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I. Dane identyfikacyjne
Dolnoslaskie Centrum Onkologii, Pulmonologii i Hematologii we Wroctawiu’

Adam Maciejczyk, Dyrektor Dolnoslaskiego Centrum Onkologii, Pulmonologii
i Hematologii, od 15 marca 2015r. 2

1. Bezpieczenstwo i jakos¢ badan genetycznych.

2. Procedura realizacji badan genetycznych.

3. Realizacja uwag i zalecehn wynikajgcych z zewnetrznych kontroli i audytéw
badan genetycznych.

Od 1 stycznia 2022 r. do zakoniczenia czynnosci kontrolnych?® z uwzglednieniem
dowodow wykraczajgcych poza ten okres, majacych znaczenie dla badanej
dziatalnosci.

Artykut 2 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli*

Najwyzsza lzba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu

Ksymena Kramarczyk-Rosiak, Doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli
nr LWR/185/2025 z 21 sierpnia 2025 r.

(akta kontroli: tom |, str. 1-4)

" Dalej: DCOPIH lub Szpital.
2 W uwzglednieniem zmiany nazwy Szpitala uchwatg nr XXXIV/769/21 Sejmiku Wojewddztwa
Dolnoslaskiego z 28 pazdziernika 2021 r. Dalej: Dyrektor lub Dyrektor Szpitala.
330 pazdziernika 2025 .
4Dz. U.z2022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogélna® kontrolowanej dziatalnosci
W DCOPiH realizowano dziatania na rzecz zapewnienia dostepu do bezpiecznej
diagnostyki genetycznej spetniajgcej przyjete wymogi jakosciowe.

Centralne Laboratorium Molekularne zostato prawidtowe ujete w strukturze
organizacyjnej Szpitala i rejestrach prowadzonych przez podmioty zewnetrzne.
Jego dziatalno$¢ poddawana byta ocenie m.in. w ramach procesu akredytacji do
sieci referencyjnych laboratoriéw Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka,
udzialu w miedzynarodowych programach certyfikujgcych oraz wdrazania
systemow zarzadzania jakoscig zgodnych z normami ISO 9001:2015 systemy
zarzqdzania jakoscig, 1SO 27001:2013 system zarzqdzania bezpieczeristwem
informacji oraz ISO 15189:2013-05, nr AM 020 w zakresie wiasciwym dla
laboratoriéw medycznych. Wysoka jakos¢ wykonywanych badan genetycznych
potwierdzana byta w miedzynarodowych programach kontroli jakosci.
Przeznaczona do prowadzania badan genetycznych aparatura medyczna
pozwalata na ich realizacje zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Kierownicy
laboratoriéw i osoby wykonujagce badania genetyczne w Centralnym
Laboratorium Molekularnym spetniali wymogi okreslone w ustawie z dnia 15
wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej® oraz rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadac
medyczne laboratorium diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu’.

W DCOPiH opracowano procedury wewnetrzne zapewniajgce bezpieczenstwo
i wiarygodnos¢ badan genetycznych. Prawidlowo stosowano procedury
dotyczgce ochrony i przetwarzania danych pacjentéw Szpitala, w zwigzku
z wykonywanymi badaniami genetycznymi.

Whnioski i zalecenia wynikajace z przeprowadzonych w DCOPiH zewnetrznych
kontroli i audytow badan genetycznych zostaty wdrozone

W dziatalnosci Szpitala stwierdzono nieprawidtowosci polegajgce na: [1] nie
wpelni  rzetelnym  prowadzeniu  ewidencji  aparatury = medycznej
wykorzystywanej do prowadzenia badan genetycznych; [2] przeprowadzeniu
przegladéw technicznych dwdch urzadzen z opdznieniem oraz wykorzystywanie
ich do prowadzania badan genetycznych w okresie braku aktualnego badania
technicznego; [3] braku uregulowania wewnetrznego praktyki czasowego
wytgczania z uzytkowania sprawnej aparatury medycznej; [4] niepetnym
dostosowaniu czesci pomieszczen laboratoryjnych do wymogéw higieniczno-
sanitarnych; - [5] dwdch przypadkach niezgodnego z przyjetymi procedurami
wewnetrznymi przechowywania i utylizacji materiatlu genetycznego po
badaniach przeprowadzonych w Pracowni cytogenetyki i w Laboratorium
Badania Antygendéw Zgodnosci Tkankowej HLA. Stwierdzone nieprawidtowosci
nie miaty zasadniczego wplywu na jakos¢ i bezpieczehstwo prowadzonych
w Szpitalu badan genetycznych.

5 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogdlng jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo
ocene w formie opisowe;j.
6 Dz.U. 22023 r. poz. 2125, dalej: ustawa o medycynie laboratoryjnej.
7Dz.U. z 2024 r. poz.1188, dalej: rozporzadzenie z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagari.
3



OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

Ill. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny czastkowe?®
kontrolowanej dziatalnosci
1. Bezpieczenstwo i jakos¢ badan genetycznych

1.1. Badania genetyczne w DCOPIH wykonywane byty w Centralnym
Laboratorium Molekularnym (dalej: Centralne Laboratorium), podzielonym
organizacyjnie na:

e Zakfad Diagnostyki Molekularnej Nowotworéw (dalej rowniez ZDMN),
w ktérym dziatata:
— Pracownia diagnostyki molekularnej;
— Pracownia genetyczna;
e Zaktad Diagnostyki Hematoonkologicznej (dalej réwniez ZDH), w ktérym
dziatata:
— Pracownia biologii molekularnej;
— Pracownia cytogenetyki;
e Laboratorium Badania Antygendéw Zgodnos$ci Tkankowej HLA (dalej
réwniez Laboratorium HLA), w ktérym dziatata:
— Pracownia immunologiczna;
— Pracownia serologii;
— Pracownia Pre-PCR;
— Pracownia Post-PCR.

Centralne Laboratorium utworzone zostato w strukturze organizacyjnej Szpitala
od 1 wrzednia 2024 r.°. Wczesniej ZDMN dziatat w ramach Szpitala
Onkologicznego, a ZDH i Laboratorium HLA w ramach Centrum
Hematologiczno-Transplantacyjnego.

ZDMN, ZDH i Laboratorium HLA wpisane zostaly do ewidencji laboratoriow
KRDL, odpowiednio 15 stycznia 2019 r. (nr wpisu: 3816), 29 pazdziernika 2004 r.
(nr wpisu 2196) oraz 13 pazdziernika 2021 r. (nr wpisu 4004). Szpital wnioskowat
o0 aktualizacje ww. wpiséw, w zwigzku ze zmianami organizacyjnymi i kadrowymi
wprowadzonymi w tych laboratoriach. Aktualizacje zostaty potwierdzone
zaswiadczeniami, dla ZDMN z 28 sierpnia 2025 r., dla ZDH z 1 wrzes$nia 2023 r.
i Laboratorium HLA z 7 lipca 2023 r. Przy czym, ostatni wniosek o aktualizacje
wpisu dotyczacego Laboratorium HLA, z dnia 16 czerwca 2025 r., pozostawat bez
potwierdzenia jego uwzgledniania'. Wnioski o aktualizacje wpisu obejmowaty
kazdorazowo czesc¢ obligatoryjng i fakultatywna.

(akta kontroli: tom |, str. 6-37, tom |l str.230-240,450-467)

8 Oceny czastkowe to oceny dziatalnoséci w poszczegélnych obszarach badan kontrolnych. Ocena
czastkowa moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie
opisowe;j.

° Zarzadzenie Dyrektora nr 188/24 z dnia 30 sierpnia 2024 r. w sprawie zmiany Regulaminu
Organizacyjnego Dolnoslaskiego Centrum Onkologii, Pulmonologii i Hematologii.

0 Wedtug stanu na 15 wrzesien 2025 r.
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W okresie objetym kontrolg Szpital wnioskowat i otrzymat rekomendacje
Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka (dalej: PTGC) dla laboratoriéw
prowadzacych badana genetyczne. Uzyskane certyfikaty ,Laboratorium
rekomendowane przez PTGC", na lata 2023-2026, dotyczyty badan
prowadzonych przez:

v' ZDMN w ramach: [1] technik PCR i ich modyfikacji w zakresie molekularnych
badan zmian konstytucyjnych; [2] technik molekularnych: panele NGS dla
postnatalnych zmian konstytucyjnych w zakresie molekularnych badan
zmian konstytucyjnych; [3] technik PCR i ich modyfikacji w zakresie badan
molekularnych zmian somatycznych; [4] technik molekularnych: panele NGS
w zakresie molekularnych badan somatycznych;

v' ZDH w zakresie: [1] technik cytogenetyki klasycznej w ramach postnatalnych
badarn zmian somatycznych; [2] technik FISH w ramach badan zmian
somatycznych; [3] technik PCR i ich modyfikacji w zakresie badan
molekularnych zmian somatycznych.

Whnioski o uzyskanie ww. certyfikatéw sporzgdzone zostaly rzetelnie. Dane
w nich zawarte, w szczeg6lnosci odnoszace sie do spetnienia standardéw jakosci
prowadzonych badan, potwierdzone zostaty przez kierownika laboratorium, co
do zgodnosci ze stanem faktycznym.

W Centralnym Laboratorium wdrozono system zarzadzania jakoscig oparty
o: [1] normy ISO 9001:2015 systemy zarzgdzania jakosciq i 1ISO 27001:2013 system
zarzqdzania bezpieczeristwem informacji w zakresie diagnostyki laboratoryjnej,
w tym molekularnej™; [2] norme ISO 9001:2015 systemy zarzgdzania jakoscig
w zakresie diagnostyki laboratoryjnej hematoonkologicznej, diagnostyki
laboratoryjnej - badania zgodnosci tkankowej'?; [3] standardy miedzynarodowe
CraNE Lung Cancer CCCN i European Quality Assurance (QA) Scheme for Breast
Cancer Services (BCS) across the EU'3.

Zaktad Diagnostyki Molekularnej Nowotworéw posiadat réwniez akredytacje
Polskiego Centrum Akredytacji (dalej: PCA) w zakresie normy PN-EN ISO
15189:2013-05, nr AM 020, dla laboratoriéw medycznych. Zakres ten obejmowat
cechy i metody takie jak: [1] obecno$¢ germinalnych wariantéw genetycznych
typu: SNV, indel i CNV w genach BRCA1 i BRCA2 Metoda sekwencjonowania
nastepnej generacji (NGS); [2] obecnos¢ somatycznych wariantéw genetycznych
typu: SNV iindel w genach BRCA1 i BRCA2 Metoda sekwencjonowania nastepnej
generacji (NGS); [3] obecnos¢ somatycznych wariantéw genetycznych w genie
KRAS w kodonach 12, 13, 59, 61, 117 i 146 Metoda Real-Time PCR; [4] obecnos¢
somatycznych wariantéw genetycznych w genie NRAS w kodonach 12, 13, 59,
61, 117 i 146 Metoda Real-Time PCR; [5] obecno$¢ somatycznych wariantow
genetycznych w kodonie 600 w genie BRAF Metoda Real-Time PCR.

