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I. Dane identyfikacyjne

Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu,
ul. Borowska 213, 50-556 Wroctaw

Marcin Drozd - Dyrektor Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego we Wroctawiu' - od
7 kwietnia 2023 r.

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnili:

Piotr Pobrotyn - od 15 lipca 2006 r. do 31 marca 2022 r.

Jakub Berezowski - od 1 kwietnia 2022 r. do 6 kwietnia 2023 r.?

1. Bezpieczenstwo i jakos¢ badan genetycznych.

2. Procedura realizacji badan genetycznych.

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

Od 1 stycznia 2022 r. do zakonhczenia czynnosci kontrolnych® z uwzglednieniem
dowodéw wykraczajacych poza ten okres, majacych znaczenie dla badanej
dziatalnosci.

Artykut 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli4.

Najwyzsza lzba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu

Anna tuczak, specjalista kontroli upowaznienie do kontroli

nr LWR/186/2025 z 26 sierpnia 2025 .

panstwowej,

(akta kontroli: tom |, str.1-2, 8-14, 221, 300-303)

' Dalej: Dyrektor lub Dyrektor USK. W okresie od 7 kwietnia do 31 pazdziernika 2023 r. Marcin Drozd
petnit obowigzki Dyrektora a od 1 listopada 2023 r. jest zatrudniony na stanowisku Dyrektora Szpitala.
2Z tym, ze w okresie od 1 kwietnia do 31 maja 2022 r. petnit obowigzki Dyrektora USK.

330 pazdziernika 2025 r.

4Dz.U. 22022 r. poz. 623, dalej; ustawa o NIK.



OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogélna’ kontrolowanej dziatalnosci

Uniwersytecki Szpital Kliniczny we Wroctawiu® podejmowat dziatania na rzecz
zapewnienia dostepu do bezpiecznej diagnostyki genetycznej spetniajacej
wymogi w zakresie jakosci. Przykliniczne Laboratorium Hematologiczne
z Pracownia Biologii Molekularnej i Cytogenetyki przy Klinice Hematologii,
Terapii Komorkowych i Choréb Wewnetrznych’, wykonujgce badania
genetyczne w latach 2022-2025, uczestniczyto w zewnetrznych i wewnetrznych
systemach zapewnienia jakosci, a takze legitymowato sie wpisem na liste
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych® oraz Polskiego Towarzystwa
Genetyki Czlowieka®. Szpital posiadat takze certyfikat ISO 9001:2015 obejmujgcy
Swiadczenie ustug medycznych w zakresie leczenia, diagnostyki, profilaktyki
i promocji zdrowia oraz wykonywania badan klinicznych i prowadzenia
dziatalnosci dydaktycznej w klinikach, zaktadach idziatach diagnostycznych.
Personel Laboratorium spetniat wymagania w zakresie kwalifikacji
i doswiadczenia zawodowego. Niemniej warunki lokalowe Laboratorium nie w
petni odpowiadaly wymogom rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca
2024 r. w sprawie wymagan jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne oraz kwalifikacji personelu’®, tj. nie zapewniono pomieszczenia
magazynowego, a punkty przyje¢ materiatu do badan zlokalizowane byly poza
pomieszczeniami tych pracowni. Laboratorium zostato wyposazone w sprzet
i aparature umozliwiajgca realizacje badan istosowato metody badawcze,
zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Niemniej nie wszystkie urzgdzenia
poddano przeglagdom technicznym w wymaganym terminie. USK w latach 2022-
2023 nie w petni realizowat obowigzki okreslone zaréwno w wewnetrznych
regulacjach jak i w obowigzujgcym w tym okresie rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standarddw jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych™ w odniesieniu do
prowadzenia dokumentacji badan genetycznych, ktéra nie zawierata czesci
wymaganych informacji. NIK stwierdzita takze naruszenia wewnetrznej Polityki
Bezpieczenstwa Informacji w odniesieniu do sposobu przechowywania
dokumentacji badan. Stwierdzone nieprawidtowosci nie maity zasadniczego
wptywu na jakos¢ i bezpieczenstwo prowadzonych w Szpitalu badan
genetycznych.

5 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogélng jako ocene pozytywng, ocene negatywna albo
ocene w formie opisowe;j.

6 Dalej: USK lub Szpital.

7 Dalej: Przykliniczne Laboratorium Hematologiczne lub Laboratorium.

8 Dalej: KRDL.

° Dalej: PTGC.

9Dz.U. 22024 r. poz. 1188. Dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagar.

"' Dz.U. z 2019 r. poz. 1923, ze zm., uchylone 10 grudnia 2023 r., dalej: rozporzadzenie w sprawie
jakosci.
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Ill. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny czastkowe'
kontrolowanej dziatalnosci

1. Bezpieczenstwo i jakos¢ badan genetycznych

1.1. Szpital to samodzielny publiczny zaktad opieki zdrowotnej, dla ktérego
podmiotem tworzacym byt Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich we
Wroctawiu. Szpital wpisano do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢
leczniczg™ 30 listopada 1999 r. pod numerem 000000018589. USK rozpoczat
dziatalnos$¢ leczniczg 1 stycznia 1999 r.™4,

W strukturze organizacyjnej USK'> wyodrebniono: [1] Przykliniczne
Laboratorium Hematologiczne, [2] Pracownie Cytogenetyki Kliniki Transplantacji
Szpiku, Onkologii i Hematologii Dzieciecej przy Ponadregionalnym Centrum
Onkologii Dzieciecej ,Przylagdek Nadziei”, [3] Poradnie Genetyczng przy
Uniwersyteckiej Przychodni Specjalistycznej, [4] Pracownie Genetyczng przy
Zaktadzie Patomorfologii i Cytologii Klinicznej, atakze [5] Uniwersyteckie
Centrum Choréb Rzadkich, do ktérego zadan nalezato ustalenie optymalnej
diagnostyki (w tym genetycznej) dla pacjentéw z chorobami rzadkimi.

