej

(dowdd: akta kontroli str. 360-418, 423-442, 455, 464-483, 516-524, 527)

Starszy Specjalista koordynujacy ds. zamowien publicznych wyjaénita m.in. Ze brak
facznego szacowania zaméwieri z zakresu diagnostyki laboratoryjnej udzielanych na
rzecz OCO wynika z faktu, ze zamowienia te nigdy nie byly agregowane ze wzgledu
na odmienny zakres podmiotowy i przedmiotowy. Zgodnie z ustawg o diagnostyce
laboratoryjnej, czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej podzielone zostafy na pie¢ grup:
1) badania laboratoryjne, majace na celu okredlenie wiasciwosci fizycznych,
chemicznych i biologicznych oraz skfadu plyndw ustrojowych, wydzielin, wydalin
i tkanek pobranych dla celow profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub
sanitarno-epidemiologicznych,

2) mikrobiologiczne badania laboratoryjne ptynéw ustrojowych, wydzielin, wydalin
i tkanek pobranych dla celéw profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub
sanitarno-epidemiologicznych;

3) dziatania zmierzajgce do ustalenia zgodnoSci tkankowej (w tym badania
z zakresu immunologii transfuzjologicznej);

4) wykonywanie oceny jakoSci i wartosci diagnostycznej badan, o ktérych mowa
w pkt 1-3, oraz laboratoryjnej interpretacii i autoryzacji wyniku badan,

5) dziafalno$¢ naukowq i dydaktyczng prowadzonq w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej.

Kazda z wyodrebnionych grup badan laboratoryjnych wykonywana jest
w odpowiednio dostosowanym laboratorium, czy pracowni, przy czym dziatalnos¢
kazdego ze specjalistycznych laboratoriow podlega odrebnym  wytycznym
i nadzorowi. Szczegoing grupe badan stanowig badania z zakresu immunologii
transfuzjologicznej warunkujgce bezpieczne przetaczanie krwi i jej sktadnikow,
podlegajace nadzorowi Regionalnych Centrow Krwiodawstwa | Krwiolecznictwa,
ktore w analizowanym przypadku wykonuje réwniez badania na rzecz OCO. Kolgjng
grupe badan stanowig badania mikrobiologiczne, wykonywane w laboratorium
mikrobiologicznym  lub  pracowniach —mikrobiologicznych, ktére OCO zleca
Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej. Najbardziej dostepng grupq

42 Wedlug kursu euro 4,2249 2.

43 Wedlug kursu euro 4,1749 zt, wskazanego w § 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia
28 grudnia 2015 r. w sprawie Sredniego kursu zlotego w stosunku do euro stanowigcego podstawe
przeliczania wartosci zamowien publicznych (Dz. U. poz. 2254),
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badari, wykonywanych w wielu laboratoriach, sq badania laboratoryjne majace na
celu okreslenie wlasciwosci fizycznych, chemicznych i biologicznych oraz skfadu
plynow ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek. Ta grupa badan wykonywana jest
wPDL OCO oraz — po godzinach pracy Pracowni — w Laboratorium Szpitala
Wojewodzkiego, zlokalizowanego na sasiedniej posesji. Kierujac sig zasadq
racjonalnosci i efektywnosci opisanej w art. 44 ust. 3 pkt 1 ustawy o finansach
publicznych, zaméwienia zostaly uznane za powtarzajace sig okresowo w obrebie
trzech grup rodzajowych. Kazde z zamowien zostato oszacowane z nalezylq
starannosciq i udzielone wykonawcy gwarantujacemu wysoka jako$c¢ badar, nadzor
i odpowiednig kontrole wynikéw. Wymogu art. 26a ust. 3 ustawy o dziafalnosci
leczniczej nie zastosowano, poniewaz zmawiajacy nie traktowat powyzszych
zamowien jako cze$ci wigkszej catosci.

(dowdd: akta kontroli str. 700-701)

NIK nie podziela stanowiska przedstawionego w powyzszych wyjasnieniach,
bowiem wszystkie wymienione czynnosci diagnostyki laboratoryjnej dotyczyly
tozsamych rodzajowo ustug o kodzie CPV 85145000-7, $wiadczonych przez
laboratoria medyczne®. Jednoczesnie NIK wskazuje, ze nie nalezy utozsamiac
ustalenia wartosci zamowienia z konieczno$cig udzielania $wiadczen przez jeden
podmiot lub organizowania jednego konkursu obejmujgcego wszystkie rodzaje
wykonywanych badan diagnostyki laboratoryjnej. Z tresci art. 26a ust. 3 ustawy
0 dziatalnodci leczniczej, wynika bowiem moziiwos¢ udzielania zamowienia
w czeéciach, z ktorych kazda stanowi przedmiot odrgbnego postgpowania, jednak
w takich przypadkach wartoécig zamowienia jest laczna warto$¢ poszczegoinych
jego czesci.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzone] nieprawidlowosci
sposob finansowania przez Centrum badan diagnostyki laboratoryjnej.

3. Dostepno$é éwiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej
3.1. Zapewnienie dostepu do $wiadczen laboratoryjnej diagnostyki medycznej

Badania laboratoryjne finansowane ze $rodkéw publicznych wykonywano w OCO
w ramach trzech rodzajow $wiadczen: AOS, LSZ i $wiadczen zdrowotnych odrgbnie
kontraktowanych*s.

Centrum zapewnilo pacjentom biezacy i catodobowy dostep do badar diagnostyki
laboratoryjnej wykonywanych poprzez wiasne laboratorium oraz laboratoria
zewnetrzne (tj. trzech podwykonawcow, z ktorymi zawarto umowy na wykonywanie
zlecanych badan, w tym badan z mikrobiologii).

Wykonywanie badan diagnostyki laboratoryjnej w poszczegolnych rodzajach
udzielanych $wiadczen przez Centrum odbywalo sie w laboratorium codziennie
w dni robocze w godzinach od godz. 7.00 do godz. 14.35, a przez podwykonawcow
na zasadach okre$lonych w zawartych umowach (w godzinach popotudniowych,
nocnych oraz w dni wolne od pracy catodobowo, badania podstawowe wykonywane
byly przez Szpital Wojewodzki w Opolu, ktérego laboratorium pracowato w systemie
calodobowym).

4 Przedmiotem umowy zawartej ze Szpitalem Wojewddzkim w Opolu bylo wykonywanie badai
laboratoryjnych z zakresu analityki medycznej oraz badar z zakresu analityki medycznej dla potrzeb
Klinicznych, przedmiotem umowy zawartej z Wojewodzkg Stacjg Sanitarno-Epidemiologiczng
w Opolu bylo wykonywanie mikrobiologicznych badan laboratoryjnych, a przedmiotem umowy
zawartej z Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu wykonywanie badar
laboratoryjnych z zakresu immunologii transfuzjologicznej.

45 Dalej: SOK.



W umowach z podwykonawcami okre$lono nastepujace zasady odbioru materiafu

do badan:

—  Szpital Wojewodzki w Opolu — odbiér materiatu w trybie planowym w godzinach
9:00, 11:00 i 13:30, w godzinach popotudniowych, nocnych oraz w dni wolne
od pracy odbiér materiatu bezposrednio z gabinetéw zabiegowych oddziatow
szpitalnych traktowany byt jako badania pilne, tzw. CITO,

—  Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Opolu — zapewnienie calodobowej ustugi
w kazdym dniu tygodnia w ramach badain mikrobiologicznych, w tym: odbior
materiatu i odbior wynikow. Po wyznaczonych godzinach odbioru materiatu,
tj.. od 7:00 do 15:00 wtorek, czwartek, piatek, od 7:00 do 17:30 poniedzialek,
$roda, od 8:00 — do 13:00 sobota i od 9:00 do 13:00 niedziela, odbiér materiatu
nastepowac miat po wezesniejszym uzgodnieniu telefonicznym?,

—  Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu - catodobowy
odbior materiatu lub pobranie w siedzibie zamawiajacego®.

W Centrum nie prowadzono zapiséw na badania, byly one wykonywane na biezaco.
W przypadku badan CITO, uruchamiano procedure Zlecanie i wykonywanie badari
w trybie pilnym i skracany byt czas oczekiwania na wynik badania. W przypadku
uzyskania wyniku krytycznego uruchamiano dodatkowg procedure Postepowanie
z warto$ciami krytycznymi uzyskanymi w laboratorium.

(dowdd: akta kontroli str. 411-528)

Personel medyczny poszczegolnych komorek organizacyjnych Centrum znat zakres
badan wykonywanych przez laboratorium Centrum, zlecajgc badania poprzez wykaz
badar umieszczony w systemie elektronicznym OCO (dostepna byta rowniez wersja
papierowa wykazu badan) oraz zakres badan uzupetniajacych wykonywanych przez
laboratoria podwykonawcow poprzez formularze zlecen na badania zewnetrzne.
Ponadto w ww. zakresie Kierownik laboratorium opracowata i przekazata do
wiadomosci poszczegdinym komorkom organizacyjnym Centrum (poradniom,
oddzialom) informator pn. Pracownia Diagnostyki Laboratoryjnej - zasady
funkcjonowania. W informatorze tym zawarto m.in. liste dostepnych badan
laboratoryjnych, informacje o sposobie przygotowania pacjenta do badania,
zasadach pobierania materialu, metodach badawczych, zasadach wartosci
referencyjnych, niepewno$ci pomiaréw, sposobie dokumentowania i autoryzacji
wynikow badan, a takze o czasie realizacji badania.