Certyfikat Akredytacji Laboratorium Medycznego nr AM 020 wydany zostat 11
lutego 2022 r. Akredytacja pozostawata w mocy pod warunkiem przestrzegania
wymagan jednostki audytujgcej okreslonych w kontrakcienr AM 020.Warunek
ten audytowany byt corocznie.

Ponadto DCOPIH zostato objete akredytacjami Ministra Zdrowia, w tym:

" Certyfikat NC-3222 z 25 listopada 2024 r., wazny do odpowiednio 23 listopada 2026 r. i 31
pazdziernika 2025 r.

12 Certyfikat NC-3222/1 z dnia 25 listopada 2025 r. wazny do 30 wrze$nia 2026 .

'3 Certified Comprehensive Cancer Vare Network (CCCN) z dnia 25 czerwca 2024 r. wazny do 25
czerwca 2029 r. oraz Certyfikat Akredytacyjny European Commission Initiative on Breast Cancer
ECIBC z dnia 27 lutego 2023 r. wazny do
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v' 10 pazdziernika 2023 r. - uzyskato certyfikat potwierdzajgcy spetnienie
standardow akredytacyjnych dla diagnostyki patomorfologicznej w zakresie
dziatalnosci Zaktadu Patomorfologii, Zaktadu Patomorfologii Il, Pracowni
histopatologii Il, Pracowni cytologicznej Il i Prosektorium;

v 9 listopada 2023 r. - uzyskato certyfikat potwierdzajgcy spetnienie
standardow akredytacyjnych dla leczenia szpitalnego w zakresie dziatalnosci
zaktadu leczniczego - Szpital.

Certyfikaty te utrzymywaty waznos¢ przez okres trzech lat od ich wydania.

Laboratoria DCOPiH uczestniczyty w miedzynarodowych programach
certyfikacyjnych, ktorych celem byta standaryzacja sciezek diagnostyczno-
terapeutycznych wedtug norm europejskich oraz poprawa jakosci opieki
onkologicznej. Laboratoria szpitalne braty réwniez udziat w europejskich
programach kontroli jakosci badan. Programy te, w ocenie Kierownika
Centralnego  Laboratorium, umozliwiaty obiektywng ocene jakosci
wykonywanych badan, pozwalaty wykrywac i eliminowa¢ ewentualne btedy,
stanowity narzedzie do ciggtego doskonalenia procedur oraz zwiekszania
pewnosci i wiarygodnosci uzyskiwanych wynikéw. Natomiast najwazniejszym
celem kontroli jakosci byta ochrona pacjenta przed btednymi diagnozami
i niewtasciwym leczeniem wynikajgcym z nieprawidtowych analiz genetycznych.

W okresie objetym kontrolg Zaktad Diagnostyki Molekularnej Nowotworéw
uczestniczyt w miedzynarodowych programach akredytacyjnych: [1] iPAAC Joint
Action INNOVATIVE PARTNERSHIP FOR ACTION AGAINST CANCER (2021);
[2] European Quality Assurance (QA) Scheme For Breast Cancer Services across
the EU (2023); [3] Certified Lung Comprehensive Cancer Care Network - CraNE
(2024)'* oraz w europejskich programach kontroli jakosci badan - 14 w 2023 r.
i16 w2024 r.

Zaktad Diagnostyki Hematoonkologicznej uczestniczyt w miedzylaboratoryjnych
programach oceny jakosci (EQA, External Quality Assessment), organizowanych
przez: [1] UK NEQAS™: [a] Leucocyte Immunophenotyping (od 2022
r.), [b] Immunocytochemistry and In Situ Hybridisation (ICC & ISH) (od 2024
r.), [c] Blood Coagulation (od 2025 r.); [2] GenQA'® (od 2022 r.), [3] Institute of
Hematology and Blood Transfusion NRL for DNA Diagnostics Department of cell
chimerism (od 2011 r.).

Ponadto laboratorium uczestniczyto w certyfikacji nadawanej przez konsorcjum
ERIC' w zakresie wykonywania, analizy oraz sprawozdania z badania mutacji
w genie TP53 oraz badania mutacji w genie tancucha ciezkiego immunoglobulin
(IgHV). W 2021 r. i 2023 r. laboratorium uczestniczyto w standaryzacji
monitorowania ekspresji genu fuzyjnego BCR::ABL1 w ramach projektu EUTOS
for CML'8, uzyskujac wskaznik korygujgcy CF, pozwalajacy na wyrazenie
uzyskiwanych wynikéw w wystandaryzowanej skali miedzynarodowej IS.

Laboratorium Badania Antygendw Zgodnosci Tkankowej (HLA) uczestniczyto
w krajowych (EPT) i miedzynarodowych (CET) programach oceny jakosci.

4 Udziat w tych programach pozwolit na uzyskanie certyfikatu szczegétowego dla [1] Centrum
Leczenia Raka Jelita Grubego i Centrum Leczenia Raka Trzustki, [2] Centrum Leczenia Raka Piersi
Breast Unit, [3] Centrum Leczenia Raka Ptuca.

'S United Kingdom National External Quality Assessment Service).

6 Genomic Quality Assessment) (od 2022).

7 European Research Initiative on Chronic Lymphocytic Leukemia.

'8 European Treatment Outcome Studly for Chronic Myeloid Leukemia.
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Udziat w zewnetrznych programach kontroli jakosci pozytywnie zweryfikowat
jakos¢ badan genetycznych prowadzonych w Centralnym Laboratorium.
Przypadki negatywnej weryfikacji wynikéw badan stwierdzono w trzech
przypadkach?.

(akta kontroli: tom |, str. 6-98)

W latach 2022-2025 w Centralnym Laboratorium przeprowadzono tgcznie
47 135 badan genetycznych, w tym: - 16 241 w ZDMN (z NFZ sfinansowano 97%),
- 15021 w Laboratorium HLA (z NFZ sfinansowano 24,7%), - 10 252 w Pracowni
cytogenetycznej (z NFZ sfinansowano 100%), - 5348 w Pracowni biologii
molekularnej (z NFZ sfinansowano 100%). Liczba przeprowadzonych w Szpitalu
badan genetycznych z roku na rok rosta. W 2022 r., 2023 r. i 2024 r. wyniosta
9196, 1204313 645. Wzrosty w kolejnych latach odnotowano we wszystkich,
realizujgcych badania genetyczne, jednostkach organizacyjnych Centralnego
Laboratorium.

Badania genetyczne w DCOPiH realizowane byty w 115 zakresach i rozliczane
z NFZ w ramach 11 umoéw dotyczacych finansowania leczenia szpitalnego oraz
programow lekowych.

Poza umowami z NFZ Szpital realizowat badania genetyczne w ramach:
[1]1 finansowanego ze srodkéw Ministra Zdrowia, Programu opieki nad rodzinami
wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory
ztosliwe - Modut 1 i 11?°, [2] wspotpracy z Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnym
do Spraw Transplantacji ,POLTRANSPLANT” oraz trzema osrodkami
transplantacyjnymi (jako osrodek doborowy)?'. Ponadto w latach 2022-2024 dla
indywidulanych pacjentéw (komercyjnie) w Laboratorium HLA wykonano 11
badan oznaczenia HLA dla czerniaka gatki ocznej. W 2025 r. badanie to objeto
finansowaniem NFZ w ramach programu lekowego.

(akta kontroli: tom |, str. 5-8, 65-80)

1.2. Wyodrebnione, w ramach Centralnego Laboratorium, jednostki
organizacyjne?? w wiekszosci spetniaty wymogi dotyczgce warunkéw sanitarnych
pomieszczen okreslone w 8 2-4 rozporzadzenia z 16 lipca 2024 r. w sprawie
wymagan. Wszystkie uzytkowane pomieszczenia dostosowano do rodzaju
czynnosci medycyny laboratoryjnej, jakie byty w nich wykonywane, w sposéb
zapewniajgcy poprawng jakos¢ procedur i wiarygodnos¢ wynikow.
W pomieszczeniach, w ktérych wykonywano badania genetyczne zapewniono
wentylacje mechaniczng?® lub zainstalowano system BMS stanowigcy
zintegrowang platforme zarzadzajgcg i sterujgcg instalacjami technicznymi,
wtym m.in. wymiang powietrza, temperaturg, wilgotnoscig, cisnieniami?.
Pomieszczenia laboratoryjne miaty dostep do co najmniej jednej umywalki
z baterig z cieptg i zimng wodg, dozownikiem na mydto w ptynie oraz
dozownikiem ze srodkiem dezynfekcyjnym, jak réwniez posiadaty pojemniki

" [1] GenQA 2023 FISH Case 1, [2] GenQA 2023 GTG interpretacja Case 1, [3] UK NEQAS 2023
BCR::ABL1 prébka 232402.

20} 3cznie 423 badania przeprowadzono w 2022 r.

21 W latach 2022-2025 (31 lipca) liczba przebadanych chorych i dawcéw allogenicznych w ramach
przydzielonych procedur doboru dawcy allogenicznego wyniosta 342 i 438.

22Tj. ZDMN, ZDH i Laboratorium HLA.

23 W pomieszczeniach ZDMN, zlokalizowanych w budynku B Szpitala przy Placu Ludwika Hirszfelda
12.

24 W pomieszczeniach Zaktadu Diagnostyki Hematoonkologicznej i Laboratorium Badania
Antygendéw Zgodnosci Tkankowej (HLA), zlokalizowanych w budynku wolnostojgcym przy ul.
Fieldorfa nr 6.
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zrecznikami jednorazowego uzycia i pojemniki na zuzyte reczniki. Petnego
wyposazenia w tym zakresie nie byto w dwoch pomieszczeniach ZDMN oraz
w jednym pokoju Laboratorium Badania Antygendw Zgodnosci Tkankowej
(HLA), o czym szerzej w sekcji dotyczacej stwierdzonych nieprawidfowosci. We
wszystkich  jednostkach  organizacyjnych  Centralnego  Laboratorium
wyodrebniono pomieszczenia gtéwne oraz administracyjno-biurowe, a ich
pracownikom zapewniono dostep do pomieszczen socjalnych. W ramach i dla
potrzeb ZDMN oraz Laboratorium Badania Antygendw Zgodnosci Tkankowej
(HLA) nie wydzielono pomieszczen specjalnych o funkcji magazynowej, co
opisano szerzej w sekcji dotyczacej stwierdzonych nieprawidfowosci. Materiat do
badan laboratoryjnych przekazywany byt do pracowni gtéwnie z innych
jednostek organizacyjnych DCOPIH.

