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R/13/005 - Funkcjonowanie systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Opolu

1. Marzanna Wierzbicka, doradca techniczny, upowaznienie do kontroli
nr 86602 z dnia 7 sierpnia 2013 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

2. Marcin Blajda, inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 86601 z dnia 7 sierpnia 2013 r.

(dowdd: akta kontroli str. 3-4)

Publiczny Samodzielny Zaktad Opieki Zdrowotnej Wojewodzkie Centrum Medyczne
w Opolu?

Marek Piskozub, Dyrektor WCM
(dowdd: akta kontroli str. 5-6)

ll. Ocena kontrolowanej dziatalno _$ci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidtowosci2
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zakresie krwiolecznictwa w latach 2012 —
2013 (I pdtrocze).

W WCM zapewniono prawidtowg organizacje leczenia krwig i jej sktadnikami oraz

zabezpieczenie jednostek i komérek organizacyjnych w krew i jej sktadniki.

Wyznaczono lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig oraz powotano komitet

transfuzjologiczny. Monitorowano zuzycie krwi i jej sktadnikdéw, a efektywno$c¢

gospodarowania zakupionymi sktadnikami krwi ulegta poprawie. Przestrzegano
warunkéw przechowywania krwi i jej sktadnikow, dokumentowano leczenie krwig
oraz zgtaszano do powiktania poprzetoczeniowe. Stwierdzone podczas kontroli
nieprawidtowosci nie miaty wptywu na bezpieczenstwo pacjentdéw i dotyczyty przede
wszystkim nieprzestrzegania niektorych zapiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych
wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne | catodobowe

Swiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia

krwig i jej sktadnikami® oraz obowigzujacej procedury medycznej. Nieprawidtowosci

dotyczyly:

— niezapewnienia zatwierdzenia trzech standardowych procedur operacyjnych
obowigzujgcych w WCM w zakresie krwiolecznictwa przez dyrektora
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu lub osobe
przez niego upowazniong;

— niekompletnych wpiséw do ksigzki transfuzyjnej;

' Dalej: WCM.

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

3Dz.U. 2013, poz.5; dalej rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig.
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Opis stanu
faktycznego

— sporzadzania indywidualnych zaméwiern na koncentrat krwinek ptytkowych
w jednym egzemplarzu;

— braku akceptacji zbiorczych zamowien na krew i jej sktadniki przez gtéwnego
ksiegowego WCM.

[1l. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Zapewnienie optymalnego zaopatrzenia podmiotu
leczniczego w krew i jej sktadniki oraz ich wykorzytania

W WCM zapewniono organizacje leczenia krwig oraz funkcjonowanie banku krwi
zgodnie z wymogami okreslonymi w § 2 pkt 112 i § 15 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwig. W kontrolowanym przez NIK okresie na podstawie Regulaminu
organizacyjnego* w WCM dziata jako samodzielna jednostka Pracownia Serologii
z Bankiem Krwid, do ktorej zadan nalezato realizowanie cafoSciowej gospodarki
krwig, w tym prowadzenie banku krwi, wykonywanie badan serologicznych dla
pacientow WCM oraz wspdipraca z Regionalnym Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Opolué. Pracownia prowadzita catodobowe zaopatrzenie
komorek organizacyjnych WCM w krew i jej sktadniki. Bank krwi zlokalizowano
w odrebnym pomieszczeniu na terenie Pracowni, a 0sobg odpowiedzialng za jego
funkcjonowanie byta kierownik Pracowni.

(dowdd: akta kontroli str. 7-35)

W okresie objetym kontrolg NIK w Pracowni obowigzywato ftacznie
26 Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP)’, dotyczacych wykonywania
badan serologicznych oraz czynnosci zwigzanych z dziatalnoscig banku krwi. SOP
zawieraly wszystkie informacje wymagane wzorem okreslonym w zatgczniku nr 2 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 wrze$nia 2005 r. w sprawie okreSlenia
sposobu i organizacji leczenia krwiq w zakfadach opieki zdrowotnej,
w ktérych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami®,
za wyjatkiem umieszczenia w 25 z nich informacji o zatwierdzeniu SOP przez
Centrum, co opisano w dalszej czeSci wystapienia. Wzor SOP okreSlony
w zatgczniku nr 2 do ww. rozporzadzenia byt tozsamy ze wzorem okreSlonym
w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig. Ponadto w WCM
obowigzywata procedura medyczna dotyczaca przetaczania krwi i jej sktadnikdw®.
Procedura medyczna zostata przekazana do komorek organizacyjnych WCM
realizujgcych zadania z zakresu leczenia krwig i jej sktadnikami wymienionych w te;
procedurze. W wyniku kontroli wszystkich SOP obowigzujacych w Pracowni
stwierdzono, Zze personel Pracowni, ktéremu powierzono wykonywanie czynno$ci
wnich  okreSlonych  zostat zapoznany ze wszystkimi obowigzujacymi
w kontrolowanym okresie SOP i ich wersjami. Wszystkie SOP zostaty zatwierdzone

4 W okresie objetym kontrola w WCM obowiazywaly trzy Regulaminy organizacyjne wprowadzone zarzadzeniami Dyrektora
WCM, tj.: nr 120/2012 z dnia 28 listopada 2012 r., nr 42/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r. oraz nr 26/2009 z dnia 15 maja
2009 r. zmienione zarzadzeniami Dyrektora WCM nr 34/2010 z dnia 23 wrze$nia 2010 r. oraz nr 57/2011 z dnia 30 grudnia
2011 r. w sprawie zmian w regulaminie organizacyjnym; dalej Regulamin organizacyjny.

5 Dalej: Pracownia.

6 Dalej: Centrum.

720 SOP dotyczylo wykonania badan serologicznych w Pracowni (LSKIL), 6 SOP dotyczylo wszystkich czynno$ci zwigzanych
z dziatalno$cig banku krwi (LSK/B).

8 Dz.U. 2005, nr 191, poz. 1607 ze zm., uchylone z dniem 1 lipca 2011 r. przez art. 158 pkt 3 lit. b) ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. nr 112, poz. 654); dalej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 wrze$nia 2005 r.

9 Procedura QP-04-MED.-01 Procedura przetaczania kmwi i jej skfadnikow obowigzywata od 02.11.2011 r., Procedura
Medyczna QP-07-MED.-FA-10 FA-11/FA-12/LA-8 wydanie IV obowigzywata od 26.04.2012 r., a wydanie V od 28.01.2013 r,;
dalej: procedura medyczna.
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przez Dyrektora WCM oraz w jednym przypadku'® przez pracownika Centrum.
Powyzsze byto zgodne z § 6 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.
Sposrdd 26 SOP, cztery'! zostaly zatwierdzone przez Dyrektora WCM w okresie
obowigzywania rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 wrze$nia 2005r.,
a pozostate SOP po utracie mocy tego rozporzadzenia.
Dyrektor WCM, wyjasnit, iz w okresie od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia 19 stycznia
2013 r. w WCM obowigzywaty uregulowania wydane w oparciu o rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 19 wrze$nia 2005 r., a brak regulacji prawnych w tym
okresie nie miat wplywu na organizacje i sposob leczenia krwig i jej skfadnikami.
Ponadto w tym okresie obowigzywaty rowniez uregulowania wydane na podstawie
standardow akredytacyjnych stanowigcych program akredytacji szpitali opracowany
na podstawie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia'?.
(dowdd: akta kontroli str. 45-118, 144-145, 357, 377-394)

W okresie objetym kontrolg NIK w WCM funkcjonowaty dwa komitety
transfuzjologiczne®, ktdrych przewodniczacymi byly osoby petnigce jednoczes$nie
obowigzki lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig w WCM'. Zadania
lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig zostaty okreslone w § 5 ust. 4
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, a komitetu w zarzadzeniu nr 77/2012
Dyrektora WCM z dnia 20 lipca 2012 r., ktére byty tozsame z zadaniami okreslonymi
w § 8 ust. 5 ww. rozporzadzenia. Zadania te byly realizowane, za wyjatkiem
okreSlonego w § 5 ust. 4 pkt 4 ww. rozporzadzenia dotyczacego zapewnienia
przestrzegania  standardowych  procedur  operacyjnych  przez lekarza
odpowiedzialnego za gospodarke krwig.

Nadzér nad leczeniem krwig w WCM sprawowany byt m.in. poprzez udziat lekarza
odpowiedzialnego za gospodarke krwig w opracowywaniu procedury medycznej,
dokonanie's wraz z pozostatymi czlonkami komitetu analiz: zuzycia i utylizacji krwi
i jej sktadnikow w 2012 r., powiktan, ktore wystapity w 2012 r., w wyniku ktorych nie
stwierdzono niepokojacych zjawisk w tym zakresie oraz oceny wskazan do
przetoczenia za 2012 r., a takze poprzez omowienie obowigzujacych standardéw
leczenia krwig i jej sktadnikami i zalecenie ich wdroZzenia na oddziatach szpitalnych.
W okresie objetym kontrolg NIK lekarze odpowiedzialni za gospodarke krwig
w WCM przeprowadzili tgcznie dwa szkolenia w zakresie krwiolecznictwa dla
personelu pielegniarskiego oddziatow WCM'6, a komitet opracowat program
ksztatcenia lekarzy i pielegniarek (potoznych) w dziedzinie leczenia krwig. Lekarz
odpowiedzialny za gospodarke krwig wspotuczestniczyt wraz z kierownikiem
Pracowni w sporzadzeniu rocznego sprawozdania z dziatalno$ci podmiotu
leczniczego w zakresie krwiolecznictwa za 2012 r., ktdre zostato przekazane do
Centrum w dniu 30 stycznia 2013 r., tj. w terminie okreSlonym w § 5 ust. 4 pkt 7
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig. Zaopatrzenie WCM w krew i jej sktadniki,
realizowane bylo przez Pracowni¢. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig
wyjasnit: nie uczestniczytem bezpoSrednio w planowaniu zaopatrzenia WCM w krew
i jej sktadniki, gdyz ze wzgledu na specyfike pracy na oddziale nie mam mozliwosci
na biezgco uczestniczy¢ w planowaniu zakupow skfadnikow krwi, a zadania lekarza

10 SOP Nr LSK/B/01 wersja 2 Zamawianie i transport krwi i jej sktadnikéw obowigzujaca od dnia 27.12.2007 r.

11 SOP nr LSK/L/17 wersja 2, LSK/L/18 wersja 2, LSK/L/25 wersja 1 oraz LSK/B/01 wersja 2.

12Dz.U. 22009 r., nr 52, poz. 418 ze zm.

13 Komitet Transfuzjologiczny powotany przez Dyrektora WCM w dniu 26 wrze$nia 2005 r. oraz funkcjonujacy od dnia 20 lipca
2012 r. Komitet Transfuzjologiczny powotany zarzadzeniem nr 77/2012 Dyrektora WCM z dnia 20 lipca 2012 r.

4 Przewodniczacym Komitetu Transfuzjologicznego powotanego w dniu 26 wrzesnia 2005 r. byt lekarz specjalista w
dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii, a przewodniczacym Komitetu Transfuzjologicznego powotanego w dniu 20 lipca
2012 r. byt lekarz specjalista w dziedzinie chorob wewnetrznych oraz hematologii.

15 Na posiedzeniu komitetu w dniu 24 stycznia 2013 r.

6 W szkoleniach tych uczestniczylo tacznie 29 pielegniarek z oddziatéw Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej, Chirurgii
Szczekowo-Twarzowej oraz Chordb Wewnetrznych Gastroenterologii, Diabetologii i Endokrynologii.
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odpowiedzialnego za gospodarke krwig realizuje dodatkowo (...) nie przekazywatem
takich raportow, poniewaz nie otrzymywatem ich od lekarzy, ani z Pracowni
Serologii z Bankiem krwi. Nie mam wiedzy czy takie zdarzenia miaty miejsce i czy
byly rejestrowane.

(dowdd: akta kontroli str. 122-143)

W latach 2010-2013 (I potrocze) WCM zakupito tacznie 41622 jednostek
sktadnikow krwi, z tego: 30919 jednostek koncentratu krwinek czerwonych'?
(co stanowito 74,3% zakupionych sktadnikow krwi), 9 163 jednostek osocza Swiezo
mrozonego'® (22%), 1 535 jednostek koncentratu krwinek ptytkowych'? (3,7%) oraz
pie¢ jednostek krioprecypitatu. WCM nie zakupywato krwi petnej. W latach 2010-
2012 liczba zakupywanych przez WCM jednostek sktadnikow krwi ulegata
wahaniom i wyniosta odpowiednio: 12 060, 12 431 (wzrost 0 3,1%) i 11 390 (spadek
0 8,4%), przy czym sukcesywnie ulegata zmniejszeniu liczba jednostek
zakupywanego FFP z 2818 w2010r. do 2291 w 2012r. (0 18,7%). Na zakup
sktadnikow krwi w latach 2010-2013 (I potrocze) wydatkowano ogoétem kwote
77802 tys. zt20, z tego w poszczegdlnych latach ww. okresu odpowiednio:
2140,1 tys. zt, 2 349,3 tys. z}, 2 213,2 tys. zt i 1 077,6 tys. zt. Wydatki na sktadniki
krwi stanowity od 12,9% do 14,7% ogotu kosztow zakupu lekow i Srodkow
opatrunkowych przez WCM, przy czym udziat ten utrzymywat si¢ za zblizonym
poziomie od 2011 r. Natomiast catkowite koszty Pracowni w okresie 2010-2013
(I potrocze) wyniosty 3 747,3 tys. zt, z tego w poszczegdinych latach ww. okresu
odpowiednio: 1 129,7 tys. zt, 1 056,7 tys. zt, 1 022,3 tys. zti 538,6 tys. zt.
Z zakupionych 41622 jednostek krwi i jej sktadnikow w ww. okresie do celow
klinicznych wykorzystano w WCM tacznie 40 730,022 (97,9%), z tego: 30 228,62
jednostek KKCz (97,8% zakupionych jednostek), 8 975,40 jednostek FFP (98%),
15621 jednostek KKP (99,1%) oraz wszystkie jednostki krioprecypitatu. W okresie
objetym kontrolg nie przekazywano za opfatg krwi i jej sktadnikéw innym podmiotom
leczniczym lub firmom farmaceutycznym.