Kierownik laboratorium udokumentowata przekazanie: informatoréw (i ich
aktualizacji), procedur zwigzanych z badaniami laboratoryjnymi oraz
przeprowadzenie szkolen, sporzadzajac listy potwierdzenia odbioru lub
pokwitowania, w ktorych kierownicy lub ordynatorzy komorek organizacyjnych OCO,
poswiadczali pisemnie przyjecie dokumentu do stosowania oraz odbycie

szkolenia*.
(dowdd: akta kontroli str. 826-827, 828-829, 845-864, 865-880)

W OCO nie opracowano procedury uzyskania zgody na badania diagnostyczne
wykonywane poza wtasnym laboratorium. Dyrektor Centrum wyjasnit, ze zlecanie

46 Czas wykonania badania i sporzadzenia wyniku wynosit od 24 godzin do trzech tygodni
(w przypadku wyniku razgco odbiegajacego od normy wykonawca zapewnit przekazanie informacji
bezzwlocznie telefonicznie).

47 Termin odbioru wynikow od mementu dostarczonego materialu wynosil do 30 minut dla badania
serologicznego, do 40 minut oznaczenie grupy krwi /iryb CITO i dla pozostalych od 1 godziny do 2
dni.

4 Daty potwierdzen przyjecia procedur, instrukcji, zmian w informatorze: 6 luty 2015r.,
21 pazdziernik 2015r., 15 kwiecien 2016 r., 3 pazdziernik 2016r., 2 listopad 2016 ., 28 listopad
2016 r. Daty przeprowadzanych szkolen w ww. zakresie: 28 sierpien 2015r., 10-11 oraz 16-17
listopad 2015 1., 7 czerwiec 2016 T.
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badan laboratoryjnych moze sig odbywac wylgcznie na rzecz podmiotow, z ktorymi
jest podpisana umowa na wykonywanie badar laboratoryjnych. W wyjatkowych
sytuacjach zlecenie do innego podmiotu wymaga zgody dyrektora szpitala.
W okresie objetym kontrolg nie stwierdzono przypadkéw zlecania badan innym
podmiotom niz podwykonawcy, z ktorymi zawarto umowy.

(dowod: akta kontroli str. 823, 881)

Analiza dokumentacji medycznej (historii chordb) 12 pacjentow w ramach dwoch

najczesciej wykonywanych zabiegow planowych w Centrum w badanym okresie,

tj. kompleksowego zabiegu w obrebie piersi®® i kompleksowego zabiegu jelita

grubego powyzej 17 roku zycia®® (po 6 dokumentacji w ramach jednego

$wiadczenia®') wykazala, ze:

— w kazdym przypadku badania byly wykonane przed planowanym zabiegiem;

— w systemie laboratorium odnotowano, Ze pacjenci mieli wykonane przedmiotowe
badania ze $rodkéw publicznych w ramach udzielonego im $wiadczenia
w Centrum;

— w dwoch przypadkach, pacjenci dostarczyli dodatkowo do badarn wykonanych

w OCO wiasne wyniki badan.
(dowod: akta kontroli str. 831-844)

Dyrektor OCO wyjasnit, ze: pacjenci przyjmowani do szpitala na zabiegi planowe
majaq wykonywane badania po zleceniu przez komdrke medyczng szpitala do
whasnego laboratorium. W niektorych przypadkach (godzina pobrania materiatu,
specyficzny parametr do oznaczenia) do laboratorium zewngtrznego kontrahenta,
zgodnie z posiadanymi umowami, Z zasady pacjent przyjmowany na leczenie
planowe ma wykonywane badania na koszt szpitala. Jeli pacjent wykonuje jakies
badania we wiasnym zakresie, to tylko i wylacznie z wiasnej inicjatywy.

(dowod: akta kontroli str. 823, 881)

3.2. Badania wykonywane w medycznym laboratorium diagnostycznym

W okresie objetym kontrolg laboratorium wykonato facznie 215 599 badan w ramach

zawartych uméw z OOW-NFZ (118 134 w 2015 . i 97 465 badan wg stanu na dzien

30 wrzesnia 2016 r.), z tego:

— badan hematologicznych 21360 w 2015r. i 17196 wg stanu na dzien
30 wrzesnia 2016 r;

— badan chemii Klinicznej 94 489 w 2015 . i 78 737 wg stanu na dzien 30 wrzesnia
2016 .,

— badan ukladu krzepniecia 2 285 w 2015 1. i 1 532 wg stanu na dzien 30 wrzesnia
2016 .

Sposréd wykonywanych w laboratorium badan, najwigkszy udziat stanowity badania

chemii klinicznej (79,99% w 2015 1. i 80,79% na dzien 30 wrzesnia 2016 1.).

W laboratorium, co miesiac i na koniec roku przeprowadzano analize wykonanych

badan. Kierownik laboratorium wyjasnita, ze ww. analizy wykorzystywane byly

m.in. do biezacego zamawiania odczynnikow diagnostycznych.

taczna liczba badan diagnostyki laboratoryjnej (wykonanych w laboratorium
Centrum i badan zleconych podmiotom zewnetrznym) w poszczegolnych rodzajach
$wiadczen zdrowotnych, w ramach zawartych uméw z OOW-NFZ wynosita: 191 204
wrodzaju LSZ i 47573 w rodzaju A0S (ztego: w 2015r. - 105 478 badan

49400 zabiegow.

80 177 zabiegow.

51 Doboru do badania proby dokumentacji 12 pacjentow, dokonano przyjmujac po jednej
dokumentacji z kazdego miesigca z drugiej potowy 2015r. i pierwszej polowy 2016 .

52} gcznie z SOK,
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w rodzaju LSZ i 24 351 badan w rodzaju AOS oraz wg stanu na 30 wrzesnia 2016 .
- 85 726 badan w rodzaju LSZ i 23 222 badania w rodzaju AOS).
(dowdd: akta kontroli str. 828, 990-991)

Liczba badan diagnostyki laboratoryjnej zleconych na zewnatrz (podwykonawcom)
w ramach umoéw zawartych z OOW-NFZ wynosita: 11 695 badan wedtug stanu na
dzien 31 grudnia 2015r. (na kwote 184 375,00 zt), co stanowito 9,01% badan
ogotem wykonanych w 2015r. oraz 11483 badan wedlug stanu na dzien
30 wrze$nia 2016 r. ( na kwote 171 259,00 z1), co stanowito 11,78% badan ogdtem.
Liczba zleconych badan podwykonawcom w podziale na zawarte umowy z NFZ
wynosita: w rodzaju LSZ - 22 293 badan, w rodzaju AOS - 885 badan, z tego:
11 362 badan w rodzaju LSZ i 332 badan w rodzaju AOS w 2015 r., 10 930 badan
w rodzaju LSZ i 553 badan w rodzaju AOS wg stanu na 30 wrzesnia 2016 r.

(dowod: akta kontroli str. 702, 705, 991, 992-993)

Centrum w badanym okresie na podstawie czterech uméw zawartych z trzema
podmiotami zewnetrznymi (po jednej umowie z Wojewoddzka Stacjg Sanitarno-
Epidemiologiczng w Opolu i Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Opolu oraz dwie umowy ze Szpitalem Wojewddzkim w Opolu), zlecato badania
z zakresu: immunologii transfuzjologicznej na potrzeby leczenia krwig i jej
skladnikami, badan mikrobiologicznych oraz badan laboratoryjnych m.in. badania
autoimmunologiczne, bakteriologii, uktadu hemostazy.
Badania laboratoryjne zlecane Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Opolu i Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu, nie
byly mozliwe do wykonania w Centrum, natomiast badania wykonywane przez
Szpital Wojewddzki w Opolu (mieszczacy sie obok budynkéw OCO) tozsame
z badaniami wykonywanymi w laboratorium, zlecane byly do wykonania wytacznie
poza godzinami pracy laboratorium Centrum.

(dowod: akta kontroli str. 992)

Najwyzsza lzba Kontroli ocenia pozytywnie zapewnienie pacjentom Centrum
dostepu do Swiadczen laboratoryjnej diagnostyki medyczne;j.

4. Jako$¢ wykonywanych badan diagnostyki laboratoryjne;
4.1. System zarzadzania jakoscig

Centrum posiadalo nastepujace certyfikaty jakosci obejmujace rowniez dziatalno$¢
laboratorium: certyfikat potwierdzajacy spelnianie standardow akredytacyjnych
lecznictwa szpitalnego zatwierdzony przez Ministra Zdrowia (certyfikat nr 2016/41
zdnia 2 listopada 2016r1.), certyfikat systemu zarzadzania organizacji OCO
w zakresie spelniania wymagania normy Systemu Zarzadzania Jakoscig SO
9001:2008 (certyfikat z dnia 4 lutego 2015r.). Laboratorium Centrum spetniato
wymagania normy PN-EN ISO 9001-2008 od 2008 r. W obowigzujacej w Centrum
polityce jakosci okreSlono m.in. schemat organizacyjny laboratorium, wymagang
dokumentacje dla uzywanej aparatury i stosowang metodyke badan, rodzaj
wykonywanych badar i analiz, oraz procedury, w tym procedure dotyczacq jakosci
wynikéw badan laboratoryjnych.

