NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI

Delegatura w Szczecinie

LSZ.410.018.01.2016
P/16/056
tekst ujednolicony

WYSTAPIENIE
POKONTROLNE

NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI
Delegatura w Szczecinie
ul. Jacka Odrowaza 1, 71-420 Szczecin
T +48918313900, F+4891 8313966
Isz@nik.gov.pl



Numer i tytut kontroli

Jednostka
przeprowadzajgca
kontrole

Kontroler

Jednostka
kontrolowana

Kierownik jednostki
kontrolowanej

Ocena ogélna’ ‘

l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/16/056 Dostepnosc i finansowanie diagnostyki laboratoryjne;.

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Szczecinie

Wiestaw Kaszak specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr LSZ/76/2016 z dnia 23
wrzes$nia 2016 .
(dowdod: akta kontroli str. 1-2)

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej im. Jana Pawta I, Spétka z 0.0., ul. Ogrodowa
9, 74-300 Mysliborz!.

Leokadia Gosek Prezes Zarzadu?.
(dowdd: akta kontroli str. 5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Przychodnia, w latach 2015-2016, zapewnita dostep do Swiadczen laboratoryjne;
diagnostyki medycznej pacjentom, skierowanym do badan przez lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Przychodnia w swojej strukturze posiadata wiasne Laboratorium diagnostyki
medycznej, ktérego pomieszczenia i urzadzenia medyczne dostosowane byly do
rodzajow wykonywanych badan. Wykonywanie czesci badan zlecano laboratorium
zewnegtrznemu.

Stwierdzone nieprawidtowosci w funkcjonowaniu Laboratorium dotyczyty:
- przypadkéw autoryzowania wynikéw badan laboratoryjnych przez diagnoste
niebedacego w czasie badan w Laboratorium, co byto sprzeczne z art. 16 ust. 1
ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej* stanowigcym, iz
wykonywanie  czynnoSci  diagnosty polega na wykonywaniu  czynnoSci
w laboratorium,
- braku zapewnia w 5 przypadkach (w sumie przez 25 dni) w badanym okresie,
nadzoru diagnosty laboratoryjnego nad wykonywanymi czynno$ciami diagnostyki
laboratoryjnej, co bylo sprzeczne z art. 6a ust. 2 ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej,
- braku systemu rejestracji btedow na poszczegdinych etapach badan
laboratoryjnych, co moze utrudnia¢ sprawowanie nadzoru nad prawidtowo$cig
procesu diagnostycznego realizowanego przez Laboratorium. Wdrozenie
stosownego sytemu kontroli przewidziano na koniec grudnia 2016 r.,
- nieodnotowywania w sprawozdaniach z wynikéw badan w Laboratorium godziny
pobrania oraz godziny przyjecia materiatu do badan.

1 Dalej: Przychodnia.

2 Dalej: Prezes.

3 Najwyzsza lzba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogélnej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie
utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie
objetym kontrolg, stosuje sie ocene opisowa, badz uzupetnia ocene ogélng o dodatkowe objasnienie.

4Dz.U. 22014 r. poz. 1384, ze zm. Dalej: ustawa o diagnostyce laboratoryjnej.
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Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego
1. Wykonywanie medycznych badan laboratoryjnych.

1.1. Struktura organizacyjna Przychodni — wymogi formaline.

Przychodnia posiadata wpis do rejestru podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢
lecznicza, prowadzonego przez Wojewode Zachodniopomorskiego®. W strukturze
medycznej Przychodni znajdowato sie medyczne Laboratorium diagnostyczne®, ktore
(jako komérka organizacyjna zaktadu leczniczego) ujete bylo w ksiedze rejestrowej
Przychodni. Laboratorium posiadato opinie Panstwowego Inspektora Sanitarnego
w Mysliborzu dotyczacq spetnienia warunkéw, o ktérych mowa w art. 22 ust. 2 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci leczniczej’.

(dowdd: akta kontroli str.122-123)

Laboratorium zostato wpisane w dniu 6 wrzesnia 2004 r. do ewidencji prowadzonej przez
Krajowg Rade Diagnostow Laboratoryjnych, zgodnie z art. 19 ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej. (dowdd: akta kontroli str. 126-127)

1.2. Spetnianie warunkdw lokalowych, kadrowych i sprzetowych Laboratorium.

1) W Laboratorium wyodrebniono:

a) pomieszczenie z punktem przyje¢ materiatu do badan oddzielone od pozostatych
pomieszczen - stuzace do obstugi pacjentéw (na terenie Laboratorium pobierano
materiat do badan). Dla pacjentow dostepna byta poczekalnia oraz toaleta.

Sprzet jednorazowego uzytku do pobierania i przechowywania materiatu do badan (igty,
probowki, naktuwacze) byt magazynowany w szufladach stotu do poboru materiatu do
badan.

b) 3 pomieszczenia do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjne;:

- pomieszczenie do badan hematologicznych z umywalkg z cieptg i zimng woda,
komputerem i drukarkg analizatora,

- pomieszczenie do analityki z komputerem,

- pomieszczenie biochemiczne z punktem rozdziatu materiatu do badan, z komputerem
i drukarkg oraz umywalka z cieptg i zimna woda.

Odczynniki do badan w zaleznosci od wymaganej temperatury przechowywano
w lodéwkach lub w szafkach. Przy pomieszczeniu biochemicznym zlokalizowane byto
pomieszczenie ze zlewozmywakiem z cieptg i zimng woda,

c) 1 pomieszczenie administracyjno-socjaine z szafami na odziez dla personelu,
punktem rejestracyjnym, punktem wydawania wynikéw oraz komputerem z drukarka.
Pomieszczenie sanitarne dla personelu Przychodni znajdowato sie obok Laboratorium.
Pomieszczenia socjalne znajdowaty sie na parterze Przychodni i byty przeznaczone dla
wszystkich pracownikow. Pomieszczenia Laboratorium zostaty oznakowane, w sposéb
umozliwiajacy ich identyfikacje.

2) Laboratorium wyposazone byto m.in. w:

a) sprzet podstawowy m.in. stoly laboratoryjne, fotele, naczynia do badan
laboratoryjnych.

b) 9 urzadzen pomiarowo — badawczych w tym:

- do hematologii - analizator hematologiczny Medonic seria M Boule (rok produkcii
2011); mikroskop Primo Star (rok produkcji 2014),

- do analityki medycznej - analizator do ogdlnego badania moczu Miditron Junior Il
Roche (rok produkcji 1999), do uzyskiwania osadu moczu: wiréwka MPW-212 (rok
produkcji 2009), mikroskop Motic (rok produkcji 2000),

5 Nr ksiegi 17828, oznaczenie organu: W-32
6 Dalej: Laboratorium.
"Dz.U. 22016 r. poz.1638.



- do biochemii (do rozdzielania materiatu — wirbwka MPW-212 (rok produkcji 2006),
analizator biochemiczny — Analizator A15 BioSystems (rok produkcji 2010), analizator
jonoselektywny Na/K — Analizator Easy/Lyte (rok produkcji 2010), koagulometr — Chrom
7 BioKsel (rok produkciji 2010),

c) sprzet umozliwiajacy pobieranie materiatu (igty, naktuwacze, probdwki),

d) sprzet zapewniajacy bezpieczenstwo i higiene pracy (rekawice jednorazowe, odziez
ochronna, $rodki dezynfekcyjne i do odkazania powierzchni),

e) urzadzenia telekomunikacyjne: telefon, program informatyczny do obstugi
Laboratorium w tym aplikacje do urzadzen analitycznych (Program LISTECH).

