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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/16/056 - Dostepno$¢ i finansowanie diagnostyki laboratoryjne;

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie

Jarostaw Tarasewicz, starszy inspektor k.p., upowaznienie do kontroli
nr LSZ/109/2016 z dnia 22.11.2016 r.
(dowaod: akta kontroli str. 1-2)

ALAB Laboratoria Spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig z siedzibg w Warszawie!
ul. Stepinska 22/30, 00 - 739 Warszawa, Laboratorium Analiz Lekarskich ALAB
w Koszalinie, ul. Chatubinskiego 7.

Kierownikiem Laboratorium Analiz Lekarskich jest od dnia 1 lipca 2016 r. Leokadia
Berna$. Do dnia 30 czerwca 2016 r. kierownikiem byta Aleksandra Ignasiak — Mikrzak.

(dowdd: akta kontroli str. 3 — 8)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie? dziatalno$¢ Laboratorium Analiz
Lekarskich ALAB w Koszalinie3 w zakresie realizacji umowy na $wiadczenia
zdrowotne w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, serologii i banku krwi zawarte;
w styczniu 2014 r. ze Szpitalem Wojewddzkim im. Mikotaja Kopernika w Koszalinie?.

Laboratorium zapewniato Szpitalowi catodobowg dostepno$¢ $wiadczonych ustug
diagnostycznych. Laboratorium spetniato wymagane prawem warunki lokalowe,
kadrowe i sprzetowe. Pomieszczenia Laboratorium i posiadane urzadzenia
aparatury pomiarowo - badawczej (dzierzawione) odpowiadaty rodzajowi
wykonywanej dziatalnosci diagnostycznej oraz zakresowi udzielanych $wiadczen
zdrowotnych. Kadra medyczna wykonujaca czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
posiadata odpowiednie kwalifikacje zawodowe. W Laboratorium wdrozono system
zarzadzania jakoscig i utrzymywano standardy jako$ci wykonywanych badan
laboratoryjnych, zgodnie m.in. z opracowanymi regulacjami wewngtrznymi.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Wykonywanie badah w medycznym laboratorium diagnostycznym.
1.1. Spetnianie wymogoéw formalnych

W wyniku przeprowadzonego konkursu ofert na udzielenie $wiadczen zdrowotnych
w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, serologii i prowadzenia banku krwi w dniu
10.01.2014 r. Szpital (udzielajacy zamdwienie) zawart z ALAB Laboratoria Spotkg

' Dalej: Spotka.

2Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidiowo$ci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogéinej wedtug proponowane;j skali bytoby nadmiernie
utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w
zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene opisowa, badz uzupetnia ocene ogéing o dodatkowe objasnienie

3 Dalej Laboratorium.

4 Dalej: Szpital.



20.0. (przyjmujacy zamowienie) umowe na Swiadczenia zdrowotne w zakresie
diagnostyki laboratoryjnej, serologii i banku krwi (§1 wust. 1), w budynku
Zlokalizowanym w Koszalinie na terenie Szpitala nalezacym do Konsorcjum firm:
Euromedic Diagnostic Polska Spdtki z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ALAB
Laboratoria Spotki z 0.0. z siedzibg w Warszawie oraz Fresenius NephroCare
Polska Spotki z 0.0. z siedzibg w Poznaniu. Laboratorium nie wykonywato badan
objetych konkursem ofert w pomieszczeniach Szpitala. Szczegotowy zakres
Swiadczen wraz z jednostkowg ceng, terminami ich wykonania okreslony zostat
w zatgczniku do umowy zgodnie z ofertg konkursowa.

(dowdod: akta kontroli str. 6 — 12,13 — 37,38 — 57,114 - 118)

Laboratorium wpisane bylo do rejestru podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢
leczniczg pod numerem 7384.
(dowdod: akta kontroli str. 58 — 59)

Laboratorium posiadato opinie wiasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,
dotyczacq spetniania warunkdw, o ktérych mowa w art. 22 ust. 3 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci leczniczejs. Na wniosek Spotki, Parfistwowy
Powiatowy Inspektor Sanitarny w Koszalinie® przeprowadzit 25.01.2013 r. kontrole?,
stwierdzajac, ze pomieszczenia i urzadzenia Laboratorium spetniajg warunki
wymagane przy wykonywaniu $wiadczen zdrowotnych w zakresie okre$lonym
wumowie ze Szpitalem. Podczas kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci.
Decyzjg nr 76/2013 z 29 stycznia 2013 r. PPIS pozytywnie zaopiniowat stan
pomieszczen wechodzacych w sktad Laboratorium.