Laboratorium nie posiadalo akredytacji Polskiego Centrum Akredytacji. Kierownik
laboratorium wyjasnita, ze laboratorium, jako struktura organizacyjna szpitala,
posiada tak jak caly szpital akredytacje, tj. spelnia standardy akredytacyjne dla
lecznictwa szpitalnego. Laboratorium szpitalne podstawowe nie ma obowigzku
posiada¢ akredytacji, a tym samym i akredytacji Polskiego Centrum Akredytacii.
Normy PN-EN ISO/IEC 17025, sg okre$lone dla laboratoriow badawczych
i wzorcujacych.
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Umowy zawarte z trzema podwykonawcami, nie zobowigzywaty ich do wdrozenia
standardéw normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub PN-EN ISO/IEC 15189,
(dowod: akta kontroli str. 824, 830, 893-997, 943, 946, 958-960)

4.2, Spetnianie  standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych

Laboratorium Centrum, w kontrolowanym przez NIK okresie spelnialo standardy
jakosci okreslone w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 23 marca 2006 .
w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych®3.

W laboratorium opracowano i wdrozono procedury dotyczgce m.in:

— Zzlecenia badania laboratoryjnego (w systemie informatycznym i pisemnie);

— pobrania materialu do badan laboratoryjnych;

— transportu materialu do badar laboratoryjnych;

— przyjmowania materiatu do badan laboratoryjnych;

— przechowywania materialu do badar laboratoryjnych;

— stosowanych metod badawczych (w tym liste wykonywanych badar);

— zapewnienia jakosci badan laboratoryjnych;

— przedstawiania i wydawania sprawozdar (wynikow) z badan laboratoryjnych.

(dowad: akta kontroli str. 153, 865-880, 882-892, 898-901, 905-923, 947-957, 958-
960, 962-984, 994)

Analiza wybranej do kontroli proby dokumentacji z przebiegu zleconych do
wykonania badan, z kazdego z trzech rodzajow badan wykonywanych
w laboratorium Centrum, tj. chemii klinicznej, immunochemii i hematologii (tacznie
10 badan®#), polegajaca w szczegdlnosci na poréwnaniu przebiegu poszczegolnych
etapow danego badania z wytycznymi okreslonymi w procedurach laboratorium
potwierdzita, ze laboratorium stosowalo wdrozone procedury wykonywania

poszczegbinych rodzajow badan.
(dowdd: akta kontroli str. 994)

4.3. Fazy procesu diagnostycznego

W okresie objetym kontrolg laboratorium posiadato opracowang przez Kierownika
laboratorium  procedure pn. Zapewnienie dobrej jakosci wynikow badan
laboratoryjnych, w ktérej dokonano analizy wszystkich etapow powstawania wyniku
badania laboratoryjnego pod katem powstawania bledéw, ich wykrywania
i mozliwosci eliminacji (I etap — przedanalityczny, 1l etap — analityczny i Il etap
postanalityczny).

(dowdd: akta kontroli str. 898-899)

4.3.1. Faza przedanalityczna

Laboratorium dokonalo standaryzacji czynno$ci fazy przedanalitycznej, obejmujace;
czynnosci prowadzone od momentu zlecenia do momentu rozpoczecia wykonania
badania, majacej na celu zminimalizowanie mozliwosci popelnienia tzw. biedow
przedlaboratoryjnych, wplywajacych na wiarygodnos¢ wynikow badan. Dokumenty,
procedury i instrukcje dotyczace czynnoéci fazy przedanalitycznej obejmowaly m.in.:
al sposéb wypelniania skierowan na badania (laboratoryjne, mikrobiologiczne,
serologii transfuzjologicznej), b/ sposoéb zlecania i wykonywania badan w trybie
pilnym, ¢/ sposdb przygotowania pacjenta do badan, dfsposob identyfikacii
pacjenta, ef zasady pobierania materialu biologicznego przez personel medyczny

53 Dz. U, z 2016 1. poz. 1665, dalej: rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci.
54 Wybranych losowo z rejestru zlecen laboratoryjnego systemu informatycznego OCO.
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(krew 2zylna, krew tetnicza, krew z 2zyly do probowko-strzykawek uktadu
zamknietego, krwi wiosniczkowej), f/ sposéb pobierania materialu biologicznego
przez pacjentdw (mocz, kal, dobowa zbiérka moczu), g/ sposob postepowania
z materiatem biologicznym do badan - przechowywanie oraz zasady transportu
materialu do badan.
Stwierdzono, ze w badanym okresie kadra medyczna poszczegolnych komorek
organizacyjnych Centrum zostata zapoznana z procedurami i instrukcjami
opisujacymi prawidiowe postepowanie podczas realizacji poszczegdlnych czynnosci
fazy przedanalitycznej oraz zobowigzana do ich stosowania (powyzsze zostalo
udokumentowane podpisami kierownikéw poszczegolnych medycznych komorek
organizacyjnych OCO).
(dowod: akta kontroli str. 845-864, 865-869, 898-899, 905, 962, 963-965, 967, 968-
969, 975, 984)

W okresie objetym kontrolg NIK, w laboratorium prowadzono rejestr bledow
przedanalitycznych (tzw. bledoéw przedlaboratoryjnych) odrebnie dla poszczegoinych
medycznych komorek organizacyjnych Centrum, w ktorym odnotowywano
nastepujace dane: date, imig, nazwisko pacjenta, numer zlecenia oraz opis
zdarzenia/btedu (np. mata ilos¢ krwi, brak kodu kreskowego, skrzep).
Kierownik laboratorium, co pét roku, na podstawie ww. dokumentacji dokonywala
zbiorczej analizy bleddéw przedlaboratoryjnych sporzadzajac, tzw. arkusz
Monitorowanie ~ etapu  przedlaboratoryjnego -  Zestawienie  bledow
przedlaboratoryjnych. Liczba stwierdzonych btedéw przedlaboratoryjnych wynosila:
-w 2015 . - 232 bledy (z tego: 94 w | potroczu 2015 1.1 138 w I pdiroczu 2015r.),
-w 2016 r. (do dnia 31 pazdziernika 2016 r.) — 228 bleddéw (z tego: 113 w | pdlroczu
2016 r. oraz 115 do 31 pazdziernika 2016 r.).
Btad catkowity w odniesieniu do liczby zlecen w badanym okresie ksztattowat sie na
poziomie odpowiednio: 0,74% w | potroczu 2015r., 1,1% w Il pdiroczu 2015r.
i0,9% w | potroczu 2016 .
Najczesciej wystepujacymi bledami przedlaboratoryjnymi, byly bledy w zakresie
pobierania materiatu: hemoliza w probce, skrzep w probce, nieprawidiowy opis
probowki, nieprawidlowo pobrany materiat — 219 w 2015r. i 220 w 2016 r. (do dnia
31 pazdziernika 2016 r.).
Whnioski z przeprowadzanych analiz btedéw przedanalitycznych przekazywane byly
w formie pisemnej (z udokumentowaniem potwierdzenia odbioru) kierownikom
poszczegolnych medycznych komorek organizacyjnych Centrum.
Kierownik laboratorium wyjasnita, Zze w celu zmniejszenia liczby bledow
przedlaboratoryjnych  organizowano  szkolenia,  zapoznawano  personel
z procedurami i opracowywano nowe instrukcje. Wnioski z analiz bledow
przedlaboratoryjnych byly omawiane z kierownikami komérek organizacyjnych
Centrum. W wyniku analiz bledéw laboratoryjnych w dniu 10 maja 2016r.
opracowano i wdrozono instrukcje pn.  Postepowanie z  bledami
przedlaboratoryjnymi, a od dnia 21 pazdziernika 2015r. skrocono w procedurze
wymagany czas transportu materiatu z 60 min. do 30 min.
Pomimo podjetych dziatar poziom bledow przedlaboratoryjnych w badanym okresie
ksztattowal sie na zblizonym poziomie.

(dowod: akta kontroli str. 740, 829, 924-942, 967-968)

W okresie tym, Kierownik laboratorium przeprowadzata dla 259 oséb stanowigcych

personel medyczny poszczegolnych komodrek organizacyjnych Centrum 24

szkolenia dotyczace:

— przygotowania pacjentow do badan laboratoryjnych (trzy szkolenia, obejmujace
tacznie 30 osob),

— prawidiowego pobierania materialu biologicznego (trzy szkolenia, obejmujace
lcznie 25 os6b),
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— prawidlowego przechowywania i transportu materiatu do badan (cztery szkolenia,
obejmujace facznie 42 osoby),

— identyfikacji i przygotowania materialu do badan pilnych (cztery szkolenia,
obejmujace facznie 56 0sob),

— przygotowania formularzy zlecen (cztery szkolenia, obejmujace tacznie
43 osoby),

_ stosowania kodow kreskowych (szes¢ szkolen, obejmujacych facznie 63 osoby).