(akta kontroli: tom [, str. 108-115)

1.2. Wedlug ewidencji aparatury medycznej Szpitala?, do wykonywania badan
genetycznych w Centralnym Laboratorium stuzyto tacznie 351 urzadzen. Ich
liczba i rodzaj warunkowany byt zakresem i profilem prowadzonych badan,
wtym: - 148 urzadzeh pozostawato w dyspozycji ZDMN; - 83 urzadzenia
wykorzystywane byly w Laboratorium Badania Antygendw Zgodnosci Tkankowej
HLA; - 76 urzadzen wykorzystywanych byto w Pracowni biologii molekularnej;
- 44 urzadzenia pozostawaty w dyspozycji Pracowni cytogenetyki.

W praktyce, jak i zgodnie z procedurg AM/1 - Standardy zapewnienia aparatury
medycznej?®, ewidencja dotyczgca aparatury medycznej w Szpitalu prowadzona
byta przez Dziat Aparatury Medycznej w formie elektronicznej, z wykorzystaniem
m.in. programu do nadzoru nad aparaturg medyczng oraz z wyrdznieniem
harmonogramu terminéw przegladéw technicznych.

Zgodnie z procedurg AM/1 - Standardy zapewnienia aparatury medycznej, Dziat
Aparatury Medycznej odpowiedzialny byt za cyklicznie wprowadzenia do
ewidencji danych dotyczacych zakupionego sprzetu i aparatury medycznej. Do
zadan Dziatu Finansowego nalezato natomiast cykliczne przekazywanie do
Dziatu Aparatury Medycznej informacji o nowo przyjetych srodkach trwatych
oraz ich relokowaniu.

Kontrola wykazata, ze ewidencja ta, w czesSci zapisdw dotyczacych urzadzen
Centralnego Laboratorium, nie byta prowadzona w petni rzetelnie, co opisane
zostato w sekcji dotyczacej stwierdzonych nieprawidfowosci.

(akta kontroli: tom |, str. 316-377)

Badanie szczegétowe dotyczace dokumentacji oraz przegladdw technicznych
aparatury do prowadzenia badan genetycznych przeprowadzone zostato na
probie 12 urzadzen wykorzystywanych w Pracowni cytogenetyki?’; Pracowni

25 Wedtug stanu na 7 pazdziernika 2025 r.
2 Nr ref. 21, Wydanie 1, zatwierdzone 18 maja 2022 r. dla procesu: zapewnienie aparatury
medycznej.
271) Nr inw. ST000159, Mikroskop Axio Imager.Z2 z oprogramowaniem (ZST11/006); 2) Nr inw.
ST000742, Zestaw komputerowy z oprogramowaniem GenAsi do badan GTG i Fish i kamerg
(ZST05/001); 3) Nr inw. ST000865, Mikroskop optyczny i fluorescencyjny- ZST 10/021.
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biologii molekularnej?®, Laboratorium Badania Antygenéw Zgodnosci Tkankowej
HLA? oraz w Pracowni diagnostyki molekularnej*®, dalej: préba urzadzen.

Kontrola wykazata, ze dokumentacja techniczna urzadzeh z badanej proéby
prowadzona byta zgodnie z 8 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca
2024 r. w sprawie wymagan. Obejmowata ona: - karty gwarancyjne; - specyfikacje
techniczng; - wykaz pracownikéw przeszkolonych i upowaznionych do obstugi
oraz oséb bezposrednio odpowiedzialnych za dang aparature lub sprzet; -
instrukcje uzytkowania; - zapisy kalibracji (gdy byto to wymagane); dokument
potwierdzajacy przeprowadzenie przegladu technicznego lub kontroli przez
podmiot autoryzowany; - oswiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po
usunieciu awarii. Ponadto w dokumentacji ww. urzadzen odnotowywano dane
o biezacej obstudze oraz o konserwacji biezgcej i okresowej*’. Dla kazdego
urzgdzenia wskazano date rozpoczecia eksploatacji. W Szpitalu wprowadzono
instrukcje postepowania przy dziataniach naprawczych i korygujgcych32.
Dokumentacja techniczna urzadzen byla prowadzona i przechowywana
w poszczegdlnych komérkach organizacyjnych Centralnego Laboratorium przez
wskazane imiennie osoby odpowiedzialnej, w tym, odpowiednio do przyjetych
regulacji wewnetrznych, kierownika, osoby zatrudnione na stanowisku
sekretarki medycznej oraz mtodszego asystenta.

(akta kontroli: tom I, str. 160-268)

Zgodnie z obowigzujgcg w Szpitalu procedurg AM/1 standard zapewnienia
aparatury medycznej, za aparature medyczng uzytkowang w poszczegdlnych
komorkach organizacyjnych Szpitala odpowiadali ich kierownicy. Przeglady
aparatury medycznej mialty by¢ prowadzone zgodnie z harmonogramem, na
podstawie zlecenn zewnetrznych wystawianych przez pracownikéw Dziatu
Aparatury Medycznej.

Wszystkie urzadzenia laboratoryjne wykorzystywane do prowadzenia badan
genetycznych z proby objetej badaniem podlegaty rocznym przegladom
technicznym. Kazdy kolejny przeglad odnotowany zostat w paszporcie
technicznym urzadzenia na podstawie raportu serwisowego. W przypadku
dwoch urzadzen przeglady zaplanowane na 2025 r. przeprowadzone zostaty
z opdznieniem w stosunku do zalecanego terminu, a w jednym z nich stan ten
nie zostat prawidlowo odnotowany w ewidencji. Dotyczyto to urzadzen

28 1) Nr inw. ST000732, Urzadzenie do izolacji i oczyszczania kwaséw nukleinowych- ZST 05/016; 2)
Nr inw. ST000866, Sekwenator Kapilarny Metoda SANGERA- ZST 10/022; 3) Nr inw. ST000868,
Sekwenator nastepnej generacji NGS z wyposazeniem- ZST 10/023.
29 1) Nr inw. ST0O00172, Termocykler z funkcja gradientu (ZST11/018); 2) 801/000163, H* NAR.PROG.
RMT SEKWENTATOR -KBDSZ ZAB 12015; 3) 801/000050, H* APARAT 4 -RO KAPILARNY- ZAM 11112.
301) Nr inw. STO00308, Termomikser (ZST05/024); 2) Nr inw. TIV43-4/25, aparat do izolacji DNA-
Maxwell RSC48 AS8500 (ZAK05/081); 3) Nr inw. TIV43-4/17, zestaw do oceny ilosciowej transkryptu.
31 Wymagane zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz.U. Nr 43, poz. 408,
ze zm.), ktdre zostato uchylone z dniem 10 grudnia 2023 r. Dalej: rozporzgdzeniem z dnia 3 marca
2004 r. w sprawie wymagan.
32 Byly to w szczegdlnosci: AM/2 - Procedura postepowania w przypadku awarii lub incydentu
w obszarze aparatury medycznej, AM/2/F1 - Karta zgloszenia awarii sprzetu lub aparatury
medycznej; AM/2/F2 - Rejestr awarii; AM/1/F2 - Harmonogram termindw przegladéw technicznych;
AM/2/F3 - Zlecenie ustugi na zewnatrz.
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znajdujgcych sie w Pracowni biologii molekularnej®? i Pracowni cytogenetyki®*, co
opisane zostato szczegdtowo w sekcji dotyczgcej stwierdzonych nieprawidfowosci.

Pomimo braku waznosci przegladdéw technicznych urzgdzenia znajdujgce sie
w Pracowni biologii molekularnej i Pracowni cytogenetyki, wykorzystywane byty
do prowadzenia badan. Powyzsze nie odpowiadato standardom przyjetym
w Szpitalu i zostato opisane w sekcji dotyczgcej stwierdzonych nieprawidfowosci.

(akta kontroli: tom I, str. 185-268)

W Centralnym Laboratorium znajdowato sie fgcznie osiem urzadzen, ktére nie
posiadaty waznych przeglagddéw technicznych i nie byly wykorzystywane do celéw
badawczych przez okres dtuzszy niz rok. Stanowity one wyposazenie ZDMN
i zostaly czasowo wycofane z uzytkowania w lutym 2024 r. (w dwoch
przypadkach) oraz w grudniu 2021 r. (w szesciu przypadkach). Powodem tego
stanu byto modyfikacja, zastapienie istniejgcych lub opracowywanie zupetnie
nowych metod badawczych. Zatozono przy tym mozliwos¢ wykorzystania tych
urzadzen przez inne komorki organizacyjne Szpitala (w trzech przypadkach),
powtdrne ich uruchomienie w przypadku wdrozenia nowych protokotéw metod
badawczych w miejscu dotychczasowego ich uzytkowania (w czterech
przypadkach) oraz wdrozenie metod diagnostycznych pozwalajgcych na uzycie
urzadzenia w celu prowadzenia badan diagnostycznych w miejscu jego
uzytkowania (w jednym przypadku).

W siedmiu przypadkach czasowe wylgczenie z uzytkowania dotyczyto urzadzen
stanowigcych sprzet pomocniczy, ktére nie generowaty danych/wynikéw badan
diagnostycznych. W jednym przypadku wysokospecjalistycznego zestawu do
oceny ilosciowej transkryptu metoda cyfrowego PCR (nr inwentarzowy TIV43-
4/17), zostat on wytaczony z uzytkowania w grudniu 2021 r., a jego ponowne
uruchomienie zaplanowano na 2026 r., jak wyjasnita Kierownik Centralnego
Laboratorium, w zwigzku z pojawieniem sie na rynku nowych mozliwosci
wykorzystania zestawu do badan prowadzonych w zakresie raka endometrium,
raka jelita grubego i raka piersi.

W Szpitalu nie wprowadzono procedur zwigzanych z czasowym wytgczeniem
z uzytkowania sprawnejtechnicznie i eksploatacyjnie (niespetniajgcej warunkéw
kasacji) aparatury medycznej oraz powtdérnym jej zagospodarowaniem. Zostato
to opisane w sekcji dotyczacej stwierdzonych nieprawidfowosci.