(dowod: akta kontroli str. 60 — 65)

Laboratorium bylo wpisane do ewidencji prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostow
Laboratoryjnych, zgodnie z art. 19 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej®.

(dowdd: akta kontroli str. 66)

Laboratorium posiadato polisy ubezpieczeniowe zwigzane z prowadzong
dziatalno$cia; od odpowiedzialnoSci cywilnej wobec 0séb trzecich oraz od ognia
i zdarzen losowych. Posiadato rowniez umowy na odbiér i utylizacje odpadow
medycznych oraz komunalnych powstajgcych podczas prowadzonej dziatalnoSci.
1.2.(dowdd: akta kontroli str. 67 — 70,71 - 81,82 — 113)

1.2. Spetnianie warunkéw lokalowych, kadrowych i sprzetowych medycznego
laboratorium diagnostycznego.

Pomieszczenia Laboratorium spetniajg wymagania okre$lone rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne®. W Laboratorium wyodrebniono
pomieszczenia gtéwne, specjalne, socjalne oraz stuzace do obstugi pacjentow.
Wszystkie pomieszczenia Laboratorium zostaly oznakowane w  sposéb
umozliwiajacy ich identyfikacje.

(dowdd: akta kontroli str. 136 — 139)
Urzadzenia Laboratorium spetniajg wymagania okreslone w rozporzadzeniu

w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne. Laboratorium posiada wyposazenie wiasciwe dla zakresu

5Dz.U.z 2016 r., poz. 1638 ze zm.

6 Dalej: PPIS.

7 Protokét kontroli nr EP-13/2013.

8Dz.U.z 2014 r., poz. 1384 ze zm.

9 Dz.U. Nr 43, poz. 408 ze zm. Dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢
medyczne laboratoria diagnostyczne.
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prowadzonej dziatalnoSci oraz zostato wyposazone w aparature pomiarowo-
badawczg dostosowang do rodzaju wykonywanych badan, umozliwiajacq
stosowanie metod badawczych zgodnych z aktualnym stanem wiedzy.

(dowdd: akta kontroli str. 119 — 121)

SzczegGtowa kontrolg objeto  prébe 23 sztuk aparatury medycznej,
wykorzystywanych do realizacji umowy. Badana aparatura pomiarowo-badawcza
dzierzawiona od podmiotow zewnetrznych i identyfikowana na podstawie numerow
inwentarzowych byta eksploatowana w okresie od 5 miesiecy do 7 lat.

(dowdd: akta kontroli str.119 — 120,121 - 135)

Sprzet laboratoryjny w Laboratorium wykorzystywany do realizacji umowy posiadat
wiasciwe dokumenty, Swiadectwa dopuszczenia, paszporty i deklaracje zgodnosci
z wymogami Unii Europejskiej.

(dowod: akta kontroli str. 119 — 120)

Dla aparatury pomiarowo-badawczej oraz sprzetu stanowigcego wyposazenie
Laboratorium prowadzona byta dokumentacja wymagana przepisem § 5 ust. 4 ww.
rozporzadzenia. Aparatura poddawana byta badaniom i kontroli (przegladom
technicznym) zgodnie z zaleceniami producentéw i zawartymi umowami dzierzawy.
(dowdd: akta kontroli str. 119 — 120)

Wedtug stanu na dzien 9.12.2016 r. liczba personelu fachowego w Laboratorium
wyniosta: 16 0s6b z wyksztatceniem wyzszym (w tym 15 oséb z wyksztatceniem
innym niz lekarskie — w Laboratorium zatrudniano 1 lekarza) — wszystkie z prawem
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz 19 technikow analityki
medyczne;.

(dowod: akta kontroli str. 140,141,142 — 143)

Stan zatrudnienia w Laboratorium wynidst 42 osoby (39 petnych etatéw) na dzien
31 grudnia 2015 r., 43 osoby (38 petnych etatéw) na dzien 30 czerwca 2016 r.
i 45 0s6b (33) na dzien 31 listopada 2016 .