(dowod: akta kontroli str. 141, 845-864)

4.3.2. Faza analityczna

Laboratorium dokonalo standaryzacji czynnoéci fazy analitycznej, obejmujace]
czynnosci postepowania podczas tego etapu (wykonywania badan, zewnetrznych
i wewnetrznych kontroli jakosci wykonywanych badar), w celu zapewnienia
wiarygodnosci uzyskiwanych wynikow.
W laboratorium w ww. zakresie obowigzywaly m.in. nastepujace procedury
i instrukcje dotyczace sposobu wykonania poszczegéinych badan: Zapewnienie
dobrej jakosci wynikéw badan laboratoryjnych, Ocena niepewnoci wynikow w fazie
analitycznej, Wykrywanie niezgodnosci — niewiarygodnego wyniku, Postgpowanie
korygujace i zapobiegawcze, Weryfikacja wynikow badar laboratoryjnych w oparciu
o metode probek kontrolnych.
Zgodnie z przepisami § 4 ust. 7 rozporzadzenia w sprawie wymagan,
w pomieszczeniach laboratorium do  wykonywania czynnosci  diagnostyki
laboratoryjnej, na biezaco winny by¢ kontrolowane warunki, mogace mie¢ wplyw na
wyniki badan.
W opracowanej Procedurze kontroli temperatury lodéwek i termometréw, okreslono
sposob dokonywania kontroli temperatury, kontroli - dziatania = termometrow
i dokumentowania tych czynnosci. Stwierdzono, iz w tzw. Kartach kontroli
temperatury danej lodéwki w badanym okresie dokonywano wpisow, ktdre
zawieraly: date sprawdzenia, temperature, podpis osoby dokonujace] sprawdzenia.
W chlodziarko-zamrazarkach, temperatura sprawdzana byla codziennie rano,
a wyniki pomiaréw odnotowywane byly w kartach kontroli.
Pomieszczenia do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej wyposazone
byly w termometry oraz klimatyzatory. W obowigzujacych w  laboratorium
procedurach, nie okreslono jednak sposobu kontrolowania w tych pomieszczeniach
warunkow mogacych mie¢ wptyw na wyniki badar oraz obowigzku dokumentowania
wynikow takiej kontroli.
Kierownik laboratorium wyjasnita, iz na biezaco monitorowana jest temperatura
pomieszczen laboratorium i w razie potrzeby jest ona regulowana w zaleznosci od
zaistniatej sytuacji. W protokolach z wewngtrznych  kontroli  sanitarno-
epidemiologicznych w okresie objetym kontrolg nie stwierdzono nieprawidiowosci
lub uwag w odniesieniu do warunkow panujacych w pomieszczeniach laboratorium.
(dowdd: akta kontroli str. 192-198, 898, 903-923, 978, 981)

W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, Ze brak ustalenia zasad dotyczacych
kontrolowania W pomieszczeniach do wykonywania czynno$ci - diagnostyki
laboratoryjnej warunkéw w nich panujacych, mogacych mie¢ wplyw na wyniki
badan, co moze ograniczaé skutecznos¢ nadzoru nad zachowaniem wymaganych
warunkow w tych pomieszczeniach.

W laboratorium monitorowano jako$¢ badan laboratoryjnych na postawie kontroli
wewnetrznych i zewnetrznych. Kontrola wewnafrzlaboratoryjna dotyczyta kontroli
parametréw oznaczanych w analizatorach i wykonywana byta w oparciu
o tzw. mianowany material kontrolny dostarczany przez firme produkujacq
odczynniki wykorzystywane w aparatach laboratorium. Przed wykonaniem oznaczen
probek pacjentow, kazdego dnia, wykonywana byta weryfikacja wyniku badania za
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pomocg materiatu kontrolnego. Otrzymywane wyniki podlegaly analizie pod katem
zgodnoSci z wartoSciami materiatu  kontrolnego. Prawidiowy wynik kontroli
wewnetrznej uprawnial do zatwierdzenia i wydania wynikow badan pacjentow.
Wyniki  kontroli  wewnatrzlaboratoryjnej  zapisywane byly  automatycznie
w analizatorze w postaci wykresu i tabeli liczbowej. Ponadto w tzw. kartach
kontrolnych wskazywano rodzaj badania, aparat, na ktorym badanie bylo
wykonywane, zakresy referencyjne, daty badania oraz oceny, a takze zamieszczano
takze uwagi i podpis pracownika laboratorium.
Btedy etapu analitycznego dokumentowano w zestawieniu tych bledow.
W kontrolowanym przez NIK okresie ujawnione zostaly dwa bledy analityczned.
Dotyczyly one niestabilnej pracy elekirod aparatury medycznej i zostaly
zakwalifikowane do bledow przypadkowych.
Kierownik wyjasnita, ze najczesciej wystepujacymi bledami ww. fazy analitycznej
byty btedy przypadkowe. Na podstawie wnioskow z przeprowadzanych analiz w celu
zmniejszenia liczby bledéw analitycznych w dniu 28 kwietnia 2016 r. uaktualniono
procedure Weryfikacja wynikéw badar laboratoryjnych w oparciu o metode prébek
kontrolnych, ktorq przekazano wszystkim kierownikom komoérek organizacyjnych
OCO za potwierdzeniem odbioru. W procedurze tej okreslono, iz dokumenty
przeprowadzanych kontroli w formie papierowej nalezy przechowywac 10 lat.
Analizy bledéw analitycznych dokonywano na podstawie sporzadzanych zestawien
pordwnania wynikow kontroli zewnetrznych m.in. biochemii, immunochemii oraz
wynikow poszczegolnych parametrow badan wykonanych na danym analizatorze.
Nie stwierdzono, aby dochodzito do przekroczen tzw. bledow dopuszczalnych.
(dowdd: akta kontroli str. 868, 872-880, 898-899, 901, 958, 961, 971-974, 978-983,
985-988)

Sprzet laboratoryjny (opisany w pkt. 1 wystapienia) zainstalowany w laboratorium
posiadat atesty oraz certyfikaty dopuszczenia do obrotu i stosowania w placéwkach

ochrony zdrowia.
(dowod: akta kontroli str. 741-811, 900, 944-945)

Laboratorium brato udzial, z wymagang czestotliwoscia, w pieciu podstawowych

programach krajowych zewnetrznej oceny jakosci badan, organizowanych przez

Centralny O$rodek Badar Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej w Lodzi% oraz

wijednym  programie  miedzynarodowym  zewnetrznej oceny  jakosci,

zorganizowanym przez Sysmex International Quality System.

Programy zewnetrznej oceny jakosci, w ktorych uczestniczylo laboratorium,

obejmowaly swoim zakresem wszystkie badania wykonywane w laboratorium, i tak:

— w programie Powszechny sprawdzian markerdw kardiologicznych oceniono
12 parametréw: D-Dimer, CK, CK-MB, CK-MB mass, Troponina | i T,
Mioglobina, Homocysteina, BNP, NT-proBNP, HSCRP, Digoksyna;

— w programie Powszechny sprawdzian immunochemiczny — hormony oceniono
6 parametrow: TSH, FT3, T3, FT4, T4, PSA Total;

— w programie Powszechny sprawdzian immunochemiczny poszerzony oceniono
32 parametry m.in.: Estrdiol, HCG, Testosteron, CA 125, CA 19-9, FSH, TSH,
IgE catkowite;

— programie Powszechny sprawdzian hematologiczny oceniono 9 parametrow
m.in.; hematokryt, hemoglobina, erytrocyty, krwinki biate, krwinki ptytkowe;

— W programie Powszechny sprawdzian chemiczny oceniono 27 parametrow,
m.in.: sod, potas, biatko, mocznik, triglicerydy, amylaza, alat, aspat;

55 W dniu 15 stycznia 2016 r. i w dniu 23 marca 2016 r.
5 Dalej: COBJWDL.
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— w programie miedzynarodowym Kontrola Jako$ci Badari Hematologicznych
SNCS IQAS e - check, oceniono parametry — morfologia 30 parametrowa®’.

W przypadku pieciu programow krajowych prowadzonych przez COBJWDL

w 2015 1. laboratorium uzyskalo oceny bardzo dobre jakosci badan dla kazdego

badanego parametru. W programie migdzynarodowym nie podano oceny jakosci

badan wykonanych analizatorem Sysmex XT-1800i. Do czasu zakoriczenia kontroli

Centrum nie posiadalo zbiorczych ocen, dotyczacych udziatu w programach

zewnatrzlaboratoryjnej oceny jakosci w 2016 r.
(dowdd: akta kontroli str. 153, 741-810, 947-957)

4.3.3. Faza postanalityczna

W laboratorium dokonano standaryzacji czynnosci etapu postanalitycznego,
zapewniajacej wiasciwe postepowanie w celu uzyskania wiarygodnych wynikow
badan. W laboratorium opracowano i stosowano nastepujace procedury i instrukcje
dotyczace etapu postanalitycznego: Interpretacja  wynikow laboratoryjnych,

Postepowanie w przypadku niezgodnosci przy zatwierdzaniu wynikow badan,

Analize zgloszen warto$ci krytycznych.

W laboratorium zapewniono prowadzenie nastgpujacych dziatan na etapie

postanalitycznym:

— przeprowadzanie oceny klinicznej spojnosci i autoryzowanie wynikow badan
przez uprawnionych diagnostow laboratoryjnych3;

— poréwnanie uzyskiwanego wyniku z wynikami wcze$niejszych badan tego
samego pacjenta;

— umieszczanie w sprawozdaniach z badan wszystkich informaciji niezbgdnych dla
prawidiowej interpretacji wynikow badai, zgodnie z potrzebami klinicznymi;

— zachowanie dokumentacji medycznej i analitycznej w celu umoZliwienia
odtworzenia okolicznosci i sposobu wykonania badan;

— bezzwloczne informowanie lekarza prowadzacego pacjenta w  przypadku
uzyskania wyniku odbiegajacego od przyjetego zakresu wartosci referencyjnych,
szczegolnie w przypadku wyniku wskazujacego na zagrozenie zycia pacjenta.