(akta kontroli: tom [, str. 160-184,269-309)

W okresie objetym kontrola®*, na podstawie wnioskéw (zapotrzebowania
wewnetrznego) i ofert rynkowych, zakupiono do Centralnego Laboratorium
tacznie 62 sztuki aparatury medycznej oraz sprzetu i oprogramowania
komputerowego wykorzystywanego przy realizacji badan genetycznych, w tym:
13 sztuk w 2022 r., 12 w 20223 r., 32 w 2024 r. oraz 5 sztuk w 2025 r. Najwiecej
urzadzen zakupiono dla Pracowni biologii molekularnej (facznie 23), a najmniej
do Laboratorium Badania Zgodnosci Tkankowej Antygendw HLA (t3cznie szesc).

33 Urzadzenia do izolacji i oczyszczania kwaséw nukleinowych Maxwell SCS Promeg (o nr inw.
ST000732).
34 Zestaw komputerowego z oprogramowaniem GenAsi do badan GTG i FISH z kamerg (o nr inw.
ST000742).
35 Wedtug stanu na dzien 7 pazdziernika 2025 r.
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W tym samym okresie nie przeprowadzono kasacji sprzetu uzytkowanego
w Centralnym Laboratorium.

Nie wszystkie urzgdzenia wnioskowane do wymiany i doposazenia Centralnego
Laboratorium zostaty zakupione. Odmowa realizacji wnioskéw Zaktadu
Diagnostyki Hematoonkologicznej, dotyczacych zakupu pieciu urzadzen,
uzasadniona zostata brakiem s$rodkéw. Wedtug Kierownika Centralnego
Laboratorium, niezakupienie tych urzadzen nie miato wplywu na jakosc
realizowanych w ZDH badan i bezpieczenstwo pacjentéw, a jedynie nie
pozwalato na usprawnienie pracy.

Kierownik Centralnego Laboratorium wyjasnita, ze aparatura posiadana przez
jednostki organizacyjne Centralnego Laboratorium umozliwiata prowadzenie
badan zgodnie z aktualnym stanem wiedzy i z zastosowaniem najnowszych
technologii  molekularnych, majacych zastosowanie w procedurach
diagnostycznych. Wszystkie wykorzystywane urzgdzenia spetniaty obowigzujgce
normy bezpieczenstwa oraz zapewnialy wysokg jako$¢  wynikéw
i petne bezpieczenstwo pacjentéw.

(akta kontroli: tom |, str. 365-377, tom |l, str. 214-219)

1.4 Wedtug stanu na 31 lipca 2025 r. w Centralnym Laboratorium, w ramach
ZDMN, ZDH oraz Laboratorium HLA, zatrudniano 30 oséb w tgcznym wymiarze
28,2 etatu. W badanym okresie zatrudnienie w ww. komérkach organizacyjnych
wzrosto. Dla poréwnania na koniec 2022 r, wynosito 20 oséb (19,3 etatu).
Wedtug stanu na 31 lipca 2025 r. samodzielnie czynnosci w zakresie
laboratoryjnej diagnostyki genetycznej w Centralnym Laboratorium wykonywato
tacznie 25 pracownikdéw, pieciu pracownikéw mogto wykonywac te czynnosci
wylgcznie pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego. Dotyczyto to o0séb
zatrudnionych na stanowisku miodszego asystenta i asystenta. Liczba
pracownikéw niemogacych samodzielnie wykonywac czynnosci laboratoryjnych
na koniec lat 2022-2024 wyniosta odpowiednio: trzy, pie¢ i pie¢ oséb. Jej wzrost
wigzt sie z majacym miejsce w tym okresie zwiekszaniem zatrudnienia
w Centralnym Laboratorium z 20 do 32 osdb.
Dyrektor Szpitala wskazat, ze DCOPIH napotykato istotne trudnosci
w pozyskaniu pracownikéw posiadajacych odpowiednie kwalifikacje do pracy
w laboratorium genetycznym. Najwiekszym wyzwaniem byto zatrudnienie kadry
z doswiadczeniem w genetyce laboratoryjnej, co wynikato z ograniczonej
dostepnosci takich specjalistébw na rynku pracy. Osoby zgtaszajgce sie na
rozmowy kwalifikacyjne w zdecydowanej wiekszosci byty absolwentami kierunku
analityka medyczna/medycyna laboratoryjna oraz kierunkéw biologicznych,
ktérzy nie posiadali praktycznego doswiadczenia w pracy w laboratorium
genetycznym, badz ich doswiadczenie dotyczyto innych dziedzin diagnostyki
laboratoryjnej.  Szczegdlnie trudne byto pozyskanie wykwalifikowanych
pracownikbw do Pracowni Cytogenetyki. Wynikato to ze specyficznego
charakteru prowadzonych w tej pracowni badan, ktére wymagaty wysokiej
specjalizacja i dtugiego procesu szkolenia.

(akta kontroli: tom |, str. 5-41)

Stosowane w Centralnym Laboratorium nazwy stanowisk pracy nie zostaly
dostosowane do nomenklatury wprowadzonej rozporzadzeniem z dnia 16 lipca
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2024 r. w sprawie wymagan, co ostatecznie ma nastgpic¢ do 7 sierpnia 2028 r.%.
Dotyczyto to tacznie 21 pracownikédw na stanowiskach takich jak: mtodszy
asystent diagnostyki laboratoryjnej, mtodszy asystent, diagnosta laboratoryjny,
starszy asystent diagnostyki laboratoryjnej, koordynator pracowni. Dla potrzeb
kontroli NIK, stanowiskom tych przypisano ich odpowiedniki (stanowiska
rownowazne) przewidziane w ww. rozporzgadzeniu. Umozliwiato to weryfikacje
spetnienia warunkéw zatrudnienia dla pracownikéw i kierownikdw Centralnego
Laboratorium.
Na podstawie dokumentacji kadrowej stwierdzono, ze osoby zatrudnione
w Centralnym Laboratorium, w ramach ZDMN, ZDH oraz Laboratorium HLA, na
stanowiskach kierownikéw spetniaty wymagania kwalifikacyjne i dotyczgce stazu
zatrudnienia, o ktérych mowa w rozporzadzeniu z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie
wymagan oraz w art. 4 i art. 10 ust. 1 ustawy o medycynie laboratoryjnej. System
zastepstw kierownika laboratorium (na czas jego nieobecnosci) polegat na
imiennym wskazaniu odpowiedzialnego pracownika przez osobe zatrudniong
na stanowisku kierownika laboratorium.
Osoby zatrudnione w ramach ZDMN, ZDH oraz Laboratorium HLA na
poszczegbdlnych  stanowiskach  laboratoryjnych  (poza  kierowniczymi)
i wykonujgce samodzielnie czynnosci laboratoryjne spetniaty wymagania
stanowiskowe okreslone w rozporzadzeniu z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie
wymagan oraz okreslone w art. 4 i art. 5 ust. 1 ustawy o medycynie laboratoryjnej.
(akta kontroli: tom Il, str. 193-204)
W ramach DCOPiH dziatata Poradnia genetyczna. Informacja o pierwszym
wolnym terminie przyjecia do tej Poradni byta raportowana do NFZ na biezgco
(codziennie). Terminy zaraportowane w dniu 31 lipca 2025 r.: przypadek pilny -
15 styczen 2026 r., przypadek stabilny - 21 wrzesien 2026 r. Na koniec 2024 r.
liczba oczekujgcych na wizyte w Poradni wynosita 234 osoby w trybie pilnym, 585
0s6b w trybie stabilnym oraz 213 0s6b na kontynuacje leczenia.
W Poradni genetycznej DCOPiH prowadzony byt wspolny harmonogram przyjec
dla zakreséw: - zakontraktowanych swiadczen AOS dedykowanych dla poradni
genetycznej, - konsultacji w ramach Kompleksowej Opieki Onkologicznej, -
konsultacji genetycznych w ramach zakresdw Swiadczen odrebnie
kontraktowanych 11.1212.010.02 ,Opieka nad rodzinami wysokiego,
dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi lub raka
jajnika” oraz 11.1212.020.02 ,Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka jelita grubego lub raka btony
sluzowej trzonu macicy”, - badania genetyczne (5.10.00.0000041 ,kompleksowa
diagnostyka genetyczna choréb nowotworowych” oraz 5.10.00.0000043
~kompleksowa diagnostyka genetyczna choréb nienowotworowych).
Badania, wykonywane w ramach wszystkich $wiadczen  odrebnie
kontraktowanych, zakontraktowanych dla poradni genetycznej DCOPiH, byty
poprzedzone kazdorazowo wizytg w Poradni genetycznej, na ktorej
kwalifilkowano pacjenta do wykonania badania. W przypadku badan
genetycznych wykonywanych pacjentom z rozpoznaniem onkologicznym
i rozliczanym w zakresie leczenia szpitalnego decyzja o wykonaniu badania byta
podejmowana przez lekarza klinicyste.

36 Zgodnie z § 9 rozporzgdzenia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagari podmioty prowadzace
laboratorium maja 4 lata, od dnia wejscia w zycie tego rozporzadzenia, na dostosowanie swojej
dziatalnosci do wymagan w zakresie kwalifikacji personelu zatrudnionego na poszczegélnych
stanowiskach w laboratoriach.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

(akta kontroli: tom I, str. 5-40)

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

1. Ewidencja aparatury medycznej DCOPiH, w czesci zapisdw dotyczgcych
Centralnego Laboratorium, nie byta prowadzona w petni rzetelnie. Do ewidencji
tej nie wprowadzono czesci urzadzehn przeznaczonych do realizacji badan
genetycznych, w tym danych dotyczacych:

a) plyty grzewczej*” oraz tazni wodnej z mieszadtem magnetycznym3®
zakupionych w 2024 r. do badan prowadzonych w Pracowni cytogenetyki®;

b) komory laminarnej* zakupionej w 2024 r. do badan prowadzonych
w Pracowni biologii molekularnej*';

) rotora A-2MPT*? oraz termobloku SciGene* zakupionych w 2025 r. do badan
prowadzonych w Laboratorium Badania Zgodnosci Antygenéw HLA%;

d) zbiornika prézniowego aluminiowego*® oraz zbiornika stalowego
zasilajacego?®, ktore 1 sierpnia 2025 r. zostaty przekazane na stan Pracowni
cytogenetyki, w zwigzku z likwidacjg Pracowni Propagacji i Modyfikacji Komorek.

Ponadto w ewidencji niewtasciwie odnotowano termin przeprowadzenia
przegladu technicznego zestawu komputerowego z oprogramowaniem GenAsi
(do badan GTG i FISH) z kamera® oraz termin kolejnego przegladu tego
urzgdzenia. Wprowadzone do ewidencji dane wskazywaty na przeprowadzenie
przegladu technicznego ww. zestawu w dniu 10 maja 2025 r.*8, w sytuacji gdy
faktycznie przeglad ten zostat przeprowadzony 10 sierpnia 2025 r. Natomiast
jako termin kolejnego przegladu w 2026 r. w ewidencji wskazano date 10 maja
2026 r., pomimo ze w paszporcie technicznym zestawu okreslono go na 10
sierpnia 2026 r.