(dowdd: akta kontroli str. 151,155-162,165-173,184-185,731)

Jednostki krwi i jej skfadnikow niewykorzystane do celow klinicznych byty
utylizowane przez WCM we wiasnym zakresie na podstawie zasad okreslonych
w SOP nr LSK/B/07 Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej skfadnikow oraz zasad
obowigzujacych dla utylizacji odpadéw medycznych (zasady postepowania
z odpadami EP-01-WCM-01).

W latach 2010-2013 (I pétrocze) dokonano utylizacji tacznie 495 sztuk jednostek
krwi i jej sktadnikow (1,2% zakupionych), z tego: 353 jednostek KKCz, 128
jednostek FFP oraz 14 jednostek KKP, ktorych taczna warto$¢ wyniosta
92 412,80 z. W latach 2010-2012 liczba zutylizowanych jednostek sktadnikow krwi
ulegata zmniejszeniu i wyniosta odpowiednio: 178; 144 (spadek o 19,1%) i 138
(spadek o 4,2%), co w ocenie NIK $wiadczy o poprawie efektywnosci
gospodarowania sktadnikami krwi.

Gtowng przyczynag utylizacji sktadnikdw krwi byto ich przeterminowanie (ogétem 330
jednostek - 66,7% ze zutylizowanych). Dotyczyto to wytacznie KKCz. Z tego powodu
zutylizowano tgcznie 330 jednostek tego skiadnika (93,5% ze zutylizowanych

7 Wszystkie rodzaje koncentratu krwinek czerwonych, w tym: ubogoleukocytarny (UKKCz), napromieniowany
ubogoleukocytarny (NUKKCz), z aferezy (AKKCz): dalej: KKCz.

18 Dalej: FFP.

9 Wszystkie rodzaje koncentratu krwinek ptytkowych, w tym: ubogoleukocytarny (UKKP), napromieniowany
ubogoleukocytarny (NUKKP), ubogoleukocytarny z aferezy (UKKP z Af.): dalej KKP

20 Koszt zakupu nie zawierat optaty za transport krwi i jej sktadnikow

21 Réznica liczby zakupionych jednostek oraz jednostek wykorzystanych do celéw klinicznych stanowi liczbe jednostek, ktére
zostaly zutylizowane oraz tych, ktére w danym okresie nie zostaty wydane na oddziaty WCM i pozostawaty na stanie Banku
krwi.
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jednostek KKCz), w tym 25 jednostek KKCz autologicznego, 124 jednostki KKCz
porcje pediatryczne oraz 181 pozostatych jednostek KKCz.

Innymi przyczynami utylizacji jednostek KKCz byty: zte warunki przechowywania
(12 jednostek, tj. 3,4% ze zutylizowanych), odstgpienie od toczenia (8 jednostek,
tj. 2,3% ze zutylizowanych) oraz uszkodzenie pojemnika na oddziale (3 jednostki,
tj. 0,8% ze zutylizowanych)

Kierownik Pracowni wyjénita: jednostki KKCz autologicznego majg na
etykiecie pojemnika zastrzezenie, Zze mogq by¢ wykorzystane na
potrzeby leczenia danego konkretnego pacjenta i nie mogg byc¢
wykorzystane na potrzeby leczenia innych os6b z uwagi na odrebng
procedure poboru krwi. Porcje pediatryczne to sg mate jednostki
przeznaczone do leczenia noworodkow i niemowlat, gtéwnie o
pojemnosci 50 ml i przewaznie naswietlane z bardzo krétkim
terminem waznosci (max. 48 godz.) i nie ma mozliwosci przetoczenia

tych jednostek dorostym pacjentom (...) w pozostatych przypadkach jednostki
KKCz zostaly zakupione dla konkretnych pacjentfpeveodu planowanych zabiegéw
operacyjnych, ktére ostatecznie nie zostaty wykenaln w trakcie zabiegu nie byto
potrzeby wykorzystania calt zaméwionej krwi, a w okresie ich smasci nie byto
zapotrzebowania na jednostki KKCz dla innych pader(...) w przypadku 2-3 jednostek
sytuacja polegata na tynx, z pacjentem z innego szpitala zostata przywieziona
jednoczénie jednostka KKCz, jednak z uwagi na braklmmsci udokumentowania
prawidtowych warunkow transportu koniecznym bykylzzowanie tych jednostek KKCz.
W pozostatych przypadkach sytuacja polegata naityng poszczegélnych oddziatach
szpitalnych nagpowata awaria urzdzei chtodniczych do przechowywania pobranych z
banku krwi jednostek i gdy zostata zadorza to temperatura w tym uidzeniu
przekraczata dopuszczalny zakres przechowywaniazKiw@wizku z tym nalato
zutylizowa te jednostki z uwagi na bezpiegzsvo pacjentéw. Awarii tych wydzei nie
mana bylo w odpowiednim czasie wydkry uwagi na faktzinie ma statego monitoringu
temperatury przechowywania, tylko zgodnie z praepiso 8 godzin.

(dowod: akta kontroli str. 88-91,151-152,184-189,194-196)

W WCM utylizacji 14 jednostek KKP oraz 128 jednostek FFP dokonywano z trzech
powoddw, tj. odstapienia od przetaczania (71% jednostek KKP oraz 32% jednostek
FFP), zgonu pacjenta (29% jednostek KKP oraz 56% jednostek FFP) oraz
uszkodzenia pojemnika w czasie rozmrazania (12% jednostek FFP).

Kierownik Pracowni wyjénita, iz W momencie przyjecia jednostki FFP na
stan Banku krwi dokonywana jest wizualna ocena szczelnosci
pojemnika (czy nie jest uszkodzony), jednak niektore uszkodzenia
pojawiajg sie dopiero podczas procesu rozmrazania i nastepuje
wyciek z worka. Najczestszg przyczyng wycieku jest nieszczelnosc
worka na ,spawie” i najprawdopodobniej przyczyng takich uszkodzen
jest zamrozone osocze, ktore uszkadza pojemnik, w ktérym sie
znajduje. W kazdym przypadku uszkodzony pojemnik jest
reklamowany do Centrum i w zwigzku z tym Centrum przesyta
korekte faktury (...) w latach 2012-2013 (I pétrocze) wszystkie
reklamacje zostaly uznane przez Centrum. Zaréwno osocze jak i
pozostate sktadniki krwi z uszkodzonego pojemnika nie mogg by¢
przetaczane pacjentom, z uwagi na fakt, iz uszkodzenie pojemnika
moze doprowadzi¢ do zakazenia bakteriologicznego sktadnika krwi i
ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjentdw muszg zostac
zutylizowane.

Jednostek KKP w przypadku ogjstenia od przetaczania lub zgonu pacjenta nignao
wykorzyst& dla innych pacjentéw ze wzglu, ze bank krwi nie posiadat wdzen do

przechowywania jednostek KKP, ktére zamawianw £entrum na podstawie
indywidualnego zamodwienia dla konkretnego pacjelatstarczonego z oddziatu WCM.
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Natomiast rozmrzone jednostki FFP przeznaczone dla pacjentéw, kidrarli lub w
przypadku odapienia od przetaczania nie ama wykorzysta dla innych pacjentéw, gdy
po rozmraeniu mogly by przechowywane nie diej niz 6 godzin.

(dowod: akta kontroli str. 27-31, 151-152, 184-189, 194-196, 661-662, 732-735)

W latach 2010 - 2012 wskaznik zamawiania i niszczenia liczony jako iloraz liczby
zutylizowanych jednostek sktadnikow krwi i liczby zakupionych jednostek
sktadnikow krwi wyrazony w % ulegat wahaniom i ksztattowat sie¢ w przedziale od
1,16% do 1,48%. Wskaznik zarzadzania zapasami, liczony jako iloraz liczby
przeterminowanych jednostek sktadnikéw krwi i liczby zakupionych jednostek
sktadnikow krwi réwniez ulegat wahaniom i ksztattowat sie w przedziale od 0,76%
do 0,95%.

(dowdd: akta kontroli str. 151)

Pracownia prowadzita dokumentacje przychoddw i rozchoddw krwi i jej sktadnikow
zgodnie z wymogami okreslonymi w § 18 ust. 1 i 2 rozporzadzenia w Sprawie
leczenia krwig. Dokumentacje prowadzono w formie ksigzki przychoddw sktadnikow
krwi, ksigzki rozchoddw sktadnikow krwi oraz kwitdw rozchodow sktadnikéw krwi
w wersji elektronicznej oraz papierowej. Powyzsza dokumentacja zawierata: date
i godzine przychodu; nazwe, numer donacji, grupe krwi, iloS¢ skfadnika krwi, date
pobrania oraz date waznosci sktadnika; date i godzine rozchodu; nazwe jednostki
lub komorki organizacyjnej, do ktorej przekazano skfadnik krwi; imig, nazwisko, date
urodzenia lub numer PESEL biorcy, a w przypadku braku danych pacjenta, symbol
"NN" wraz z numerem ksiegi gtowne;.
Zamiast podpisu osoby przyjmujacej lub wydajacej skiadnik krwi w ksigzce
przychoddw i rozchodow krwi i jej sktadnikow prowadzonej w formie elektroniczne;
znajdowat sie identyfikator pracownika, ktory dokonat przyjecia lub wydania
sktadnika krwi. Kierownik Pracowni wyjasnita, iz jednostki rejestrowane sg
w systemie komputerowym poprzez zeskanowanie etykiety znajdujgcej Sie na
pojemniku jednostki. Dostep do systemu komputerowego ma wyfgcznie personel
Pracowni Serologii z Bankiem krwi z indywidualnym loginem i hastem dostepu {(...)
Reczne podpisywanie w ksigzce przychodow i rozchodow otrzymania sktadnikow
krwi lub wydania jest zastapione poprzez wskazanie loginu osoby przyjmujgcej lub
wydajgcej dang jednostke sktadnika krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 72-75, 194-196, 651-658, 732-735)

Brak byto mozliwosci ustalenia, czy w okresie objetym kontrolg NIK
wystepowaty okresowe braki poszczegoinych sktadnikow krwi, gdyz z dokumentacii
przychodow irozchodow krwi i jej sktadnikow prowadzonej w systemie
elektronicznym nie mozna wygenerowac archiwalnych standéw zapasdw banku krwi.
Kierownik Pracowni wyjasnita, iz w okresie objetym kontrolg nie wystapity przypadki
okresowych brakow krwi i jej sktadnikdw oraz nieotrzymania niezbednej do leczenia
pacjentow krwi i jej skfadnikow na podstawie sktadanych zamowien indywidualnych
i na ,hasto ratunek”. Wystapity natomiast przypadki ograniczenia ilosci wydawanych
Sktadnikow krwi przez Centrum w pordwnaniu do ilosci zamawianych sktadnikdw
krwi w celu uzupetnienia stanu banku krwi. Dotyczyto to w szczegdlnosci okresow
letnich i KKCz grup ujemnych. Wyzej wymienione sktadniki byly uzupetniane dnia
nastepnego lub w uzgodnionym terminie.