Wedtug opracowanej przez Kierownika laboratorium procedury Zapewnienie dobrej
jakoéci wynikéw badar laboratoryjnych, laboratorium powinno by¢ jak najszybciej
powiadomione przez lekarza w przypadku niegodnosci otrzymanego wyniku ze
stanem klinicznym pacjenta (w ramach komunikacji zwrotnej). Laboratorium
podawalo na wynikach zakresy referencyine wraz z graficznym znacznikiem
obnizenia/podwyzszenia stezenia danego parametru. Kierownik laboratorium
wyjasénila, ze laboratorium udostepnilo lekarzom przegladarke wszystkich wynikow
badan diagnostycznych umozliwiajacq poroéwnanie wynikow w postaci zestawienia
liczbowego i graficznego wykonanych badan. W laboratorium prowadzony byt zeszyt
reklamacji wynikow badar (w okresie objetym kontrolg nie stwierdzono wpisow
dotyczacych reklamaci).

Kierownik laboratorium wyjaénita, ze najczestszymi odnotowywanymi bigdami fazy

postanalitycznej byly bledy dotyczace nieprawidiowej dystrybucji wynikow oraz zbyt

dlugiego czasu oczekiwania na wynik, wobec powyzszego wprowadzono rejestracje
odbioru wynikéw i zobowigzano do wpisywania daty i godziny odbioru wyniku oraz
danych osoby odbierajacej wynik.

(dowod: akta kontroli str. 829, 983)

57 Codzienng kontrole morfologii krwi wykonuje Sysmex International Quality Assurance System.
Wyniki analizatora sg automatycznie przekazywane do osrodka kontrolnego. Kontrolg immunochemii
i biochemii wykonuje Roche Quality Control Service (pofaczenie onling). Dane kontrolne
przekazywane sg automatycznie z analizatorow.

5 Stanowi to potwierdzenie, ze okreslony wynik uzyskany zostat po wlasciwie przeprowadzonej
ocenie jakosci | wartosci diagnostycznej badania, zgodnie z obowigzujacymi procedurami.
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4.4. Czas wykonywania badan laboratoryjnych

Laboratorium posiadato i stosowalo procedure przechowywania materiatu do
badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan
Przyjmowanie materiatu i tryb wykonywania badan®, w ktorej okreslono warunki
imaksymalny czas przechowywania materialu, zgodnie z rozporzadzeniem
w sprawie standardow jakoSci.
Laboratorium posiadato takze instrukcje: Postepowanie z materiatlem badanym
i Rozdziat materiatu do badan. Dla poszczegoinych rodzajow badan okreslono czas
oczekiwania na wynik badania w trybie rutynowym oraz w trybie pilnym (CITO), i tak:
— badania morfologii, biochemii i koagulologi - czas oczekiwania
(od zarejestrowania materialu w laboratorium) w trybie rutynowym wynosit
do trzech godzin, w trybie pilnym do jednej godziny;
— badanie OB - czas oczekiwania do trzech godzin (dla badania rutynowego i dla
badania pilnego);
— badanie markeréw nowotworowych, hormonow, witaminy D - czas oczekiwania
w tym samym dniu, dla probek otrzymanych do godziny 11.30, po tym czasie
w nastepnym dniu roboczym.
W procedurach obowigzujacych w Centrum ustalono maksymalny czas od pobrania
materiatu biologicznego do dostarczenia go do laboratorium. Czas ten wynosit: do
jednej godziny dla badan w trybie rutynowym i do 30 min. w trybie CITO. Od dnia
21 pazdziernika 2015 r. czasy te skrocono odpowiednio: do 30 i 15 min. Ustalony
czas od zrejestrowania materialu w laboratorium do przygotowania i wykonania
badan rutynowych wynosit do 30 min. Czas analizy w zalezno$ci od rodzaju badania
I urzadzenia do wydania wyniku badania z autoryzacjg wynosit maksymalnie do
trzech godzin (dla markerow nowotworowych, hormonow i witaminy D).
(dowod: akta kontroli str. 867-871, 965)

Analiza czasu realizacji badan laboratoryjnej diagnostyki medyczne;j,
przeprowadzona na podstawie dokumentacji medycznej 50 zlecerh badan
laboratoryjnych wykonanych w OCO (przy uwzglednieniu danych dotyczacych daty
i godziny zlecenia, daty i godziny pobrania materiatu do badan, godziny rejestracji
przyjecia materiatu biologicznego w laboratorium, godziny wykonania badania oraz
godziny autoryzacji wyniku badania) wykazala, ze w kazdym objetym kontrolg
przypadku w OCO przestrzegano okreslonych w procedurach laboratorium czasow
dla badan rutynowych i badahn CITO od chwili pobrania materiatu biologicznego
dojego zrejestrowania w laboratorium oraz czasow od rejestracji materiatu
do wykonania badania i autoryzacji wyniku, a w szczegoino$ci:

— czas od chwili pobrania materiatu do jego rejestracji w laboratorium dla 49 badan
rutynowych wynosit dla badar wykonywanych do dnia 21 pazdziernika 2015r.
do 1 godz., a do 30 min. dla badan wykonywanych po dniu 21 pazdziernika
2015 ., adla jednego objetego kontrolg badania CITO - 15 min.;

— czas od rejestracji materialu do wykonania badan i autoryzacji wyniku dla
49 badan rutynowych nie przekroczyt trzech godzin, a dla badania CITO wyniost
on 20 min.

Ponadto stwierdzono, ze:

— Zlecanie badan laboratoryjnych odbywalo sie z wykorzystaniem formularzy
odpowiednich do rodzaju zlecanych badan i zgodnych z obowigzujacymi
proceduramit?;

59 Opracowana 21 listopada 2013 r. ze zm. wprowadzonymi 21 pazdziernika 2015 r.

& Formularze skierowania na badania laboratoryjne zawieraly m.in. zlecone badania, date zlecenia
badania, rodzaj materialu, godzing pobrania materialu, dane kliniczne pacjenta, identyfikacje osoby
i jednostki zlecajacej badanie oraz podpis osoby pobierajgcej material.
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— materialy do badar byly pobierane wytacznie przez personel medyczny;

— dane dotyczace daty i godziny pobrania materialu do badar, dostarczenia
materiatu do laboratorium oraz wykonania badania i autoryzacji wyniku przez
diagnoste laboratoryjnego  byly dostgpne w laboratoryjnym  systemie
informatycznym i umieszczane byly w sprawozdaniach z badar laboratoryjnych.

Zgodnie z obowigzkiem wynikajacym z pkt 8.1. zatacznika nr 1 do rozporzadzenia
w sprawie standardéw jakosci, laboratorium opracowaio i stosowalo procedure
wydawania wynikéw z badan laboratoryjnych ze szczegolnym uwzglednieniem
informacji o wynikach znajdujacych sie w zakresie wartosci krytycznych i badan
realizowanych w trybie CITOS'. W laboratorium wdrozono procedury: Zlecanie
i wykonywanie badan w trybie pilnymb2, Zasady przekazywania wynikow badan
laboratoryjnych  telefonicznies3, ~ Postgpowanie z ~ wartoSciami  krytycznymi
uzyskanymi w Laboratorium.
Wyniki z badar laboratoryjnych byly przekazywane lekarzom OCO w formie
elektronicznej (lub telefonicznie w stanach krytycznych) z zachowaniem wymagan
okreslonych w ustalonych procedurach. Lekarze i pracownicy laboratorium mieli
mozliwosé wgladu do wczesnigjszych wynikow badan danego pacjenta,
wykonanych w laboratorium. Kopie wynikéw z badan laboratoryjnych wraz
zzapisami  umozliwiajacymi  pefne  odtworzenie przebiegu  badania byty
przechowywane przez czas okreslony w przepisach dotyczacych dokumentaciji
medycznej.

W 0CO, dla wlasciwej oceny wynikow badan, Kierownik laboratorium opracowata

instrukcje Interpretacja wynikéw badan laboratoryjnych.

(dowdd: akta kontroli str. 867-871, 876, 890-892, 976, 982, 983, 996-1045)

4.5. Transport materiatu biologicznego

Laboratorium posiadalo opracowang procedure transportu materialu biologicznego
z punktu pobrai wewnatrz OCO i oddziatow dla badar rutynowych i badan CITO
oraz procedure pn. Przyjmowanie | przechowywanie materiatu do hadan.
Laboratorium posiadalo réwniez instrukcje dotyczace: Czasu i temperatury
dostarczenia pobranej krwi do laboratorium oraz Zasady transportu materiafu
biologicznego z oddziatéw OCO do laboratorium. Ww. procedury i instrukcje
przekazano wszystkim medycznym komoérkom organizacyjnym Centrum (w tym
pracownikom odpowiedzialnym za transport materiafu).

Podczas kontroli NIK sprawdzono, czy transport materiatu do badan prowadzony byt
zgodnie z ustalonymi procedurami, stwierdzajac, ze materiat biologiczny do badan
byt transportowany i dostarczany do laboratorium OCO w zamknigtych probowkach
przez upowaznione osoby®s. Wewnafrz jednostki materiat transportowany byt

81 Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawierat w szczegélnosci pola: data wydruku
i wykonania badania, rodzaj badania, dane pacjenta, imig i nazwisko, data urodzenia, miejsce
zamieszkania, oddzial szpitalny, poradnia, ple¢, numer PESEL, numer zlecenia — tj. numer
identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych), dane osoby upowaznionej do odbioru
wyniku z badania, dane laboratorium wykonujgcego badanie, data i godzina pobrania materiaiu do
badan, data i godzina przyjecia materialu do badan, wyniki badan w formie liczbowe, zakres
biologicznych wartoéci referencyjnych, laboratoryjna interpretacja wynikow, informacje dotyczace
widocznych zmian wiasciwosci probki, ktdre moga mie¢ wplyw na wynik badania, podpis i pieczeé
0soby upowaznionej do autoryzacji wyniku.