(dowdd: akta kontroli str. 140)

Kierownik Laboratorium posiadata tytut magistra farmacji i specjalizacje Il stopnia
w zakresie analityki klinicznej, zgodne z profilem Laboratorium.
(dowdd: akta kontroli str. 160,161)

Czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej wykonywane byly przez osoby posiadajace
kwalifikacje zawodowe (prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego).
(dowdd: akta kontroli str. 140 — 143)

W  Laboratorium zapewniono dostepno$¢ diagnosty laboratoryjnego zgodnie
z trybem udzielania $wiadczen — 24 godziny na dobe przez 7 dni w tygodniu oraz
specjalisty zgodnie z profilem Laboratorium. Sposréd 16 osdb wykonujgcych
czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej, 12 byto zatrudnionych na podstawie umowy
oprace i 4 osoby na podstawie umowy cywilnoprawnej (kontrakt), w ktdre]
wskazane zostato m.in. miejsce udzielania Swiadczen oraz godziny Swiadczenia
ustug.

(dowdd: akta kontroli str. 141 — 143, 144 — 160)

Analiza harmonogramdw pracy diagnostow laboratoryjnych w Laboratorium za
wybrane miesigce okresu objetego kontrolg (tacznie 7 miesiecy): styczen, kwiecien,
lipiec i pazdziernik 2015 r. oraz luty, maj i sierpien 2016 r. oraz list obecnosci'® tych
osob wykazata, ze w powyzszych miesigcach w Laboratorium zapewniono

10 Podpisanych wlasnorecznie przez pracownikéw Laboratorium za kazdy dzien pracy.
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dostepnos¢ diagnosty laboratoryjnego oraz specjalisty — 24 godziny na dobe przez
7 dni w tygodniu.
(dowdd: akta kontroli str. 162 — 197)

Laboratorium w okresie objetym kontrolg nie realizowato na rzecz Szpitala
Swiadczen w zakresie badan mikrobiologicznych.
(dowdd: akta kontroli str. 6 — 12, 198 — 199)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

W badanym okresie Laboratorium zgodnie z wymogami przepisow prawa spetniato
warunki lokalowe, kadrowe i sprzetowe.

1.3.1.3. Rozliczenia finansowe z udzielajacym zamoéwienia.

Stan nalezno$ci na dzien 31.12. kazdego roku realizacji umowy oraz na ostatni
dzien miesigca poprzedzajacego zakonczenie kontroli wyniést odpowiednio:
822.633,4 zt,930.233,3 zt oraz 965.521,6 zt (31.10.2016 r.).

(dowdod: akta kontroli str. 201 — 216)

Dyrektor ds. kontrolingu Spdtki wyjasnita, ze Szpitalowi cyt.”(...) zdarzaly sie
opOznienia w requlowaniu zobowigzan ale nie miaty one znaczgcego wplywu na
realizacje kontraktu (...)”. W badanym okresie ALAB Laboratoria Spétka z 0.0. nie
wystawiata not odsetkowych. W celu uzyskania naleznych przychodow ALAB
Laboratoria Spotka z 0.0. stosowat windykacje telefoniczng.”

(dowdd: akta kontroli str. 201)

W dziatalno$ci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci

2. Badania wykonywane w medycznym laboratorium diagnostycznym.

W latach 2014 — 2016 (do 31.10.) w Laboratorium wykonano odpowiednio 796.367,
843.567 oraz 738.949 badan diagnostyki laboratoryjnej na kwote taczng
odpowiednio 5. 619.778 zt oraz 4. 840.107 zt. w tym migdzy innymi:

. Alergologia 298, 320 i 224 badania;

o Analityka ogdlna 18.924, 19.377 i 16.366 badan;

. Autoimmunologia 4.730, 5.982 i 5.011 badan;

o Badania genetyczne  3.665, 4.586 i4.079 badan;

° Biochemia 500.222, 526.227 i 468.162 badania;
o Diagnostyka infekcji 11.194, 12.448 1 9.580 badan;

o Hematologia 92.161, 96.102 i 82.388 badan;
o Hormony i metabolity ~ 32.614, 36.230i31.453 badan;
o Markery nowotworowe  8.678, 9.702 i 6.994 badania;

. Serologia 16.263, 16.726 i 14.391 badan;

o Toksykologia 3.130, 3.270 i 2.665 badan;

o Uktad krzepniecia 103.019, 110.562 i 95.677 badan;

Najwigkszy udziat w liczbie ogdtem zleconych przez Szpital rodzajéow badan
w poszczegoinych latach realizacji umowy miaty odpowiednio:

o Biochemia 62,8%, 62,4% i1 63,3%;
o Uktad krzepniecia 12,9%, 13,1% 1 12,9%;
o Hematologia 11,6%, 11,4% 1 11,1%;