Jak wskazat Dyrektor, jedynie Przykliniczne Laboratorium Hematologiczne
przeprowadzato diagnostyke laboratoryjng w zakresie badan genetycznych.
Laboratorium Molekularne z Pracownig Genetyczng w Zaktadzie Patomorfologii
i Cytologii klinicznej USK nie prowadzito dziatalnosci diagnostycznej poniewaz
zostato utworzone w lipcu 2025 r., jego uruchomienie planowano na 2026 r.
Pozostate Pracownie i Centra nie przeprowadzaty i nie zlecaty wykonania badan
genetycznych. Przykliniczne Laboratorium Hematologiczne, zgodnie z wpisem
na liste Krajowego Rejestru Diagnostéw Laboratoryjnych funkcjonowato od
2011 r."8 (nr wpisu - 3153). Wniosek o dokonanie wpisu na liste KRDL obejmowat
czes¢ zaréwno obligatoryjng jak i fakultatywng. W strukturze USK Laboratorium
zostato wyodrebnione od 1 grudnia 2017 r., na skutek podjecia uchwaty nr 1801
Senatu Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z 21 czerwca 2017 r.
Laboratorium otrzymato certyfikaty PTCG na lata 2020-2022 i 2023-2026
wramach badan cytogenetyki klasycznej - badania postnatalnych zmian
somatycznych oraz cytogenetyki molekularnej w zakresie badan technikg FISH'
zmian somatycznych.

USK posiadat takze certyfikaty akredytacyjne Ministra Zdrowia, ftj.
potwierdzajacy [1] spetnianie standardéw akredytacyjnych dla leczenia
szpitalnego w zakresie dziatalnosci zaktadu leczniczego Uniwersyteckiego
Centrum Opieki Stacjonarnej'® oraz [2] spetnianie standardéw akredytacyjnych

2 0ceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena
czastkowa moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie
opisowe;j.

'3 Prowadzonego przez Wojewode Dolnoslaskiego.

4 https://rpwdlI2.ezdrowie.gov.pl/wyszukiwarka - dostep 2 wrzes$nia 2025 r. godz. 13:58.

5 Zgodnie z Zarzadzeniem nr 56/2025 z 10 lipca 2025 r. Dyrektora Uniwersyteckiego Szpitala
Klinicznego im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu w sprawie wprowadzenia zmian do
Regulaminu Organizacyjnego Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im. Jana Mikulicza-Radeckiego we
Wrocfawiu. Powyzszym zarzadzeniem wprowadzono tekst jednolity Regulaminu Organizacyjnego
USK. Dalej: regulamin organizacyjny.

'€ Dalej: KRDL.

7 Fluorescencyjna hybrydyzacja in situ - technika cytogenetyki molekularnej, ktéra wykorzystuje
specjalne, oznakowanie fluorescencyjne sondy DNA do wykrywania i lokalizowania konkretnych
sekwencji DNA lub nieprawidtowosci chromosomowych w jgdrach komoérkowych. Pozwala ona na
szybkie i precyzyjne identyfikowanie zmian genetycznych, takich jak aberracje chromosomowe czy
zaburzenia liczby chromosomoéw, ktére nie zawsze s3 mozliwe do wykrycia standardowymi
metodami cytogenetycznymi.

'8 Certyfikat nr 2023/55 wydany 6 grudnia 2023 r. wazny przez trzy lata od daty wydania.
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dla diagnostyki patomorfologicznej w zakresie Zaktadu Patomorfologii i Cytologii
Klinicznej™.

Szpital wdrozyt takze System Zarzadzania Jakoscig 1ISO 9001:2015. Certyfikacjg?°
objeto Swiadczenie ustug medycznych w zakresie leczenia, diagnostyki,
profilaktyki i promocji zdrowia oraz wykonywanie badan klinicznych
i prowadzenie dziatalnosci dydaktycznej w klinikach, zaktadach i dziatach
diagnostycznych. Powyzszym certyfikatem objeto m.in. poradnie genetyczna,
Klinike Hematologii, Terapii Komdrkowych i Choréb Wewnetrznych, Zaktad
Patomorfologii i Cytologii Klinicznej, a takze Uniwersyteckie Centrum Chordb
Rzadkich. USK w 2025 r. podjat dziatania zmierzajgce do wprowadzenia I1SO
15189, w tym zatrudniono osobe z doswiadczeniem w procesie certyfikacji oraz
rozpoczeto konsultacje z zewnetrznymi osrodkami.

Szpital uczestniczyt takze w programach oceny jakosci, w tym: [1] uzyskat dyplom
w zakresie spetniania najwyzszych standardéw ERIC#, w wykrywaniu mutacji
TP53 (w prébkach przewlektej biataczki limfocytowej) technikg Sangera, [2]
w ocenie jakosci GenQA EQA Myleiod disorders w 2022 roku oraz w 2024 roku -
obejmujgcej wydajnos¢ laboratoriow w wykonywaniu badan genetycznych,
poprzez poréwnanie wynikéw i metod pracy z innymi uczestnikami programu,
[3] w procesie standaryzacji oznaczania zmian w genie NPM1 (wariant typu A)
w monitorowaniu choroby resztkowej w ramach projektu Polskiej Grupy ds.
Leczenia Biataczki Dorostych we wspétpracy z PTGC?, [4] w2025 roku
w programie Oceny Jakosci Genomicznej? EQA Acute Lymphoblastic Leukaemia
(ostra biataczka limfoblastyczna) oraz [6] w dwdch rundach standaryzacyjnych
w zakresie identyfikacji mutacji w genie IDHU u chorych na ostre biataczki
szpikowe w ramach projektu Polskiej Grupy ds. Leczenia Biataczki Dorostych we
wspotpracy z PTGC?,

W okresie objetym kontrolg Laboratorium wykonywato badania molekularne
i cytogenetyczne w zakresie hematologii dorostych i dzieci?®. USK w latach 2022-
2025 przeprowadzat tgcznie 30 rodzajow badan. Liczba badan genetycznych
wykonanych w Laboratorium przyklinicznym wyniosta tgcznie 23203, z czego:
6086 w 2022 r., 6473 w 2023 r., 6603 w 2024 r. i 4041 do 31 sierpnia 2025 r.
Ponadto w latach 2022-2025, USK przeprowadzat badania genetyczne na
podstawie uméw zawartych z podmiotami zewnetrznymi, tj. zaréwno realizowat

” Certyﬂkat nr 2022/)DP/3 wydany 2 listopada 2022 r. wazny przez trzy Iata od daty wystawienia.
20

dostep 3 wrzesnia 2025 r. godz 09:29.

Waznos¢ aktualnego Certyfikatu, wydanego przez DNV GL - Business Assurance to k/JDP/res od 17
grudnia 2023 r. do 16 grudnia 2026 r.