(dowdd: akta kontroli str. 184-185, 732-735)

Ordynator Oddziatu Kardiochirurgii WCM wyja$nit: stosunkowo czesto jestem
zmuszony zmieniac terminy zabiegow lub dostosowywac kolejno$c operowanych

chorych do posiadanych przez krwiodawstwo zapasow Krwi.
(dowdd: akta kontroli str. 203-204)



Stan zapasow sktadnikow krwi w banku krwi uzupetniany byt na podstawie m.in.
analizy aktualnego stanu zapaséw, tygodniowych harmonograméw
planowanych zabiegdéw operacyjnych na Oddziale Kardiochirurgii?2
oraz rezerwacji jednostek KKCz dla pacjentow przewidzianych do zabiegow
operacyjnych na pozostatych oddziatach WCM. Bank krwi nie miat ustalonych
minimalnych pozioméw zapasow poszczegdinych sktadnikow krwi. Kierownik
Pracowni wyjasnita, iz z uwagi na fakt, iz biorcow KKCz grupy A RhD
dodatni oraz grupy O RhD dodatni jest najwiecej stan jednostek tych
sktadnikéw krwi utrzymywany jest na poziomie 30-35 jednostek (...)
zawsze na stanie banku krwi znajduje sie KKCz grupy O RhD
uiemny w ilosci 2-4 jednostek, ktére nie sg zarezerwowane dla
konkretnego pacjenta, z uwagi na fakt, iz w przypadku zagrozenia
zycia, gdy nie ma czasu na okreSlenie grupy krwi pacjenta,
dopuszczalne jest przetoczenie KKCz grupy O RhD ujemny (...) na
stan banku krwi nie sg zamawiane takie skfadniki krwi jak KKCz
grupy B RhD ujemny Ilub AB RhD ujemny w sytuacji braku
pacjentéw, ktorzy przewidywani sq do zabiegu operacyjnego (...) z
uwagi na diuzszy termin waznosci jednostek FFP na stanie banku
krwi osocze grupy O, A, B (czynnik RhD nie ma znaczenia)
wystepuje w liczbie ok. 30 jednostek i ich stan uzupetniany jest do tej
ilosci jednostek. Stan osocza grupy AB utrzymywany jest na
poziomie ok. 15 jednostek (...) ponadto na stanie banku krwi
przechowywane sg pediatryczne porcje FFP (50ml) wszystkich grup
krwi po 2 jednostki, ktére sg sukcesywnie uzupetniane w sytuacji ich
zuzycia (...) utrzymywanie stanu banku krwi na wskazanym powyZzej
poziomie jest zwigzane z ryzykiem przekroczenia terminu waznosci
danego skladnika krwi (gtéwnie KKCz) oraz wyzszymi kosztami
zakupu sktadnikow krwi w danym miesigcu. Sukcesywne dostawy
gwarantujg diuzszy termin waznosci (krew jest ,Swiezsza”).

(dowdd: akta kontroli str. 147, 732-737)
Personel Pracowni zamawiat sktadniki krwi w Centfina podstawie zbiorczych
zamoOwid (na jednostki KKCz oraz FFP), ktére spgizane byty w dwdch
egzemplarzacfii podpisywanych przez kierownika lub pracownikakiakrwi lub na
podstawie indywidualnych zaméwiigna pozostate sktadniki kri¥) sporadzonych przez
lekarzy z poszczegdélnych oddziatow WCM. Zbiorczeawienia na sktadniki krwi byty
sporazdzane m.in. na podstawie indywidualnych zamdwie te sktadniki krwi
sporadzonych przez lekarzy z poszczeg6inych oddziatowwy® przypadku braku
zamawianego sktadnika na stanie banku krwi. Pseg bylo zgodne z § 18 ust. 1 oraz § 19

ust. 6 rozporadzeniaw sprawie leczenia krwi
(dowdd: akta kontroli str. 66-69, 83-87, 732-735)

W wyniku badan kontrolnych przeprowadzonych dla proby 16 jednostek sktadnikow
krwi?®, ktére zostaty przetoczone na Oddziale Kardiochiramgz Chirurgii Ogélnej

i Naczyniowej WCM w latach 2012-2013 (I pétrocZedtwierdzonoze indywidualne
zamowienia na skfadniki krwi (KKCz oraz FFP) skladalo banku krwi pisemnie, zgodnie
ze wzorem okrdonym w zahczniku nr 5 do rozpoegzeniaw sprawie leczenia krwioraz

22 Na oddziat Kardiochirurgii dostarczanych jest najwiecej sktadnikow krwi, tj. w 2012 r. przekazano na ten oddziat 2462
jednostki KKCz z 8509 ogdtem dostarczonych na wszystkie oddzialy, tj. 28,9%, 720 jednostek FFP z 2300 ogétem
dostarczonych, tj. 31,3% oraz 161 jednostek KKP z 475 ogdtem dostarczonych, tj. 33,9%.

23 W Dziale Ekspedycii, telefonicznie uzgadniajac termin i sposéb dostarczenia sktadnikow krwi.

24 Oryginat przesytany byt do Centrum, a kopia archiwizowana przez 5 lat od dnia ich zloZenia.

25 KKCz autologiczne, UKKCz, KKP, sktadniki krwi do transfuzji dla noworodkoéw i dzieci.

%10 jednostek KKCz, 4 jednostki FFP oraz 2 jednostki KKP.

27 Dalej: badanie kontrolne.



zakczniku nr 1 do procedury medycznej. e zamdwienie bylo podpisane przez lekarza
oraz zawierato kompletne informatj® zamawianym sktadniku krwi.

(dowod: akta kontroli str. 663-680)

W my$l § 19 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, uzupetniajac zapas
krwi i jej skfadnikow, bank krwi jest obowigzany sporzadzi¢ pisemne zamowienie
zbiorcze na krew i jej skfadniki i uzyskac jego akceptacje przez kierownika podmiotu
leczniczego lub osobe przez niego upowazniong i gtdwnego ksiegowego.
Akceptacja taka moze mie¢ forme statej akceptaciji rocznej.
W okresie objetym kontrolg do podpisywania zbiorczych zaméwien na krew i jej
skfadniki zostat upowazniony personel Pracowni, na podstawie upowaznienia
Dyrektora WCM udzielanego corocznie do dnia 31 grudnia danego roku?®.

(dowdd: akta kontroli str. 190-191)

W mysl art. 20 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi*0, podmiot
leczniczy wykonujgcy stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne nie moze
uzalezni¢ zastosowania w leczeniu krwi od oddania krwi przez inng osobe.
W informacji dla pacjenta zakwalifikowanego do leczenia na objetym kontrolg
Oddziale Kardiochirurgii WCM zawarto zapisy o niezbednosci zabezpieczenia
zapasu krwi i jej sktadnikow dla bezpiecznego przeprowadzenia zabiegu
operacyjnego na sercu oraz duzych naczyniach krwiono$nych oraz prosbe
0 wspdtuczestnictwo pacjenta, jego rodziny, znajomych krewnych i sgsiadow
w przygotowaniu krwi. W informacji wskazano, ze jezeli dla kazdego pacjenta cztery
doroste, zdrowe osoby oddadza krew, to na zasadzie wzajemnosci umozliwi to
zabezpieczenie przeprowadzenia operacji oraz poproszono 0 przekazanie do
sekretariatu Oddziatu Kardiochirurgii zaswiadczen o oddaniu krwi. W informacji
zawarto takze adresy i numery telefonow Centrum oraz Oddziatdw Terenowych

tego Centrum.
(dowdd: akta kontroli str. 200-201)

Ordynator Oddziatu Kardiochirurgii WCM wyjasnit, ze Oddziat ten od momentu
powstania jest jednym z najwiekszych odbiorcéw krwi w WCM. Krew i preparaty
krwiopochodne nigdy w catym moim Zyciu nie byty dostepne w wystarczajgcej iloSci.
Stad potrzeba i koniecznoS¢ zaradzenia potencjalnym jej niedoborom czy wrecz
brakom. W dokumentach informacyjnych dla pacjenta propagujgc idee
krwiodawstwa i krwiolecznictwa, wiedzgc o tym jak istotne znaczenie dla leczenia
chorego, zwfaszcza tego w krytycznym stanie, ma dostep do wiasciwej iloSci
irodzaju krwi, preparatow krwiopochodnych, zdecydowatem o umieszczeniu tej
prosby na karcie informacji dla pacjenta. Jest to prosba, a nie wymog konieczny.
llosc 0so6b, ktore prosimy o wspotuczestniczenie w przygotowaniu krwi do operacji
wynika z faktu standardowego zabezpieczenia czerech jednostek krwi do zabiegu
operacyjnego. (...) Wedtug posiadanych przeze mnie informacji, krwiodawca
w momencie oddania krwi otrzymuje za$wiadczenie potwierdzajgce jej oddanie.
W zwigzku z tym prosimy o przedstawienie tych zaSwiadczenn w momencie
przyjmowania chorego do szpitala — to jest cel wykorzystania tych za$wiadczen.
Nigdy nie uzalezniano leczenia pacjentéw lub kolejnosci przeprowadzania zabiegow
od przedstawienia ww. zaswiadczen. Przeszio potowa pacjentow jest operowana
w tut. Oddziale na zasadzie bezposredniego przekazu pomiedzy oddziatami (tryb
przyspieszony, pilny), gdzie nie ma technicznej mozliwosci uzaleznienia terminu
wykonania zabiegu operacyjnego od faktu wspofuczestniczenia rodziny pacjenta
w krwiodawstwie.

28 Nazwa zamawianego sktadnika krwi, grupa krwi z uktadu ABO, czynnik RhD, liczba jednostek.
29 Upowaznienie na 2012 r. zostato wystawione w dniu 5 stycznia 2012 r., a na 2013 r. w dniu 21 stycznia 2013 r.
30Dz.U.z 1997 r., nr 106, poz. 681 ze zm., dalej: ustawa o publicznej stuzbie krwi.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalno$ci

Opis stanu
faktycznego

(dowdd: akta kontroli str. 203-204)

Zgodnie z art. 3 ust. 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi, m.in. podmioty lecznicze
oraz osoby wykonujace zawody medyczne, powinny popiera¢ dziatania publicznej
stuzby krwi w zakresie propagowania, rozwijania dobrowolnego i bezptatnego
oddawania krwi i stwarzania sprzyjajgcych temu warunkéw. Dlatego tez
informowanie zainteresowanych o potrzebie zapewnienia krwi i jej sktadnikow m.in.
dla bezpiecznego przeprowadzenia zabiegdw operacyjnych jest uzasadnione
i moze skutkowa¢ zwiekszeniem ilosci oddawanej krwi. NIK zwraca jednakze
uwage, ze wprowadzenie w informacji dla pacjentow zakwalifikowanych do leczenia
na Oddziale Kardiochirurgii WCM, zapisow dotyczacych przedktadania do
sekretariatu tego Oddziatu zaswiadczenia o oddaniu krwi, stwarza ryzyko btednego
odczytania tego zapisu, jako warunku udzielenia Swiadczenia zdrowotnego,
w ramach ktérego stosowane jest leczenie krwig.

W okresie objetym kontrolg oddziaty szpitalne WCM zamowity w banku krwi 173
jednostki sktadnikow krwi, ktére nie zostaty odebrane z banku z uwagi na
odstgpienie od zabiegéw operacyjnych (1% zakupionych w tym okresie jednostek
sktadnikow krwi). Jednostki te zostaty w catoSci zutylizowane, z uwagi na brak
zapotrzebowania na te jednostki dla innych pacjentéw w okresie ich wazno$ci.
W okresie objetym kontrolg NIK nie stwierdzono zwrotdéw jednostek sktadnikdw krwi
zpowodu rozbieznosci wykrytych podczas kontroli zgodno$ci sktadnika krwi
z danymi biorcy.

(dowad: akta kontroli str. 184-186,194-196)

WCM terminowo regulowat zobowigzania za zakupiong krew i jej sktadniki.
Zobowigzania WCM z tytutu zakupionych z Centrum jednostek sktadnikow krwi
wynosity na dzien 31 grudnia 2012 r. 196 158,89 zt, a na dzien 30 czerwca
2013 r.191 485,29 zt, nie stwierdzono zobowigzan wymagalinych.
Na podstawie analizy 31 faktur VAT wystawionych przez Centrum z tytutu
dostarczenia WCM jednostek krwi i jej sktadnikow w okresie styczen-marzec 2012 .
oraz styczen-marzec 2013 r. na kwote 1115612,80 zt ustalono, iz zapfaty
za dostarczone jednostki sktadnikow krwi dokonywano w ustalonych terminach
ptatnosci. W okresie objetym kontrolg nie stwierdzono zaptaty odsetek z tytutu
nieterminowego dokonywania optat za krew.

(dowad: akta kontroli str. 174-183,230)

W latach 2012-2013 (I pdtrocze) Centrum przeprowadzito w WCM tgcznie trzy
kontrole dotyczace leczenia sktadnikami krwi oraz gospodarowania nimi, w tym
kontrole oddziatow szpitalnych WCM, banku krwi oraz Pracowni.

W wyniku tych kontroli sformutowano zalecenia pokontrolne w odniesieniu do
oddziatow szpitalnych m.in. w zakresie dokonywania kompletnych wpiséw do
ksigzki transfuzyjnej, podpisywania formularza wyniku proby zgodnosci przez
osoby, ktore dokonaty oceny zgodnosci przetaczanych sktadnikdw krwi z biorca, czy
przechowywania resztek krwi po transfuzji w temperaturze od +2°C do +6°C.