(dowdd: akta kontroli str. 232, 356 — 358)



Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Z ewidencji Spotki wynika, ze Laboratorium w Koszalinie wykonato 843.634 badania
diagnostyczne na taczng kwote 5.619.778 zt.
Szpital Wojewodzki w Koszalinie udzielit informacji, ze w 2015 r. zlecit Laboratorium
wykonanie 843.567 badan (tj. mniej o 67 badan) na taczng kwote 5.619.923,30 zt.
(wiekszg 0 145,30 zt.)

(dowdd: akta kontroli str. 218 — 224, 355 — 370)

W kontrolowanym okresie 69 oSrodkow zadaniowych Szpitala (oddziaty, poradnie,
pracownie i gabinety) kierowato do Laboratorium zlecenia na wykonanie badan.
Najwiecej zlecen na wykonanie badan Laboratorium w latach 2015 - 2016
zrealizowato odpowiednio dla:
Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego — 163.278 i 153.339;
Oddziatu Kardiologii — 73.105 i 59.597,;
Oddziatu Intensywnej Terapii Medycznej Dorostych — 55.151 1 44.977;
Oddziatu Wewnetrznego B z Pododdz. Nefrologicznym — 48.360 i 42.154;
Oddziatu Onkologii i Chemioterapii — 46.197 i 42.229;
Oddziatu Chirurgii Ogolnej — 26.313 i 34.366.

(dowdd: akta kontroli str. 217)

W umowie pomiedzy Szpitalem i Laboratorium w §1 pkt 2 zastrzezono, ze ustugi
objete umowg bedg wykonywane w budynku zlokalizowanym w Koszalinie na
terenie udzielajagcego zamowienie. Umowa nie przewidywata mozliwoSci
wykonywania badan w innej lokalizacji. W dostepnej w Laboratorium dokumentacji
nie stwierdzono badarn wysytkowych (zlecanych podwykonawcom).

(dowdd: akta kontroli str. 6 — 12, 232)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci

Laboratorium zgodnie z przyjetymi zasadami i obowigzujacg umowg ze Szpitalem
zapewniato na biezaco dostep do badan diagnostyki laboratoryjnej finansowanych
srodkami publicznymi.

3. Jakos¢ wykonywanych badan diagnostyki laboratoryjne;j.
3.1. System zarzadzania jakoscia.

Laboratorium nie posiadato akredytacji PCA w lokalizacji udzielania $wiadczen na
spetnianie wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub PN-EN ISO/IEC 15189.

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze warunki zawartej umowy z 10.01.2014 r.
z udzielajagcym zmédwienie nie zobowigzywaty do wdrozenia standardéw normy PN-
EN ISO/IEC 17025 lub PN-EN ISO/IEC 15189.

(dowod: akta kontroli str. 6 — 12,233 — 234)

3.2. Spetnianie wymogéw standardoéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych.

W Laboratorium opracowano i wdrozono 42 procedury okre$lajace obowigzujace
w jednostce standardy jako$ci w poszczegéinych fazach procesu diagnostycznego,
w tym m.in.:

- Zarzadzanie etapem przedanalitycznym (P4_PR1),

- Zlecanie badan laboratoryjnych (P4_PR1_I10),

- Rejestracja zlecen (P4_PR1_14),

- Przygotowanie pacjenta do badan (P4_PR1_I1),

- Pobieranie materiatu biologicznego do badan (P4_PR1_12),

- Transport wewnetrzny (P4_PR1_15),
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|dentyfikacja pacjenta, zlecen i probek materiatu (P4_PR1_I3),

- Przygotowanie materiatu biologicznego do badan (P4_PR1_18),

- Przechowywanie materiatu biologicznego przed wykonaniem badania
laboratoryjnego (P4_PR1_I11),

- Wykaz badan wykonywanych w Laboratorium (P4_PR2_F2),

- Zarzadzanie programem kontroli wewnatrzlaboratoryjnej (P4.1_PR1),

- Przedstawianie sprawozdan z badan (P4_PR2_14).