21 European Resarch Initiative on. CLL TP53 Certified Center.

22 Sekcja Hematologii Molekularne;j.

2 GenQA.

2 Wieloosrodkowy projekt szkoleniowo wdrozeniowy w dziedzinie aktualnych wyzwan
diagnostyczno-terapeutycznych dla populacji polskich chorych z ostrg biataczka szpikowa. Sekcja
Hematologii Molekularnej PRGC.

% Stosowane w tym zakresie metody to: cytogenetyka klasyczna, FISH, PCR i jej odmiany,
sekwencjonowanie Sangera oraz NGS - panele. Badania genetyczne onkologiczne wykonywane
przez Przykliniczne Laboratorium Hematologii to: kariotyp komoérek szpiku w rozrostach
hematologicznych, FISH z zastosowaniem sond specyficznych, telomerowych, centromerowych
i malujgcych w rozrostach hematologicznych, mutacje FLT3, NPM1, IDH1, CEBPA,, diagnostyka
ostrych biataczek szpikowych i limfoblastycznych (wykrywanie gendw fuzyjnych, panel mielodialny
metodami RT-PCR, PCR wraz z analiza fragmentéw, sekwencjonowanie Sangera oraz NGS),
diagnostyka i monitorowanie przewlektych zespotéw mieloproliferacyjnych (BCR::ABL1 jakosciowo
i ilosciowo, mutacje w m.in. JAKZV617F, CALR, WPL, CKIT B816V,-PCR, RT-PCR, RT-QPCR, ARMS, AS-
PS), status hipermutacji IGHV (w PLB), TP53 - sekwencjonowanie Sangera - w réznych rozrostach
hematologicznych, chimeryzm poprzeszczepowy w oparciu o analize STR. Z badan
nieonkologicznych Przyszpitalne Laboratorium Hematologiczne wykonywato Kariotyp konstytucyjny.
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badania na zlecenie jednostek zewnetrznych?® oraz sam zlecat przeprowadzenie
badan genetycznych?. Wszystkie umowy zawarto z podmiotami krajowymi,
a materiat genetyczny pacjentéw przekazywany byt jedynie do tych podmiotéw.
Podmioty zewnetrzne na zlecenie USK wykonaty tacznie 3155 badan w 2022 r.,
3425 badan w 2023 r., 3913 badan w 2024 r. i 5322 badan w 2025 r.%,
Jak wskazat Dyrektor liczba wykonywanych przez USK badan sukcesywnie
wzrastata z uwagi na zwiekszenie liczby operowanych pacjentéw
z nowotworami, wprowadzenie zmian w zapisach programéw lekowych
(wymagajacych przeprowadzenia badan genetycznych) oraz wytycznych do
kwalifikacji niektérych nowotwordw, a takze obnizenie cen badan genetycznych
oraz upowszechnienie ich wykonywania. Koniecznos$¢ zlecania wykonania badan
genetycznych poza struktury Szpitala wynikata natomiast z faktu iz do 1 lipca
2025 r. USK nie posiadato w swojej strukturze organizacyjnej laboratorium
genetycznego wykonujgcego badania z zakresu guzéw litych oraz chordb
rzadkich, ktére stanowig osobne dziaty genetyki oraz rdznig sie stosowanymi
technikami badan, cowymaga specjalistycznej wiedzy. Przyczyng zlecania
wykonania czesci badan genetycznych, jak wskazat Dyrektor, byt réwniez
niedobdr specjalistow w zakresie genetyki guzow litych i chordb rzadkich.
Refundacjg ze sSrodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia?® objeto 100%
wykonanych badan, z czego czes¢ badan byta finansowana w ramach ryczattu
a czes¢ jako Swiadczenia wyodrebnione. Ponadto Swiadczenia, ktére nie byty
rozliczane z produktéw NFZ dedykowanych genetyce, sfinansowane byty przez
NFZ w sposob posredni jako zryczattowana diagnostyka dla programéw
terapeutycznych oraz stanowity element kosztu hospitalizacji pacjenta.
USK przeprowadzata badania genetyczne réwniez w oparciu 0 umowy zawarte
z podmiotami zewnetrznymi. W umowach tych ustalono, ze zaréwno Szpital jak
i zleceniobiorca sg odrebnymi administratorami danych osobowych. NIK zwraca
uwage ze pacjenci Szpitala, objeci badaniami genetycznymi wykonywanymi
przez podmioty zewnetrzne, nie byli o tym fakcie jednoznacznie informowani.
(akta kontroli: t. 1 str. 3-4, 6-21, 23-25, 32-38, 55-56, 64-69, 76-97, 105-111,
138-146, 155-176, 223-299, 304-311, 316-321, 357-374)
1.2.  Pomieszczenia  Przyklinicznego  Laboratorium  Hematologicznego
podzielono na dwie Pracownie: Cytogenetyki i Biologii Molekularnej. Pracownia
Cytogenetyki zajmowata trzy osobne pomieszczenia. W jednym z nich
zlokalizowano stanowisko do rozdziatu materiatu do badan oraz pomieszczenie
do wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej. Pomieszczenia
laboratorium oznaczono nazwg ,Pracowni” i dostosowano do rodzaju
wykonywanych czynnosci medycyny laboratoryjnej. Pomieszczenia Pracowni
Cytogenetyki wyposazono w umywalki z dostepem do cieptej i zimniej wody,
a takze w dozowniki: mydta w ptynie i Srodka dezynfekcyjnego oraz w pojemniki
na jednorazowe reczniki papierowe. Pomieszczenia Pracowni Biologii
Molekularnej byty wiasciwie oznakowane. Stanowity one trzy przechodnie
pokoje, z ktérych w dwoch zapewniono dostep do: umywalki z cieptg i zimng
woda, dozownikéw mydta w ptynie oraz srodka dezynfekcyjnego, a takze
pojemnika na jednorazowe reczniki papierowe. W obu pracownikach punkt
przyjmowania materiatu do badan zlokalizowany byt przed wejsciem do

% Umowy nr USK/DPR/USM/2021/63, USK/DSP/USM/2022/69 zawarte z SPZOZ Zespét Szpitali
Miejskich w Chorzowie, umowa nr USK/DSP/USM/2021/62 zawarta z Wojewddzkim Szpitalem
Specjalistycznym w Olsztynie, umowy nr USK/DPR/USM/2018/99 i USK/DSP/USM/2022/41 zawarte
z Wielospecjalistycznym Szpitalem SP ZOZ w Zgorzelcu.