Po kontroli banku krwi sformutowano cztery zalecenia pokontrolne, tj. w zakresie
dokonywania raz w roku przegladow technicznych urzadzen chtodniczych do
przechowywania sktadnikow krwi oraz umieszczenia informacii:

- na ww. urzadzeniach o dopuszczalnym zakresie temperatur przechowywania
(informacja ta powinna znajdowac sie réwniez w dokumentaciji kontroli temperatury
przechowywania sktadnikow krwi),
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- w dokumentacji kontroli temperatur rozmrozenia FFP w zakresie: nazwy i numeru
fabrycznego urzadzenia, w ktorym rozmrazane sg jednostki FFP, daty i godziny
oraz temperatury rozmrozenia, numeru donacji rozmrozonego FFP, podpisu osoby
dokonujacej rozmrozenia oraz
- w SOP dotyczcym przechowywania krwi i jej sktadnikow negtijacej tresci:: ,Osocze i
krioprecypitat przechowujesiv zamraarkach lub mréniach, w temperaturze od -18°C
do -25°C nie digej niz przez trzy miegce od dnia pobrania, a w temperaturze -25°C lub
nizszej, nie digej niz przez 36 miesty od dnia pobrania
Po kontroli oddziatow szpitalnych WCM informowato Centrum w wyznaczonym
terminie, iz polecono pisemnie ordynatorom oddziatdbw wykonanie wskazanych
zalecenn pokontrolnych. W przypadku kontroli banku krwi réwniez w terminie
wskazanym przez Centrum, WCM informowato o zrealizowaniu zalecen
pokontrolnych, co byto zgodne ze stanem faktycznym stwierdzonym podczas
kontroli.
W zakresie ww. zalecen pokontrolnych sformutowanych do oddziatow szpitalnych
przeprowadzone badanie kontrole proby 16 przetoczen sktadnikéw krwi, na
Oddziale Kardiochirurgii oraz Chirurgii Ogoinej i Naczyniowej w latach 2012-2013
wskazato, iz zalecenia te zostaly zrealizowane, za wyjatkiem dokonywania
kompletnych wpisow do ksigzki transfuzyjnej, co opisano w dalszej czesci
niniejszego wystapienia.
W WCM sprawowano wewnetrzny nadzér nad stosowaniem leczenia krwig i jego
dokumentowaniem. W 2012 r. w tacznie 10 jednostkach organizacyjnych WCM
realizujgcych zadania zwigzane m.in. z leczeniem krwig przeprowadzono audyty
wewnetrzne, w tym w oSmiu jednostkach planowe, a w dwoch celowe. Zakres
audytéw obejmowat prawidtowo$¢ czynnosci przetaczania krwi, przechowywanie
pojemnikow z pozostato$cig po przetoczeniu, prowadzenia dokumentacji medyczne;
po dokonanej transfuzji oraz sprawdzenie wykazu pielegniarek uprawnionych do
przetaczania krwi na oddziale szpitalnym. W wyniku przeprowadzenia kazdego
z ww. audytow nie sformutowano zastrzezen w obszarze objetym kontrola.
Ponadto Zespdt ds. dokumentacji medycznej WCM po przeprowadzonych
kontrolach nie stwierdzit nieprawidtowosci w prowadzeniu dokumentacji medyczne;
zwigzanej z gospodarka krwig i jej preparatami.
(dowdd: akta kontroli str. 27-31, 55-65 ,72-75,198-199, 232-272, 653, 663-680, 699-
711, 717-730)

. Ustalone W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
nieprawidiowosci  stwierdzono nastepujace nieprawidlowosci:

1. Sposrod czterech SOP zatwierdzonych przez Dyrektora WCM w okresie
obowigzywania rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 wrze$nia 2005 r., trzy
SOP:

- LSK/L/T Zasady trwatej dokumentacji wyniku badania grupy krwi wersja 2,
-LSK/L/8 Postepowanie w przypadku zgtoszenia z oddziatu powikfania
poprzetoczeniowego wersja 2 ,

- LSK/L/25 Walidacje w Pracowni Serologii z Bankiem Krwi wersja 1,

nie zostaty zatwierdzone przez dyrektora Centrum lub osobe przez niego
upowazniona.

Powyzsze stanowito naruszenie § 5 ust.11 ww. rozporzadzenia, w mysl| ktdrego
SOP zatwierdza kierownik szpitala i dyrektor centrum lub osoba upowazniona przez
dyrektora centrum

Dyrektor WCM wyjasnit, iz powyzsze SOP zostaty zatwierdzone w ramach
obowigzujagcego w WCM sytemu zatwierdzania procedur, zgodnie z procedurg
QEBP-4.2.3-01 ,Nadzor nad dokumentami” oraz wskazat, iz w toku kontroli
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przeprowadzanych przez Centrum na podstawie art. 27 ust. 10 ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi nadzorem merytorycznym objete sq
rowniez powyzsze procedury.

(dowdd: akta kontroli str. 45-46,119-121)

W powyzszym zakresie NIK zauwaza, ze wymienione przepisy jednoznacznie
wskazujg, iz SOP winna by¢ zatwierdzana, a tym samym wdrozona do stosowania
po zatwierdzeniu, a obecnie akceptacji dyrektora Centrum lub upowaznionej przez
niego osoby. Nie kwestionujgc dokonywania analizy SOP dotyczacych leczenia
krwig przez pracownikow Centrum podczas prowadzonych kontroli w ramach
nadzoru merytorycznego, NIK wskazuje, ze byty one dokonywane juz po wdrozeniu
do stosowania ww. SOP w WCM. Ponadto nalezy wskazac, iz po kontroli banku
krwi przeprowadzonej przez Centrum w 2012 r. sformutowano zalecenie
pokontrolne odnoszace sie do tresci SOP dotyczacego przechowywania krwi i jej
skfadnikow.

2. W wyniku przeprowadzonego badania kontrolnego stwierdzono, ze
indywidualne zaméwienie na jednostke KKP3! zostato sporzadzone w jednym
egzemplarzu, ktory zostat przekazany do Centrum, co byto to niezgodne z § 19 ust.
6 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, w mysl ktérego zamowienia
indywidualne oraz zamowienia zbiorcze na krew i jej skfadniki sporzadza sie w
dwdch egzemplarzach. Oryginat zamdwienia przesyta sie do centrum, z ktorego
otrzymuje sig krew lub jej sktadniki, a kopie przechowuje sig w banku krwi zgodnie z
przepisami § 18 ust. 1.
Kierownik Pracowni wyjasnita, iz lekarze sporzadzajacy indywidualne zamowienie
na jednostki KKP nie sporzgdzajg drugiego egzemplarza zamowienia z uwagi na
nadmiar obowigzkow i wykorzystanie czasu na Sporzadzenie drugiego egzemplarza
na kontakt z pacjentem. ZamOwienia te sporzgdza sie w formie papierowey.

(dowdd: akta kontroli str. 663-670, 747-748)

3. Zgodnie z § 19 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig,
uzupetniajgc zapas krwi i jej Sktadnikow, bank krwi jest obowigzany Ssporzadzi¢
pisemne zamowienie zbiorcze na krew i jej Sktadniki, ktorego wzor jest okreslony
w zatgczniku nr 10 do rozporzadzenia, i uzyskac jego akceptacje przez kierownika
podmiotu leczniczego lub osobe przez niego upowazniong i gtownego ksiegowego.
Akceptacja taka moze miec forme statej akceptacji rocznej.

Gtowna ksiegowa nie akceptowata zbiorczych zamdwien na krew i jej sktadniki,
ztozonych przez bank krwi po 19 stycznia 2013 r., tj. po wejSciu w zycie ww.

rozporzadzenia, nie udzielita rowniez statej akceptaciji rocznej w tym zakresie.
Gtéwna kstgowa wyjdnita, iz zapisy § 19 ust. 3 rozpaedzenia Ministra Zdrowia z dnia
11 grudnia 2012 r., ktére naktadapa Gtéwnego Kegowego obowizek akceptaciji
zbiorczego zaméwienia na krew i jej sktadniki, wypadku braku wskazania we wzorze
zamoOwienia stanowtym zat. nr 10 do w/w rozpaeidzenia obowizku wpisu wartéci
takiego zamoéwienia, stanawivadliwe wskazanie do realizacji czydoicakceptacji tego
zamoOwienia w powkaniu do zapiséw art. 54 ust. 3 ustawy z dnia 2ipgia 2009 r. o
finansach publicznych. Dokonywanie apstej kontroli zgodnszi w/w zamoOwig z planem
finansowym w sytuacji braku wskazania ich wéstgest czynnéxiq fikcyjng (...)
Realizacja obowizkéw Gtéwnego Ksjowego, wynikajcych z zapiséw art. 54 ust. 3
ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach manlych, polega na zatwierdzeniu do
wyptaty (wraz z Dyrektorem lub ospbpowaniong) dowodéw kgigowych za zamowign
krew i jej sktadniki (po sprawdzeniu zgodoiczamowié w zakresie merytorycznym przez
pracownika petnjcego funkaj Kierownika Pracowni Serologii z Bankiem Krwi lubadie
upowaniong i sprawdzeniu za zgodfiopod wzgédem formalno-rachunkowym przez
upowanionych pracownikéw Dziatu Finansowo-Kgowego). Obowizki Gtéwnego

31 Nr donacji 2500113206521 (jednostka KKP przetoczona w dniu 5 kwietnia 2013 r.).
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Ksiegowego w tym obszarzeqdt sie rownies ze statym kontrolowaniem stopnia realizacji
planu — w przedmiotowym zakresie w ramach poziaijiqgevanych kosztow na zakup krwi i
jej sktadnikow.

Zgodnie z art. 54 ust. 1 pkt 3 lit. a ustawy z difasierpnia 2009 o finansach
publicznycf? gtéwnym ksigowym jednostki sektora finanséw publicznych,jestownik,
ktéremu kierownik jednostki powierza obguki i odpowiedzialn@* w zakresie
dokonywania wgpnej kontroli zgodnéti operacji gospodarczych i finansowych z planem
finansowymNatomiast zgodnie z art. 54 ust. 3 ww. ustawwodem dokonania przez
gtéwnego kgigowego wsipnej kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, jegiq podpis
zlazony na dokumentach dotycych danej operacji. Zk@nie podpisu przez gtéwnego
ksiegowego na dokumencie, obok podpisu pracownikéci@go rzeczowo, oznacza;

1) nie zglasza zastrzezen do przedstawionej przez wifasciwych rzeczowo
pracownikow oceny prawidfowoSci tej operacji i jej zgodnoSci z prawem;
2) nie zgtasza zastrzezen do kompletnosci oraz formalno-rachunkowej rzetelnoSci
i prawidtowosci dokumentow dotyczacych tej operacii;
3) zobowigzania wynikajgce z operacji mieszczg sie w planie finansowym jednostki.
W ocenie NIK zobowigzanie finansowe zwigzane z zakupem krwi i jej sktadnikow
powstaje z chwilg wydania krwi przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby
krwi, a nie z chwilg otrzymania dokumentéw sprzedazy dotyczacych zamowione;
krwi i jej sktadnikow. Ponadto wymdg uzyskania akceptaciji gtownego ksiegowego
zbiorczych zaméwien na krew lub jej sktadniki lub udzielenia statej akceptacji
rocznej wynika wprost z tresci § 19 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig,
niezaleznie od obowigzkéw okreslonych w art. 54 ust. 3 ustawy o finansach
publicznych.

(dowdd: akta kontroli str. 190-193, 784-786)

4. Zgodnie z § 5 ust. 4 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig do
zadan lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig nalezy zapewnienie
przestrzegania standardowych procedur operacyjnych przez bank krwi, pracownie
serologii lub immunologii transfuzjologicznej lub inne jednostki lub komorki
organizacyjne przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego. Natomiast w pkt 7.2
procedury medycznej wskazano, iz w ksigzce transfuzyjnej nalezy odnotowywac
m.in. date i godzine rozpoczecia przetoczenia kazdego worka, a zgodnie z pkt 9 tej
procedury nadzor nad prawidfowym funkcjonowaniem procedury peti z-ca
dyrektora ds. lecznictwa przy wspdtudziale przewodniczacego Komitetu
Transfuzjologicznego i przewodniczacego Zespotu ds. Jakosci w zakresie
Skutecznosci funkcjonowania procedury. W wyniku przeprowadzonego badania
kontrolnego stwierdzono, Ze lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w okresie
petnienia tej funkcji nie zapewnit przestrzegania na objetych kontrolg oddziatach
procedury medycznej w zakresie dokonywania kompletnych wpisow w ksigzce
transfuzyjnej, co szczegdtowo opisano w dalszej czesci niniejszego wystapienia
pokontrolnego.

Lekarz odpowiedzialny za gospodamewia wyjasnit, iz w zwigzku z powierzeniem mi
funkcji Przewodniezcego Komitetu Transfuzjologicznego i lekarza odpdgialnego za
gospodark krwig w WCM od 20 lipca 2012 r., po tym okresie zapozhenv s¢ z
procedurami z zakresu leczenia kywbowizzuigcymi w WCM, a na pogtku 2013 r. z
przepisami nowego rozpedzenia oraz wspoétuczestniczylem w opracowaniu nowej
procedury Przetaczania krwi i jej sktadnikéw ora@zpoznawania reakcji
poprzetoczeniowych w WCM, uwapliajgcej zmiany rozporazenia. (...) Dotychczas nie
kontrolowatem prawidtowszi funkcjonowania procedury przetaczania krwi, dy
zamierzatem to zrobiw listopadzie wraz z kontplvskaza do przetoczenia krwi.