Pomieszczenia oraz urzadzenia Laboratorium spetnialy wymagania dla zakresu
prowadzonej dziatalnosci, okreSlone w rozporzadzeniu ws. wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne. Laboratorium zostato wyposazone
w aparature pomiarowo-badawczg dostosowang do rodzaju wykonywanych badan,
umozliwiajacq stosowanie metod badawczych, zgodnych z aktualnym stanem wiedzy.
(dowdd: akta kontroli str. 36, 128-141)

3) Laboratorium prowadzito dokumentacje dotyczacq aparatury pomiarowo-badawcze;
zgodnie z § 5 ust. 4 rozporzadzenia ws. wymagan, jakim powinno odpowiadaé
medyczne laboratorium diagnostyczne:
- wszystkie (9) urzadzen bylo po okresie gwarancyjnym, posiadato dokumentacje
dotyczacy specyfikacji technicznej, instrukcje uzytkowania, instrukcje postepowania
przy dziataniach naprawczych, dane o biezacej obstudze i kontroli. Urzadzenia
posiadaty paszporty techniczne z wpisami o dopuszczeniu urzadzenia do eksploatacii,
o konserwacji biezacej i okresowej oraz o przegladach technicznych, wykonywanych
przez autoryzowany serwis, zapisy dotyczace aktualnego stanu kalibracji, napraw
i przegladow okresowych oraz sposobu konserwacji aparatu,
- wszystkie urzadzenia posiadaty liste 0sdb upowaznionych do obstugi, a 5 z nich
(Medonic seria M Boule, Miditron Junior Il Roche, Analizator A15 BioSystems,
Analizator Easy/Lyte, Chrom 7 BioKsel) liste 0sob przeszkolonych do obstugi oraz
zapisy kalibracii.
W okresie ostatnich 5 lat Laboratorium nie wycofywato z eksploatacji urzadzenia
pomiarowego.  Wszystkie urzadzenia posiadaty aktualne przeglady techniczne.
W 2016 r. przeglady techniczne 3 urzadzen wykonano z op6znieniem w odniesieniu do
zalecanego terminu (Medonic seria M Boule - 1,5 miesieczne op6znienie, Analizator
A15 BioSystem - miesigczne oraz Analizator EasyLyte - 1,5 miesigczne op6znienie).
Op6znienie przegladow technicznych 3 urzadzen wynikato z winy serwisu.

(dowdd: akta kontroli str. 37, 124-125, 577-590)

Kwalifikacje  personelu medycznego Laboratorium diagnostycznego spetniaty

wymagania okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w

sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostycznes.
W Laboratorium zatrudnionych byto 5 osob, z tego: 1 osoba - specjalista diagnostyki
laboratoryjnej zatrudniona na umowe zlecenie (do nadzoru diagnosty laboratoryjnego)
jako starszy asystent diagnostyki laboratoryjnej, 1 osoba zatrudniona na umowe
kontraktowg jako asystent diagnostyki laboratoryjnej — wyksztatcenie wyzsze (posiadata
prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, w trakcie specjalizacii
z zakresu diagnostyki laboratoryjnej), 1 osoba zatrudniona na umowe o prace jako
starszy technik analityki medycznej, 1 osoba zatrudniona na umowe kontraktowg jako
technik analityki medycznej oraz 1 osoba zatrudniona jako rejestratorka medyczna
i sekretarka. Stan zatrudnienia w Laboratorium na koniec 2015 r. i do 30.09.2016 r.

8 Dz.U. Nr 43, poz. 408 ze zm. Dalej: rozporzadzenie ws. wymagan, jakim powinny odpowiada¢ medyczne
laboratoria diagnostyczne.
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Ustalone
nieprawidtowosci

wynosit tacznie 5 oséb (w tym 1 osoba na umowe zlecenie dotyczacg nadzoru
diagnosty laboratoryjnego). (dowdod: akta kontroli str. 38-57)

Nadzér diagnosty laboratoryjnego petnita osoba posiadajgca od 2005 r. tytut specjalisty
drugiego stopnia zatrudniona od 2008 r. na umowe zlecenie. W umowie Zzlecenia
z2.01.2008 r. (podpisanej przez Prezesa Zarzadu) zakres zlecenia okre$lono, jako
,nadzor diagnosty laboratoryjnego”. Umowa nie okreSlata miejsca, zakresu, sposobu
oraz czasu wykonywania nadzoru petnionego w ramach ww. zlecenia.

Wedtug zakresu obowigzkow (bez wskazania daty sporzadzenia) do ww. umowy
Zlecenia, w ramach nadzoru powierzono zleceniobiorcy m.in.: sprawowanie
bezposredniego nadzoru merytorycznego i organizacyjnego nad podlegtym personelem
laboratorium, sprawowanie nadzoru nad zapewnieniem catodobowego dostepu do
badan poprzez m.in. uktadanie grafikéw pracy pracownikow i rozliczanie ich godzin
pracy oraz ponoszenie odpowiedzialnosci za wyniki kontroli jakosci.
W Laboratorium czynnoSci diagnostyki wykonywaty: diagnosta laboratoryjny
z kwalifikacjami z zakresu diagnostyki laboratoryjnej w pracowni biochemicznej, starszy
technik analityki medycznej z kwalifikacjami ,Technik analityki medycznej” w pracowni
analitycznej, technik analityki medycznej z kwalifikacjami i tytutem: ,Technik analityki
medycznej” w pracowni hematologiczne;.

(dowdd: akta kontroli str. 39 — 43, 595)

Laboratorium prowadzito badania od poniedziatku do pigtku w godzinach od 7:30 -
15:00. W Laboratorium w okresie badanym 2 osoby zatrudnione na umowe
kontraktowg (diagnosta laboratoryjny oraz technik analityki medycznej) petnity dyzury
kazda osobno w réznym okresie w godzinach 18-22 w dni robocze oraz w godzinach 8-
22 w dni Swigteczne. Analiza list obecno$ci oraz harmonograméw dyzuréw za 7
miesiecy? badanego okresu, dwdch osob zatrudnionych (na umowy kontraktowe) tj.
technik analityki medycznej oraz diagnosta laboratoryjny wykazata, ze w dniach:
- 12 - 18 stycznia 2015 r. — (7 dni) dyzur petnita technik analityki medycznej (pod
nieobecno$¢ diagnosty laboratoryjnego),
- 15 - 18.02.2016 r. (4 dni) w godzinach pracy laboratorium zatrudniona byta technik
analityki (pod nieobecnos¢ diagnosty laboratoryjnego),
- 16 - 26.08.2016 r. (9 dni) w laboratorium zatrudniona byta technik analityki (pod
nieobecno$¢ diagnosty laboratoryjnego),
- 13 - 15.08.2016 r. oraz 27 - 28.08.2016 r. dyzur petnita technik analityki medyczne;
(pod nieobecno$¢ diagnosty laboratoryjnego).
W okresie urlopu diagnosty laboratoryjnego wszystkie wyniki badan laboratoryjnych
podpisywane byly przez specjaliste diagnostyki laboratoryjne;.

(dowod: akta kontroli str. 80-93, 108-121)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w badanym okresie stwierdzono nastepujace
nieprawidtowosci:

1) Przez okres 7 dni w 2015 r. (12-18.01.) oraz 18 dni w 2016 r. (15-18.02. i 15-28.08.),
w Laboratorium Przychodni nie zapewniono merytorycznego nadzoru diagnosty
laboratoryjnego nad wykonywanymi przez technika analityki medycznej czynno$ciami
diagnostyki laboratoryjnej.

Czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej w ww. okresie wykonywane byly przez technika
analityki medycznej bez nadzoru diagnosty laboratoryjnego, pomimo Ze zgodnie z art. 6
ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej osobg uprawniong do
samodzielnego wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej jest diagnosta
laboratoryjny oraz osoba posiadajgca tytut zawodowy lekarza i prawo wykonywania
zawodu lekarza oraz wiedze i umiejetno$ci do wykonywania tych czynno$ci.

9 Styczen, kwiecien, lipiec i pazdziernik 2015 r. oraz luty, maj i sierpien 2016 r.
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Ocena czastkowa

Osoba posiadajaca tytut zawodowy technika analityki medycznej, zgodnie z art. 6a
ustawy ma mozliwoS¢ samodzielnego wykonywania czynnoSci diagnostyki
laboratoryjnej okreslonych w art. 2 pkt 1-3 ustawy, natomiast czynno$ci, o ktdrych
mowa w art. 2 pkt 4, jedynie pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.