27 Byly to umowy zawarte zaréwno z podmiotami prywatnymi, jak réwniez innymi szpitalami lub
uczelniami wyzszymi.

2 Do 31 sierpnia.

2 Dalej: NFZ.



pomieszczen pracowni, tj. na korytarzu, na ktérym usytuowano blat (w jednym
przypadku) oraz taboret (w drugim przypadku), a na Scianie przyklejono kartki
z napisem ,stanowisko przyjmowania materialu do badan”. W przypadku
Pracowni Cytogenetyki stanowisko to znajdowato sie na ogdélnodostepnym
korytarzu, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci. Pomieszczenia
pracowni wyposazono w wentylacje grawitacyjng, ktéra w latach 2021-2024
podlegata okresowym kontrolom, oraz w wentylacje do dygestorium.
Przykliniczne laboratorium posiadato takze pomieszczenie socjalne oraz szatnie
dla personelu. Byly one zlokalizowane w innej czesci budynku niz pomieszczenia
obu pracowni. Zadna z pracowni nie posiadata pomieszczenia magazynowego,
0 czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci. Pracownie nie posiadaty
takze  wyodrebnionych  pomieszczen  administracyjnych.  Pracownicy
Przyklinicznego Laboratorium nie pobierali samodzielnie materiatu do badan od
pacjentéow. Czynnosci te wykonywali pracownicy punktu poboru w Klinice
Hematologii, wzwigzku z czym, w Laboratorium nie bytlo pomieszczen
dedykowanych dla tych czynnosci.
(akta kontroli: tom I, str. 100-111, 138-146, 167-176, 223-299)
1.3. Przykliniczne Laboratorium Hematologiczne 2z Pracownig Biologii
Molekularnej i Cytogenetyki wyposazone bylo w sprzet i aparature
umozliwiajgca realizacje badan zgodnie z aktualnym stanem wiedzy, w tym m.in.
w termocyklery (réwniez do Real Time PCR), analizator genetyczny, urzadzenie
do izolacji DNA, systemy do: sekwencjonowania nowej generacji NGS,
elektroferezy kapilarnej, wizualizacji i archiwizacji zeli, analizy obrazu do badan
cytogenetycznych, wiréwki (laboratoryjne i z chtodzeniem), zamrazarki
niskotemperaturowe, inkubator CO2. Sposrdod 31 sztuk sprzetu/aparatury,
w jakg wyposazono laboratorium, 16 uzytkowane byto 10 lat i wiecej** a kolejne
15 od dwdch do dziewieciu lat®'. Sposrdd 1032 sztuk sprzetu dla szesciu przeglady
techniczne wykonywane byly niezgodnie zzaleceniami producentéw Iub
dostawcédw, a dodatkowo cztery z nich, pomimo braku przegladéw nie zostaty
wytgczone z uzytkowania, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.
Dokumentacja urzadzen zawierata karty gwarancyjne, a protokoty z kontroli
informacje o prawidtowym dziataniu sprzetu. Odpowiedzialnos¢ za planowanie
rutynowych przeglagdéw, konserwacji, modernizacji sprzetu iaparatury
medycznej Szpitala przypisano do Dziatu Logistyki, a od 1 listopada 2022 r.
prowadzenie rejestru sprzetu i aparatury medycznej Szpitala przypisano do
zadan Dziatu Aparatury Medycznej. W przypadku awarii urzgdzen dostepnych
w jednym egzemplarzu, przeprowadzenie badania genetycznego jak wskazat
Dyrektor, zlecano do jednostek zewnetrznych na podstawie zawartych umow.
Kierownik Laboratorium ztozyta w latach 2022-2025 t3cznie pie¢ wnioskow
0 zakup sprzetu, z ktérych dwa z 2022 r. zrealizowano, jeden z 2023 r. nie zostat
ujety w planie inwestycyjnym Szpitala, gdyz nie posiadat priorytetu - pilny, a dwa
whnioski ztozone w 2025 r. oczekiwaly na realizacje. Pracownicy Swiadczacy prace
w poszczegoélnych pracowniach zostali przeszkoleni z obstugi sprzetu i aparatury
wykorzystywanych do badan prowadzonych w tych pracowniach.
(akta kontroli: tom |, str. 22-29, 48-54,70-75, 105-111, 138-154, 181-213, 223-
299, 378-390)
1.4. W okresie objetym kontrolg stan zatrudnienia w Laboratorium wzrastat
i w latach 2022-2025 wyniost odpowiednio 10 etatow (10 pracownikéw na koniec

30 Jedno urzadzenie - 10 lat, dwa urzadzenia - 12 lat, jedno urzadzenie - 14 lat, dwa urzadzenia - 15
lat, trzy urzadzenia - 16 lat, dwa urzadzenia - 17 lat, trzy urzadzenia - 19 lat i dwa urzadzenia - 28
lat.

31 Trzy urzadzenia - po dwa lata, siedem urzadzen po trzy lata, jedno urzadzenie - cztery lata, dwa
urzadzenia po siedem lat oraz po jednym urzadzeniu uzytkowano osiem i dziewie¢ lat.

32 Wybranych do szczegdtowe]j kontroli wedtug osadu kontrolera.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

2022 r.), 11 etatéw (11 pracownikdow na koniec 2023 r.), 14 etatéow (14
pracownikéw na koniec 2024 r.) oraz 15 etatéw (15 pracownikéw wedtug stanu
na 31 sierpnia 2025 r.). Najwyzsze zatrudnienie odnotowano na stanowisku
miodszego asystenta diagnostyki laboratoryjnej, od siedmiu w 2022 r. do 11 wg.
stanu na 31 sierpnia 2025 r. Na stanowisku Kierownika Laboratorium
zatrudniano jedng osobe. Ponadto w latach 2022-2025 zatrudniano dwdch
starszych asystentdw medycyny laboratoryjnej oraz jedng osobe na stanowisku
starszej pomocy laboratoryjnej. Wszyscy pracownicy Pracowni Biologii
Molekularnej i Cytogenetyki posiadali uprawnienia diagnostéw
laboratoryjnych33 i byli wpisani na liste prowadzong przez KRDL. Sposréd 15
0s6b zatrudnionych w Przyklinicznym Laboratorium wszyscy pracownicy
wypetniali warunki rozporzadzenia w sprawie wymagarn, w zakresie wyksztatcenia
i stazu pracy na zajmowanych stanowiskach, a 14 sposréd 15 0sdb, pracowato
w oparciu o umowe o prace. Kierownik Przyklinicznego Laboratorium od 14
listopada 2022 r. Swiadczyt prace w oparciu o zawartg z USK umowe na realizacje
Swiadczen medycznych. Jak wskazat Dyrektor, zgodnie z art. 155 ust. 3 ustawy
z dnia 15 wrzednia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej34, Kierownik laboratorium,
ktéry w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy, tj. w dniu 10 grudnia 2022 r. nie
spetnia wymagan przewidzianych w art. 10 ust. 1 zachowuje swojg funkcje.
(akta kontroli: tom |, str.18-21, 222)