(dowod: akta kontroli str. 108-118, 142-143, 663-680)

32Dz.U.z2009r., nr 157, poz. 1240 ze zm.
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Uwagi dotyczace
badanej dziatalno$ci

d. Zgodnie z §18 ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig
ksigzka przychodow i rozchodéw zawiera date i godzine rozchodu. W wyniku
przeprowadzonego badania kontrolnego stwierdzono, ze w czterech przypadkach33
godzina rozchodu zarejestrowana w ksigzce rozchodow sktadnikéw krwi byta
godzing zaewidencjonowania wydania danego sktadnika krwi na oddziat przez
pracownika Pracowni, a nie godzing jego faktycznego rozchodu.
Kierownik Pracowni wyjasnita, iz w niektérych przypadkach godzina
rozchodu w ksigzce rozchodow jest godzing zarejestrowania wydania
danego sktadnika krwi na oddziat, a nie godzing jego faktycznego
wydania. Takie przypadki dotyczyty sytuacji gdy pracownik zajety byt
wykonywaniem pilnych czynnosci, tj. badai a zarejestrowanie
wydania sktadnika krwi wykonat w drugiej kolejnosci.

(dowad: akta kontroli str.671-680,732-735)

Najwyzsza |zba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
dziatalnos¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

2. Przechowywanie krwi i jej sktadnikdw oraz przygo  towanie

i przekazywanie krwi i jej skladnikébw komdrkom i je dnostkom
organizacyjnym WCM

W wyniku ogledzin przeprowadzonych w dniu 29 sierpnia 2013 r. stwierdzono,

ze krew i jej sktadniki byty przechowywane w warunkach okreslonych w § 22
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig oraz w sposob utatwiajacy ich prawidtowe
i sprawne wydawanie.

Bank krwi zlokalizowany byt w odrebnym klimatyzowanym pomieszczeniu na terenie
Pracowni i zostat wyposazony m.in. w urzadzenie chtodnicze do rutynowego
przechowywania jednostek KKCz oraz w zamrazarke niskotemperaturowg, w ktore;
jednostki FFP posegregowane byty w oddzielnych szufladach, trwale
oznakowanych wedtug grup krwi w uktadzie ABO. Ponadto na terenie Pracowni
znajdowato sie odrebne urzadzenie chiodnicze do przechowywania skrzyzowanego
KKCz oraz krwi autologicznej. Na podstawie szesciu kart kontroli temperatury
prowadzonych dla ww. trzech urzadzen chtodniczych stwierdzono, iz pomiar
temperatury dokonywany byt 3 razy na dobe co 8 godzin®, a temperatura byta w
zakresie ustalonych norm®.

Jednostki KKCz przechowywane w urzadzeniu chtodniczym posegregowane byty
wedtug grup krwi ABO i czynnika RhD. KKCz o czynniku Rh ujemnym znajdowato
sie po lewej stronie urzadzenia chtodniczego, a o czynniku dodatnim po jego prawej
stronie. Dostep do kazdej strony urzadzenia chtodniczego zapewniony byt poprzez
oddzielne przeszkolone drzwi. Pojemniki z KKCz umieszczone byty w pozycji
pionowej, w sposdb zapewniajacy swobodng cyrkulacje powietrza miedzy
pojemnikami. Bank krwi nie przechowywat jednostek KKP.

Na terenie Pracowni znajdowaty sie zapasowe uegizenia chtodnicze, tj. szafa
chlodnicza shgaca do przechowywania jednostek KKCz oraz zamamia
niskotemperaturowa staca do przechowywania jednostek FFP, gotowezxgjoia w
przypadku awarii ww. podstawowych adzer chtodniczych, co w ocenie NIK néig
uzn& za dobg praktyle.

(dowod: akta kontroli str. 27-31, 194-196, 198-199, 695-698)

33 Numer donacji: Z5140013000891, Z514212002548,2514112003063,2514212001890 (jednostki KKCz przetoczona na
oddziale Chirurgii Ogélnej i Naczyniowej).

340 godz. 8.00, 16.00 i 24.00.

35 Dla KKCz od 2°C do 6°C, dla FFP nizsza od -25°C.
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Opis stanu Na podstawie 10 protokotéw kontroli transportu kinjéj sktadnikéw z okresu maj-
faktycznego czerwiec 2013 r. stwierdzona, temperatura odczytana w chwili dostarczenia skkadn
krwi miescita sie w zakresie temperatur oktfenym w SOP LSK/B/0Zamawianie i
Transport krwi i jej skltadnikowversja nr 2.
(dowdd: akta kontroli str. 66-69, 659, 686-694)

Ponadto na terenie PracoWrinajdowat si zestaw komputerowy przekazany przez
Centruni’ z przeznaczeniem do realizacji zadeynikajacych z realizacji projektu PLO067
»Kompleksowa informatyzacja systemu krwiodawstweviokecznictwa w Pols¢e
dofinansowany z Mechanizmu Finansowego Europejskigigszaru Gospodarczego, w
ramach priorytetu 2.®pieka zdrowotna i opieka nad dzieckiem.

Kierownik Pracowni wyjénita, iz W ramach tego projektu Pracownia posiada
sprzet komputerowy wraz z oprogramowaniem (otoczenie Krajowego
Rejestru Dawcéw Krwi) i bedzie go uzywata w najblizszym czasie do
sktadnia w wers;ji elektronicznej zamowiern w ekspedycji w RCKK w
Opolu. Natomiast w pdzniejszym okresie przewidywane jest
korzystanie z innych dostepnych funkcji, w tym do skladania rowniez
w wers;ji elektronicznej sprawozdan w zakresie zuzycia sktadnikow
krwi. Mozliwos¢ korzystania z dostepnych funkcji tego
oprogramowania na chwile obecng utatwi sktadanie zamowien na
sktadniki krwi, jednak sktadanie zamoéwien w wersji elektronicznej nie
moze zastgpic tradycyjnego (papierowego) ztoZzenia zamowienia,
ktére wymaga podpisu osoby zamawiajgcej

(dowdd: akta kontroli str. 732-735,738-746)

W WCM zapewniono organizacje pracy Pracowni zgodng w wymogami okreslonymi
w rozdziale 4 rozporzadzenia w Sprawie leczenia krwig za wyjatkiem zagadnien
zawartych w opisie nieprawidtowosci.

Zgodnie z § 27 ust. 2 pkt 3 ww. rozporzadzenia, w latach 2012-2013 (I pétrocze)
Pracownia dziatata jako samodzielna jednostka potaczona z bankiem krwi oraz
zapewniono gotowo$¢ do wykonywania badan immunohematologicznych przez catg
dobe, wymagang przepisami § 28 ust. 3 tego rozporzadzenia. Kierownik oraz
pozostaty personel Pracowni (ogdtem dziewie¢ osob) posiadali kwalifikacje,
przygotowanie i uprawnienia do wykonywania lub wykonywania iautoryzowania
badan w zakresie immunologii transfuzjologicznej, o ktérych mowa w § 28 ust. 1 2
w zwigzku z § 42 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig oraz w § 29 ust. 1
w zwigzku z § 43 tego rozporzadzenia. Personel ten nie byt przemieszczany na
stanowiska pracy w innych pracowniach. W wyniku przeprowadzonej w 2012r.
przez Centrum kontroli jakosci wykonywanych badan, wszyscy pracownicy uzyskali
oceny pozytywne. W dniu kontroli NIK (20 wrzesnia 2013 r.) nie zostaly jeszcze
przekazane wyniki kontroli jakosci wykonywanych badan, przeprowadzonej przez

Centrumw 2013r.

Pracowni zapewniono pomieszczenia oraz wypasia okrélone w § 27 ust. 3 oraz § 30
ust. 1i 2 rozporgdzeniaw sprawie leczenia krwi Chiodziarki i cieplarka zostaty
wyposaone w dwa niezaime mierniki temperatury, a na podstawie analizy kantroli
temperatur w tych uszizeniach w okresie od stycznia do czerwca 20188vieizono,ze
temperatury sprawdzano z wymagaaestotliwoscia trzy razy w cigu doby® i rzetelnie je
dokumentowano oraz zapewniono wymagane warunkieeatyrowe dla pracy tych

urzadzeir. Dokumentacja kontroli temperatuzgwierata informacje wymagane w § 22
ust. 7 pkt 1-6 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

Ksiazki bada grup krwi oraz ksizki préb zgodnéci prowadzono rzetelnie oraz
w szczegOtowsci okreslonej w zahcznikach nr 11 i 12 do ww. rozpadzenia Wyniki

36 W gabinecie kierownika
37 Na podstawie umowy uzyczenia Nr 1/2010 z dnia 22.02.2010 r.
38 O godzinie 8%, 1600 j 2400,
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Ustalone
nieprawidtowosci

bada znajdujice st w Pracowni w dniu kontroli NIR® byly autoryzowane przez diagnest
laboratoryjnego, zgodnie z obawkiem okrélonym w § 29 ust. 9 tego rozpadzenia,

a kontrola ksizek prob zgodnéri oraz ksizek bada grup krwi obejmujca badania
wykonane w maju i czerwcu 2013 r. wykazada badania zawierge ostateczne wyniki
lub wyniki serii bada byly podpisywane przez osoby wykoscg i autoryzujce te wyniki,
co odpowiadato wymogom okilenym w § 35 ust. 3 i 4 ww. rozpardzenia.

W 2012 r. w Pracowni wykonano 7 257 badan grup krwi oraz 5 471 prob zgodnosci,
aw | pétroczu 2013 r. odpowiednio: 3 5852 611.

Na podstawie kontroli 20 prébek krwi pobranych do wykonania préby zgodnosci lub
badania grupy krwi w dniach 19 i 20 wrzesnia 2013 r. stwierdzono, Zze Pracownia
przyjmowata do badania probki wraz z dotgczonym zleceniem. 19 z 20
skontrolowanych probek zostato oklejonych etykietami zawierajacymi czytelne dane
wymagane przepisami § 33 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig,
a w sytuacji braku danych pacjenta, probki krwi opatrywano symbolem NN oraz
niepowtarzalnym numerem identyfikacyjnym pacjenta. Zgodnie z § 33 ust. 7 ww.
rozporzadzenia, w dniu kontroli NIK przechowywano w wymaganej temperaturze

prébki krwi po wykonaniu badan w dniach 15-20 wrze$nia 2013 r.
(dowdd: akta kontroli str. 212-214, 215-224, 40544

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

1. Przebieg pracy Pracowni nie byt odnotowywany w ksigzce raportéw, ktora
powinna uwzglednia¢ w szczegdlnosci godziny przyjecia probek krwi oraz wydania
wynikéw badan i napotkane trudnosci z wydawaniem krwi do pilnej transfuzji,
pomimo obowigzku w tym zakresie, okreslonego w § 29 ust. 8 rozporzadzenia
w sprawie leczenia krwig. Ponadto w my$l ww. przepisu raporty te powinny by¢
codziennie przegladane, analizowane i podpisywane przez Kierownika Pracowni lub
inng upowazniong osobe.
(dowdd: akta kontroli str. 217)

Kierownik Pracowni wyja$nita, ze przebieg pracy w Pracowni rejestrowany jest

w systemie elektronicznym DELPHYN, oprogramowaniu do zarzgdzania pracownig
immunotransfuzjologii. Kazda probka krwi na badanie serologiczne zaraz po
przyjeciu zostaje zarejestrowana w systemie komputerowym, ktory rejestruje
godzine pobrania, przyjecia oraz date rejestracji badania. Informacja dotyczgca
pobrania i przyjecia probki do badania znajduje sie rowniez na Skierowaniu na
badania oraz wyniku badania. Wyniki badan drukowane sg elektronicznie zaraz po
zakonczonym badaniu, a odbiér wynikow badan prob zgodnosci serologicznej
odnotowywany jest w systemie komputerowym (ksigzka rozchodow krwi). Wszystkie
informacje dotyczace rejestracji probek i wykonania badania drukowane sgq ponadto
zZ systemu po wykonaniu badania i podpisywane oprocz osoby wykonujgcej badanie
przez Kierownika Pracowni lub diagnoste laboratoryjnego. Ponadto Pracownia
prowadzi rejestr badan konsultacyjnych wysytanych do RCKIK, w ktérym
odnotowuje date i godzine wystania badania oraz otrzymania wyniku, a takze rejestr
zdarzen niepozgdanych i w przypadku wystapienia trudnosci z wydawaniem krwi

do pilnej transfuzji zostatoby to odnotowane w tym rejestrze.

(dowdd: akta kontroli str. 225-231)
Ewidencjonowanie przez Pracowmlanych dotyczcych przebiegu pracy Pracowni w
systemie elektroniczny@ELPHYN, jak tez w odrebnych ewidencjach, przy jednoczesnym
braku zapewnienia wymaganego w tym zakresie rapari@, nie mana uzna za petn,
realizacg obowizkow wynikapcych z § 29 ust. 8 ww. rozpadzenia.