W sprawie organizacji pracy w przypadkach nieobecno$ci diagnosty laboratoryjnego
w trakcie wykonywania badan laboratoryjnych Prezes Zarzadu wyjaénita: (...), ze we
wskazanym czasie badania byly autoryzowane w formie autoryzacji zdalnej — przez
diagnoste laboratoryjnego, majgcego zapewniony pefny dostep do danych
autoryzowanych zapisanych w systemie informatycznym. (...) Skoro za$ uzyskiwanie
danych  bedacych podstawq autoryzacji wyniku badania z  odpowiednio
zaawansowanego Systemu informatycznego jest znacznie skutecznigjsze niz na
podstawie wiasnych zmystow, kwestia obecnosci lub nieobecnosci osoby autoryzujgcej
w laboratorium nie ma Zadnego znaczenia dla sposobu informacji jakimi dysponuje
podejmujgc decyzje o autoryzacji lub odmowie autoryzacji badania. Niezaleznie
bowiem od tego czy w laboratorium byfa ona obecna, posiada dokfadnie taki sam
zestaw danych o wszystkich istotnych elementach procesu analitycznego.

(dowod: akta kontroli str. 142, 391-395)

2) Autoryzowanie wynikow badan laboratoryjnych przez diagnoste niebedacego
w laboratorium, byto sprzeczne z art. 16 ust. 1 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej
stanowigcym, iz wykonywanie czynnoSci diagnosty polega na wykonywaniu czynnoSci
w laboratorium.

Wykonywanie czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej uregulowane jest przepisami ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej, ktore obejmujg m.in. wykonywanie
oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badan oraz laboratoryjnej interpretacji
i autoryzacji wyniku badan. W ocenie NIK, czynno$¢ autoryzacii nie jest tylko formalnym
ztozeniem podpisu elektronicznego na wyniku badan, ale jest procesem weryfikacyjnym
przebiegu badania. Autoryzacja musi by¢ wykonywana przez diagnoste laboratoryjnego
obecnego w miejscu wykonywania badania, tj. w laboratorium, gdyz gwarantuje
bezposredni nadzor nad przebiegiem badania, jego weryfikacje oraz prawidtowy wynik.
Wprowadzenie mozliwosci autoryzacji wynikdw badan z uzyciem systemu
teleinformatycznego zagrazatoby wiarygodno$ci wynikéw badar diagnostycznych,
a niewiarygodny wynik stanowitby zagrozenie dla zdrowia i Zzycia pacjenta.
Obowigzujace przepisy jednoznacznie wskazujg na obowigzek przebywania diagnosty
laboratoryjnego autoryzujacego wynik badania w miejscu wykonywania tego badania.

Najwyzsza Izby Kontroli, negatywnie ocenia wykonywanie zadan w badanym obszarze.

2. Dostepnos¢ swiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjne;.
2.1. Zapewnienie dostepu do Swiadczen laboratoryjnej diagnostyki medyczne;.

1) Badania laboratoryjne byty wykonywane w ramach $wiadczen gwarantowanych
w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), $wiadczen opieki zdrowotne;
w rodzaju ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) oraz w zakresie nocnej
i Swigtecznej opieki zdrowotnej (POZ).

Zasady wykonywania badan diagnostyki laboratoryjnej zostaty okreslone w ramowych
zasadach pracy Laboratorium:

- Laboratorium analityczne jest czynne w dni powszednie w godzinach od godziny 730
do godziny 15%,

- rejestracja pacjentéw, pobieranie krwi, przyjmowanie materiatu do badan odbywa sie
od godziny 730 do 100,

- pacjenci ze skierowaniem na badania ze wskazaniem przez lekarza kierujacego
,Pilne” przyjmowani sg w chwili zgtoszenia w godzinach pracy laboratorium,
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- sprawdzanie aparatury laboratoryjnej i jej kalibracja odbywa sie codziennie od godziny
7% do zakonczenia wykonywania badan,
- przygotowanie materiatu oraz niezbednych dokumentow do wysytki na badania
zewnetrzne do laboratorium Diagnostyka w Gorzowie — do godziny 1190,
- wykonywanie badan laboratoryjnych od godziny 8% do zakonczenia badan. Wyniki
badan wykonywane na miejscu byty gotowe do wydania lub przekazania w tym samym
dniu,
- sprawdzanie wynikow i ich zatwierdzanie (walidacja) — po zakonczeniu badania,
- wydawanie wynikdw pacjentom oraz przygotowanie wynikow do przekazania
lekarzom AOS w godzinach od 730 do 10% i od 149 do 15%,
Wyniki badan byty wydawane wylgcznie za okazaniem dokumentu tozsamosci lub
waznego upowaznienia podpisanego przez pacjenta.
W ramowych zasadach okreslono dyzury:
- w dni powszednie w godzinach 1800 - 2200
- w soboty, niedziele i $wieta w godzinach od 800 - 2200

(dowdd: akta kontroli str. 131, 145-156, 221-222, 245-262, 263, 268)

2) Lekarze z Przychodni stwierdzajac koniecznos¢ wykonania badania laboratoryjnego

wydawali skierowania zawierajgce m.in. dane pacjenta (imie i nazwisko, nr pesel, ptec),

tryb wykonania badania, zlecone badania, sposéb odbioru wyniku badania.

Lekarze wyposazeni byli w liste wykonywanych badan z podziatem na badania

wykonywane przez Laboratorium oraz laboratorium Spotki ,Diagnostyka”. (pkt 3).
(dowdd: akta kontroli str. 296-298, 299-312, 313-333, 355-363, 382)

3) Przychodnia z dniem 1 stycznia 2006 r. podpisata umowe z ,Diagnostyka Medyczne
Centrum Laboratoryjne” Sp. z 0.0. w Gorzowie WIkp.'0 o $wiadczenie ustug z zakresu
badan laboratoryjnych wykonywanych poza wiasnym Laboratorium. Badania te
obejmowaty badania z zakresu alergologii, autoimmunologii, badania katu, biochemii,
badania moczu, markerow nowotworowych, diagnostyki chordb tarczycy, hormonow
ptciowych, infekcji (m.in. borelioza, rézyczka, krztusiec), mikrobiologii, serologi,
toksykologii, koagulologii.

(dowod: akta kontroli str. 263-264, 272-276)

2.2. Badania wykonywane w medycznym Laboratorium diagnostycznym.

Liczba wykonanych badan w ramach realizacji uméw zawartych z NFZ wynosita 46.735
wszystkich badan w 2015 r., z tego 33.970 badan POZ (72,69%) i 12.765 badat AOS
(27,31%)". W 2016 r. (do 30 wrzesnia) liczba wykonanych badan wyniosta ogdtem
30.407, z tego 22.114 badan POZ (72,73%) i 8.293 badan AQS (27,27%)2.

(dowdd: akta kontroli str. 387-389, 396-401)

W 2015 r. koszt ww. badan POZ wyniost 319.898 z'3, a w 2016 r. (do 30 wrzesnia)
koszt badan POZ. wyniost 210.899 zt'4.

10 Dalej: Diagnostyka.

1 Najwiekszy udziat stanowity badania biochemiczne i immunochemiczne: 29.542 badan ogétem (63,21%), z tego
20.987 POZ i 8.555 badan AOS, oraz badania hematologiczne: 9270 badan ogdtem (19,84%), z tego 6.783 POZ
i 2.487 badan AOS. Badania moczu, badania katu, badania uktadu krzepniecia, badania mikrobiologiczne oraz
serologia stanowity od 0,15% (serologia) do 9,31% (badanie moczu) wszystkich badan ogétem.

12 Najwiekszy udziat stanowity badania biochemiczne i immunochemiczne: 19.421 badan ogétem (63,87%), z tego
13.928 POZ i 5.493 badar AOS oraz badania hematologiczne: 5.887 badan ogdtem (19,36%), z tego 4.263 POZ
i 1.624 AOS. Badania moczu, badania katu, badania uktadu krzepnigcia, badania mikrobiologiczne, serologia
stanowity od 0,23% (serologia) do 9,34% (badania moczu) wszystkich badar ogotem.

13 Hematologicznych (6.783) wyniost 42.121 zt w tym 7 badan wykonanych przez Diagnostyke — koszt 63 1,
biochemicznych i immunochemicznych (20.987) — 198.658 zt, w tym 2.128 badan wykonanych przez Diagnostyke —
koszt 45.476 zt, moczu (2.913) — 25.707 z}, katu (1.007) — 24.950 zt, uktadu krzepnigcia (2.053) — 20.416 zt), w tym
6 badan wykonanych przez Diagnostyke — koszt 78 zt, mikrobiologicznych (227) — 8.046 zt, wszystkie wykonane
przez Diagnostyke.