62 Procedura z dnia 26 stycznia 2009 1. ze zm. wprowadzonymi 16 marca 2012 . 116 marca 2012r.).
83 Procedura z dnia 4 marca 2009 r., ze zm. wprowadzonymi 15 marca 2012 . i 28 kwietnia 2016 .

8 Procedura z dnia 14 marca 2012r. ze zm. wprowadzonymi 26 wrzesnia 2012r., 15 kwietnia
2015 1. i 28 kwietnia 2016 1.).

8 W przypadku zlecania badar ogdlnych Szpitalowi Wojewédzkiemu transport materialu do badan
realizowany byt przez wykonawce i odbywat sig bezposrednio z oddzialéw OCO. Transport materialu
do badan zlecanych pozostalym dwom podmiotom realizowalo Centrum.
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w przeznaczonych do tego celu pojemnikach, w pozycji pionowej przez personel
oddziatdw, a w przypadku punktu pobran przez tzw. gorica (przeszkolonego
i upowaznionego pracownika OCO). Opakowania zbiorcze, w ktorych
transportowane byly probki do badan posiadaly oznakowanie, iz zawierajg materiat
biologiczny.

Analiza danych zawartych w laboratoryjnym systemie informatycznym dotyczacych
m.in. godziny zlecenia badania, pobrania materialu i zarejestrowania materiatu
w laboratorium, przeprowadzona na podstawie préby 10 badan laboratoryjnychss,
wykazala, ze w OCO przestrzegano wymogow okreslonych w procedurze transportu
materialu do badan laboratoryjnych, w zakresie czasu transportu. Czas transportu
materialu biologicznego z oddzialow i punktu pobran, od momentu pobrania
materialu do jego zarejestrowania w laboratorium, nie przekraczat 30 min.

W procedurach opracowanych przez kierownika laboratorium wskazano wymagane
temperatury przechowywania i transportu materiatu pobranego do poszczegolnych
rodzajow badan, dla zapewnienia niezmiennosci wtasciwosci probek, nie okreslono
jednakze obowigzkow w zakresie dokumentowania wymaganej temperatury
podczas transportu oraz nadzorowania jej zachowania. Kierownik laboratorium
wyjasnita, ze w czasie transportu byta zachowana temperatura otoczenia. Wyjasnita
takze, Zze pracownicy laboratorium kazdorazowo przy odbiorze kontrolujg sposéb
transportu istan probek, gdyz nadzor nad ftransportem materialu do badan jest
elementem uzyskania wiarygodnych wynikdw. W Procedurze przyjmowania
i przechowywania materiatu do badan w Pracowni Diagnostyki Laboratoryjnej
okreslono, ze pracownik laboratorium przyjmujgcy materiat sprawdza dostarczone
probowki wpisuje date i godzing przyjecia w laboratorium oraz sie podpisuje.
W procedurze tej nie wskazano, czy sprawdzenie probek obejmuje takze
zachowanie wymaganej temperatury ich transportu.

W wykazie bledow przedlaboratoryjnych, w objetym kontrolg NIK okresie, nie
odnotowano btedow wskazujacych na niewlasciwg temperature transportowanego

materialu.
(dowod: akta kontroli str. 829, 890, 892, 962, 965, 982, 995)

W powyZzszym zakresie NIK zwraca uwage, ze zgodnie z pkt 3.1. zalgcznika nr 1 do
rozporzadzenia w sprawie standardow jakosci, materiat do badarn winien by¢
transportowany w warunkach niezmieniajacych jego wiasciwosci, w dopuszczalnym
zakresie temperatur, okreSlonym w procedurach transportu (pkt 3.3 ppkt 7).
Dla zapewnienia skutecznego nadzoru nad prawidlowym transportem materiatu
biologicznego do badan, a w konsekwencji zapewnienia wymaganej jako$ci badan,
niezbedne jest - zdaniem NIK - zapewnienie rzetelnego monitorowania
przestrzegania temperatur transportu materialu, ustalonych dla poszczegdinych
rodzajow badan.

W kontrolowanym przez NIK okresie OCO podejmowalo dziatania organizacyjne
w celu zapewnienia wymaganej jakosci wykonywanych badan oraz zmniejszenia
liczby bleddw przed i polaboratoryjnych. Dziatania te polegaty m.in. na: skroceniu
wymaganego czasu transportu materiatu biologicznego z 60 minut do 30 minut,
wyréznieniu  probek oznaczeniami (innym kodem kreskowym) pacjentow
z oddziatow szpitalnych, co umozliwialo wykonanie w pierwszej kolejnosci badan
pacjentom oczekujacym na podanie lekow cytostatycznych. Ponadto rozréznienie
kodami kreskowymi probek z poradni i oddzialdw mialo wplyw na szybszg
i prawidtowg dystrybucje wynikow badan, szybszy kontakt z pacjentem oraz
z lekarzem zlecajacym badanie. Laboratorium umoZliwito takze lekarzom OCO

86 Po 5 badan z 2015r.i 2016 .
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dostep do tzw. przegladarki wynikow, w ktdrej wyniki umieszczane sg niezwlocznie
po ich autoryzacii.
(dowod: akta kontroli str. 1046)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dzialalnos¢ kontrolowanej jednostki
w badanym obszarze.

5. Nadzoér nad czynnos$ciami diagnostyki laboratoryjnej

5.1 Umowy z podmiotami zewnetrznymi na udzielanie $wiadczen w zakresie
laboratoryjnej diagnostyki medycznej

W okresie objetym kontrola NIK, poza badaniami wykonywanymi w laboratorium
0CO, wykonywanie czesci ustug z zakresu diagnostyki laboratoryjnej zlecano
podwykonawcom, z ktorymi zawarte zostaly nastgpujace umowy:

— ze Szpitalem Wojewodzkim w Opolué” na wykonywanie badar laboratoryjnych
z zakresu analityki medycznej oraz badan laboratoryjnych z zakresu analityki
medycznej dla potrzeb badan klinicznych®®;

— z Wojewodzka Stacjg Sanitarno-Epidemiologiczng w Opolu® na wykonywanie
badan mikrobiologicznych;

~ z Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu™® na
wykonywanie badan w zakresie immunologii transfuzjologicznej na potrzeby
leczenia krwig i jej sktadnikami.

(dowod: akta kontroli str. 411-418, 426-442, 473-476, 479-483, 516-521, 523-525)

Szczegdlowym badaniem objeto realizacjg dwoch uméw  z podmiotami
zewnetrznymi na udzielanie $wiadczen w zakresie laboratoryjnej diagnostyki
medycznej’!. Stwierdzono, ze umowy te zawieraly wszystkie elementy wymagane
przepisami art. 27 ust. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej, a w ich tresci zawarto
regulacje zabezpieczajace interesy Centrum. W okresie objetym kontrolg nie
dokonywano zmian zawartych umow z zakresu diagnostyki laboratoryjnej.

(dowdd: akta kontroli str. 341, 462-463, 489-490)

W umowach zawartych z podwykonawcami, OCO zapewnito sobie mozliwos¢
przeprowadzenia kontroli i sprawowania nadzoru nad realizacjq powierzonych
$wiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej. W okresie objetym
kontrolg OCO nie przeprowadzito jednak takich kontroli u podwykonawcow. Dyrektor
Centrum wyjasnit. OCO nie jest uprawnione do kontroli sposobu wykonywania
$wiadczen diagnostycznych. Opierano sig na posiadanych przez podwykonawcow
certyfikatach, gwarantujgcych jako$¢ wykonywania $wiadczen przeprowadzanych
przez uprawnione podmioty. Wprowadzono jednak okresowe kontrole zgodnosci
wynikéw badarn, poréwnujac uzyskane wyniki z tej samej probki krwi w laboratorium
wlasnym, oczywiscie w zakresie badan jednoimiennych. W zakresie sprawowania

§7 Umowa nr 68/ZOF/2014 zawarta w dniu 8 lipca 2014 1. na okres od 8 lipca 2014 r. do 7 lipca
2015 1. umowa nr 65/ZOF/2015 zawarta w dniu 8 lipca 2015 1. na okres od 8 lipca 2015 . do 7 lipca
2016 1. umowa nr 59/Z0/2016 zawarta w dniu 8 lipca 2016 r. na okres od 8 lipca 2016 1. do 31 lipca
2017 .

6\ tym m.n. biochemia, immunochemia, autoimmunologia, hematologia, analityka ogoina,
biochemia moczu i bakteriologia.

89 Umowa nr 49/PN/2014 zawarta w dniu 24 kwietnia 2014 r. na okres od dnia 1 maja 2014 r. do dnia
30 kwietnia 2015 r.: umowa nr 47/Z0F/2015 zawarta w dniu 30 kwietnia 2015 1. na okres od dnia
1 maja 2015 r. do dnia 30 kwietnia 2017 .