39 wyniki drukowane byly z systemu w jednym egzemplarzu i nie byty archiwizowane w Pracowni.
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2. Sposrod objetych badaniem 20 probek krwi z przeprowadzonych prob
zgodnosci i badan grup krwi, przechowywanych w Pracowni w dniu kontroli NIK, {j.
20 wrze$nia 2013 r., jedna probka (5%) pobrana do wykonania proby zgodnosci nr
4098 zostata przyjeta z Oddziatu Anestezjologii i Intensywnej Terapii WCM bez
umieszczonej na jej etykiecie daty i godziny pobrania tej probki krwi, pomimo iz
dane te wskazano w § 33 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig,

jako niezbedne do przyjecia przez Pracowni¢ probek do badan.
(dowdd: akta kontroli str. 218)

Kierownik Pracowni wyja$nita, ze po otrzymaniu probki do badan serologicznych
w dniu 19 wrze$nia 2013 r. z oddziatu Anestezjologii i Intensywnej Terapii dokonano
sprawdzenia zgodnosci danych pacjenta na etykiecie probOwki i skierowaniu na
badanie nie stwierdzajgc niezgodno$ci i z uwagi na pilny tryb wykonania badania
przystapiono do niego natychmiast. Brak daty i godziny pobrania materiatu do
badania na etykiecie probowki przy jednoczesnym zapisaniu tych informacji na
Zleceniu przekazanym wraz z probkg nie mogto by¢ podstawg opdznienia
wykonywania badan w sytuacji zagrozenia zycia i zdrowia pacjenta.

(dowdd: akta kontroli str. 225-231)

Nie kwestionujac konieczno$ci niezwlocznego przeprowadzenia badania probki krwi
pacjenta przebywajacego na Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii, NIK
zwraca uwage, ze w przypadku tym nie zrealizowano obowigzku umieszczenia na
etykiecie probdwki bezposrednio po pobraniu krwi daty i godziny pobrania prébki
krwi, okreslonego w § 10 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

3. Zestaw komputerowy uzyczony przez Centrum w dniu 22 lutego 2010 r.
wramach realizacji projektu PL0067 ,Kompleksowa informatyzacja systemu
krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce” nie byt uzywany zgodnie z jego
przeznaczeniem od dnia przekazania go przez Centrum do dnia 9 pazdziernika
2013 r., kiedy to do tego zestawu zostat podigczony modut z kartg dostepu
umozliwiajacy korzystanie zsystemu ,Otoczenie Krajowego Rejestru
Dawcéw Krwi” i Kierownik Pracowni wraz z jej personelem zapoznali
sie z mozliwoscig korzystania z funkcji sktadnia zbiorczych zamowien
na skfadniki krwi w wers;ji elektronicznej. Zgodnie z 8 3 pkt 1 umowy
uzyczenia nr 1/2010 z dnia 22 lutego 2010 r. biorgcy do uzywania
zobowigzat sie, ze bedzie uzywat sktadnikow majagtkowych oddanych
mu do uzywania zgodnie z ich przeznaczeniem i wlasciwosciami.
Wartos¢ otrzymanego do uzywania zestawu komputerowego
wynosita w dniu zawarcia umowy uzyczenia 3 269,60 zt.

Kierownik Pracowni wyja$nita, iz od 2008 roku Pracownia Serologii z
Bankiem Krwi posiada (dzierzawi) integralne oprogramowanie
DELPHYN do Zarzgdzania Pracownig Immunotransfuzjologii oraz
obstugi Laboratorium i Banku Krwi. PowyZzsze oprogramowanie jest
wystarczajgce do obstugi szpitalnego Banku Krwi i w zwigzku z
powyzszym nie byto koniecznosci korzystania z dodatkowego

sprzetu komputerowego wraz z oprogramowaniem, ktére by
wspomagato obstuge Banku Krwi. Wszelkie informacje na temat
dawcow nie sg niezbedne dla takiej jednostki jak WCM, ktory nie
posiada punktu poboru krwi. Zakupy sktadnikéw krwi dokonywane sg
wytgcznie w RCKK w Opolu i nie ma koniecznos$ci poszukiwania krwi
w innym miejscu. Bank krwi rowniez nie ma konieczno$ci posiadania
szybkiego dostepu do informacji o poszukiwanej grupie krwi.
Informacja o poszukiwanej grupie krwi nie jest niezbedna dla
funkcjonowania Banku Krwi, poniewaz proby zgodnosci dla biorcéw
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

krwi wymagajgcych doboru odpowiedniego dawcy (o okreslonym
fenotypie) wykonuje RCKK w Opolu. Wszelkie statystki dotyczgce
wykorzystania i zuzycia krwi i jej skladnikow sporzgdzane sq przy
pomocy systemu komputerowego DELPHYN, w zwigzku z tym nie
ma koniecznos$ci korzystania z innych baz danych. W mojej ocenie
realizacja projektu PLO067 ,Kompleksowa informatyzacja systemu
krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce” znajdzie lepsze
zastosowanie w szpitalach, ktére posiadajg punkty poboru krwi, z
uwagi na bezpieczenstwo pacjentéw (poniewaz dzieki temu
projektowi uprzednio zdyskwalifikowany dawca nie bedzie mégt
oddac krwi w innym punkcie krwiodawstwa) lub w szpitalach, w
ktorych Banki Krwi nie posiadajg systemow informatycznych do ich
obstugi np. DELPHYN. W zwigzku z wyZej przedstawionymi
powodami nie wystgpita koniecznosc¢ realizacji zadan przewidzianych
w projekcie PL0O067 ,Kompleksowa informatyzacja systemu
krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce” od strony dawcéw.
Natomiast od strony biorcow realizacja zadan przewidzianych w tym
projekcie bedzie realizowana poprzez sktadanie zbiorczych
zamOwien na krew w wersji elektronicznej (...) Pracownia zostata
wytypowana do udziatu w tym projekcie. W momencie przekazania zestawu
komputerowego nie znatam szczeg6tow i mozliwosci wykorzystania tego sprzetu,
poniewaz nikt mnie nie poinformowat ani nie przeszkolit jakie zadania mozna
realizowac w ramach tego projektu.

(dowdd: akta kontroli str. 738-754)

Brak podjecia dziatan majgcych na celu identyfikacje mozliwosci ww.
systemu, jego zastosowanie w biezgcej dziatalnosci Pracowni lub
tez, w przypadku braku zakladanej uzytecznosci — ewentualne
rozwigzanie umowy uzyczenia, swiadczy o nienalezytej rzetelnosci
dziatan WCM, jako strony tej umowy.

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

3. Przestrzeganie warunkéw leczenia krwi g i jej sktadnikami
Naczelna pielegniarka ustalita dla kazdego oddzialu WCM w porozumieniu
z ordynatorami tych oddziatéw imienna liste pielegniarek (potoznych) uprawnionych
do dokonywania przetoczen i czynnosci zwigzanych ztym zabiegiem,
posiadajacych zaswiadczenie o odbyciu szkolenia okreslonego w przepisach
wydanych na podstawie art. 21 ust. 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi, co byto
zgodne z § 3 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig. W WCM facznie 237
pielegniarek (potoznych) byto uprawnionych do przetaczania krwi i jej sktadnikdw.

W okresie objetym kontrolg NIK przeprowadzono tacznie 16 szkolerh wewnetrznych
w zakresie krwiolecznictwa, w ktdrych uczestniczylo ogétem 310 pracownikdw
WCM, w tym personel pielegniarski poszczegdinych oddziatéw, w ktérych dokonuje

sie przetaczania krwi i jej sktadnikdw.
(dowadd: akta kontroli str. 756, 763-764)

W bezptatnym szkoleniu w Wojskowym Instytucie Merygm w dniach 1-2 czerwca
2012 r. w ramach progranfapewnienie SamowystarczainoRzeczypospolitej Polskiej
w zakresie krwi, jej sktadnikow i produktow krwighodnychuczestniczyty dwie osoby
zatrudnione w Pracowni, ktére po jego zaszeniu otrzymaly publikagjWytyczne w
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zakresie leczenia krwil jej sktadnikami oraz produktami krwiopochodnympodmiotach
leczniczych.

Kierownik Pracowni éwiadczyta, £ nie pamgta w jaki sposob zostata poinformowana
o tym szkoleniu.
(dowdd: akta kontroli str. 39, 205, 411)

W latach 2010 - 2013 (I potrocze) w WCM nie przetaczano krwi petnej lecz
wytacznie sktadniki krwi (KKCz, KKP, FFP). W ww. okresie przetoczenia wykonano
tacznie 9224 pacjentom, z tego: w 2010 r. 2670 (co stanowito 10% ogGtu
leczonych pacjentow), w 2011 r. 2856 (11,3%), w 2012 r. 2 345 (9,7%) oraz
w2013 r. (I potrocze) 1353 (10,4%). W ww. okresie 115 pacjentom dokonano
przetoczenia krwi autologicznej (co stanowito 1,25% ogdtu pacjentdw, ktdrym
przetoczono krew), z tego: w 2010 r. 23 pacjentom, w 2011 r. 43, w 2012 r. 32 oraz
w2013 r. (I potrocze) 17.
Kierownik Pracowni wyjénita, iz lekarz danego oddziatu, na ktérym ma by¢
przeprowadzony planowy zabieg operacyjny, w przypadku gdy dany
pacjent kwalifikuje sie do oddania krwi autologicznej informuje
pacjenta o mozliwosci przetoczenia krwi autologicznej i kieruje go do
RCKK w Opolu w celu pobrania krwi autologicznej. Najczesciej taka
sytuacja spotykana jest na oddziale urazowo-ortopedycznym oraz
chirurgii szczekowo-twarzowej, poniewaz stan pacjentow umoZzliwia
pobranie krwi autologicznej oraz nie ma koniecznosci wykonania
pilnego zabiegu operacyjnego ratujgcego zycie.

(dowdd: akta kontroli str. 194-196, 511, 520-586, 732-735)

W latach 2010 — 2013 (I potrocze) powikfania poprzetoczeniowe stwierdzono
uodmiu pacjentow, ktérym przetoczono skfadniki krwi, co stanowito 0,09%
pacjentow leczonych krwig w tym okresie. O kazdym przypadku wystgpienia
powiktania poprzetoczeniowego zawiadomiono Centrum w ciggu 24 godzin od jego
wystapienia na formularzu Zgfoszenie powiktania poprzetoczeniowego stanowigcym
zatgcznik do SOP nr LSK/L/18 Postepowanie w przypadku zgtoszenia z oddziatu
powiktania poprzetoczeniowego obowigzujacej od dnia 28 maja 2009 r., co byto
zgodne z art. 22 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz w przypadku
powikfania zgtoszonego po 19 stycznia 2013 r. z § 14 ust. 4 pkt 4 oraz § 41 ust. 2 i
3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig. W siedmiu przypadkach zgtoszonych
powiktan poprzetoczeniowych badania przeprowadzone przez Centrum nie
stwierdzity immunologicznej przyczyny powikfania poprzetoczeniowego w zakresie
antygendw krwinek czerwonych. Natomiast w jednym przypadku4? badanie
przeprowadzone przez Centrum nie wykluczyto ani nie potwierdzito
immunologicznej przyczyny powiktania poprzetoczeniowego w zakresie antygenow
krwinek czerwonych.

Kierownik Pracowni wyjénita, iz odczyn poprzetoczeniowy fedy: spowodowany
nieprawidtowym wykonaniem badania serologicznegohip zgodnégci), nieprawidtowym
przechowywaniem krwi przed przetoczeniem cgerdoprowadzi do zakaenia krwi lub
jej sktadnikow lub nieprawidtowym pobieraniem kiub jej sktadnikéw oraz
nieprawidiowym przetoczeniem krwi lub jej sktadmik®znacza to, ze w przypadku
gdy nie stwierdzono immunologicznej przyczyny powiktania poprzetoczeegn w
zakresie antygendw krwinek czerwonych Pracownial&gii z Bankiem Krwi wykonata
prawidtowo badanie préby zgodfw oraz krew i jej sktadniki byty przechowywane w
odpowiednich warunkach i przetaczane zgodnie kgmedyczn. Natomiast w
przypadku gdy, nie mana stwierdz lub wykluczy przyczyny powiktania
poprzetoczeniowego w zakresie antygenéw krwinelvorgch oznacza tae obecngd
alloprzeciwciat odpornéciowych w surowicy biorcy wygtuje poniej progu

40 Po przetoczeniu 2 jednostek KKCz o nr donacji 2514311000574 oraz Z514011002477.
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wykrywalngci metody czyli w okresie tzw. ,,okienka serologegoi’. Nie jest to
nasepstwem kidnego wykonania badania proby zgogtioPrzyczyng oSmiu
odczynow potransfuzyjnych, ktére wystgpity u pacjentéow leczonych
krwig lub jej sktadnikami w WCM w okresie 2010 — | p6trocze 2013
mogg by¢ m.in. odczyny alergiczne, reakcja na obce biatko. Jest to
indywidualna reakcja organizmu na przetoczony skfadnik krwi. W
kazdym z tych przypadkéw nie wystgpito na skutek przetoczonej krwi
zagrozenie zdrowia i Zycia pacjenta i WCM nie wyptacat z tego tytutu
odszkodowania pacjentom lub ich rodzinom.