14 Hematologicznych (4.263) wynidst 26.765 zt, w tym 9 badan wykonanych przez Diagnostyke — koszt 81 i,
biochemicznych i immunochemicznych (13.928) — 136.040 zt, w tym 1.567 badan wykonanych przez Diagnostyke —
koszt 42.344 zt, moczu (1.865) — 16.522 zt, w tym 3 badania wykonane przez Diagnostyke — koszt 24 4, katu (576) —
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Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Przychodnia zlecata na zewnatrz dla ,Diagnostyki® wykonanie m.in. nastepujacych

badan:

- badania hematologiczne - retikulocyty,

- badania biochemiczne i immunochemiczne,

- badanie moczu — mocz-mikroalbuminuria, kwas moczowy DZM,

- badanie uktadu krzepniecia - fibrynogen, d-dimer,

- badania mikrobiologiczne — posiew moczu z antybiogramem, wymaz z gardia

z antybiogramem, posiew katu w kierunku pateczek SS, wymaz z nosa, wymaz z rany,

wymaz z migdatkdw, wymaz z ucha,

- serologia — grupa krwi, odczyn Coombsa.

Laczne koszty wszystkich badan wyniosty 530.797 zt (319.898 zt w 2015 r. i 210.899 zt

w 2016 r. do 30 wrzesnia), w tym faczne koszty badan zleconych wyniosty 101.669 z,

z tego 53.663 zt w 2015 r. (16,8%) oraz 48.006 zt do 30.09.2016 r. (22,8%) badan.

Nie stwierdzono zlecania podwykonawcy badan, ktére wykonywato Laboratorium.
(dowdd: akta kontroli str. 390, 544)

W  dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia dziatalnos¢ Przychodni w zbadanym
zakresie.

3. Jakos¢ wykonywanych badan diagnostyki laboratoryijnej.

3.1. System zarzadzania jakoscia.

1) W Laboratorium wdrozono system zarzadzania jako$cig, ktory zostat potwierdzony
Certyfikatem Systemu Zarzadzania obowigzujacym od 3.02.2004 r. Przychodnia
spetnita wymagania normy Systemu Zarzadzania Jakoscia: ISO 9001:2008. Certyfikat
objat ustugi w zakresie POZ, pielegniarstwa $rodowiskowego, specjalistycznego opieki
ambulatoryjnej, fizykoterapii i rehabilitacji, diagnostyki laboratoryjnej oraz EKG i RTG
i zostat wystawiony przez DNV GL - Business Assurance w Gdyni.

Laboratorium posiadato Ksiege Jakosci Laboratorium Analitycznego — SOP, ktéra
zostata zatwierdzona przez Prezes Zarzadu dnia 3 listopada 2012 .

Zakres norm ISO 9001 dla Laboratorium obejmowat: nadzorowanie i planowanie ustug,
walidacje proceséw i dostarczania ustug, identyfikacje, zabezpieczanie ustugi,
nadzorowanie wyposazenia pomiarowego, nhadzor nad ustugg niezgodng
z wymaganiami, komunikacje wewnetrzng, analize danych oraz reklamacje klientow.
Wynik audytéw do ISO 9001:2008 w styczniu 2016 r. wskazat na koniecznos¢ ustalenia
i doprecyzowania warto$ci alarmowych dla wszystkich wynikow badan wykonywanych
w Laboratorium.

Instrukcja postepowania z warto$ciami krytycznymi z dnia 16.01.2016 r. zobowigzywata
diagnoste autoryzujacego wynik w razie wystgpienia wartosci krytycznych do
niezwtocznego powiadomienia o tym fakcie lekarza kierujacego lub osoby wyznaczone;.
W instrukcji okreslono weryfikacje wartosci krytycznej poprzez:

- powtdrng ocene cech probki - jesli w probce wystapig $lady hemolizy, zmetnienie,
zazotcenie nalezy poprosi¢ o powtorne pobranie,

- ponowne przeanalizowanie wynikéw kontroli jako$ci w danym dniu — jezeli uzyskano
powtdrny wynik w zakresie wartosci krytycznych (historia wynikdéw) u tego samego
pacjenta w odstepie czasowym ponizej 12 godzinnym i niezwtoczne powiadomienie
lekarza prowadzacego lub osobe wyznaczona,

12.759 zt, uktadu krzepniecia (1.333) — 13.321 zt), w tym 5 badan wykonanych przez Diagnostyke — koszt 65 zt oraz
badan mikrobiologicznych (149) — 5.492 zt, wykonane przez Diagnostyke.
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- wykonanie powtdrnego oznaczenia na tym samym materiale, jezeli badanie u danego
pacjenta u ktérego wystapity wartosci krytyczne jest wykonywane pierwszy raz,
- natychmiastowe powiadomienie lekarza w przypadku uzyskania wyniku
zagrazajgcego zyciu,
- odnotowywanie faktu powiadomienia o wartoSciach krytycznych w uwagach
w systemie LISTECH.

(dowdd: akta kontroli str. 277-278, 279-385, 561-576)

2) Czes¢ badan Przychodnia zlecata Spotce ,Diagnostyka” (pkt. 3.1 wystapienia), ktore
posiadato Certyfikat Systemu Zarzadzania Jako$cig 1SO 9001:2008'°. Jednostkg
certyfikujaca byto TUV SUD Management Service GmbH w Monachium.

(dowod: akta kontroli str. 263-264, 402-403)

3.2. Spetnianie standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw
diagnostycznych.

1) Przychodnia opracowata i wdrozyta procedury dla Laboratorium w zakresie:

— pobierania materiatu do badan laboratoryjnych (instrukcja),

— sposob przygotowania pacjenta do pobierania materiatu oraz obowigzki osoby
pobierajacej materiat biologiczny, w tym: zasady rutynowego pobierania krwi do
badania, zasady identyfikacji probek i postepowanie z materiatem, pobieranie krwi
mikrometoda, zasady pobierania krwi i kodowania materiatu (PCR),

— opis transportu materiatu do badan laboratoryjnych,

— opis wydawania wynikéw badan; formutowanie wyniku badania; zatwierdzanie
wyniku badania; dokumentowania, autoryzacji i archiwizacji wynikow badan; obiegu
probki w Laboratorium (w tym czas realizacji badania),

— przechowywania materiatu do badan w Laboratorium; wstepnej obrdbki krwi
pobranej do badan laboratoryjnych; zasady warto$ci referencyjnych; procedura
postepowania z probkami pilnymi,

— stosowanych metod badawczych (instrukcja), w tym liste wykonywanych badarn;

— zapewnienia jako$ci badan laboratoryjnych. Laboratorium uczestniczyto w 2015 r.
i 2016 r. w podstawowych programach zewnetrznej oceny jako$ci organizowanych
przez Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej w Lodzi,

— przedstawiania i wydawania sprawozdan (wynikéw) z badan laboratoryjnych.

Laboratorium wyposazone byto w instrukcje wykonywania morfologii krwi kontrolnej na
liczniku hematologicznym Medonic serii-M, instrukcje wykonywania kontroli czasu
protrombinowego PT na koagulatorze Chrom 7, instrukcje wykonywania analizy moczu
kontrolnych na aparacie Miditron Junior Il, instrukcje wykonywania kontroli czasu APTT
na koagulatorze Chrom 7, instrukcje wykonywania badan biochemicznych na Aparacie
BTS 330, instrukcje wykonywania morfologii na liczniku hematologicznym, instrukcje
wykonywania analizy moczu na aparacie Miditron Junior Il
Laboratorium  dysponowato zestawieniem dopuszczalnych granic btedu (btad
dopuszczalny dla badan laboratoryjnych) — niepewno$ci pomiardw.

(dowod: akta kontroli str. 296-298, 299-312, 313-333, 355-363, 382, 420-446)

W celu sprawdzenia praktycznego stosowania ww. procedur wybrano losowo
z badanego okresu dokumentacije 42 zlecen do badan obejmujgcych analityke ogding,
hematologie i mikrobiologie (24 dokumentacje z 2015 r. i 18 dokumentacji z 2016 r. do
30 wrze$nia). Sposrod ww. zlecen, 26 dotyczyto badan wykonywanych w Laboratorium
wtasnym oraz 16 badan w laboratorium ,Diagnostyka”.