1.5. Poradnia genetyczna funkcjonujgca w strukturze organizacyjnej Szpitala
udzielata porad jedynie w ramach Swiadczen finansowanych z NFZ. Czas
oczekiwania na takg porade liczony od dnia zgtoszenia sie ze skierowaniem do
dnia pierwszej wizyty u lekarza wynosit w2022 r. 81 dni dla przypadkow
stabilnych i 23 dni dla przypadkéw pilnych, w 2023 r. - 115 dni dla przypadkow
stabilnych i 37 dni dla przypadkéw pilnych, w 2024 r. - 202 dni dla przypadkéw
stabilnych i 79 dni dla przypadkéw pilnych a w 2025 r. - 246 dni dla przypadkdow
stabilnych i 76 dni dla przypadkéw pilnych. Jak wskazat Dyrektor, czas ulegat
wydtuzeniu z uwagi na zwiekszajacg sie liczbe pacjentéw zgtaszajgcych sie do
poradni.
Laboratorium prowadzito takze badania zlecone bezposrednio przez lekarzy
z oddziatéw szpitalnych USK dla oséb hospitalizowanych na tych oddziatach, po
konsultacji z lekarzem Kliniki Hematologii i tylko w zakresie diagnostyki
hematologicznej i  hematoonkologicznej. W  przypadku  pacjentéw
hospitalizowanych, ustalenie czasu oczekiwania na porade genetyczng byto
utrudnione, poniewaz wymagato recznej weryfikacji dokumentacji medycznej
kazdego z hospitalizowanych pacjentéw.

(akta kontroli: tom |, str.18-21, 48-54, 70-75, 167-180)
W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

1. W USK szes¢ sposrod 10 urzgdzen bedgcych na wyposazeniu Przyklinicznego
Laboratorium Hematologicznego nie zostato poddanych przegladom
technicznym w wymaganych przez producentéw/dostawcéw terminach,
w tym: Analizator genetyczny - w 2023 r.%5, System do Sekwencjonowania
Nowej Generacji NGS - w latach 2022-2023%, Urzadzenie do izolacji DNA -
w 2023 r.¥, Wirbwka z chtodzeniem - w latach 2022-2023%, Wirdéwka

3 Poza pracownikiem zatrudnionym na stanowisku starszej pomocy laboratoryjnej, ktéra nie
wykonywata czynno$ci medycyny laboratoryjne;.

34Dz.U.z2025r. poz. 1295.

35 Nr inwentarzowy S-ST03313/2015.

36 Nr inwentarzowy UMW/S/0028833/19.

37 Nr inwentarzowy ST03836/2018.

38 Nr inwentarzowy 6379/02.



z chfodzeniem - w 2023 r* | System do analizy obrazu do badan
cytogenetycznych - w latach 2023-20244.

Dyrektor nie wskazat przyczyn tego stanu. Ze ztozonych na powyzszg
okolicznos$¢ wyjasnienn wynikato, ze przeglady te nie byly wykonywane, co
zidentyfikowano w 2022 r. Przez to w strukturze USK wyodrebniono Dziat
Aparatury Medycznej, ktérego pracownicy objeli ponad 20 tys. szt. sprzetu
i aparatury medyczne;j.

(akta kontroli: t. 1 str. 3-4, 22-29, 48-54, 70-75, 105-111, 138-154, 181-213)

NIK wskazuje, ze przeprowadzanie przegladdéw urzadzen medycznych
zgodnie z wymogami producentéw i/lub dystrybutoréw stanowi element
zapewnienia jakosci badan genetycznych  wykonywanych z ich
wykorzystaniem.

2. USK nie wytgczyt z uzytkowania czterech urzadzen, ktérych w latach 2022-
2024 nie poddat wymaganym okresowym przegladom technicznym.
Obowigzek wytaczenia ich z uzytkowania wynikat z pkt. 3.2.2 lit. g*' oraz pkt
4.4% procedury DT/P/26 ,Nadzér nad sprzetem iaparaturg medyczng”.
Zgodnie z pkt. 3.2.2 lit. g, Uzytkownik odpowiedzialny jest za wytgczenie sprzetu
Z uzytku w przypadku wystgpienia awarii oraz upfywu terminu waznosci
przeglgdu okresowego. Wedtug pkt. 4.4. ww. procedury Niesprawne urzqdzenia
(sprzet, aparatura medyczna), oczekujgce na naprawe lub wytgczone
Z eksploatacji z innych powoddéw (np. z powodu utraty terminu waznosci
przeglgdu), powinny zosta¢ wyraznie oznakowane przez Uzytkownika za pomocq
odpowiedniej etykiety (np. wyfqgczone z eksploatacji, kasacja), wytgczone
z eksploatacji oraz zabezpieczone przed uzyciem Ilub niepozgdanym
uruchomieniem.

Jak wyjasnit Dyrektor realizacja przeglagdéw ww. urzgdzen w okresach
dtuzszych niz rekomendowane przez producenta nie spowodowata
wytgczenia ich z uzytkowania, ze wzgledu na mozliwosci kontroli
prawidtowosci ich dziatania w okresie, gdy nie posiadaty one aktualnych
badan technicznych. Wskazat réwniez na sposoby prowadzenia takiej kontroli
w odniesieniu do poszczegdlnych urzadzen.

(akta kontroli: t. 1 str. 22-29, 48-54, 70-75, 181-213, 378-390)

NIK wskazuje, ze wewnetrzne procedury USK nakazywaty konkretny sposéb
postepowania ze sprzetem, ktérego termin okresowego przegladu nie zostat
dochowany. W przypadku omawianych urzadzen postgpiono w sposoéb
odmienny od nakazanego.