Kierownik Dziatu Aparatury Medycznej DCOPiH oraz Dyrektor Szpitala wyjasnili,
ze brak ujecia ww. urzadzen w prowadzonej ewidencji wynikat z omytek
o charakterze organizacyjno-logistycznym i administracyjnym, ktére byty
zwigzane z przekazywaniem informacji miedzy dziatami DCOPiH oraz
ujednolicaniem procedur. Natomiast niewtasciwe zaewidencjonowanie danych
o przegladach technicznych jednego z urzadzen byto wynikiem niedopatrzenia
o charakterze administracyjnym zwigzanym z migracjg danych do nowej
aplikacji wspierajgcej prace aparatury medycznej w Szpitalu.

(akta kontroli: tom |, str. 316-377, tom I, str. 220-225)

2. Przeglady techniczne dwéch urzadzen (z 12 poddanych szczegétowemu
badaniu) zostaty przeprowadzone z opéznieniem, w tym:

a) przeglad techniczny, wykorzystywanego w Pracowni Biologii Molekularnej,
urzadzenia do izolacji i oczyszczania kwasow nukleinowych Maxwell SCS

7.0 nr inwentarzowym ST000767.

3 O nrinwentarzowym ST000769.

3% Wg stanu na 25 sierpnia 2025 r.

400 nrinwentarzowym ST 000731.

41 Wedtug stanu na 7 pazdziernika 2025 r.

42 0 nrinwentarzowym ST001029.

4 0 nrinwentarzowym ST001086.

4 Wedtug stanu na 7 pazdziernika 2025 r.

40 nr ewidencyjnym ST000591.

4 O nr ewidencyjnym ST000592.

470 nr inwentarzowym ST000742.

4 Tym samym nie dochowano terminu przegladu tego urzadzenia zaplanowanego na maj 2025 r.
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Promeg* przeprowadzony zostat 31 lipca 2025 r.,, pomimo Ze jego termin
wyznaczony zostat na 15 maja 2025r;

b) przeglad techniczny, wykorzystywanego w Pracowni cytogenetyki, zestawu
komputerowego z oprogramowaniem GenAsi do badan GTG i FISH z kamerg™
przeprowadzony zostat 10 lipca 2025 r., pomimo ze jego termin wyznaczony
zostat na maj 2025r.

W pierwszym przypadku data kolejnego przegladu technicznego w 2025 r.
wpisana zostata w protokole uruchomienia urzadzania z 14 maja 2024 r. oraz
w paszporcie technicznym. W drugim przypadku data kolejnego przegladu
technicznego zostata wpisana w protokole uruchomienia urzgdzenia z dnia
9maja 2024 r. W obydwu przypadkach wynik, przeprowadzonego
z opdznieniem, przegladu w 2025 r. potwierdzit petng sprawnos¢ dziatania
urzadzen.

Kierownik Dziatu Aparatury Medycznej DCOPiH i Dyrektor Szpitala wyjasnili, ze
opoznienie w przeprowadzeniu przegladu rocznego pierwszego z ww. urzagdzen
wynikato ze zmiany trybu realizacji ustugi serwisowej. Poczatkowo ustalono, ze
urzgdzenie zostanie wystane, w celu przeprowadzania przegladu technicznego,
do dziatu serwisowego producenta. Przed zaplanowanym terminem przegladu,
firma serwisowa zaproponowata jego wykonanie na miejscu w DCOPIH, jednak
w poézniejszym terminie. Decyzja o wykonaniu przeglagdu na miejscu
podyktowana byta dbatoscig o utrzymanie restrykcyjnych warunkéw czystosci
oraz wiasciwej dekontaminacji urzadzenia. Transport urzadzenia wigzatby sie
z ryzykiem jego uszkodzenia oraz koniecznoscig przeprowadzenia dodatkowe;j
weryfikacji poprawnosci dziatania po powrocie, co generowatoby dodatkowe
koszty i mogtoby skutkowa¢ przerwg w diagnostyce. Natomiast brak
dochowania terminu przegladu technicznego zestawu komputerowego
z kamerg wynikat z ograniczonej dostepnosci technikéw serwisowych.

(akta kontroli: tom |, str. 160-197, tom |l, str. 220-225)

3. W okresie braku waznosci przegladéw technicznych dwa urzadzenia
znajdujgce sie w Pracowni biologii molekularnej i Pracowni cytogenetyki®' nie
zostaty wytgczone z uzytkowania i wykorzystywane byty do prowadzenia badan.
Byto to niezgodne z procedurg AM/1 - Standardy zapewnienia aparatury medycznej
(czes¢ G pkt 24), wedtug ktérej aparatura lub sprzet medyczny, ktéry nie
przeszedt kontroli technicznej, naprawy lub nie posiada waznego przegladu
technicznego, powinien zosta¢ wytgczony z eksploatacji i oklejony etykieta
WYLACZONO Z EKSPLOATA(CJI. Zapis o wytgczeniu urzadzenia z eksploatacji
musi zosta¢ zanotowany w paszporcie technicznym oraz w harmonogramie
termindéw przegladoéw technicznych.

Kierownik Zaktadu Diagnostyki Hematoonkologicznej oraz Dyrektor Szpitala
wyjasnili, ze urzagdzenie Maxwell w okresie oczekiwania na przeglad techniczny
znajdowato sie pod szczegdlnym nadzorem technicznym i operacyjnym, a jego
biezace funkcjonowanie byto dodatkowo monitorowane. Wszystkie probki RNA
wyizolowane w tym okresie zostaty poddane ocenie spektrofotometrycznej,
a jakosc¢ czesci uzyskanych wynikéw zostata potwierdzona w ramach programu
zewnetrznej oceny jakosci. Kierownik zwrdcita uwage, ze Pracownia biologii
molekularnej dysponuje jednym urzadzeniem tego typu, co odpowiadato

4 0 nrinwentarzowym ST000732.

00 nr inwentarzowym ST000742.

5" Wymienione w nieprawidtowosci nr 2 sformutowanej w obszarze pierwszym.
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biezagcym potrzebom. Wytgczenie z uzytkowania tego urzgdzenia skutkowatoby
koniecznoscig przeprowadzania izolacji RNA metodg manualng, co wigzatoby sie
z istotnym pogorszeniem jakosci izolowanego materialu oraz analiz
wykonywanych na jego podstawie. Dodatkowo, zastosowanie metody
manualnej wydtuzytoby czas realizacji badan.

W odniesieniu do zestawu komputerowego z oprogramowaniem GenAsi do
badan GTG i FISH (z kamerg), Kierownik Zaktadu wyjasnita, ze w okresie
oczekiwania na przeglad byt on wykorzystywany rutynowo do dokumentacji
i archiwizacji analiz cytogenetycznych wykonywanych pod w petni sprawnym
mikroskopem®2. Jego dziatanie podlegato dodatkowej kontroli w zakresie
integralnosci danych i wiernosci obrazu, przez weryfikacje w mikroskopie,
a jakosc¢ czesci uzyskanych wynikéw zostata potwierdzona w ramach programu
zewnetrznej oceny jakosci.

(akta kontroli: tom |, str. 185-206,244-248, tom I, str. 205-208, 228-230)

4. Pomimo stosowanej w Centralnym Laboratorium praktyki czasowego
wytgczania z uzytkowania sprawnej technicznie i eksploatacyjnie aparatury
medycznej®®, a w szesciu przypadkach utrzymywania takiego stanu
nieprzerwanie od grudnia 2021 r., w Szpitalu nie wprowadzono procedury w tym
zakresie. W szczegdlnosci okreslajgcej dziatania podejmowane w celu
bezzwtocznego zagospodarowania, czasowo wylgczonej z uzytkowania,
sprawnej aparatury medycznej, co NIK ocenita jako nierzetelnos¢.

Kierownik Centralnego Laboratorium oraz Dyrektor Szpitala wyjasnili, ze:
decyzje o przywrdéceniu do uzytkowania, czasowo wytgczonej z eksploatacji,
aparatury medycznej byty kazdorazowo podejmowane w uzgodnieniu z Dziatem
Aparatury Medycznej, w oparciu o aktualne potrzeby diagnostyczne i stan
techniczny urzadzen. Pomimo braku sformalizowanej procedury, w praktyce
funkcjonowat nadzér nad stanem aparatury oraz mozliwos¢ jej bezzwtocznego
uruchomienia w razie potrzeby. Obecnie Dziat Aparatury Medycznej jest
w trakcie wdrazania nowej aplikacji AppMedica, umozliwiajacej zgtaszanie
statusu danego urzgdzenia jako "odstawione od pracy”. Ponadto, w ramach
aktualizacji Systemu Zarzadzania Jakoscig ZDMN, prowadzona m.in. jest
aktualizacja procedury ZDMN/Pr-09 ,Nadzé6r nad aparaturg medyczng w ZDMN”,
ktéra zostanie rozszerzona o zapisy dotyczace czasowego wytgczania aparatury
z uzytkowania oraz jej ponownego przywracania do eksploatacji. Celem tej
zmiany jest ujednolicenie oraz formalne udokumentowanie dotychczas
stosowanych praktyk.

(akta kontroli: tom |, str. 160-184, 269-315, tom I, str. 209-213)

5. Nie wszystkie pomieszczenia Laboratorium Centralnego spetniaty wymagania
sanitarne okreslone w 8 2 ust. 4 oraz 8 3 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z § 3 ust. 4
rozporzadzenia z 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan. W pokoju przeznaczonym
do sekwencjonowania oraz w pracowni RNA, pomieszczeniach wydzielonych
w ZDNM, brakowato umywalek z ciepta i zimng woda, dozownikéw z mydtem
w ptynie oraz pojemnikéw na reczniki jednorazowego uzytku i pojemnikéw na
reczniki  zuzyte. Natomiast w pomieszczeniu przeznaczonym do
sekwencjonowania w Laboratorium Badania Antygendw Zgodnosci Tkankowej

52 Oprogramowanie stuzyto do manualnego zapisu zdjec i pozycji komérek do analiz kariotypu na
preparatach.
53 W przypadku, gdy nie spetniata ona warunkéw kasacji.
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(HLA) nie byto umywalki z baterig z ciepta i zimng wodg oraz dozownika
zmydtem w ptynie. Ponadto w ZDMN i Laboratorium Badania Antygendw
Zgodnosci Tkankowej (HLA) nie wydzielono pomieszczen specjalnych o funkgji
magazynowej. Przez to materialy niezbedne do prowadzenia badan
przechowywane byty w pomieszczeniach gtéwnych i korytarzach wewnetrznych
W wydzielonych do tego szafkach, szufladach, gablotach,
lodéwkach/zamrazarkach.