(dowdd: akta kontroli str. 235 — 236,239 — 240, 264 - 266)

Poprawno$¢ stosowania procedur sprawdzono na podstawie 5 zleconych do
wykonania badan, z poszczegéinych gtownych rodzajéw badan: analityka ogdlna,
biochemia, hematologia, immunochemia, serologia, (tacznie 25 badan wybranych
losowo z rejestru zlecen laboratoryjnego systemu informatycznego). Po
skonfrontowaniu faktycznych danych dotyczacych przebiegu poszczegoinych faz
badania — ustalonych na podstawie danych zawartych w laboratoryjnym systemie
informatycznym i dokumentacji w formie papierowej z wytycznymi, nie stwierdzono
odstepstw od ustalonych regut.

(dowdd: akta kontroli str. 236 — 238)

3.3. Fazy procesu diagnostycznego

3.3.1. Faza przedanalityczna

1) W Laboratorium dokonano standaryzacji czynnosci fazy przedanalitycznej
prowadzacych do  zminimalizowania  mozliwosci ~ wystgpienia  btedow
przedlaboratoryjnych,  wptywajacych na  wiarygodnos¢  wynikéw  badan.
W Laboratorium opracowano procedure pn. ,Wytyczne i zasady postepowania
w zakresie czynnosSci laboratoryjnej diagnostyki medycznej w punktach pobran
Zleceniodawcdéw ALAB Laboratoria Sp. z 0.0.” W ,Wytycznych(...)” okre$lono ze:
Celem procedury jest przedstawienie zasad postepowania na etapie
przedanalitycznym w procesie laboratoryjnej diagnostyki medycznej oraz zasad
informowania zleceniodawcy o wynikach badan z przekroczonymi warto$ciami
krytycznymi. Procedura przedstawia ogdlne zasady postepowania w celu
wiasciwego:
- Zlecania badan laboratoryjnych (punkt 1),
- przygotowania pacjenta do badan laboratoryjnych oraz pobierania materiatu do
badan (punkt 2),
- przechowywania materiatu przed jego przekazaniem do transportu oraz o jego
prawidtowym i bezpiecznym transporcie do Laboratorium (punkt 3),
- transportu materiatu biologicznego oraz kwalifikacji materiatu do badan (punkt 4),
- informowania o wynikach z przekroczonymi wartosciami krytycznymi (punkt 5).
Przestrzeganie  powyzszych  zasad  stuzy  zminimalizowaniu  btedow
przedlaboratoryjnych, (...) pozwoli unikng¢ zafatszowan wynikéw zwigzanych
z nieprawidtowym pobraniem, przechowywaniem i transportem materiatu. Wytyczne
wraz z zatgcznikami dotyczacymi wykazu badan wykonywanych w Laboratorium
oraz wykazu i zakresu wartosci krytycznych zostalty przestane do
oddziatow/komorek organizacyjnych Szpitala Wojewddzkiego w Koszalinie za
zwrotnym potwierdzeniem odbioru pismem z dnia 3.03.2016 .

(dowdod: akta kontroli str. 235 — 236,241 — 261, 262 — 263)

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze: przestane do jednostek organizacyjnych
Szpitala przy piSmie z 3.03.2016 r. Wytyczne i zasady postepowania w zakresie
czynno$ci laboratoryjnej diagnostyki medycznej w punktach pobran zleceniodawcdw
Spotki byty 4 wydaniem na biezaco nowelizowanym. Analogiczne procedury
i instrukcje obowigzywaty w roku 2014.

(dowdd: akta kontroli str. 236)