3. Laboratorium Przykliniczne nie spetniato czes$ci wymogow w zakresie
organizacji pomieszczen laboratoriéw diagnostycznych, tj.:
[1]1 nie posiadato pomieszczenia magazynowego zapewniajgcego zachowanie
wiasciwosci fizycznych i chemicznych sktadowanych oraz przechowywanych
odczynnikéw, kalibratoréw i materiatdw kontrolnych, archiwizowanych
probek materiatu  biologicznego lub materiatéw eksploatacyjnych,
niezbednych do wykonywania badan;
[2] punkty przyjecia materiatu do badan zlokalizowane byly poza
pomieszczeniami tych pracowni, tj. na ogdélnodostepnych korytarzach Kliniki
Hematologii.

3% Nr inwentarzowy S-002409.

40 Nr inwentarzowy ST03839/2018.

41 Procedura obowigzujgca od 2018 r.

42 Procedura obowigzujgca od 17 lipca 2023 r.
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Powyzsze byto niezgodne z wymogami § 3 ust. 4, a takze § 3 ust. 3 pkt. 13
w zwigzku z § 3 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie wymagan.

Jak wyjasnit Dyrektor brak w/w pomieszczen wynika z lokalizacji
Laboratorium w poniemieckim budynku z XIX wieku, ktérego nie mozna
przebudowac oraz, ze USK nie posiada wolnych pomieszczen, ktore
spetniatyby wszystkie kryteria przywotanego rozporzadzenia, do ktérych
mozna przenies¢ ww. laboratorium. Ponadto Dyrektor wyjasnit, ze USK
podjeto dziatania w celu pozyskania $rodkéw na budowe nowoczesnej
siedziby m.in. Kliniki Hematologii, Terapii Komérkowych i Choréb
Wewnetrznych (w tym Laboratorium), poprzez aplikowanie do ogtoszonego
w 2023 roku przez Ministerstwo Zdrowia (Fundusz Medyczny), konkursu o nr
FM-SIS.02.0NKO.2023, na wybo6r propozycji projektow strategicznych
w zakresie dofinansowania zadan polegajagcych na budowie, przebudowie,
modernizacji lub doposazenia infrastruktury strategicznej podmiotow
leczniczych udzielajgcych $wiadczeh opieki zdrowotnej w rodzajach
i zakresach onkologicznych. Pomimo pozytywnej oceny ztozonego przez
Szpital wniosku i skierowania go 6 pazdziernika 2023 r. do dofinansowania, 8
lutego 2025 r. Ministerstwo Zdrowia anulowato konkurs. Ponadto Dyrektor
wyjasnit takze, ze punkty przyjecia materiatu zlokalizowane sg tuz przy
wejsciu do obu Pracowni (czyli pomieszczenh gtdéwnych), w celu ograniczenia
wchodzenia do Pracowni oséb niebedacych pracownikami Laboratorium,
a materiat kazdorazowo jest odbierany w momencie jego przyniesienia
i poinformowania pracownika Laboratorium, w zwigzku z czym nie jest
pozostawiony bez nadzoru. Brak osobnych pomieszczen lub wydzielonych
czesci pomieszczen, wedtug wyjasnien Dyrektora, wynikat z nieoptymalnych
warunkéw lokalowych. Jak wyjasnita Kierownik Laboratorium, niezbedne do
pracy odczynniki zamawiano na biezgco i dostarczano z apteki zlokalizowanej
w Szpitalu przy ul. Borowskiej.

(akta kontroli: t. 1, str. 100-111, 142-144)

NIK wskazuje, ze kwestia organizacji pomieszczen laboratorium
diagnostycznego zostata precyzyjnie okreslona w stosownym akcie
wykonawczym i podlega modyfikacji tylko w zakresie przypadkéw
dopuszczonych w tym akcie, np. braku pomieszczeh do poboru materiatu od
pacjentéw, w przypadkach gdy laboratorium nie wykonuje takich czynnosci.

Szpital podejmowat dziatania w celu zapewnienia odpowiedniej jakosci badan
genetycznych. Pracownie, w ktéorych wykonywane byty badania genetyczne
uczestniczyty w zewnetrznych i wewnetrznych programach zapewnienia jakosci.
Osoby realizujgce czynnosci w zakresie diagnostyki laboratoryjnej posiadaty
wymagane kwalifikacje idoswiadczenie zawodowe. Niemniej organizacja
pomieszczen Laboratorium nie w petni odpowiadata wymogom okreslonym
w rozporzadzeniu w sprawie wymagan, tj. nie zapewniono pomieszczenia
magazynowego, a punkty przyjecia materiatu do badan zlokalizowano na
ogoélnodostepnych korytarzach. Ponadto w odniesieniu do czesci aparatury
pomiarowo-badawczej nie spetniono wymagan w zakresie terminowego
dokonywania przegladow technicznych.

2. Procedura realizacji badan genetycznych

2.1 Realizacja badan laboratoryjnych genetyki medycznej odbywata sie
w oparciu o Standardowe Procedury Operacyjne®, ktdre obejmowaty zlecanie

4 SOP-37/PBM Zlecanie badan do Pracowni Biologii Molekularnej, SOP-001/PBM - Pobieranie
i przechowywanie materiatu do badan genetycznych, SOP-8/PBMiC - Procedura zlecania badan
metodami cytogenetyki klasycznej i FISH dla Pracowni Cytogenetyki, SOP-038/PBM - Procedura
transportu materiatu do badan, SOP-039/PBM - Przechowywanie materiatu biologicznego
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badan, pobieranie i przechowywanie materiatu do badan genetycznych oraz
przechowywanie materiatu biologicznego, transport materialtu do badan,
wydawanie sprawozdan z badania genetycznego oraz wewnatrzlaboratoryjne
kontroli jakosci. W procedurze transportu materiatu do badan wskazano dane
dotyczagce czasu izakresu temperatury transportu oraz rodzaj materiatu
biologicznego a takze opis pojemnikéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych
do transportu. Informacje o miejscu dostarczenia sprawozdania z wykonanych
badann zawarto w procedurze obejmujacej wydawanie sprawozdan z badan
molekularnych, zamiast w procedurze obejmujgcej zlecanie badan. W praktyce
sprawozdanie dostarczane byto do lekarza kierujgcego (w Klinice Hematologii
oraz Poradni Przyklinicznej) lub za posrednictwem Centralnego Laboratorium
(w zamknietej kopercie) dla pozostatych Klinik i Poradni USK. W przypadku
badarn wykonywanych na zlecenie osrodkéw zewnetrznych, zeskanowane
i zaszyfrowane pliki w formacie pdf przekazywane byty  mailem na adres
uzgodniony z odbiorcg, natomiast wersji papierowej - w zamknietej kopercie, na
adres o$rodka zlecajgcego. Zadna z powyzszych procedur nie okre$lata wydania
sprawozdania z wykonanych badan bezposrednio pacjentowi.