70 Umowa nr 54/K/2012 zawarta w dniu 14 czerwca 2012 r. na okres od dnia 1 czerwca 2012r. do
dnia 31 maja 2015 r.; umowa nr SU/31/2015 zawarta w dniu 21 kwietnia 2015 r. na okres od dnia
1 czerwea 2015 1. do dnia 30 czerwca 2017 r.

71 Nr 59/Z0/2016 i nr 47/Z0F/2015.
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przez OCO nadzoru nad realizacjg $wiadczen diagnostyki laboratoryjnej przez
podmioty zewnetrzne Dyrektor OCO wyjasnit takze, ze nadzér sprawowano poprzez
badanie zgodno$ci wykonywania umowy z jej postanowieniami, . zakres, czasokres
i terminowos¢. Poza tym upewniano sig, co do aktualno$ci posiadanych przez
podmioty zewnelrzne certyfikatow jako$ciowych. Kontrola zasobéw kadrowych
dokonywana jest na biezagco poprzez weryfikacje prawidlowej autoryzacji
wykonywanych badan, . czy badania sq wykonywane i potwierdzane przez
diagnostéw laboratoryjnych. Nie kontrolowano zasobdw sprzetowych, poprzestajac
na domy$inym potwierdzeniu posiadania sprzetu przez podwykonawcow przez fakt

otrzymywania wynikow zlecanych badan.
(dowdd: akta kontroli str. 341-342, 434-442, 479-483)

Ponadto w umowie zawartej ze Szpitalem Wojewddzkim w Opolu, przyjmujacy
zamowienie zapewnil, ze prowadzi wewnetrzng kontrole jakosci wykonywanych
oznaczen, w tym wewnetrzng kontrole poprawnosci oznaczen wykonywanych dla
Centrum, z uwzglednieniem oso6b je wykonujacych. Oé$wiadczyt takze, ze
laboratorium uczestniczy w zewnetrznym systemie ochrony jakosci oznaczen, ktory
obejmuje oznaczenia wykonywane na rzecz udzielajgcego zamoéwienie.

(dowod: akta kontroli str. 409-418, 426-443, 473-489)

Zgodnie z trescig § 2 ust. 4 uméw zawartych przez Centrum z OOW-NFZ
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, $wiadczenia mogly by¢ udzielane przez
$wiadczeniodawce z udzialem podwykonawcdw, udzielajacych $wiadczen na
zZlecenie Swiadczeniodawcy, wymienionych w Wykazach podwykonawcow,
stanowigcych zalgczniki nr 3 do uméow. W zatacznikach tych do objetych kontrolg
uméw o udzielanie Swiadczen w rodzaju LSZ™ oraz AOS™, wykazano dwdch
z trzech podwykonawcow, ktorym OCO zlecito udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej z zakresu diagnostyki laboratoryjnej™. W zalgczniku do umowy z OOW-
NFZ w zakresie udzielania $wiadczen leczenia szpitalnego na oddziale ginekologii’e,
wykazano jednego z trzech podwykonawcow’?. Powyzsze opisano szerzej w dalszej
czesci wystgpienia pokontrolnego, w sekcji Ustalone nieprawidfowosci.

(dowod: akta kontroli str. 349-351, 356-357, 710)

5.2. Realizacja $wiadczen w zakresie badan mikrobiologicznych

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011r. w sprawie listy
czynnikow alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz
raportéw o biezqcej sytuacji epidemiologicznej szpitala’ ustalono liste czynnikow
alarmowych i wzory oraz sposob sporzadzania raportow o biezacej sytuacii
epidemiologicznej szpitala.

W Regulaminie organizacyjnym Centrum?® wskazano, jako samodzielne stanowisko,
pielegniarke epidemiologiczng, do =zadan ktérej nalezalo, m.in. wspdlnie
z Komitetem i Zespolem ds. Zakazen Szpitalnych realizowanie programu
zapobiegania i kontroli zakazen, prowadzenie dokumentacji dotyczacej kontroli
zakazen szpitalnych dla pacjentéw i personelu, okre$lanie czynnikow ryzyka
zakazen, prowadzenie dokumentacji wynikow oceny stanu epidemiologicznego
oddzialdbw oraz opracowywanie i skfadanie okresowych sprawozdan i analiz

72 Umowa nr 59/20/2016.

73 Umowa nr 08R/10061/03/01/SZP2015 i 08R/10061/03/01/SZP/2016.

7 Umowa nr 08R/10061/03/01/A0S/2016.

75 Szpital Wojewddzki w Opolu i Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Opolu.
6 Umowa nr 08R/10061/03/01/SZP/16/1.

1 Szpital Wojewddzki w Opolu.

8Dz, U. Nr 294, poz. 1741, dalej rozporzadzenie w sprawie listy czynnikéw alarmowych.
19§23 ust. 2.
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z zakresu programu kontroli i monitorowania zakazen przetozonym i siuzbom

kontrolujgcym.
(dowod: akta kontroli str. 17-82, 165-167)

W 2015 r. zakazenie szpitalne wykryto u 63 (0,9%) pacjentow Centrum. W celu
ustalenia antybiotykogramu badania mikrobiologiczne® wykonano wszystkim ww.
pacjentom8!. W 2016 . (do dnia 30 wrze$nia 2016 r.) zakazenie szpitaine wykryto
u63 (0,8%) pacientow. W celu ustalenia antybiotykogramu  badania

mikrobiologiczne®2 wykonano wszystkim ww. pacjentom?s,
(dowdd: akta kontroli str. 545, 547)

Centrum gromadzito informacje o liczbie wykonywanych badan na kazdym oddziale,
rodzaju badan, liczbie wynikow dodatnich i ujemnych oraz liczbie szczepow
drozdzakow. Powyzsze informacje umozliwialy dokonywanie analizy lokalnej
sytuacji epidemiologicznej, pozwalaly na analize liczby wykonywanych badan
mikrobiologicznych, w  tym  badan  bakteriologicznych, — mikologicznych
i serologicznych. W OCO opracowano procedury na wypadek wystgpowania
w $rodowisku szpitalnym szczepdw bakteryjnych tzw. czynnikéw alarmowych i ich

lekowrazliwoscié?.
(dowdd: akta kontroli str. 548-575, 601-637)

Na podstawie szczegolowej analizy badan bakteriologicznych, opracowanej przez
mikrobiologa zatrudnionego w OCO, specjalista do spraw epidemiologii przedstawiat
Dyrektorowi OCO roczng analizg badaf mikrobiologicznych w  postaci mapy
mikrobiologicznej oraz analize wystepowania drobnoustrojow, w tym monitoring
czynnikow ryzyka i liste czynnikow alarmowych. Roczny raport dotyczacy biezace;
sytuacji epidemiologicznej szpitala®s sporzadzono zgodnie ze wzorem okreslonym
wrozporzadzeniu w sprawie listy czynnikéw alarmowych i przekazano

panstwowemu inspektorowi sanitarnemu w wymaganym terminie.
(dowad: akta kontroli str. 578-579, 581-593)

Dyrektor OCO powolal8é Zespdt ds. Zakazen Szpitalnych skiadajacy sig, poza
przewodniczacym, ze specjalisty w dziedzinie mikrobiologii i specjalisty do spraw
epidemiologii. W ramach realizacji powierzonych zadan, ww. Zespot w 2015 r. odbyt
dziesieé, a w pierwszej potowie 2016 . sze$¢ posiedzen, w trakcie ktorych m.in.
omawiano tematy zwigzane z biezacq sytuacja epidemiologiczng na oddziatach,

8 Wykonano 64 badania.
817 tego: na Oddziale Onkologii Klinicznej z Odcinkiem Dziennym i na Oddziale Radioterapi

odpowiednio wykryto zakazenia u 2 0sob leczonych na tych oddziatach i przeprowadzono po
2badania, na oddziale Ginekologii Onkologicznej wykryto zakaZenia u 7 o0sob, ktorym
przeprowadzono badania i na oddziale Chirurgii Onkologicznej z Blokiem operacyjnym wykryto
zakazenia u 52 0sob i przeprowadzono 53 badania.

82 Wykonano 65 badan.

837 tego: na Oddziale Onkologii Klinicznej z Odcinkiem Dziennym wykryto zakazenia u 3 0sob
i przeprowadzono 3 badania, na Oddziale Radioterapii u 2 0séb i przeprowadzono 2 badania, na
oddziale Ginekologii Onkologicznej u 11 osob, ktérym przeprowadzono 11 badan i na oddziale
Chirurgii Onkologicznej z Blokiem operacyjnym u 47 os6b i przeprowadzono 49 badan.

8 Procedura postepowania w przypadku wystapienia u pacjenta objawow zakazenia Clostridium
diffice; Zasady postepowania w przypadku wystapienia ognisk epidemicznych, Procedura
postepowania w przypadku wystgpowania w OCO szczepow Enterobocteriaceae produkujacych
karbapenemazy CPE; Instrukcja postepowania w przypadku podejrzenia/rozpoznania u pacjenta
goraczki krwotocznej wywotanej wirusem Ebola; Instrukcja postgpowania z pacjentem zakazonym lub
skolonizowanym przez szczepy gronkowca ztocistego metycylinoopornego MRSA; Procedura izolacji
pacjenta w OCO.

85 7a okres od dnia 1 stycznia 2015 r. do dnia 31 grudnia 2015 .