W 5 przypadkach materiat do badan zostat pobrany przez pielegniarke Srodowiskowg
w miejscu zamieszkania pacjenta, z tego 4 proby do badan we wtasnym Laboratorium
oraz 1 préba do badan w laboratorium ,Diagnostyka” w Gorzowie WIkp. Pobor probek

15 Nr certyfikatu 1210022372/24 TMS.



przez pielegniarke $rodowiskowg zostat potwierdzony w dokumentacji imieniem
i nazwiskiem osoby pobierajacej oraz datg i godzing poboru. Materiat byt pobierany do
proboéwek pozyskanych w Laboratorium, opisany, umieszczony w szczelnej torbie
i dostarczony do laboratorium. W dokumentacji odnotowano godzing dostarczenia
materiatu do badan. Probe do badan w laboratorium ,Diagnostyka” zabezpieczono
w odpowiednim pojemniku zbiorczym, nadano jej kod kreskowy i przygotowano do
transportu przez kuriera.

Skierowania (zlecenia) 26 badanych dokumentacji zawieraty wszystkie dane okreslone
w zalgcznikach nr 1 i 2 do rozporzadzenia w sprawie standardow jakosci,
a sprawozdania z badan (wyniki badan) w laboratorium nie zawieraty godziny pobrania
materiatu do badan oraz godziny przyjecia materiatu do badan. Wydruki z systemu
badan w Laboratorium zawieraty: nazwe badania, badany parametr, wynik, nazwisko
osoby przeprowadzajacej badanie, date i godzine wpisu. Wszystkie ww. badania
w Laboratorium zostaty wykonane w tym samym dniu w odstepie $rednio godzinnym od
godziny pobrania materiatu.

Wyniki badan z laboratorium Diagnostyka (16 badan) zawieraty wszystkie dane
okreslone w rozporzadzeniu w sprawie standardow jakosci, m.in. date i godzine
zarejestrowania proby w laboratorium, date i godzine wykonania badania. Badanie
(proba nr 0102206610 z dnia 26.10.2015 r.) wskazane przez lekarza w terminie, jako
,Cito” zostato wykonane w laboratorium ,Diagnostyka” w dniu pobrania materiatu do
badan w odstepie 5 godzin od pobrania.

(dowdd: akta kontroli str. 478-486, 487-509)

W sprawie ww. badania, ktére miato by¢ wykonane w trybie pilnym (nr 0102206610),
Prezes wyjasnita, iz po konsultacji z lekarzem kierujacym pacjenta na badania, miaty
one zosta¢ wykonane w trybie planowym. Dodatkowo lekarz dopisat dwa kolejne
badania do zlecenia. Skierowanie byto wystawione 23 pazdziernika, a pacjent zgtosit
sie na badania dopiero 26 pazdziernika. Jednakze po wykonaniu badan, niezwtocznie
zostaly one przekazane lekarzowi telefonicznie. Jezeli chodzi o badania pilne,
wykonywane przez laboratorium Diagnostyka w Gorzowie Wielkopolskim, sg
wykonywane w trybie pilnym po rejestracii i otrzymaniu materiatu zgodnie z procedura.
(dowod: akta kontroli str. 591)

Badania mikrobiologiczne (posiew moczu, wymazy z gardta, wymaz z ucha, wymaz
z nosa) wykonywane przez ,Diagnostyke” w terminie 5-6 dni od daty poboru materiatu.
Inne badania niemikrobiologiczne (CA-125, PSA, TSH, fT4, Beta HCG, TSH, fT4)
wykonane zostaty przez ,Diagnostyke” w dniu proby w odstepie $rednio 5-6 godzin od
godziny pobrania. Badania (d-dimer, Anty CCP) wykonane zostaty w nastepnym dniu
od poboru — wynik badania d-dimer z dnia 1.07.2016 r. godzina 17:37 (materiat pobrany
30.06. o godzinie 7:48), wynik badania Anty CCP z dnia 2.09.2015 r. godzina 17:43
(materiat pobrany 1.09. o godzinie 8:58). Czas wykonania badan byt zgodny
z zatgcznikiem nr 1 (cennik badan) do umowy $wiadczenia ustug z Diagnostyka.
(dowdd: akta kontroli str. 478-486, 487-509)

3.3. Fazy procesu diagnostycznego.
3.3.1. Faza przedanalityczna.

1) Wszyscy pracownicy Laboratorium (5 os6b) uczestniczyli w badanym okresie
w dwoch szkoleniach z zakresu przygotowania pacjenta do badan laboratoryjnych,
pobierania materiatu biologicznego, przechowywania i transport materiatu do badan,
identyfikacja i przygotowanie materiatu do badan, przygotowanie formularzy zlecen,
stosowania kodéw kreskowych. (dowdd: akta kontroli str.408)

2) Na podstawie dokumentacji 42 zlecen do badan ustalono, ze materiat zostat pobrany
w Laboratorium (37 przypadkéw) zgodnie z procedurg, pobierania materiatu do badan

10



i postepowania z pacjentami w Punkcie Pobran. Materiat pobrany przez pielegniarki
srodowiskowe (5 przypadkow) zostat pobrany zgodnie z procedurg do odpowiednio
sterylnej probowki, zabezpieczony i przetransportowany do Laboratorium w specjalnie
oznaczonej torbie do transportu materiatu pochodzenia ludzkiego, bedacej na
wyposazeniu pielegniarki  $rodowiskowej. Materiat do badan w laboratorium
,Diagnostyka” (16 przypadkow), zostat oznakowany, zabezpieczony, w pozycji pionowej
umieszczony w pojemniku zbiorczym, przechowywany w temperaturze pokojowej
(posiew moczu, wymaz z gardta) oraz w temperaturze 4-8°C (CA-125, PSA, fT3, fT4,
Anty CCP, HbA1c) do czasu odbioru przez kuriera.

(dowdd: akta kontroli str. 487-490)

3) Laboratorium nie prowadzito dokumentaciji btedéw fazy przedanalityczne;.

Zgodnie z wyjasnieniem diagnosty, Laboratorium nie prowadzi statystyki btedow, gdyz
ich liczba jest znikoma, a kazdy btad jest korygowany na biezaco. Wedtug wyjasnienia
ogromny wplyw na jakos¢ wyniku ma sam pacjent, ktdry zawsze jest informowany
w jaki sposdb powinien sie przygotowa¢ do poszczegolnych badan. Pacjenci, podczas
skierowania na badania otrzymywali na pismie: zalecenia przed badaniem PSA,
instrukcje pobrania prébek katu do badania, instrukcje pobrania wymazu do badania
w kierunku owsikow. W zakresach czynnosci (karcie stanowiska pracy):
- 0soba, ktéra odpowiadata za pobieranie materiatu do badan zostata zobowigzana
m.in. do stosowania procedur w zakresie pobierania, przyjmowania i wiadciwego
przechowywania materiatu do badan,
- osoba, ktéra odpowiadata za rejestracje i dokumentacje pacjentow w Laboratorium
zostata zobowigzana m.in. do wyczerpujacej informacji o dniach i godzinach pracy
Laboratorium, sprawdzania uprawnien do $wiadczen, rejestracji pacjentow, walidacji
wynikdw laboratoryjnych, wydawania wynikéw laboratoryjnych.

(dowdd: akta kontroli str. 48, 55, 406-407, 510)

3.3.2. Faza analityczna.

1) W Laboratorium w celu uzyskania wiarygodnych wynikéw badan wprowadzono
standaryzacje podczas etapu analitycznego. Wprowadzono wewnatrzlaboratoryjng
kontrole jakosci, (wykonywanie rutynowych badan laboratoryjnych oraz kalibracje
metod badawczych), prowadzono takze zewnetrzng kontrole jakosci.

W dniach pracy Laboratorium codziennie przed przystgpieniem do badan
w laboratorium sprawdzana byta sprawno$¢ aparatow:

- do analizy moczu Miditron (badania kontrolne sprawdzajace aparat) oraz jako$¢
paskow testowych do analizy moczu,

- do biochemii (A15) i aparatu (Easy Lyte) — sprawnos$¢ aparatury oraz wiasciwosci
odczynnikéw,

- do hematologii (Medonic) — sprawdzanie sprawno$ci aparatury oraz sprawdzanie
jako$ci odczynnikow,

- do koagulologii (aparat Chrom 7) — sprawdzanie sprawnos$ci aparatu oraz jakoSci
odczynnikow. (dowod: akta kontroli str.  511-519)

2) Laboratorium nie prowadzito dokumentaciji btedéw fazy analitycznej.