Stosownie do § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r.
w sprawie standardéw jakosci laboratoriow*, laboratoria  mialy czas na
dostosowanie procedur do powyzszego rozporzadzenia w terminie szesciu
miesiecy od dnia wejscia w zycie ww. rozporzadzenia tj. do 22 stycznia 2026 r.

(akta kontroli: t. 1 str. 3-4, 18-29, 55-69, 167-176, 214-220, 223-229, 304-311,
314-315, 357-377)

2.2. Sposréd 174%  poddanych szczegétowej kontroli  przypadkoéw
przeprowadzania czterech najczesciej wykonywanych badan laboratoryjnych
w zakresie genetyki®®, w 110 przypadkach (w tym w 87 przypadkach w latach
2022-2023 i 23 przypadkach w latach 2024-2025) do zlecenia badania nie
dotgczono deklaracji swiadomej zgody pacjenta. Sposréd 174 przypadkow,
w 120, w tym w zleceniach i/lub sprawozdaniach z badania nie wskazano
godziny i/lub danych osoby pobierajgcej materiat do badania, o czym szerzej
w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci. W czterech przypadkach*” do zlecenia
dotgczono druk deklaracji Swiadomej zgody pacjenta, jednak nie byt on

w Pracowni Biologii Molekularnej, SOP-040/PBM - Wydawanie sprawozdan z molekularnego
badania genetycznego w kierunku wykrywania mutacji somatycznych w chorobach
hematoonkologicznych, SOP-6/PMBIC - Wewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci.

4 Dz.U z2025r. poz. 961. Dalej: rozporzadzenie w sprawie jakosci.

4> Badanie JAK2V617F - 40 przypadkow (nr prébki: 4/22, 18/22, 21/22, 22/22, 23/22, 24/22, 25/22,
26/22, 35/22, 36/22, 20/23, 22/23, 27/23, 28/23, 31/23, 37/23, 51/23, 52/23, 64/23, 11/24, 20/24,
23/24, 28/24, 29/24, 35/24, 40/24, 54/24, 55/24, 18/25, 33/25, 39/25, 51/25, 52/25, 53/25, 56/25,
86/25, 91/25, 92/25); Badanie BRC:.ABL.1 iloSciowo - 40 przypadkéw (nr probki: 01/22, 05/22, 06/22,
07/22, 15/22, 8/22, 9/22, 10/22, 11/22, 12/22, 13/22, 1/23, 2/23, 3/23, 4/23, 6/23, 7/23, 8/23, 9/23,
10/23, 11/23, 1/24, 2/24, 3/24, 6/24, 7/24, 8/24, 12/24, 13/24, 14/24, 15/24, 1/25, 2/25, 3/25, 7/25,
8/2,9/25,10/25, 11/25, 12/25, 13/25); Badanie Chimeryzmu - 40 przypadkéw (nr badania: 001/2022,
002/22, 003/22, 004/22, 005/22, 006/22, 008/22, 009/22, 011/22, 012/22, 1/2023, 3/2023, 4/2023,
5/2023,7/2023, 8/2023, 9/2023, 10/2023, 13/2023, 14/2023, 1/2024, 2/2024, 3/2024, 4/2024, 6/2024,
9/2024,10/2024, 11/2024, 12/2024, 13/2024, 3/25, 4/25, 6/25, 7/25, 8/25, 9/25, 10/25, 12/25, 13/25);
Badanie Kariotypu Komorek Szpiku (KKS) - 54 przypadki(nr badania: 17385, 17386, 17387, 17388,
17389, 17390, 17391, 17392, 17393, 17394, 17395, 17396, 17397, 17398, 18160, 18161, 18162,
18163, 18164, 18165, 18166, 18167, 18168, 18169, 18170, 18171, 18172, 19017, 19018, 19019,
19020, 19021, 19022, 19023, 19024, 19025, 19026, 19027, 19028, 19031, 19034, 19809, 19810,
19811, 19812, 19813,191814, 19815, 19816, 19817, 19818, 19819, 19821, 19822. W tym w badaniach
kariotypu dla jednego pacjenta wykonano nadania dwoma technikami, tj. GTG i FISH.

46 Do préby szczegotowej wybrano po 10 pierwszych badan wykonanych w danym roku z czterech
rodzajéw najczesciej wykonywanych badan.

47 Sposréd 64 w ktdrych dokumentacja zawierata deklaracje Swiadomej zgody pacjenta - przypadki:
JAK2V617F -51/23 i kariotyp badania nr: 17385, 17394, 19812.
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opatrzony podpisem tegoz pacjenta lub podpis potwierdzat jedynie zgode na:
wykonanie badania, przechowywanie pobranych prébek w celu monitorowania
stanu choroby oraz anonimowe wykorzystywanie probek w celu poszerzania
wiedzy na temat podtoza genetycznego choréb nowotworowych i do celéw
dydaktycznych. Ponadto tylko w 64, spos$rdéd 174 sprawozdan z wykonania
badania, dokonano pisemnej autoryzacji wynikéw tych badan, o czym szerzej
w sekgji Stwierdzone nieprawidtowosci. W kazdym roku okresu objetego kontrolg
stosowano takze dwa lub trzy rézne wzory zlecenia badania. Jak wskazat
Dyrektor stosowano albo wewnetrzny wzér skierowania ogoélny dla catego
szpitala, albo przygotowany przez PBMIC jednak sytuacja ta zostata juz
skorygowana i obowigzuje jeden wzdr zlecenia, zgodny z procedura.