2) W Laboratorium prowadzony byt rejestr btedow przedlaboratoryjnych (forma
elektroniczna w Laboratoryjnym Systemie Informatycznym). Rejestr dotyczyt
wszystkich zleceniodawcow Laboratorium nie tylko jednostek organizacyjnych
Szpitala. Sumy poszczegdinych rodzajéw bteddéw raportowane byty co miesigc
w postaci  elektronicznego raportu  kierownika Laboratorium do dyrektora
medycznego Spotki.
Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze oprécz opracowania i przekazania procedur
(...) pracownicy laboratorium udzielajg odpowiedzi telefonicznie na kazde pytanie
(watpliwosci) za strony zlecajgcego dotyczace przygotowania pacjenta lub sposobu
pobrania materiatu na odpowiednie badania.(...) W laboratorium wdrazana jest
nowa instrukcja: Zasady obliczania wartosci wskaznikow jakoSciowych dla procesow
przed i poanalitycznego oraz badawczego (P4_PR1_112), w ramach ktorej raz do
roku  dokonywane bedg obliczenia progow  akceptowalno$ci  bfedow
laboratoryjnych.(...) Do Szpitala Wojewodzkiego i jego jednostek nie sg raportowane
ze strony laboratorium rutynowo dane dotyczace btedow przedlaboratoryjnych.
Z okresowych analiz bfedow powtarzalnie wynika, Ze najczeSciej wystepujgce bfedy
przedlaboratoryjne to: - hemoliza uniemoZliwiajgca oznaczenie, - skrzep
w probowce uniemozliwiajgcy oznaczenie, brak materiatu lub niejednoznaczna
identyfikacja. W ramach dobrej wspéfpracy z oddziatami szpitala - zgodnie z ustnymi
uzgodnieniami — w celu zmniejszenia iloSci btedow zwigzanych z hemolizg, oddziaty
dodatkowo zaopatrywane sq w probowki z antykoagulantem do wykonywania
badan. Dla oddziatow z pacjentami w stanach bardzo ciezkich zostata wprowadzona
mozliwo$¢  stosowania probek réwniez innego producenta niz  rutynowo
zaopatrywane oddziaty. Przeprowadzane byly dodatkowe szkolenia z techniki
pobierania materiatu przez pracownikdw Laboratorium. Przeprowadzona wstepna
analiza za | p6trocze 2016 r. (wg wdrazanej procedury) dla poszczegdlnych btedow
w Laboratorium wypadfa w sposob zadawalajgcy.

(dowdd: akta kontroli str. 267 — 268)

W okresie od 1 stycznia 2015 r. do 31 pazdziernika 2016 r. najczescie]
wystepujacymi btedami przedlaboratoryjnymi byty: hemoliza (tacznie 8.994 w 2015 .
i 6.592 przypadkow w 2016 r.(30.11), Srednia liczba miesieczna w okresie kontroli
708,45), brak materiatu (tgcznie 2.595 w 2015 .1 1.979 w 2016 r. (30.11.), $rednia
liczba miesieczna w okresie kontroli 207,91), skrzep w probce (facznie 2.898
w2015r. i 2.249 w 2016 r. (30.11.), $rednia liczba miesigczna w okresie kontroli
233,95), btad pobrania (tacznie 468 w 2015 r. i 312 w 2016 r. do 30.11.), $rednia
liczba miesigeczna w okresie kontroli 35,45.

(dowdd: akta kontroli str. 269, 270 — 281)

3.3.2. Faza analityczna

1) W celu zapewnienia wiarygodnosci uzyskiwanych wynikéw badan,
w Laboratorium dokonano standaryzacji postepowania podczas etapu
analitycznego, opracowano i wdrozono procedury i instrukcje dotyczace fazy
analitycznej,  poddano  Laboratorium  kontroli ~ zewnetrznej  (kontrola
miedzylaboratoryjna dla oznaczanych parametréw, potwierdzona certyfikatami).
(dowdd: akta kontroli str. 239 -240, 310 — 342)

W okresie od 1 stycznia 2015 r. do 31 pazdziernika 2016 r. we wszystkich
pomieszczeniach  Laboratorium do  wykonywania czynnoSci  diagnostyki
laboratoryjnej kontrolowane byty warunki mogace mie¢ wptyw na wyniki badan.