Zgodnie z wyjasnieniem Faza analityczna jest obarczona ryzykiem wystepowania wielu
btedow, jednakze personel medyczny jest reqularnie doszkalany z zakresu
postepowania z pacjentem, jego przygotowania do badan i sposobu pobierania
materiatu, w celu uniknigcia btedow przedlaboratoryjnych. W celu zapewnienia jak
najwyzszej jakoSci fazy analitycznej, wszystkie wykonywane oznaczenia, podlegajq
codziennej  wewngatrzlaboratoryjnej ~ kontroli  jakoSci, a  takie  cyklicznej
zewnatrzlaboratoryjnej kontroli, organizowanej przez Centralny OSrodek Badan JakoSci
w Diagnostyce Laboratoryjnej.(...). W laboratorium bfedy ze strony analizatorow
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pojawiajg sie bardzo rzadko i sq korygowane zgodnie z instrukcjg usuwania bfedow.
Kazdy bfgd pomiaru kontrolnego jest niwelowany przez usunigcie powodujgcego go
czynnika i jest to zazwyczaj kalibracjia metody, bgdZz wymiana odczynnika. Aktualnie
laboratorium jest na etapie zakupu i wdrozenia modutu do wewnatrzlaboratoryjnej
kontroli jakosci, gdzie bedzie prowadzona analiza i archiwizacja wynikow kontrolnych
z mozliwoScig raportowania btedow. Wdrozenie i uruchomienie programu przewidziane
jest na koniec grudnia 2016 roku.

(dowod: akta kontroli str. 461-462)

3) Swiadczenia w zakresie diagnostyki laboratoryjnej wykonywane byly przy uzyciu
sprzetu laboratoryjnego posiadajacego atesty i certyfikaty dopuszczenia do obrotu
i stosowania w placowkach ochrony zdrowia.

(dowdd: akta kontroli str. 36, 447-460)

4) Laboratorium brato udziat w programach zewnetrznej oceny jakosci badan
organizowanych przez Centralny Os$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjne;j.

W ramach oceny wynikdbw w sprawdzianach hematologicznych uzyskanych
w programach powszechnych w 2015 r. Laboratorium uzyskato ocene zbiorczg
zwiosny i jesieni zadawalajacq dla 6 sposréd 8 sprawdzanych parametrow badan
(hematokryt wg aparatu, hemoglobina, erytrocyty- WBC, SSH=MCHC, SMH=MCH,
SOK=MCV) oraz ocene negatywng i watpliwg 2 badan kontrolnych: krwinki ptytkowe -
PLT (negatywna), krwinki biate - RBC (watpliwa). W ramach oceny wynikdw
uzyskanych w programie powszechnym w sprawdzianach chemii klinicznej w 2015 r.
Laboratorium uzyskato ocene zbiorczg z zimy, wiosny, lata i jesieni zadawalajaca,
dobrg lub bardzo dobrg w przypadku 15 sposrod 18 badanych parametréw. Ocene
watpliwg Laboratorium uzyskato dla 3 badanych parametrow: sod, glukoza, bilirubina.
W ramach oceny wynikdw uzyskanych w programie powszechnym w sprawdzianach
koagulologicznych w 2015 r. Laboratorium uzyskato ocene zbiorczg z wiosny i jesieni
zadawalajacq dla jednego (wspotczynnik APTT), spoérod 3 sprawdzanych parametrow
oraz oceng watpliwg dla 2 parametrow: wskaznik czasu protrombinowego — PT%,
wspotczynnik INR. (dowdd: akta kontroli str. 411-415)

W sprawie ocen wynikow negatywnych i watpliwych diagnosta laboratoryjny wyjasnit, iz
Laboratorium ...od 30.08.2004 roku, zostato wigczone do  programu
miedzylaboratoryjnej kontroli jakosci organizowanej przez Centralny O$rodek Badar
JakoSci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Laboratorium uczestniczy w trzech programach
powszechnych z zakresu biochemii, hematologii i koagulologii. Sprawdziany odbywajg
sie w cyklach kwartalnych (ZIMA, WIOSNA, LATO, JESIEN), z czego sprawdzian
hematologiczny i koagulologiczny dwa razy do roku (WIOSNA, JESIEN),
a biochemiczny we wszystkich czterech cykach. Materiaty kontrolne, przeznaczone do
poszczegolnych sprawdzianow, dostarczane sg za posrednictwem Poczty Polskiej
z Centralnego O$rodka Badar Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Po wykonaniu
oznaczen na dostarczonych materiatach kontrolnych, wyniki przesyfane sg do
COBJWDL, gdzie dokonuje sie ich oceny. Laboratorium otrzymuje oceny kazdego
0znaczonego parametru w danym programie dopiero po zakonczeniu catorocznego
cyklu powszechnego sprawdzianu. Po przedstawieniu zestawienia, wynika iz
laboratorium w 2015 roku otrzymato jedng ocene negatywng w oznaczeniu krwinek
ptytkowych w sprawdzianie hematologicznym. W zwigzku z tym, zostaty podjete
dziatania korygujgce. QOceny kontroli wewnatrzlaboratoryjnej byty pozytywne,
mieszczace sie w zakresie wartoSci oczekiwanych. Dziatanie analizatora byto
poprawne, co zostato potwierdzone przegladem serwisowym. Niezgodno$ci w ocenie
badanego sktadnika ze strony laboratorium nie Stwierdzono. Ocena watpliwa
w pierwszym Sprawdzianie z cyklu, zostata poprawiona na zadowalajgcq w nastepnym
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Sprawdzianie, co oznacza, ze kryteria poprawnoSci zostaty spefnione. Reszta ocen
oscyluje w zakresie ocen dobrych i bardzo dobrych. NiezgodnoSci mozna sie
dopatrywac po stronie dystrybucji materiatow kontrolnych. Przesytki zawierajq materiaty
liofilizowane do sprawdziandw biochemicznych i koagulologicznych oraz ptynnych —
krew kontrolna do sprawdzianéw hematologicznych. Materiat taki powinien by¢
transportowany w odpowiednich warunkach, zabezpieczony z utrzymaniem niskiej
temperatury. Jednakze dystrybucja materiatow odbywa sie za poSrednictwem Poczty
Polskiej, gdzie czas dostarczenia przesytki wynosi 2-3 dni robocze i niestety nierzadko,
przesytki sq doreczane po godzinach otwarcia laboratorium. Tym samym zaniechane
Sq warunki transportu i przechowywania materiatow biologicznych. Dotgczony przez
organizatora wkfad chtodzgcy, po dostarczeniu przesytki jest rozmrozony, co za tym
idzie, nie sq zachowane odpowiednie warunki temperatury. Zawarte w krwi kontrolnej
Sktadniki sq bardzo wraZliwe na tak drastyczne zmiany temperatur i ulegajg degradacji.
Oznaczane krwinki pfytkowe, ktdre otrzymaty ocene negatywna, Sq bardzo czutym
parametrem. W wyniku nieodpowiedniego transportu i braku odpowiedniej temperatury,
ulegaja degradaciji i zlepianiu, co uniemoZliwia ich prawidfowg ocene.

(dowod: akta kontroli str. 463-464)

Udziat Laboratorium w Powszechnym Programie Sprawdzianéw ocen wiarygodno$ci
wynikéw badan laboratoryjnych w 2015 r. przeprowadzony przez Centralny O$rodek
Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej w todzi zostat potwierdzony
zaSwiadczeniami uczestnictwa wystawionymi przez ten osrodek. Laboratorium brato
udziat w Powszechnym Programie Sprawdzianéw ocen wiarygodno$ci wynikéw badan
laboratoryjnych w 2016 r.
Wyniki tych sprawdziandw zostang przekazane Przychodni w grudniu 2016 .

(dowod: akta kontroli str. 416-419)

3.3.3. Faza postanalityczna.

1) W Laboratorium obowigzywaty procedury i instrukcje postepowania zwigzane
z przygotowywaniem sprawozdan z badan. Procedury i instrukcje objety wydawanie
wynikéw badan, formutowanie i zatwierdzenie wyniku badania, czas oczekiwania na
wynik, archiwizacje wynikow badan, wykaz osdb odpowiedzialnych za codzienng
archiwizacje badan. Procedury okre$laty przeprowadzenie oceny klinicznej spdjnosci
i autoryzowanie wynikow przez kierownika pracowni, osoby z drugim stopniem
specjalizacji z diagnostyki laboratoryjne;.