Kierownik Centralnego Laboratorium i Dyrektor Szpitala wyjasnili, ze organizacja
przestrzenna laboratoriéw dostosowana zostata do warunkéw lokalowych
budynkéw  Szpitala, mozliwosci adaptacyjnych i potrzeb. Pomimo
niedoposazenia ww. pomieszczen laboratoryjnych, dostep do brakujgcych
Srodkéw i urzadzen higienicznych  zapewniony zostat w pomieszczeniach
sgsiadujacych - pracowniach gtéwnych. Pomieszczenia niedoposazone petnity
funkcje pomocnicza w stosunku do pracowni gtéwnych, a w przypadku ZDMN r.
byty réwniez funkcjonalnie powigzanych tymi pomieszczeniami. Wydzielenie
osobnych pomieszczeh magazynowych w laboratoriach nie byto mozliwe ze
wzgledu na ograniczenia lokalowe budynku. Zastosowany model
przechowywania zapewniat jednak bezpieczehstwo biologiczne i stanowit
optymalne rozwigzanie w kontekscie wykonywanych zadan. W wyjasnieniach,
w odniesieniu do pomieszczen ZDMN, wskazano réwniez, ze Szpital planuje
realizacje projektu budowy nowego budynku laboratoryjnego. W nowym
obiekcie zapewnione zostang nowoczesne warunki pracy zgodne z aktualnymi
wymogami prawnymi oraz standardami organizacji pracy laboratoriéow
diagnostycznych. Inwestycja ta umozliwi petne dostosowanie infrastruktury
do aktualnych i przysztych potrzeb diagnostycznych.

NIK wskazuje, ze rozporzadzenie w sprawie wymagan nie przewiduje tworzenia
w laboratorium pomieszczenn pomocniczych / funkcjonalnie zwigzanych
z pracowniami (pomieszczeniami gtdwnymi). Naktada jednakowe wymagania dla
wszystkich wydzielonych pomieszczen, w ktérych sg wykonywane badania
laboratoryjne materiatu biologicznego.

(akta kontroli: tom I, str. 108-115, tom I, str. 209-213)

Centralne Laboratorium zostato prawidtowe ujete w strukturze organizacyjnej
Szpitala i rejestrach prowadzonych przez podmioty zewnetrzne. Jego dziatalnos¢
poddawana byta ocenie m.in. w ramach akredytacji do sieci referencyjnych
laboratoriéw  Polskiego  Towarzystwa  Genetyki Czlowieka, udziatu
w miedzynarodowych programach certyfikujgcych oraz wdrazania systemoéw
zarzadzania jakoscig zgodnych z normami ISO 9001:2015 systemy zarzgdzania
jakoscig, 1ISO 27001:2013 system zarzqdzania bezpieczeristwem informacji oraz 1ISO
15189:2013-05, nr AM 020 w zakresie wiasciwym dla laboratoriéw medycznych.
Jakos¢  wykonywanych badan  genetycznych potwierdzana byta
w miedzynarodowych programach kontroli jakosci. Wiekszo$¢ pomieszczen,
wykorzystywanych do prowadzenia badan genetycznych spetniata wymogi
dotyczace warunkéw sanitarnych. Przeznaczona do prowadzania badan
genetycznych aparatura medyczna pozwalata na ich realizacje  zgodnie
z aktualnym stanem wiedzy. Kierownicy laboratoriéw i osoby wykonujgce
badania genetyczne w Centralnym Laboratorium Molekularnym spetniali
wymogi okreslone w ustawie o medycynie laboratoryjnej oraz rozporzadzeniu
z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan. Stwierdzone w badanym obszarze
nieprawidtowosci nie maity zasadniczego wptywu na jakos¢ i bezpieczenstwo
prowadzonych w Szpitalu badan genetycznych.
16



OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

2. Procedura realizacji badan genetycznych

2.1. Prawidtowos$¢ opracowania oraz stosowania procedur dotyczgcych jakosci
badan genetycznych skontrolowano na probie trzech typéw badan, tj.:

v' badania MSI - Molekularna ocena niestabilnosci mikrosatelitarnej>*,
wykonywanego w Zaktadzie Diagnostyki Molekularnej Nowotworow;
badania kariotypu technikg GTG, wykonywanego w Pracowni cytogenetyki;

badania dawcy rodzinnego obejmujgce typowanie pierwotne,
wykonywanego w Laboratorium Badania Antygendéw Zgodnosci Tkankowej
(LAH).

Dla wszystkich ww. badan opracowano i wprowadzono procedury dotyczace:
zlecania i pobierania materiatu do badania;

transportu materiatu do badania;

przyjmowania i przechowania materiatu do badania;

stosowanych metod diagnostycznych;

zapewnienia jakosci badan - wewnetrznej kontroli jakosci badan;
prowadzenia dokumentacji;

v
v
v
v
v
v
v" wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych oraz interpretacji wyniku;
v

utylizacji i archiwizacji materiatu genetycznego.

Procedury te, w wersji obowigzujacej w trakcie prowadzenia czynnosci
kontrolnych, zostaly przyjete w latach 2023-2025 oraz przedstawione
pracownikom wiasciwych komaérek organizacyjnych Centralnego Laboratorium
i jednostek zlecajacych badania, a w czesci réwniez udostepnione w Intranecie
DCOPiH, w zaktadce dotyczacej wewnetrznych regulacji systemowych.
Pracownicy, co do zasady, potwierdzali podpisem zapoznanie sie z tymi
procedurami, np. w ZDMN podpisujac liste obecnosci na konspekcie szkolenia.

Stosownie do przepisoéw zatgcznika nr 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 23
marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoridow
diagnostycznych i mikrobiologicznych®>, procedury majace zastosowanie do
badan genetycznych prowadzonych w Centralnym Laboratorium wprowadzaty
standardy wtasciwe dla ich specyfiki. W szczegélnosci:

v przewidywaty stosowanie wzoru formularza zlecenia badania genetycznego,
ktéry zawieral wszystkie elementy okreslone w czesci | ust. 1.3 i 1.5
zatgcznika nr 4 rozporzadzenia w sprawie standardéw jakosci;

v' przewidywaly uzyskanie zgody pacjenta na badanie, w ktérej
odnotowywano, ze pacjent uzyskat informacje lekarza o istocie
podejrzewanej choroby i znaczeniu diagnostycznym planowanego badania
genetycznego;

v’ zapewnialy prowadzenie dokumentacji w sposéb umozliwiajacy
przesledzenie catego procesu diagnostycznego pod wzgledem
merytorycznym  (poprawnosci  zastosowanych metod i procedur)
i technicznym.

54 Badanie stosowane w raku jelita grubego: HRM_PCR.
%5 Dz.U. 2 2019 r., poz. 1923 ze zm. Uchylonego z dniem 10 grudnia 2023 r., dalej: rozporzqdzenie
w sprawie standarddw jakosci.
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okreslaty warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu
genetycznego (od jego pozyskania do wykonania badania i po wykonaniu
badania) oraz wprowadzaty obowigzek dokumentowania tego procesu,
z uwzglednieniem: 1) miejsca; 2) czasu; 3) temperatury; 4) sposobow
przechowywania; 5) oséb odpowiedzialnych.

Zgodnie z tymi procedurami, materiat genetyczny przechowywany byt w DCOPiH

przez okres:

v' 20 lat po wykonaniu badania MSI;

v 30 lat po wykonaniu badania kariotypu technikg GTG;

v' bezterminowo w przypadku badania dawcy rodzinnego obejmujgce
typowanie pierwotne.

(akta kontroli: tom Il, str. 116-177)

Z wyjasnien Kierownikéw z Laboratorium Centralnego wynika, ze dtugotrwate
przechowywanie materiatu genetycznego w DCOPIH zapewniato mozliwos¢
wykorzystania go do powtdrzenia badania, w przypadku watpliwosci
diagnostycznych lub koniecznosci weryfikacji wyniku oraz do badan
uzupetniajgcych, wspierajgcych dalszy proces diagnostyczny lub terapeutyczny
pacjenta. Stuzyto rowniez zapewnieniu jakosci, powtarzalnosci i wiarygodnosci
diagnostyki, umozliwiato walidacje nowych metod, prowadzenie badan
naukowych oraz zachowanie petnej mozliwosci weryfikacji uzyskanych wynikéw.

Wedtug oceny Kierownikdéw z Laboratorium Centralnego, metody diagnostyczne
stosowane do wykonania badan z analizowanej préb byty zgodne z aktualng
wiedzg w zakresie biologii molekularnej i/lub cytogenetyki. Dlatego zapewniaty
uzyskanie wiarygodnego wyniku diagnostycznego.

W wyjasnieniach dotyczacych skutkéw czasowego braku okreslenia w polskim
prawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
i mikrobiologicznych%8, Kierownicy w Centralnym Laboratorium, wskazali, ze:

v' Kierownik Laboratorium Badania Antygendw Zgodnosci Tkankowej (LAH):
Standardy jakosci sq istotnym aspektem pracy kazdego Ilaboratorium
diagnostycznego. Jest to wazne ze wzgledu na poprawnos¢ wydawanych wynikdw,
ktére bezposrednio lub posrednio majg wplyw na Zycie pacjenta. Pacjent
powinien mie¢ pewnos¢, ze kazde laboratorium do ktérego trafi jego materiat
wyda taki sam wynik. LBAZT od ponad 20 lat podlega i stosuje sie do standardéw
Europejskiej Federacji Immunogenetyki, co zaowocowato renomq i wysokg
jakoscig wydawanych wynikéw.;

v' Kierownika Zaktadu Diagnostyki Hematoonkologicznej: Laboratorium
pomimo braku formalnie obowiqzujgcych standardéw konsekwentnie stosowato
sie do dotychczasowych wytycznych i procedur, ktére pozostawaly zgodne
Z aktualng wiedzq i byty powszechnie uznawane w diagnostyce. Dzieki temu byta
zapewniona wysoka jakos¢ badan i wiarygodnos¢ wynikéw. Nalezy podkresli¢
fakt, ze brak jednolitych standardéw moze w diuzszej perspektywie prowadzi¢ do
rozbieznosci pomiedzy laboratoriami, trudnosci z poréwnaniem wynikéw
uzyskanych w rdznych placowkach, czy potencjalnym obnizeniem jakosci badan.;

v Kierownik Zaktadu Diagnostyki Molekularnej Nowotworow: Brak formalnych
standardéw jakosci dla laboratoriéw medycznych, w tym genetycznych w okresie