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze (...) Pomieszczenia pracowni diagnostycznej
i serologii  transfuzjologicznej sq klimatyzowane. Pozostate pomieszczenia
laboratorium rowniez majqg w najblizszej przysztoSci mie¢ zamontowane
klimatyzatory. Temperatury otoczenia i chfodni z odczynnikami sg codziennie
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sprawdzane i odnotowane w odpowiednich formularzach — kartach temperatur.
W procesie analitycznym przeprowadza sie kalibracje metod badawczych dla kazdej
nowej serii uzywanych odczynnikow oraz za kazdym razem, gdy codzienne kontrole
wewnatrzlaboratoryjne wskazujg, na moZzliwoS¢ wykroczenia analizy poza
dopuszczalne zakresy oznaczen. W Laboratoryjnym Systemie Informatycznym (LIS)
— Modut Kontrole odnotowywane sq wszystkie kontrole wykonywane danego dnia na
analizatorach, na biezgco analizowane przez Diagnoste Laboratoryjnego, ktory
decyduje o dopuszczeniu danej analizy do wykonywania badan, ewentualnie
o0 uruchomieniu  czynnoSci  korygujacych lub naprawczych prowadzacych do
utrzymania okre$lonej metody w SciSle wyznaczonych zakresach. Dodatkowo zbiory
miesiecznych kontroli dla poszczegolnych analizatorow i parametrow na nich
oznaczanych sg raportowane do Specjalisty ds. Kontroli w ALAB Laboratoria Sp.
Z 0.0, ktory analizuje je, opracowuje statystycznie i z kolei przesyta zwrotne
informacje pozwalajgce oceni¢ parametry uzyskiwane w danym laboratorium
w pordwnaniu z innymi w grupie ALAB. Raporty te przekazywane sq takze do
wiadomosci Dyrektora Medycznego. W laboratorium wdrazana jest nowa instrukcja:
Zasady obliczania wartosci wskaznikow jakoSciowych dla procesow przed
i poanalitycznego oraz badawczego (P4_PR1_112), w ramach ktorej raz do roku
dokonywane bedg obliczenia progow akceptowalno$ci bteddw laboratoryjnych.
Pierwsze wnioski bedq wyciggane na poczatku przysztego roku. Laboratorium
bierze udziat w zewnetrznych programach oceny jakoSci badan organizowanych
przez Centralny O$rodek Badan JakoSci w Diagnostyce Laboratoryjnej (Program
Centralny i Programy Powszechne) oraz innych programach miedzynarodowych.
(dowdod: akta kontroli str. 282 — 283)

2) Laboratorium brato udziat w 2015 r. i w 2016 r. w krajowych i miedzynarodowych
programach zewnetrznej oceny jako$ci badan. Badania organizowane m.in. przez
Centralny Os$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej!!, Instytut
Hematologii i Transfuzjologii, RIQAS, Quality Control for Molecular Diagnostics
QCMD, SOWA-Med. Systemy Oceny wiarygodno$ci Analiz Medycznych, Centralny
Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Bakteriologicznej, dotyczyly immunologii
transfuzjologicznej, toksykologii, monitorowania lekdw, koagulologii, chemii
klinicznej, immunochemii, chemii klinicznej, hematologii, biologii molekularnej,
autoimmunologii, mikrobiologii, analityki, parazytologii, kontroli glukometréw,
serologii transfuzjologicznej — we wszystkich przypadkach uzyskano pozytywne
oceny jakosci badan.

(dowdd: akta kontroli str. 284 — 342, 343 — 348)

3.3.3. Faza postanalityczna

W celu uzyskania wiarygodnosci wynikow badan, w Laboratorium dokonano
standaryzacji czynno$ci etapu postanalitycznego, opracowano i wdrozono procedury
dotyczace fazy postanalitycznej. Sprawozdania przedstawiano wedtug jednego
wzoru, wprowadzono dwustopniowg weryfikacje wyniku badan, przy podpisywaniu
sprawozdan stosowano weryfikacje danych i wynikow pacjenta, sporzadzono
| aktualizowano wykaz o0s6b upowaznionych do autoryzacji sprawozdan
z wykonanych badan laboratoryjnych.

(dowdd: akta kontroli str. 239 — 240)

Prowadzona dokumentacja btedéw fazy postanalitycznej zawierata elementy
opisane w procedurach regulujgcych proces postanalityczny: P4_PR3 Zarzadzanie
etapem poanalitycznym, P4_PR3_I1 ocena zgodnosci danych na formularzu
zlecenia z danymi na formularzu wyniku, P4_PR3_I2 archiwizacja wynikow i zlecen,
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oraz innymi procedurami procesu poanalitycznego. W wykazie osob upowaznionych
do autoryzacji sprawozdan z  wykonywanych badan laboratoryjnych
wyszczegdlniono m.in.. imie i nazwisko, numer prawa wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego, wzor podpisu i pieczatki diagnosty.

(dowdd: akta kontroli str. 241)

3.3.4 Czas wykonywania badan laboratoryjnych

Analizg kontrolng objeto 50 wybranych losowo zlecer/skierowan i wynikdéw badan
laboratoryjnych wykonanych w okresie objetym kontrola. W skontrolowanej probie
dokumentacji medycznej zawarte byly m.in. dane dotyczace czasu (data, godzina,
minuta) pobrania materiatu biologicznego, rejestracji w Laboratorium, wykonania
badania i jego autoryzacji. Czas potrzebny na wykonanie ww. czynno$ci w trakcie
realizacji 50 zlecen nie przekraczat warto$ci przyjetych w umowie i wyniost:

-do 1godziny - dla 24 badan (48% analizowanej proby badan),

-od 1 do 2 godz. - dla 16 badan (32%),

-0d 2 do 3 godz. -dla 5 badan (10%),

-0d 4 do 5 godz. - dla 1 badania (2%),

-0d 6 do 7 godz. -dla 2 badan (4%).