Wedtug wyjasnienia diagnosty, zapis w procedurach o koniecznosci autoryzacji
wynikdéw badan przez kierownika laboratorium, osobe z drugim stopniem specjalizacji
z diagnostyki jest zbedny, gdyz kazdy diagnosta laboratoryjny (za wyjatkiem serologii),
ma prawo dokonywa¢ autoryzacji wynikow bez koniecznosci posiadania specjalizacii.
Autoryzowanie wynikow badan oraz ocene klinicznej spdjnosci dokonywat diagnosta
laboratoryjny - specjalista diagnostyki laboratoryjnej z drugim stopniem specjalizacji
(zatrudniony na umowe zlecenie) oraz diagnosta laboratoryjny (zatrudniony na umowe
kontraktowq). Laboratorium posiadato wykaz parametrow krytycznych dla badan ;.
dolng i gorna granice wynikdw, ktory byt pordwnywany z wynikami wczes$niejszych
badan tego samego pacjenta. Zgodnie z potrzebami klinicznymi w sprawozdaniach
umieszczane byty niezbedne informacje dla prawidtowej interpretacji wynikoéw badan
np. ,surowica ikteryczna®, ,surowica silnie lipemiczna”. Dokumentacja medyczna
i analityczna przechowywana byta w serwerze Przychodni w programie LISTECH
(umozliwiajace odtworzenie okolicznosci i sposobu wykonania badan). W przypadkach
uzyskania wyniku odbiegajacego od przyjetego zakresu warto$ci referencyjnych
Laboratorium powiadamiato lekarza prowadzacego pacjenta oraz podawato godzine
zgtoszenia. (dowdd: akta kontroli str. 318-323, 441, 465- 469)
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2) W laboratorium nie prowadzono dokumentaciji btedow fazy postanalityczne;.

Zgodnie z wyjasnieniami: W przypadku fazy postanalitycznej, rodzaj btedu dotyczy
Sprawozdania z badan, mianowicie braku zapisu godziny przyjecia materiatu do badan
na wyniku pacjenta. Jednakze takie informacje znajdujq sie na zleceniu oraz w raporcie
Z kazdego analizatora, na ktorym zostato wykonane badanie. Co pozwala na
odtworzenie przebiegu badania pacjenta. Kazde badanie wykonane w naszym
laboratorium jest wykonywane tego samego dnia do godziny 15:00. Badania zlecone do
podwykonawcy, majg ha wyniku adnotacje z godziny przyjecia i wykonania badania.

(dowdd: akta kontroli str. 462)
3.4. Czas wykonywania badan laboratoryjnych.

W Laboratorium badania byly przeprowadzane w dniu pobrania. Materiat do badan
w Diagnostyce, pobrany przez personel w Laboratorium oraz pobrany przez pielegniarki
srodowiskowe wysytany byt w dniu pobrania w godzinach 11:00 - 13:00, zgodnie
z umowg $wiadczenia ustug laboratoryjnych. W Laboratorium obowigzywaty procedury
pobierania, transportu oraz przetwarzania prébek i materiatow pochodzenia ludzkiego.
Do czasu odbioru przez kuriera materiat przechowywany byt w Laboratorium
z zachowaniem powyzszych standardow. Préby (16 sprawdzanych dokumentacii)
zostaty oznakowane, zabezpieczone, w pozycji pionowej umieszczone w pojemnikach
zbiorczych, przechowywane w temperaturze pokojowej (posiew moczu, wymaz
z gardta) oraz w temperaturze 4-80C (CA-125, PSA, T3, fT4, Anty CCP, HbA1c) do
czasu odbioru przez kuriera. (dowdd: akta kontroli str. 475, 487- 490)

Badanie czasu realizacji Swiadczen w zakresie diagnostyki dokonano na podstawie 50
losowo wybranych (30 w 2015 r. z kazdego miesigca oraz 20 do dnia 30.09.2016 r.
z kazdego miesigca) dokumentacji medycznych (zlecer/skierowan i wynikow badan)
dotyczacych morfologii krwi, badanie moczu oraz badania mikrobiologiczne np. posiew
moczu, wymaz z gardla, wymaz z nosa. Czas od chwili pobrania materiatu
biologicznego do wykonania badan (uzyskania wyniku badania) wynosit w Laboratorium
od 15 min. do 4 godz. 55 min. Sredni czas wynosit 3 godziny, w Diagnostyce $rednio 5
godzin w dniu dostarczenia materiatu do badan oraz w zalezno$ci od rodzaju badania
od 1 do 6 dni, zgodnie z zatacznikiem do umowy o $wiadczeniu ustug laboratoryjnych
z Diagnostyka (Cennik Badan).

(dowdd: akta kontroli str. 524-526, 531—537, 541-543)

Formularz skierowania na badania laboratoryjne zawierat m.in. zlecone badania i date
ich zlecenia, rodzaj i godzine pobrania materiatu, dane kliniczne pacjenta, identyfikacje
osoby i jednostki zlecajgcej badanie oraz podpis osoby pobierajgcej materiat.

Dane dotyczace daty pobrania materiatu do badania, daty i godziny przyjecia, daty
igodziny wykonania badai oraz daty i godziny wydania wyniku badan
przeprowadzanych w Diagnostyce znajdowaty sie w sprawozdaniach z badania.
Sprawozdania te zawieraty takze: kod prébki, dane pacjenta (imie i nazwisko, data
urodzenia, pesel, okreslenie ptci), rodzaj badania, wyniki badan w formie liczbowej lub
opisowej (badania mikrobiologiczne), zakres biologicznych wartosci referencyjnych,
laboratoryjna interpretacja wynikow. Wyniki byly archiwizowane w systemie
informatycznym LISTECH w Przychodni.

Sprawozdania z badan w Laboratorium zawieraty ww. dane za wyjatkiem wskazania
godziny poszczegdlnych etapdéw badania tj. godziny pobrania materiatu do badan oraz
godziny przyjecia materiatu do badan (opis w punkcie 3.2 niniejszego wystapienia).
Godziny dostarczenia materiatu do badania w Laboratorium oraz wykonania badania
i autoryzacji wyniku przez diagnoste laboratoryjnego byly dostepne w formie
elektronicznej] w sprawozdaniach publikowanych przez laboratoryjny system
informatyczny. Sprawozdania z wynikami znajdujacymi sie¢ w wartosciach krytycznych
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zawieraty informacje o takich wartociach oraz informacje, ze powiadomiono lekarza
prowadzgcego. (dowod: akta kontroli str. 465-469, 478-486, 496-509, 546-557)

3.5. Transport materiatu biologicznego.

Transport materiatu biologicznego do badan w Diagnostyce zgodnie z umowa nalezat
do laboratorium zewnetrznego. Pobranie i przygotowanie materiatu biologicznego do
badan w zewnetrznym laboratorium wykonywane byto przez pracownikow laboratorium.
Laboratorium posiadato procedure pobierania, transportu oraz przetwarzania probek
i materiatdw pochodzenia ludzkiego.
Kontroli poddano 16 badan laboratoryjnych z kazdego roku (7 z 2015 .19 z 2016 r.).
Stwierdzono, ze w 5 przypadkach materiat zostat pobrany przez pielegniarke
srodowiskowa, a w 11 przypadkach przez personel Laboratorium. Materiat pobierany
przez pielegniarki Srodowiskowe byt transportowany w specjalnie do tego celu
przeznaczonym pojemniku w opakowaniu oznakowanym ,materiat zakazny’ oraz
w warunkach niezmieniajacych jego wiasciwosci. Materiat pobrany w Laboratorium
pobrano zgodnie z procedurg pobierania materialu do badan i postepowania
z pacjentami w Punkcie Przyje¢, oznakowany, zabezpieczony, w pozycji pionowe;
umieszczony w pojemniku zbiorczym, przechowywane w zalezno$ci od typu badan
w lodéwce (4-8°C) lub w temperaturze pokojowej do czasu odbioru przez kuriera.
(dowaod: akta kontroli str. 433-440, 487-490, 530)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nieprawidtowosci polegajace na:

1) Nieprowadzeniu dokumentacji btedéw wystepujacych podczas kolejnych faz badan
diagnostycznych.