6 Rozporzadzenie w sprawie standardéw jakosci obowigzywato do dnia 10 grudnia 2023 r. Zostato
zastgpione rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie standardéw
jakosci dla laboratoriéw (Dz. U. poz. 961), ktére weszto w zycie 22 lipca 2025 r.
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od 11 grudnia 2023 r. do 22 lipca 2025 r. nalezy uzna¢ za sytuacje niekorzystng
w diagnostyce genetycznej. Standardy petniq wazng role w zapewnieniu
wysokiego poziomu bezpieczeristwa i jakosci wynikéw badar molekularnych. Ich
brak mdgt wywolywac ryzyko rozbieznosci w jakosci ustug pomiedzy
laboratoriami diagnostycznymi i w konsekwencji negatywnie wplywa¢ na
bezpieczeristwo pacjentow. W Zaktadzie Diagnostyki Molekularnej Nowotwordw,
pomimo braku obowiqgzujgcych standarddw, nie zaniechano stosowania
procedur zapewniajgcych jakosc. Kierowano sie wytycznymi zawartymi w normie
ISO 15189 ,Laboratoria medyczne - Szczegdlne wymagania dotyczgce jakosci
i kompetencji”, oraz wdrozono System Zarzqdzania jakosciqg co pozwolito na
utrzymanie wysokiego poziomu wiarygodnosci wynikéw. Z perspektywy
kierownika laboratorium, utrzymanie wysokiego poziomu jakosci badarn wymaga
nie tylko stosowania sprawdzonych procedur i dobrej praktyki laboratoryjnej, ale
rowniez istnienia jednoznacznych, obowiqzujgcych regulacji.

W dwéch przypadkach, Kierownicy z Centralnego Laboratorium zidentyfikowali
rowniez niekorzystne skutki braku powszechnie obowigzujgcych przepiséw
dotyczacych funkcjonowania ,biobankéw”, wskazujac, ze:

v Brak jednolitych regulacji w skali krajowej wptywa na réznice organizacyjne
i proceduralne pomiedzy laboratoriami, a takze na ryzyko naduzyc
w udostepnianiu materiatu czy zagroZenie naruszenia prywatnosci i praw
pacjenta. *’;

v' Brak powszechnie obowiqzujgcych przepiséw dotyczqcych funkcjonowania
biobankéw moze utrudnial prace w tym obszarze, szczegdlnie w kontekscie
przejrzystosci zasad przechowywania i udostepniania materiatu biologicznego.
Niemniej jednak, Zaktad Diagnostyki Molekularnej Nowotwordéw opracowat
iwdrozyt wiasne wewnetrzne procedury oraz zasady postepowania, ktdre
zapewnialy odpowiedni poziom bezpieczeristwa oraz zgodnos¢ z przepisami
o ochronie danych osobowych. 38,

(akta kontroli: tom I, str. 122-145,)

2.2. Prawidtowos¢ realizacji procedur dotyczacych jakosci badan genetycznych

(opisanych w pkt 2.2 wystgpienia pokontrolnego) skontrolowano na prébie 59

spraw - badan wytypowanych do szczegdétowej analizy®. Analizie poddano

zapisy dokumentacji, dane wprowadzone do systeméw elektronicznych

i miejsca przechowywania materiatu genetycznego. Na tej podstawie ustalono,

ze procesy dotyczace:

v zlecania badania;

v' przyjmowania, weryfikacji przynaleznosci do konkretnego pacjenta
i unikatowego oznaczania prébek materiatu genetycznego do badania;

v rejestracji badania;

v' wydawania i przechowywania wynikéw badan;

v’ przechowania materialu genetycznego i jego utylizacji/niszczenia po
wykonaniu badania,

57 Wyjasnienie Kierownika Kierownik Zaktadu Diagnostyki Hematoonkologicznej.
%8 Wyjasnienie Kierownika Zaktadu Diagnostyki Molekularnej Nowotworéw.
% Préba obejmowata: [a] badania MSI - Molekularna ocena niestabilno$ci mikrosatelitarnej,
wykonywane w Zaktadzie Diagnostyki Molekularnej Nowotwordéw - tgcznie 20 spraw; [b] badania
kariotypu technikg GTG, wykonywane w Pracowni cytogenetyki - facznie 16 spraw; [c] badania dawcy
rodzinnego obejmujace typowanie pierwotne, wykonywane w Laboratorium Badania Antygendw
Zgodnosci Tkankowej (LAH) - tgcznie 23 sprawy.
19



wykonywaty byly zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie procedurami
wewnetrznymi. Wyjatki w tym zakresie opisane zostaty szczegétowo w sekcji
dotyczacej stwierdzonych nieprawidfowosci.

Przyjety dla analizowanych badann system dokumentowania umozliwiat
identyfikacje osdéb wprowadzajgcych lub zmieniajacych dane dotyczace pacjenta
i prébki materiatu genetycznego oraz przesledzenie catego procesu
diagnostycznego. Dane dotyczagce badan nie byly przekazywane do
zewnetrznych elektronicznych baz danych genetycznych.

(akta kontroli: tom I, str. 178-185)

W DCOPiH wdrozono zasady bezpieczenstwa informacji wedtug wytycznych
normy ISO/IEC 27001 (podlegajgcymi corocznej certyfikacja) oraz zasady
ochrony danych osobowych wedtug wytycznych RODO®. Wyznaczono réwniez
Inspektora Ochrony Danych oraz petnomocnika ds. Systemu Zarzgdzania
Bezpieczenstwem Informatycznym. Zgodnie z obowigzujagcymi w DCOPiH
procedurami, Administrator Danych, w momencie zatrudnienia pracownika,
nadawat kazdej osobie majacej dostep do danych osobowych odpowiednie
upowaznienie do ich przetwarzania. Wskazywat imie i nazwisko osoby, ktéra ma
prawo przetwarza¢ danew zakresie swoich obowigzkéw wykonywanych
w imieniu i na rzecz Administratora Danych. Upowaznienia te odnosity sie do
zakresu obowigzkéw pracownika, wpisanych do karty opisu stanowiskowego,
wskazywaty réwniez do jakiej kategorii danych pracownik moze miec dostep.
Zatrudniany pracownik zobowigzany byt réwniez do zlozenia pisemnego
oswiadczenie o zachowaniu poufnosci danych. Ponadto w dniu przyjecia do
pracy kazdy pracownik podlegat przeszkoleniu z obowigzujgcych w DCOPiH
zasad przetwarzania danych, w tym danych osobowych. Dla pracownikéw
organizowane byty réwniez cyklicznie szkolenia przypominajace.

Badanie przeprowadzone na dokumentacji dotyczacej pracownikéw
realizujgcych badania wytypowane do szczegdétowej analizy®' potwierdzity
prawidtowos¢ stosowania wyzej opisanych procedur w zakresie nadania
dostepu i upowaznienia do przetwarzania danych osobowych. Dotyczyto to
zarébwno pracownikédw majgcych uprawnienia do wykonywania badan
genetycznych, jak i pracownikéw, ktérzy nie wykonywali zawodoéw medycznych,
tj. sekretarek medycznych wigczanych w proces dokumentowania realizacji
badan genetycznych.

(akta kontroli: tom I, str.11-107)

60 Regulacje dotyczace pracy z wykorzystaniem danych osobowych oraz ich przetwarzania zawarto
w dokumentach: ,BI_1_POLITYKA OCHRONY D.0.", ,BI_4_POLITYKA BEZPIECZENSTWA INFORMACJI",
,BI_8_PODSTAWOWE ZASADY PRZETWARZANIA | ZABEZPIECZANIA INFORMACJI, W TYM DANYCH
OSOBOWYCH".
61 Zatrudnionych w Zaktadzie Diagnostyki Molekularnej Nowotworéw, Pracowni Cytogenetyki,
Laboratorium Badania Antygendw Zgodnosci Tkankowej (LAH).
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2.3. Badanie przeprowadzone na prébie dokumentacji 59 spraw (wytypowanych
do szczegbtowego badania w zakresie opisanym w pkt 2.2. wystapienia
pokontrolnego) potwierdzito, ze pacjenci DCOPiH informowani byli o istocie
podejrzewanej choroby i/lub znaczeniu diagnostycznym planowanego badania
genetycznego. Fakt ten kazdorazowo odnotowany byt na formularzu zlecenia
badania lub dotgczanym do zlecenia formularzu swiadomej zgody na wykonanie
badania genetycznego i histopatologicznego. Pacjent potwierdzat uzyskanie
informacji podpisem na formularzu. W przypadku osoby niepetnoletniej podpis
sktadat przedstawiciel ustawowy - w badanych przypadkach byt to rodzic
dziecka. Dziatanie takie byto zgodne z obowigzujacymi w tym zakresie
procedurami wewnetrznymi.

(akta kontroli: tom Il, str. 178-185,189-192)

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

1. W pieciu przypadkach®, na 20 zbadanych, osady pohodowlane z wykonanych
w Pracowni cytogenetyki badan kariotypu technikg GTG przechowywane byty
w podrecznej zamrazarce mieszczacej sie w pokoju nr 1.05 tej Pracowni®,
Zgodnie z zapisami obowigzujgcej w Pracowni cytogenetyki procedury®,
miejscem wiasciwym do przechowania tego osadu byta zamrazarka Gorenje
znajdujgca sie w pokoju nr 1.33,

Kierownik Zaktadu Diagnostyki Hematoonkologicznej wyjasnita, ze w Pracowni
cytogenetyki stosuje sie praktyke tymczasowego i kontrolowanego
przechowywania osadéw w podrecznej zamrazarce w trakcie realizacji biezacych
zadan diagnostycznych. Podreczna zamrazarka objeta jest ciggta kontrolg
temperatury. Rejestr temperatur jest dokumentowany. Zamrazarka ta stuzy do
tymczasowego przechowywania najswiezszych osadéw pohodowlanych,
z ktérych wykonywane sg biezgce badania i analizy kontrolne. Przechowywanie
w tej zamrazarce trwa do czasu zapetnienia dedykowanego pojemnika, po czym
prébki sa przenoszone do archiwum osadéw pohodowlanych — zamrazarki
Gorenje, zlokalizowanej w pokoju nr 1.33. Takie rozwigzanie organizacyjne ma
na celu zapewnienie sprawnego dostepu do materiatu w trakcie trwania badan
oraz zachowanie odpowiednich warunkéw przechowywania prébek do
momentu ich przekazania do archiwum.

NIK wskazuje, ze rozwigzanie to nie zostato przewidziane w obowigzujacej
w Pracowni cytogenetyki procedurze.