(dowod: akta kontroli str. 349 — 351)

W  Laboratorium opracowano i wdrozono wewnetrzne procedury transportu
materiatu biologicznego, zasady pobierania, transportu i przechowywania: materiatu
biologicznego do badan m.in.: P4_PR1_I5 - Transport wewnetrzny oraz P4_PR1_I6
— Dystrybucja materiatu, P4_PR1_I7 postepowanie z badaniami wysytkowymi,
P4_PR1_I8 przygotowane materiatu biologicznego do badan, P4_PR1_I9
przygotowane probki pierwotnej do badan, P4_PR1_110 zlecanie badan
laboratoryjnych.

Materiat biologiczny z oddziatbw Szpitala transportowany jest na biezaco
(wielokrotnie, w zalezno$ci od potrzeb pobrania materiatu do laboratorium) przez
personel tych oddziatow w specjalnych plastikowych pojemnikach. Probki materiatu
sq zamkniete w zakreconych probowkach lub opakowaniach do moczu, a nastepnie
ustawione w pozycji pionowej (korkiem, zakretkg do gory) w specjalnych statywach
tak, by zabezpieczone byty przed przewréceniem i umieszczone w pojemnikach do
transportu. Dostarczanie materiatu odbywa sie¢ na biezaco w sposéb reczny.
Pojemniki transportowe, w ktorych jest przynoszony materiat nie posiadajg
termometrow — nie jest monitorowana temperatura przynoszenia materiatu - ze
wzgledu na stosunkowo bardzo krotki czas od momentu pobrania materiatu do
chwili dostarczenia do laboratorium. Odlegtosci pomiedzy oddziatami szpitala
a Laboratorium wynoszg od 100 do 300 metréw. Laboratorium jest usytuowane
w centralnej cze$ci szpitala.
Nie byta dokumentowana odlegtos¢ (iloS¢ metréw), z jakiej transportowany jest
materiat. Na pojemnikach najcze$ciej brakowato oznakowan, ze zawierajg materiat
biologiczny. Materiat biologiczny od pacjentow ambulatoryjnych z Poradni
Przyszpitalnych pobierany jest w Punkcie Pobran mieszczacym sie¢ w budynku na
poziomie ponizej Laboratorium i bezposrednio po pobraniu - w odpowiednich
statywach umieszczanych w koszykach - transportowany jest, przy uzyciu matej
windy towarowej taczacej Punkt Pobran z Pracownig Dystrybucji do tej pracowni.
(dowdd: akta kontroli str. 352 — 353)

Analiza 10 badan laboratoryjnych, ktore byty transportowane od zleceniodawcow
zewnetrznych ich Srodkami transportu w 2015 r. i 2016 r. (po 5 badan z kazdego
roku), wybranych losowo wg osadu kontrolera, wykazata, ze w Laboratorium
sprawowano nadzor nad transportem materiatu biologicznego oraz postgpowano
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Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

stosownie do wymogdéw zawartych w obowigzujacych procedurach. Wskazane
procedury zawieraty wymagane prawem informacje i zasady postepowania.
(dowdd: akta kontroli str. 352 — 353)

W dziatalno$ci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

W Laboratorium prawidtowo wdrozono system zarzadzania jakoscig. Opracowane
I wdrozone procedury wewnetrzne pozwolity na osiggniecie standardow jakosci dla
kazdej z faz procesu diagnostycznego. Czas wykonywania badan laboratoryjnych
oraz transport materiatu biologicznego byty zgodne z przyjetymi zasadami.

IV. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ust. 11 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie
Kontroli'2 kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo zgtoszenia na
piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie 21 dni
od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do Dyrektora Delegatury NIK
w Szczecinie.

Szczecin, dnia 18 stycznia 2017 .

Najwyzsza Izba Kontroli

Kontroler Delegatura w Szczecinie
Jarostaw Tarasewicz g LB ertZr zecinl
starszy inspektor kontroli paristwowe; yrexto
....................... ;.). odpls pOdeS

2Dz.U.z2015r. poz. 1096 ze zm.
"