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli prowadzenie dokumentacji btedow poszczegoinych
faz badan diagnostycznych jest podstawg do przeprowadzania analiz, wyciggania
wnioskow oraz podejmowania wiasciwych dziatar  korygujacych, naprawczych
i zapobiegawczych w celu zminimalizowania wystepowania tych btedow.

2) Braku wykazywania w sprawozdaniach z wynikéw badan laboratoryjnych godziny
pobrania oraz przyjecia materiatu do badan.

Zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do rozporzadzenia ws. standarddw jakosci sprawozdania
z badan laboratoryjnych powinny zawiera¢ m.in. godzing pobrania materiatu do badan
oraz godzine przyjecia materiatu do badan.

W sprawie braku na sprawozdaniach godziny pobrania materiatu do badan oraz
godziny przyjecia materiatu do badan Prezes wyjasnita: W celu usuniecia btedu, trwajg
prace nad zmiang wydruku sprawozdania z badan. (dowdd: akta kontroli str. 462)

Najwyzsza Izba Kontroli, pomimo stwierdzonych nieprawidtowosci, pozytywnie ocenia
dziatalnos¢ Przychodni w zbadanym zakresie.

4. Nadzér nad czynnosciami diagnostyki laboratoryjnej.

41. Umowy z podmiotami zewnetrznymi na udzielanie Swiadczen w zakresie
laboratoryjnej diagnostyki medyczne;.

Przychodnia zawarta jedng umowe o $wiadczenie ustug z zakresu badan
laboratoryjnych'® z Diagnostykag Medyczne Centrum Laboratoryjne sp. z o.0.
w Gorzowie WIkp. (dalej: Diagnostyka). Umowa zawierata zobowigzanie zleceniobiorcy
m.in. do wykonywania $wiadczen przez personel posiadajacy odpowiednie kwalifikacje
zawodowe oraz poddania sie kontroli Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

16 Umowa o $wiadczenie ustug z dnia 1 stycznia 2006 r.
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spetnienia wymagan okreslonych w ,Szczegétowych materiatach informacyjnych
0 przedmiocie postepowania w sprawie zawierania umow o udzielanie $Swiadczen
zdrowotnych w Narodowym Funduszu Zdrowia” od stycznia 2006 r. Pokwitowanie
odbioru materiatu do badania zleceniobiorca kwituje czytelnym podpisem osoby
odbierajacej, a zleceniodawca kwituje odbior wynikéw. Konsekwencje zwigzane
z nieprawidtowym wykonaniem badan ponosi zleceniobiorca. W zatgcznikach do
umowy okreslono koszty badan, terminy ich wykonywania (zatacznik nr 1) oraz zasady
wypetniania skierowan (zatgcznik nr 2). Przychodnia zawarta z Diagnostyka 4 aneksy
do ww. umowy. W aneksie z dnia 01.06.2012 r. do umowy ustalono m.in., ze materiat
medyczny do badan laboratoryjnych bedzie odbierany z siedziby Przychodni codziennie
w dni robocze przez kuriera w godzinach miedzy 11:00 a 13:00. Zleceniobiorca
zapewnia przew6z materiatu zgodnie z przyjetymi standardami, z zachowaniem
wszelkich wymagan okre$lonych w odrebnych przepisach dotyczacych transportu
materiatu potencjalnie zakaznego.
Zleceniobiorca zobowigzat si¢ do wykonywania zleconych badan w terminach zgodnie
z ustalonymi w umowie (zat. nr 1 do umowy — cennik badan) czasami oczekiwania.
Czasy oczekiwania przyjeto w zaleznosci od badania od 1 dnia (np. grupa krwi,
testosteron,), 7 dni np. wymaz z gardta, do 30 dni np. mleczany.

(dowod: akta kontroli str. 263-264, 470-477)

W okresie badanym na podstawie czaséw realizacji badan przez Laboratorium oraz
przez podwykonawce (,Diagnostyke”) nie stwierdzono przekroczenia obowigzujgcych
termindw wykonania badan. (dowdd: akta kontroli str. 524-529, 536-537)

W badanym okresie w Przychodni nie odnotowano skarg na dziatalnos¢ Laboratorium.
Przychodnia nie przeprowadzita kontroli podwykonawcy tj. Diagnostyki. Nie byto
pozwow ani wyrokdw sagdowych zwigzanych z dziatalnoscig laboratoryjng Przychodni.

Przychodnia dziatata wytacznie z udziatem wiasnego Laboratorium oraz podmiotu
udzielajacego na jego rzecz S$wiadczen diagnostyki laboratoryjnej, ktory zostat
wymieniony w zatgczniku do umowy z NFZ, tj. Spdtkg ,Diagnostyka”.

(dowdd: akta kontroli str. 216, 520-523)

Prezes Zarzadu wyjasnita: Przychodnia (...) prowadzi nadzér nad badaniami zleconymi
do wykonania do laboratorium Diagnostyka w Gorzowie (...) w nastepujgcy Sposob:

- po wilasciwym przygotowaniu i zabezpieczeniu materiatu do badania wraz ze
Zleceniem zawierajgcym wymagane niezbedne dane pacjentow, przekazywany jest
kurierowi laboratorium Diagnostyka. Osoba przekazujgca materiat upewnia sie, ze
materiat do badan bedzie przewozony we wiasciwych warunkach okreslonych
w stosownych procedurach. Obowigzkiem zleceniobiorcy jest zapewnienie, aby
transport odbywat sie w odpowiednich, prawem wymaganych warunkach,

- raporty z poszczegolnych badan laboratoryjnych $ciggane sq poprzez system
informatyczny, ktory umoZliwia potwierdzenie wykonania wszystkich oczekiwanych
badan. Zleceniobiorca badan - Diagnostyka informuje nas na biezgco
0 niezgodnoSciach oraz o badaniach nieprzyjetych do wykonania,

- na poszczegdlnych wynikach zawarte sq informacje o dacie i godzinie przyjecia
materiafu do badania, datach i godzinach wykonania analizy, informacja kto wykonat
badania oraz kto je walidowat, na jakim aparacie wykonywane byly badania oraz
zakresy wartosci referencyjnych dla danej metody badan. Wszystkie opisane parametry
Sq Sprawdzane przez naszego diagnoste,

- podwykonawca zobowigzany jest z mocy prawa do przestrzegania czasu wykonania
analiz oraz wykonanie ich zgodnie z obowigzujgcymi standardami oraz procedurami.
Podlega on systematycznym kontrolom zewnetrznym z uwagi na posiadany certyfikat
ISO 9001:2008 oraz kontrolom Konsultanta Wojewodzkiego d/s Diagnostyki
Laboratoryjnej, innym  kontrolom zewnetrznym ale rowniez systematycznie
przeprowadzanej kontroli wewnetrznej. Podjete przez nas dziatania oraz obowigzujgce
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przepisy prawa dotyczace zasad dziatania i warunkoéw funkcjonowania laboratoriow
diagnostycznych dajg gwarancje, ze uzyskiwane wyniki badan laboratoryjnych sg
prawidfowe. (dowdd: akta kontroli str. 545, 559)

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

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia dziatalnos¢ Przychodni w zbadanym
zakresie.

IV. Wnioski

Przedstawiajgc 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 Kontroli'7, wnosi o:

1. Zapewnienie bezposredniego nadzoru diagnosty laboratoryjnego nad catym
przebiegiem procesu diagnostycznego wykonywanych badan.

2. Autoryzowanie wynikow badan przez diagnoste laboratoryjnego obecnego
w Laboratorium.

3. Zawieranie w sprawozdaniach z wynikdw badan laboratoryjnych, informacji
0 godzinach pobrania oraz przyjecia materiatu do badan.

4. Prowadzenie dokumentacji btedéw dla wszystkich faz badan laboratoryjnych, jako
dokumentacji wewnetrznej kontroli jako$ci badan.

V. Pozostale informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ust. 1 i 2 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej
przystuguje prawo zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do
dyrektora Delegatury NIK w Szczecinie.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontrol,
w terminie 30 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskdw oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

W  przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informaciji liczy si¢ od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezen
w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Szczecin, dnia 14 grudnia 2016 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie
Dyrektor

17Dz.U. 22015 r. poz. 1096 ze zm. Dalej: ustawa o NIK.
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