(dowod: akta kontroli str. 194-196, 520-586)

W my$l § 2 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, organizacja leczenia
krwig w podmiocie leczniczym powinna zapewniac identyfikacje i rejestrowanie
wszelkich  nieprzewidzianych ~ zdarzenn  zwigzanych  z  przetoczeniem,
a w szczegolnosci btedow i wypadkow, oraz sporzgdzanie raportow o tych
zdarzeniach. Zgodnie z § 41 ust. 4 ww. rozporzadzenia, bank krwi, pracownia
serologii lub immunologii transfuzjologicznej i podmiot leczniczy zgtaszajg do
centrum wszelkie niepozgdane zdarzenia (wypadki lub bfedy) zwigzane
Z pobieraniem probek, badaniem, przechowywaniem oraz wydaniem krwi i jej
Sktadnikow, wplywajgce na ich jakosc i bezpieczenstwo oraz wszelkie niepozgdane
zdarzenia zwigzane z przeprowadzaniem zabiegu przetoczenia.

W Pracowni prowadzony byt rejestr niezgodno$ci z realizacji Swiadczen
medycznych, w ktérym zaewidencjonowano w 2012r. dwa zdarzenia (btednie
wypetnione zapotrzebowanie na krew, zawierajace nieprawidtowg grupe krwi
pacjentki oraz nieprawidtowe oklejenie etykietami probek krwi pobranych od
pacjentow) i jedno zdarzenie w | pdtroczu 2013 r. (nieprawidtowe oznaczenie grupy
krwi pacjenta najprawdopodobniej w wyniku pomytki w etykietowaniu pobranych
probek krwi). Niepozadane zdarzenie, ktore miato miejsce w dniu 29 stycznia
2013 ., tj. po wejciu w zycie rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, nie zostato

zgtoszone do Centrum.
(dowdd: akta kontroli str. 206-209)

Kierownik Pracowni wyjénita: rejestr niezgodno$ci z realizacji Swiadczen
medycznych (rejestr zdarzen niepozgdanych) jest przeze mnie prowadzony zgodnie
Z Procedurg nadzorowania zdarzen niepozgdanych. W latach 2012-2013

(I potrocze) zarejestrowatam trzy takie niezgodno$ci. Zgodnie z ww. procedurg byty
one przekazywane Zespotowi ds. jakosci wraz z dotgczonym opisem zdarzenia

w celu omowienia zaistniafej sytuacji. Takie same rejestry sq zobowigzani
prowadzi¢ pracownicy w innych jednostkach i komorkach organizacyjnych WCM.
Przepisy § 41 ust. 4 rozporzgdzenia opublikowanego dnia 4 stycznia 2013 r. nie
okre$lajg terminu zgtaszania przez bank krwi do centrum krwiodawstwa wszelkich
niepozgdanych zdarzen, dlatego informacje o zdarzeniach niepozgdanych z 2013 r.
zamierzatam przekazac do RCKIiK w Opolu wraz ze sprawozdaniem rocznym WCM
w zakresie krwiolecznictwa. Ponadto wyjasnita, Ze informacje w tym zakresie byty
przekazywane do RCKiK w Opolu w ramach biezgcej wspofpracy m.in. informacje
dotyczgce uszkodzenia pojemnikéw z osoczem, stwierdzenia dodatniego BTA
(Bezposredni Test Antyglobulinowy Dawcy) oraz skrzepow w workach z KKCz,

przekazywano w ramach zgtaszanych reklamacji.
(dowdd: akta kontroli str. 210-211)

Ponadto w toku kontroli NIK stwierdzona, w Rejestrach niezgodsioi z realizacji
swiadczé medycznyckaewidencjonowano w okresie etyim kontroh NIK tacznie dwa
zdarzenia niepadane zwizane z krwiolecznictwem: jedno w rejestrze prowayno na
Oddziale Kardiologicznym poleggje na wystpieniu dreszczy u pacjentki po przetoczeniu
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalno$ci

Opis stanu
faktycznego

jednostki KKCz oraz jedno w rejestrze prowadzonyrQddziale Choréb Wewtrznych
Gastroenterologii, Diabetologii i Endokrynologiilpgagace na pobraniu od pacjentki
prébki krwi do badania zki, do ktérej jednoczaie przetoczono plyny infuzyjne. W
wyniku analizy dokumentacji zazanej z ww. zdarzeniami stwierdzorie, nie wymagaty
one zgtoszenia do Centrum.

(dowdd: akta kontroli str. 757-762)

W mysl § 41 ust. 5 rozporglzeniaw sprawie leczenia krwj wramach czuwania nad
bezpieczéstwem krwi do centrum przesyta saporty dotyczce wczesnych i opdionych
powiktai poprzetoczeniowych, zaled biologicznymi czynnikami chorobotwdérczymi
przenoszonymi dregkrwi oraz wysgpienia alloimmunizacji antygenami krwinek
czerwonych, HLA, granulocytow i ptytek krwi.
W sprawie realizacji ww. obowzku Kierownik Pracowni wyjgnita, ze informacje w tym
zakresie byty przekazywane do Centrum w ramach biezacej wspotpracy.
Do Pracowni Serologii RCKIK w Opolu skfadane byty comiesieczne sprawozdania
o0 ewentualnie wykrytych przeciwciatach u kobiet ciezarnych stwierdzajgcych
wystapienie alloimmunizacji. Wszystkie stwierdzone wyniki dodatnie wykrywania
przeciwciat odporno$ciowych (alloimmunizacji pacjentdw), sq przekazywane do
konsultacji w RCKiK w Opolu. RCKIiK w Opolu otrzymuje takze zlecenia na badanie
konsultacyjne przeciwciat HLA i przeciwciat skierowanych przeciwko ptytkom krwi,
a tym samym informacje o podejrzeniu wystepowania ww. przeciwciat u pacjentow.
Natomiast lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig wyjasnit: odrebne raporty nie
byly przesytane, poniewawaatem,ze Centrum dysponuje tymi danymi nazhe®, gdy
otrzymywato zgtoszenia powikigoprzetoczeniowych stwierdzonych w WCM, a w
przypadku stwierdzonych przez bank krwi przypadkdohmmunizacii, byly one
przekazywane do bad&onsultacyjnych w Centrum, w zaku z tym dysponowato danymi
w tym zakresie. Wedtug mojej wiedzy nie spist przypadki zakai biologicznymi
czynnikami chorobotwérczymi przenoszonymi dragvi w wyniku przeprowadzonych
transfuzji.

(dowdd: akta kontroli str. 142-143, 210-211)

Przepisy 8§ 41 ust. 6 rozpadzeniaw sprawie leczenia krwinaktadag na lekarzy
odpowiedzialnych za przetoczenie obawek rejestracii kidow, ktére mogly zagea¢
bezpieczastwu pacjenta, ale byly usgte przed przetoczeniem (zdarzenia bliskie celu) i
przesytania raportdw o nich do Centrum. W WCM Hogdo dokumentéw dotyezxych
takich zdarza.

Lekarz odpowiedzialny za gospodamewia w WCM wyjasnit: nie otrzymywatem od
lekarzy informaciji o tego typu zdarzeniach, nieptysig wiedz; czy takie zdarzenia miaty
miejsce w WCM

(dowdd: akta kontroli str. 142-143)

W powyzszym zakresie NIK zauwa, ze rejestracja zdaraeliskich celu w podmiocie
leczniczym i ich analiza, a tai& przesytanie informacji o takich zdarzeniach dat@an,
maja na wzgtdzie zmniejszenie ryzyka wygtienia zdarze niepazadanych zwazanych z
leczeniem krwi w przyszi@ci oraz w innych podmiotach i stanawintegralny element
czuwania nad bezpiearswem krwi.

W wyniku przeprowadzonego badania kontrolnego stwierdzono, Zze przetoczen
objetych kontrolg sktadnikow krwi dokonano zgodnie z zasadami okreslonymi w §
12 113 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwiq oraz procedurze medycznej i
rzetelnie je dokumentowano, za wyjatkiem zagadnien zawartych w opisie
nieprawidtowosci.

W kazdym przypadku przetoczen KKCz przekazywano do Pracowni skierowanie na
wykonanie préby zgodnosci#!, zgodnie z wzorem okreslonym w zatgczniku nr 6 do
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig lub zgodnie z zatgcznikiem nr 2 do

41 W przypadku przetoczen FFP oraz KKP préba zgodnosci nie jest wymagana.
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procedury medycznej, ktdre zawieralo wszystkie wymagane informacje*2.
Na wynikach proby zgodnosci lekarz lub uprawniona pielegniarka udokumentowali
swoim podpisem dokonanie oceny zgodno$ci sktadnika krwi z biorcg, co byto
zgodne z § 11 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig lub pkt 4.11
procedury medycznej, a jej wynik zostat odnotowywany w ksigzce transfuzyjnej.
Przed przetoczeniem sktadnika krwi w 15 przypadkach lekarz poinformowat
pacjenta o ryzyku i korzysciach wynikajgacych z przetoczenia i uzyskat jego zgode
na przetoczenia, co byto zgodne z § 4 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwig lub pkt 4.1 procedury medycznej. Natomiast w jednym przypadku4?
ze wzgledu na ciezki stan pacjenta (niestabilny hemodynamicznie w utrudnionym
kontakcie) przetoczenia dokonano ze wskazan zyciowych (zagrozenie zycia) bez
uprzedniego uzyskania zgody tego pacjenta na przetoczenie. Przetoczenia objetych
kontrolg sktadnikow krwi dokonat lekarz lub na jego zlecenie uprawniona
pielegniarka®4.
Sposrod 16 skontrolowanych przetoczen sktadnikow krwi w 14 przypadkach
przestrzegano czasu przetoczenia sktadnika krwi4® oraz przetoczenie rozpoczeto
w wymaganym czasie od jego otrzymania*. W pozostatych dwoch przypadkach
brak byto mozliwosci okreslenia czasu przetaczania tych sktadnikow.
W kazdym kontrolowanym przypadku przed przetoczeniem i po jego zakonczeniu
pacjentowi dokonano pomiaru i rejestracji ciepfoty ciafa, tetna i ciSnienia tetniczego
krwi oraz podczas przetoczenia i przez 12 godzin po jego zakonczeniu pacjenci byli
obserwowani przez lekarza lub wyznaczong przez niego pielegniarke.
W 12 przypadkach#” ze wzgledu na stan zdrowia pacjenta jego parametry zyciowe
byly monitorowane podczas przetoczenia i po jego zakonczeniu w sposéb ciggty
poprzez poditgczenie do specjalistycznych urzadzen medycznych. Natomiast
w pozostatych czterech przypadkach dokonanie pomiaru ww. parametrow
zyciowych pacjenta byto odnotowywane w historii choroby.
W kazdym objetym kontrolg przypadku przetoczenia sktadnika krwi informacja
0 zabiegu przetoczenia byta odnotowywana w historii choroby pacjenta, ksigzce
transfuzyjnej, karcie informacyjnej z leczenia szpitalnego pacjenta oraz ksiedze
raportdw pielegniarskich, co bylo zgodne z § 4 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwig lub pkt 4.17 procedury medyczne;.
Dla 10 z 16 objetych badaniem przypadkéw przetoczenia sktadnikow krwi, wpisy
w ksigzkach transfuzyjnych okreslone we wzorze ksigzki transfuzyjnej stanowigcym
zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia w Sprawie leczenia krwig oraz wymagane w pkt
7.2 procedury medycznej byty kompletne. W Zzadnym przypadku w ksigzce
transfuzyjnej oraz w dokumentacji medycznej pacjentdw nie ujeto uwag
0 powiktaniach poprzetoczeniowych.

(dowdd: akta kontroli str. 663-680, 717-719, 721-724)

W mysl § 12 ust. 16 i 17 rozpogdzeniaw sprawie leczenia krwj po przetoczeniu
pojemniki z pozostafoig po przetoczeniu wraz z zestawami do przetoczerisarme

42 Dane identyfikacyjne pacjenta, grupa krwi, pieczatka i podpis lekarza zlecajacego oraz czytelny podpis osoby pobierajacej
probke krwi.

43 Pacjentowi, ktérem przetoczono KKCz (donacja nr 2514212002548) na Oddziale Chirurgii Ogdlnej i Naczyniowe;.

44 W przypadku gdy przetoczenia dokonywata pielegniarka to byta ona wpisana na imienng liste pielegniarek (potoznych)
uprawnionych do dokonywania przetoczen i czynno$ci zwigzanych z tym zabiegiem.

45 Przetoczenia KKCz nie mozna dokonywac dtuzej niz 4 godziny, a FFP i KKP diuzej niz 30 minut.

46 Przetoczenia KKCz nalezy rozpocza¢ nie pdzniej niz w ciagu 30 minut od ich dostarczenia, a FFP i KKP niezwtocznie po
ich otrzymaniu, a wyjatkowych przypadkach, jezeli przewiduje sig, ze czas do rozpoczecia przetoczenia bedzie dtuzszy niz 30
minut, krew nalezy przechowywa¢ w zwalidowanej chtodziarce, przeznaczonej wytacznie do tego celu, w temperaturze od 2°C
do 6°C, przy czym temperature w chlodziarce nalezy sprawdza¢ i zapisywa¢ co najmniej 3 razy w ciagu doby (co 8 godzin),
W trzech przypadkach przetoczenia sktadnika krwi rozpoczeto p6zniej niz w ciggu 30 minut od ich dostarczenia, z uwagi na
fakt, iz pacjent miat zamowione jednoczesnie inne jednostki sktadnikow krwi niezbedne do leczenia, ktore byly przetaczane
w pierwszej kolejnosci, jednak sktadniki krwi objete badaniem kontrolnym do momentu ich przetoczenia byly przechowywane
w urzadzeniu chtodniczym znajdujacym sie na oddziale.