(akta kontroli: tom Il, str. 154-161,178-185,244-250)

2. Zapasowe (drugie) prébki krwi pobrane do badan genetycznych dawcy
rodzinnego (typowanie pierwotne) w sierpniu 2024 r. (11 szt.) i we wrze$niu
2024 r. (8 szt.), do 27 pazdziernika 2025 r. przechowywane byly w zamrazarce
mieszczacej sie w Laboratorium Badania Antygendw Zgodnosci Tkankowej HLA.
Procedura archiwizacji materiatu do typowania HLA w Laboratorium (nr HLA/02)

52 Obejmujacych badania o nr 511/25, 514/25, 518/25, 522/251527/2.5
8 Urzgdzeniu o nr inwentarzowym 135/SM.
6 Nr: LAH/5 Transport, przechowywanie, przyjecie i rejestracja materiatu na badania
cytogenetyczne, pkt V.D ppk 4i 5.
8 Urzgdzenie o nr inwentarzowym 440/SM/332.
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przewidywata archiwizacje zapasowych prébek przez okres 1 roku od pobrania
materiatu. Po tym okresie prébki te miaty zosta¢ zutylizowane.

Kierownik Laboratorium oraz Dyrektor Szpitala wyjasnili, ze brak utylizacji
probek krwi w terminie wynikajgcym w procedury wewnetrznej wynikat z okresu
urlopowego, w ktérym obecni w pracy pracownicy wykonywali biezgce czynnosci
przy realizacji badan. Zaniechanie to nie miato wptywu na jako$¢ pracy
Laboratorium, a prébki zostang zutylizowane w najblizszym czasie.

(akta kontroli: tom Il, str. 178-186, 226-227)

W DCOPiH opracowano procedury wewnetrzne zapewniajace bezpieczenstwo
i wiarygodnos¢ badan genetycznych m.in. w zakresie przyjmowania, transportu
i przechowywania materiatu do badan genetycznych oraz prowadzenia ich
dokumentacji. Procedury te uwzgledniaty wymagania wynikajgce z zatgcznika nr
4 rozporzqdzenia w sprawie standardow jakosci. Przeprowadzone, na prébie 59
spraw, szczegdtowe badania potwierdzito prawidtowos¢ realizacji tych procedur
przy wykonywaniu badan genetycznych. Wyjatkiem w tym zakresie stanowity
stwierdzone przypadki naruszenie wewnetrznych procedur przy archiwizacji
osadéw pohodowlanych z badan wykonanych w Pracowni cytogenetyki oraz
utylizacji prébek krwi po realizacji badan w Laboratorium Badania Antygendéw
Zgodnosci Tkankowej HLA. Wiasciwie informowano pacjentéw o istocie
podejrzewanej choroby iznaczeniu diagnostycznym planowanego badania
genetycznego. Prawidlowo stosowano procedury dotyczace ochrony
i przetwarzania danych pacjentéw Szpitala, w zwigzku z wykonywanymi
badaniami genetycznymi.

3. Realizacja uwag i zalecen wynikajgcych z zewnetrznych kontroli
i audytow badan genetycznych

1. W latach 2022-2025 dziatanie Centralnego Laboratorium zostato objete

o$mioma kontrolami przeprowadzonymi przez podmioty zewnetrzne.

Kontrole te zostaty przeprowadzone w:

a) Laboratorium Badania Antygenéw Zgodnosci Tkankowej (HLA), przez
przedstawicieli Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek®,
w zakresie badan wykonywanych w ramach diagnostyki transplantacyjnej -
w2022r.;

b) Laboratorium Badania Antygenéw Zgodnosci Tkankowej (HLA) oraz
Zaktadzie Diagnostyki Hematoonkologicznej, przez audytoréw z firmy
zewnetrznej, w zakresie zgodnosci dziatania z normami I1ISO 9001:2015, PN-
EN ISO/IEC 27001:2017 (akredytacji) - w 2022 r. i 2023 r.

€) Zakfadzie Diagnostyki Molekularnej Nowotworéw, przez przedstawicieli
Polskiego Centrum Akredytacji, w zakresie zgodnosci dziatania z norma ISO
15189, nr AM 020 (akredytacji) - w 2022 r., 2023 .1 2024 r,;

d) Zaktadzie Patomorfologii oraz Zaktadzie Diagnostyki Molekularnej
Nowotwordw, przez przedstawicieli Centrum Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia, w zakresie zgodnosci dziatania z normami dotyczgcymi
biologii molekularnej w patomorfologii (akredytacji) - w 2022 r.

e) w szpitalu DCOPiH, przez wizytatorow z Centrum Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia, w zakresie zgodnosci dziatania ze standardami

% Dziatajgcych na podstawie upowaznienia i na zlecenia Ministra Zdrowia.
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dotyczacymi opieki nad pacjentem, jakosci ustug i bezpieczenstwa, w tym
norm dotyczacych diagnostyki laboratoryjnej (akredytacji) - w 2023 r.

W wyniku ww. kontroli nie stwierdzono przeciwskazan merytorycznych do
wykonywania analizowanych oznaczen, przyjeto harmonogramy wdrozenia oraz
potwierdzono spetnienie warunkéw uzyskania akredytacji.

(akta kontroli: tom I, str. 94-102)

2. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych nie przeprowadzata w DCOPiH
wizytacji wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.

(akta kontroli: tom I, str. 94-102)

3. Konsultanci krajowy/wojewddzki nie przeprowadzali kontroli urzadzen
medycznych Laboratorium Centralnego w ramach uprawnienia wynikajgcego
z art. 10 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie
zdrowia®.

(akta kontroli: tom I, str. 94-102)

4. W okresie objetym kontrolg dziatalnos¢ Laboratorium Centralnego byta
przedmiotem czterech kontroli wewnetrznych.

Trzy kontrole wewnetrzne przeprowadzone zostaty w ZDMN. Dotyczyty one
utrzymania i doskonalenia procesu diagnostyki molekularnej® oraz
potwierdzenia spetnienia wymagan normy PN-EN ISO 15189:2013-05,
weryfikacji skutecznosci zrealizowanych przez ZDMN dziatani w odniesieniu do
stwierdzonych niezgodnosci/spostrzezen z poprzedniego audytu wewnetrznego
i sprawdzenia statego doskonalenia kompetencji®.

Kontrole w ZDMN przeprowadzone zostaty przez przedstawicieli Dziatu Jakosci
DCOPiH i audytoréw technicznych - diagnostow laboratoryjnych. Na podstawie
wynikéw tych kontroli sformutowano tagcznie dwie niezgodnosci oraz dziewiec
spostrzezen. Kazdorazowo ustalono, wdrozono oraz oceniono (jako adekwatne)
dziatania naprawcze i korygujgce. W szczegdlnosci przeszkolono pracownikéw
w obszarach, w ktérych stwierdzono niewtasciwe dziatania ZDMN.,

We wrzes$niu 2024 r., m.in. w Laboratorium Badania Antygendéw Zgodnosci
Tkankowej HLA, przeprowadzono wewnetrzng kontrolg sanitarno-
epidemiologiczng’®. Wszystkie sformutowane na jej podstawie uwagi/zalecenia
pokontrolne (facznie szes¢) zostaty zrealizowane. W szczegdlnosci laboratorium
doposazono w brakujace srodki dezynfekujgce i sprzety.

(akta kontroli: tom |, str. 94-159)

5. Do DCOPiH nie wplynely skargi dotyczace funkcjonowania Zaktadu
Diagnostyki Molekularnej Nowotwordw, Zaktadu Diagnostyki
Hematoonkologicznej oraz Laboratorium Badania Antygendéw Zgodnosci
Tkankowej (HLA).

(akta kontroli: tom |, str. 94-102)

57 Dz. U. 22025 r. poz. 254.

% Przedmiot kontroli przeprowadzonej w 2022 r.

% Przedmiot kontroli przeprowadzonej w 2023 r. i 2024 r.

70 Kontrola przeprowadzona zostata przez specjalistow ds. epidemiologii DCOPiH.
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Uwaga

Whnioski

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

Whnioski i zalecenia wynikajgce z przeprowadzonych w Centralnym Laboratorium
kontroli i audytéw badan genetycznych zostaty wdrozone. Uzyskane akredytacje
oraz wprowadzone dziatania naprawcze/korygujgce Swiadcza o poprawie
iutrzymaniu  wysokiej  jakosci  realizowanych  badan  genetycznych
i 0 zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentéw Szpitala.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujace uwagi
i wnioski:

NIK zwraca uwage na konieczno$¢ zapewnienia optymalnego wykorzystania
posiadanej aparatury medycznej do prowadzania badan genetycznych
w Centralnym laboratorium, w szczegélnosci poprzez zintensyfikowanie dziatan
prowadzonych na rzecz zagospodarowania sprawnych technicznie
i funkcjonalnie urzadzen, ktére zostaty czasowo wytgczone z uzytkowania.

1. Zapewnienie rzetelnego prowadzania ewidencji aparatury medycznej
w Szpitalu poprzez wprowadzania do niej, bez zbednej zwitoki, prawidtowych
danych dotyczgcych urzadzen wykorzystywanych do prowadzenia badan
genetycznych.

2. Zapewnienie terminowego wykonywania przegladéw technicznych urzadzen
wykorzystywanych do prowadzenia badan genetycznych oraz przestrzegania
procedury zaktadajgcej wytgcznie z uzytkowania urzagdzen niemajacych waznego
badania technicznego.

3. Uregulowanie wewnetrzne istniejgcej praktyki czasowego wytgczania
z uzytkowania sprawnej technicznie i eksploatacyjnie aparatury medyczne;.

4. Podjecie dziatan na rzecz petnego dostosowania pomieszczen Centralnego
Laboratorium do warunkdéw higieniczno-sanitarnych wynikajgcych z przepiséw
rozporzadzenia z 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan.

5. Zapewnienie stosowania okre$lonych w regulacjach wewnetrznych zasad
przechowywania i utylizacji materiatu genetycznego po wykonaniu badania.
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Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
wykorzystania
uwag i wykonania
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V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w postaci elektronicznej z uzyciem
kwalifikowanych podpiséw elektronicznych.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK 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 we Wroctawiu. Prawo zgtaszania zastrzezen,
zgodnie zart.61b ust.2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia
pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbe Kontroli,
wterminie 21 od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Wroctaw, 27 listopada 2025r.

Kontroler Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura we Wroctawiu

Ksymena Kramarczyk - Rosiak
Dyrektor

Doradca ekonomiczny Radostaw Kujawinski

/podpisano elektronicznie/ ) o
/podpisano elektronicznie/
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