8 Zarzadzenie Dyrektora OCO nr 14/2012 z dnia 16 maja 2012r. i nr 10/2016 z dnia 14 marca
2016 1. w sprawie zmiany skladu Komitetu Kontroli Zakazer Szpitalnych i zmiany skiadu Zespotu

ds. Zakazen Szpitalnych.
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Ustalone
nieprawidtowosci

z polityka - antybiotykowa, wystepowaniem szczepdw wieloodpornych, a takze
oceniano i analizowano rejestracje zakazen szpitalnych.

(dowod: akta kontroli str. 638-653)
W umowie na wykonywanie badan mikrobiologicznych zobowigzano wykonawce
do poinformowania  Przewodniczacego Zespolu ds. Zakazen Szpitalnych,
pielegniarki epidemiologicznej lub lekarza zlecajacego, o wyniku badania razaco
odbiegajacego od normy, choroby inwazyjnej, wyhodowaniu biologicznego czynnika
chorobotworczego o szczegdlnej zjadliwosci lub opornosci, badz wysoce

niebezpiecznego i wysoce zakaznego.
(dowdd: akta kontroli str. 477)

5.3. Kontrole medycznego laboratorium diagnostycznego

W ramach Programu Kontroli Zakazen Szpitalnych, w Centrum opracowano
program monitorowania stanu sanitarno-epidemiologicznego szpitala, obejmujacy
przeprowadzanie kontroli wewnetrznych. W okresie objetym kontrolg w OCO
przeprowadzono facznie cztery kontrole wewnetrzne dotyczycace PDLS” w zakresie
stanu higieny otoczenia, realizacji procedur higienicznych i aseptycznych oraz
bezpieczenstwa i higieny pracy. Kontrole przeprowadzili specjalista do spraw
epidemiologii i pielegniarka naczelna. W PDL nie stwierdzono nieprawidlowosci.
(dowdd: akta kontroli str. 685-690, 691-692)

W dniach 13-15 lipca 2016 r. OCO zostalo poddane ocenie akredytacyjnej przez
Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. W zakresie oceny
laboratorium, wszystkie procedury zostaly ocenione, jako w pelni zgodne ze

standardami.
(dowdd: akta kontroli str. 654-684)

W okresie objetym kontrolg NIK, inne podmioty Iub organy zewnegtrzne nie
przeprowadzaly w Centrum kontroli realizacji $wiadczen diagnostyki laboratoryjne;.
Do Dyrektora OCO nie wplyneta rowniez Zadna skarga na realizacje $wiadczen
diagnostyki laboratoryjnej.

(dowod: akta kontroli str. 696-697)

W dzialainoSci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujacg nieprawidtowos¢:

Udzielanie  $wiadczen przez podwykonawcow nieujetych w  wykazach
podwykonawcow stanowigcych zalgczniki do umoéw zawartych z OOW-NFZ
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej.

Zgodnie z art. 133 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych $wiadczeniodawcy mogg zleca¢ podwykonawcom udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w ramach umowy zawartej z Funduszem, jezeli umowa
tak stanowi. W § 2 pkt 4 umow zawartych przez Centrum z OOW-NFZ o oddzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju LSZ i LSZ na oddziale ginekologii oraz AOS
wskazano, ze $wiadczenia w ww. zakresach mogq by¢ udzielane przez
$wiadczeniodawce z udzialem podwykonawcdw udzielajacych $wiadczern na
zlecenie  $wiadczeniodawcy, wymienionych w  Wykazie podwykonawcow
stanowigcych zalgeznik nr 3 do tych umow.

W ramach umoéw zawartych z OOW-NFZ w zakresie LSZ8 oraz AOS#® $wiadczenia
realizowane byly przez Centrum m.in. z udziatem podwykonawcy — Regionalnego
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu, a w rodzaju LSZ na oddziale

87 W dniach 7 kwietnia 2015 r., 26 pazdziernika 2015 r., 13 kwietnia 2016 r. i 7 pazdziernika 2016 r.
8 Umowa nr 08R/10061/03/01/SZP/2015 i 08R/10061/03/01/SZP/20186.
89 Umowa nr 08R/10061/03/01/A0S/2016.
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ginekologii®® z udzialem Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Opolu oraz Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu, ktore to
podmioty nie zostaly wymienione w wykazach podwykonawcow, stanowiacych
zatgczniki do ww. umow.

Glowna ksiegowa w zastepstwie Dyrektora OCO wyjasnita: umowa®! zostafa
zawarta w listopadzie 2015 1. na skutek postepowania konkursowego, ktore odbyfo
sie w miesigcu pazdzierniku 2015 r. W postepowaniu konkursowym ze wzgledu na
bfedy wystepujgce w profilu  potencjatu podwykonawcy nie mozna byfo
wygenerowaé profilu ofertowego do konkursu. Na 2016r. umowa zostala
przekopiowana przez NFZ bez podwykonawcy Wojewddzka Stacja Sanitarno-
Epidemiologiczna. Na skutek przeoczenia (wakat na stanowisku zajmujgcym Sig
wprowadzeniem zmian do portalu) w 2016 r. nie dokonano zgtoszenia w Portalu
Swiadczeniodawcy w/w wykonawcy do umowy nr 08R/10061/SZP/16/01 - Leczenie
szpitalne — ginekologia onkologiczna.

(dowdd: akta kontroli str. 1048)

W zakresie udzielania $wiadczen LSZ na oddziale ginekologii®? OCO
poinformowato® wprawdzie OOW-NFZ, ze ze wzgledu na bledy w profilach
potencjalu, nie mozna wygenerowa¢ profiu ofertowego z uwzglednieniem
m.in. podwykonawcow: Szpitala Wojewodzkiego w Opolu i Wojewodzkiej Sanitarno-
Epidemiologicznej w Opolu i w zwigzku z tym w ofercie elektronicznej brak byto
wykazu podwykonawcow, to jednak nie podjeto skutecznych dziatar na rzecz ujgcia
tych podwykonawcow w Wykazie podwykonawcow, stanowigcym zatgcznik nr 3 do

WW. UMOWY.
(dowdd: akta kontroli str. 343-357, 711-716, 717-720)

W sprawie udzielania $wiadcze przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w  Opolu, pomimo nieujgcia tego podmiotu w Wykazie
podwykonawcéw, Dyrektor OCO wyjasnit: jak dotad NFZ nie zgdaf umieszczenia na
przedmiotowej liscie takiego specyficznego podwykonawcy (krajowa sfuzba krwi).
Dodatkowo, formalnie to nie szpital zgfasza podwykonawce, tylko podwykonawca
przekazuje swoje dane do NFZ Podjafem decyzie o rozszerzeniu listy

podwykonawcow.
(dowdd: akta kontroli str. 359)

Wedlug informacji uzyskanych w trakcie kontroli, na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit.
f ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontrol* od Dyrektora OOW-
NFZ, w latach 2015-2016 Centrum, w zadnej z zawartych z OOW-NFZ uméw, nie
zgtosito Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu, jako
podwykonawcy wykonujacego badania laboratoryjne, oraz Zze $wiadczeniodawca
w sytuacji udzielania $wiadczen z udziatem podwykonawcéw jest zobligowany do
zgtaszania umoéw podwykonawstwa wykazanych w zatgcznikach do umowy.

(dowod: akta kontroli str. 1047)

W czasie trwania kontroli sporzadzono trzy aneksy do umow, w ktorych w Wykazie
podwykonawcow — wskazano jako  podwykonawcg  Regionalne  Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu, a ponadto Dyrektor Centrum ziozyt
wOOW-NFZ  wniosek  dotyczacy = zawarcia  aneksu do  umowy

9 Umowa nr 08R/10061/03/01/SZP/15/1 i 08R/10061/03/01/SZP/16/1.

91 Umowa nr 08R/10061/03/01/SZP/15/1.

92 Umowa nr 08R/10061/03/01/SZP/15/1.

93 Pismo z dnia 7 pazdziernika 2015 .

9 Dz. U. z 2015 1. poz. 1096 oraz z 2016 r. poz. 677 i poz. 2261, dalej: ustawa o NIK.

9 Umowy nr 08R/10061/03/01/SZP/2016, 08R/10061/03/01/SZP/16/1, 08R/10061/03/01/A0S/2016.

29



Ocena czastkowa

Whioski pokontrolne

Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

nr 08R/10061/SZP/16/01 i ujgcie jako podwykonawcy Wojewodzkiej Stacii
Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu.
(dowod: akta kontroli str. 1050-1052, 1053-1056, 1057-1059, 1060-1062)

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

IV. Wnioski

Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, NajwyZzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, wnosi o podjgcie
dziatan organizacyjnych zmierzajacych do udzielania zamowien na $wiadczenia
zdrowotne z zakresu diagnostyki laboratoryjnej, w oparciu o prawidtowo ustalong
warto$¢ przedmiotu zaméwienia, warunkujacq zastosowanie odpowiedniego trybu
udzielania takich zamowien, zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach
0 dziatalnosci leczniczej.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostalo 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 zgloszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sig
do dyrektora Delegatury NIK w Opolu.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontrol;
wterminie 21 dni od oftrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wniosku pokontrolnego oraz o podjetych
dzialaniach lub przyczynach niepodijgcia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezeri do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w calo$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Opole, dnia (L‘?stycznia 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Opolu

Kontroler Dyrektor
Krzysztof Rajczyk
Gléwny specjalista kontroli panstwowe;

DMREKTOR
zup.

Jahusz Madej
icadycek

podpis
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