47 We wszystkich przypadkach na oddziale Kardiochirurgii oraz w 4 na oddziale Chirurgii Ogdlnej i Naczyniowe;.
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nazwiskiem i imieniem pacjenta orazglagodziny przetoczenia naty przechowywaw
temperaturze od 2°C do 6°C przez 72 godziny w alméejdo tego celu przeznaczone;j
chlodziarce, a nagpnie zutylizowaw spos6b uniendtiwiajgcy pozyskanie danych
osobowych pacjenta przez osoby nieuprawniBogmniki te muszby¢ odpowiednio
zabezpieczone przed rozlaniem i wtérnym zaki@m, a chtodziarki przeznaczone do ich
przechowywania mugpodlega wskpnej i okresowej walidacji. Pomiar temperatury w
chlodziarce powinien yprzeprowadzany co najmniej 3 razy wai doby (co 8 godzin) i
dokumentowany.

Na oddziatach oktych wyzej opisanym badaniem kontrolnym znajdowatysizadzenia
chtodnicze do przechowywania pojemnikOw z pozostadqo przetoczeniach wraz z
zestawami do przetoczenia. W dniu kontroli NIKwjdniu 26 wrzénia 2013 r. w
urzadzeniach tych znajdowatyespojemniki z pozostakziami po przetoczeniach, ktére

byly prawidiowo opisane. Pojemniki te byly zaberaiene przed rozlanierhla
podstawie dokumentacji kontroli temperatury z okresu sierpien-wrzesien 2013 r.
prowadzonej dla ww. urzadzen chtodniczych stwierdzono, iz pomiar temperatury
dokonywany byt z wymagang czestotliwo$cia, a temperatura w tych urzadzeniach
byta w zakresie normy.

(dowdd: akta kontroli str. 717-730)

W okresie objetym kontrolg NIK WCM otrzymat z Centrum dwie informacje
0 wszczeciu procedury ,spojrzenia wstecz” w wyniku potwierdzenia w aktualnych
badaniach dawcy zakazenia wirusami, w tym w jednym przypadku stwierdzono
obecnos¢ wirusa HIV, a w drugim stwierdzono obecno$¢ wirusa HCV. Dwoch
sposrdd trzech pacjentow, ktérym przetoczono sktadniki krwi od tego dawcy zostato
o tym fakcie poinformowanych po uptywie 15 dni od dnia otrzymania informacji
z Centrum oraz zlecono badania, ktorych w kazdym przypadku wynik byt ujemny.
Natomiast trzeci pacjent, ktéremu przetoczono sktadnik krwi od dawcy, u ktérego
wykryto zakazenie zmart na Oddziale Ratunkowym w wyniku odniesionych obrazen,
w tym samym dniu w ktérym przetoczono sktadnik krwi. W kazdym przypadku
poinformowano Centrum o rezultatach przeprowadzonej procedury, co byto zgodne
z § 41 ust. 8 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig. Okres czasu jaki uptynat od
otrzymania z Centrum informacji o potwierdzeniu w aktualnych badaniach dawcy
obecnos¢ zakazenia wirusami do czasu udzielenia odpowiedzi przez WCM
o rezultatach przeprowadzonej procedury wynosit 16 dni oraz 71 dni. W przypadku
w ktorym czas udzielenia odpowiedzi wynidst 71 dni Centrum ponownie zwrdcito sie
do WCM o podjecie dziatan przewidzianych w § 41 ust. 8 rozporzgdzenia w sprawie
leczenia krwia.

Kierownik Pracowni wyjasnita, iz WCM nie posiada procedury
»Spojrzenia wstecz”, natomiast dokumentacja prowadzona w Banku
Krwi w zakresie gospodarki krwig umoZzliwia ustalenie losow kazdej
jednostki krwi lub jej sktadnika otrzymanej z RCKK w Opolu. W
kazdym przypadku otrzymania od RCKK w Opolu informacji

o uruchomieniu procedury trace back udzielamy odpowiedzi na to
pismo, tym samym realizujemy te procedure.

W wyniku badania kontrolnego stwierdzonoze dokumentacja przychodéw i rozchodéw
sktadnikéw krwi prowadzona w banku krwi oraz dokunteeja medyczna prowadzona na
oddziatach, umdiwiata ustalenie p#niejszych loséw jednostek sktadnikéw krwi
przyjetych na stan magazynowy banku krwi, w tym w szcheméi pacjenta, ktéremu

dokonano przetoczenia sktadnika krwi.
(dowdd: akta kontroli str. 194-196, 587-601, 66368

Pomimo iz w § 41 ust. 8 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig nie okreslono
terminu  w jakim podmiot leczniczy informuje Centrum o rezultatach
przeprowadzonej procedury ,spojrzenia wstecz’, to zdaniem NIK, przejawem
rzetelnego dziatania podmiotdéw leczniczych winno by¢ przekazywanie do Centrum
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bez zbednej zwtoki ww. informacji. Umozliwi to zakorczenie prowadzonego przez
Centrum postepowania i powiadomienie o jego wynikach Instytutu Hematologii
i Transfuzjologii.

Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w WCM w okresie petnienia tej funkcji,
t. od dnia 20 lipca 2012 r. nie uczestniczyt w szkoleniu, ani nie wzigt udziatu
w kursach i seminariach organizowanych przez Centrum. Lekarz ten wyjasnit, nie
mogtem uczestniczy¢ w szkoleniu zorganizowanym przez RCKK w Opolu
w | potroczu 2013 r., zgtaszatem potrzebe udziatu w takim szkoleniu w kolejnym
terminie Kierownikowi Pracowni Serologii z Bankiem krwi, ktora jest w ciggtym
kontakcie z RCKK w Opolu. Dotychczas nie uzyskatem informacji o takim szkoleniu.
Nie otrzymywatem informacji o terminach tego typu kurséw i seminariow, jak
rowniez nie kontaktowatem sie w tej sprawie z RCKK w Opolu, gdyz nie zwrécitem
uwagi na zapisy rozporzadzenia w tym zakresie.

(dowdd: akta kontroli str. 142-143,146)

Zgodnie z §5 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, lekarz
odpowiedzialny za gospodarke krwig: odbywa przeszkolenie w jednej z jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, nie
rzadziej niz co 4 lata; bierze udziat w kursach i seminariach organizowanych przez
jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3
ustawy. Pomimo iz ww. przepis naktada obowigzek uczestniczenia w przeszkoleniu,
nie rzadziej niz co 4 lata, to ze wzgledu na range tej funkcji oraz szeroki zakres
zadan ustalonych dla lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig
w rozporzadzeniu w sprawie leczenia krwig, przeszkolenie powinno nastgpic
w mozliwie krotkim czasie od objecia funkcji.

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

Zgodnie z § 4 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, informacje o zabiegu
przetoczenia i powikianiach poprzetoczeniowych odnotowuje sie w historii choroby,
ksigzce transfuzyjnej, ktorej wzor jest okreslony w zafgczniku nr 1 do
rozporzadzenia, karcie informacyjnej z leczenia szpitalnego pacjenta oraz w ksiedze
raportow  pielegniarskich. We wzorze okreSlonym z zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, kol. 6 przeznaczona jest do dokonywania
wpisow daty i godziny otrzymania skfadnika krwi, a kol. 14 i 15 do dokonywania
wpisow daty i godziny odpowiednio rozpoczecia i zakonczenia przetaczania
sktadnika krwi. Ponadto zgodnie z §11 ust. 4 ww. rozporzadzenia godzine
rozpoczecia przetoczenia zawartoSci kazdego pojemnika nalezy wpisa¢ w ksigzce
transfuzyjnej, w wyniku proby zgodnoSci oraz w protokole znieczulenia ogolnego,
jezeli obowigzuje, a na oddziale anestezjologii i intensywnej terapii - w karcie
obserwacji. Natomiast w pkt 7.2 procedury medycznej wskazano, iz w ksigzce
transfuzyjnej nalezy odnotowywa¢ m.in. date i godzine rozpoczecia przetoczenia
kazdego worka.

W wyniku przeprowadzonego badania kontrolnego stwierdzono, iz w szeSciu
przypadkach przetoczen sktadnikéw krwi nie dokonywano kompletnych wpiséw do
ksigzki transfuzyjnej dotyczacych godziny otrzymania sktadnika krwi lub godziny
rozpoczecia albo zakonczenia jego przetaczania, tj. przy przetoczeniu sktadnika
krwi 0 numerze donacji:

— 7514012007539 nie odnotowano godziny otrzymania jednostki KKCz oraz

godziny rozpoczecia i zakonczenia przetaczania;
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— 7514212001890 nie odnotowano godziny rozpoczecia i zakonczenia
przetaczania jednostki KKCz;

— 7514110005265 oraz 2514411003696 nie odnotowano godziny otrzymania
jednostki FFP oraz godziny rozpoczecia i zakoriczenia przetaczania;

— /514013000891 oraz 2514013001771 nie odnotowano godziny otrzymania
jednostki KKCz.

Sposrod szesciu ww. przypadkéw, w czterech informacje o0 godzinie otrzymania

sktadnika krwi lub godziny rozpoczecia albo zakoriczenia jego przetaczania

odnotowane zostaty w dokumentacji medycznej pacjenta i w zwigzku z tym mozna

byto ustali¢, czy przestrzegano czasu w jakim nalezy przetoczy¢ sktadnik krwi oraz

czy przetoczenie rozpoczeto w wymaganym czasie. Natomiast w dwoch

pozostatych przypadkach4® nie mozna byto jednoznacznie ustali¢ czy przestrzegano

czasu w jakim nalezy przetoczy¢ sktadnik krwi oraz, czy przetoczenie rozpoczeto

w wymaganym czasie ze wzgledu na brak zapiséw zaréwno w dokumentacii

medycznej pacjenta jak i w ksigzce transfuzyjnej w zakresie godziny otrzymania

sktadnika krwi oraz godziny rozpoczecia i zakonczenia jego przetaczania.

Lekarze oceniafy przebieg przetoczenia, ktérzy potwierdzali psemi i imieng
piecztka dokonane wpisy w ksice transfuzyjnej wyjanili, iz brak powyszych wpisow
wynika z przeoczenia, ktére byto spowodowane nadimigilnych obowizkéw w czasie,
kiedy byto dokonywane przetoczenie lub zaaoganiem w zabieg operacyjny. Ponadto
Ordynator Oddziatu Chirurgii Og6lnej i Naczynioweyjasnit, iz kontrok zapisow
dotyczcych przetoczekrwi i jej sktadnikéw dokonujwyrywkowo i na bico
przypominam o zasadach ich prowadzenia na raportalcérskich (...) w konkretnym
przypadku (...) brak wpisanych godzin otrzymaniazepyczenia FFP przez (...)
zauwaytem kilka dni po przetoczeniu. Spowodowane to bgtmiarem pilnych
obowizkOw na djurze w tym czasie jakim musiat podbfa..) Poniewa po kilku dniach
(...) nie potrafit przypomniesobie konkretnych godzin otrzymania i przetoczefig, nie
chgc tworzy: nieprawdziwych danych, zgodzitera 13a nieumieszczanie, w tym
konkretnym przypadku, w kste przetoczézadnych godzin. Tym niemniej zwrocitem
uwag (...) na uchybienia w tym zakresie i zobmatem daicistego stosowaniagido
obowigzujgcych przepisow.

(dowod: akta kontroli str. 663-685, 712-716)

Najwyzsza |zba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
dziatalnos¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

V. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza

Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.

o Najwyzszej Izbie Kontroli4®, wnosi o:

1. Zapewnienie prawidtowego dokumentowania zaméwien jednostek KKP przez
wszystkie oddziaty WCM.

2. Rejestrowanie w ksigzce przychodéw i rozchoddw faktycznej godziny wydania
danego sktadnika krwi na oddziat.

3. Dokonywanie kompletnych wpiséw w ksigzkach transfuzyjnych w zakresie
godziny otrzymania skfadnika krwi lub godziny rozpoczecia albo zakorczenia
jego przetaczania.

4. Wzmocnienie nadzoru przez lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig nad
przestrzeganiem SOP i procedury medyczne;.

V. Pozostate informacje i pouczenia

48 Przetoczenie FFP o nr donacji 5141110005265 oraz nr 2514411003696 na oddziale Chirurgii Ogolnej i Naczyniowej.
49Dz U.z2012r., poz. 82 ze zm.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskéw

Wystgpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza
sie do Dyrektora Delegatury NIK w Opolu.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej |zby Kontroli,
wterminie 21 dni od ofrzymania wystgpienia pokontrolnego, o0 sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Opole, dnia 04 listopada 2013 r.

Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura w Opolu
Kontrolerzy
Marzanna Wierzbicka
doradca techniczny
Podpis podpis

Marcin Blajda
inspektor kontroli pafistwowe;
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