(akta kontroli: tom |, str. 304-313, 357-377)
2.3. W USK, w tym w Przyklinicznym Laboratorium Hematologicznym wdrozono
Polityke Bezpieczenstwa Informacji®®. Przyjeta polityka wprowadzita zasady
ochrony informacji zaréwno w systemach informatycznych jak i wytwarzanych
w wersjach papierowych dokumentacji. Zasady te objety m.in: uprawniony
dostep, przywileje konieczne, wiedze konieczng, ustugi konieczne, asekuracje (tj.
kazdy mechanizm zabezpieczajgcy ubezpieczony drugim, innym/podobnym,
aw przypadkach szczegélnych réwniez dodatkowym, trzecim niezaleznym
zabezpieczeniem), indywidualng odpowiedzialno$¢, prywatnos¢ kont, poufnos¢
haset i kodéw dostepu, zamknietego pomieszczenia, czystego biura, ekranu,
drukarek i kosza. Materiat genetyczny przyjmowany do Laboratorium oznaczony
byt etykietg z danymi osobowymi pacjenta. Zgodnie z funkcjonujacymi
w Laboratorium procedurami, dane ze zlecenia wprowadzano do ksiegi
rejestrowej. Kazdorazowo takiemu zleceniu nadawano unikatowy numer.
Numer ten nanoszono na druk zlecenia badania i takim numerem oraz danymi
osobowymi pacjenta oznaczano pojemniki z dostarczonym materiatem
genetycznym.
Wyniki badan przechowywano w Pracowni Badan Molekularnych, na
komputerze nie podtgczonym do sieci komputerowej. Natomiast w Pracowni
Badan Cytogenetycznych dokumentacje badania przechowywano w formie
papierowej w segregatorach znajdujgcych sie w pomieszczeniach pracowni oraz
w zamykanej na klucz szafie znajdujacej sie na korytarzu przy wejsciu do
pomieszczen tej pracowni, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.
Korzystanie z oprogramowania komputerowego oraz sprzetu komputerowego,
ktéry stuzyt do wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej oraz analizy
i zapisbw wynikow badan genetycznych mozliwe byto po wprowadzeniu
indywidualnego dla kazdego pracownika loginu i hasta. Nie wszystkie programy
wymuszaty jednak obowigzek cyklicznej zmiany hasta. Poza standardowym
pakietem biurowym Laboratorium posiadato dostep m.in. do programu SOMED
oraz GeneUse, a takze programéw dedykowanych poszczegdlnym rodzajom
wykonywanych badan, jak np. NGS. Funkcjonujgce w Laboratorium systemy
informatyczne umozliwiaty identyfikacje osdéb wprowadzajgcych dane oraz
dokonujgcych zmian w tych danych, jak rdéwniez przesledzenie procesu
diagnostycznego. Ponadto pracownicy na podstawie przyjetej polityki
bezpieczenstwa informacji zobowigzani byli ztozy¢ oswiadczenie o zachowaniu
poufnosci. W Laboratorium oswiadczenie takie ztozyto oSmiu z 14 pracownikow,
0 czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.
Od poczatku dziatalnosci Laboratorium, w Pracowni Cytogenetyki
przechowywany byt osad pozostaty po przeprowadzeniu badania

48 Stanowigcg zatgcznik nr 1 do Zarzadzenia z dnia 24.04.2023 r. Dyrektora Uniwersyteckiego Szpitala
Klinicznego im. Jana Mikulicza - Radeckiego we Wroctawiu w sprawie ochrony danych osobowych
w Szpitalu.
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cytogenetycznego, w postaci preparatdw na szkietkach i ptynnego osadu
w probéwkach typu eppendorf. Natomiast w Pracowni Biologii Molekularnej
przechowywany jest materiat biologiczny w postaci DNA przez okres 10 lat,
a w postaci RNA - przez okres pieciu lat. Laboratorium nie udostepnia danych
genetycznych podmiotom zewnetrznym.
W zwigzku z realizacjg badan genetycznych pobrany a nie wykorzystany do
badarn materiat genetyczny byt niszczony w oparciu o wewnetrzne procedury
dotyczgce gospodarki odpadami w USK (w tym odpadami medycznymi
oznaczonymi jako zakazne)®. Materiat przeznaczony do zniszczenia
transportowany byt do magazynu odpadéw medycznych a nastepnie odbierany
i utylizowany przez zewnetrzng firme, z ktérg USK podpisat umowe na
Swiadczenie tych ustug.
Brak przepisdw dotyczacych biobankowania, a takze przepiséw w okresie
pomiedzy zmianami rozporzadzenia w sprawie wymagari i rozporzadzenia
w sprawie jakosci, w ocenie Kierownika Laboratorium nie miat wptywu na biezaca
prace Laboratorium. KIDL przekazat laboratoriom w 2018 r. opinie prawng
dotyczacg przepiséw zalecanych do stosowania po wygasnieciu powyzszych
rozporzadzen, tj. wskazal, ze do czasu wprowadzenia nowych standardéw
nalezy stosowac sie do poprzednich rozporzadzen. Jak wskazat Dyrektor, gtéwne
problemy dotyczace dziatalnosci laboratoryjno-diagnostycznej w zakresie
genetyki to m.in. niedobory kadrowe specjalistéw: genetykdéw klinicznych,
diagnostow laboratoryjnych ze specjalizacjg laboratoryjnej genetyki medycznej,
niewystarczajaca liczba laboratoriéw genetycznych wzgledem zapotrzebowania
(co generowato kolejki), skomplikowany, nieprzejrzysty iniedostatecznie
wspierany system finansowania badan genetycznych, brak tzw. ,koszyka badan
genetycznych” lub jasnych Sciezek refundacji dla nowych testéw -
spersonalizowanej diagnostyki, niekompletne, niewystarczajgco spojne
i niedostatecznie egzekwowane przepisy w zakresie badan genetycznych (brak
ustawy), brak promowania laboratoriéw posiadajacych drogi we wdrozeniu
i utrzymaniu certyfikat 1SO 15189, jak rdéwniez niewystarczajaca liczba
programoéw szkoleniowych w Polsce oraz brak doradztwa genetycznego jako
samodzielnej funkcji - co utrudniatlo wsparcie pacjentéw. Zawodd doradcy
genetycznego, zastepujacego lekarza genetyka w standardowych przypadkach,
mogtby skrocic czas oczekiwania na porade genetyczna.

(akta kontroli: tom |, str. 167-176, 223-299, 304-315, 322-332, 357-374)
W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

1. USK nieprawidiowo prowadzit dokumentacje badan genetycznych, fj.
w latach 2022-2023 - niezgodnie z wymogami rozporzqdzenia w sprawie
jakosci, a w latach 2024-2025 - nierzetelnie:

a) dokumentacja 110 ze 174 skontrolowanych badan nie zawierata deklaracji
Swiadomej zgody pacjenta na wykonanie badania genetycznego. W 87
przypadkach w latach 2022-2023 bylo to niezgodne z przepisami
obowigzujgcego w okresie od 1 stycznia 2022 r. do 10 grudnia 2023 .
rozporzadzenia w sprawie jokosci. W pozostatych 23 przypadkach brak
zgody byt sprzeczny z przyjetg w USK praktykg postepowania w zakresie
stosowania norm wynikajgcych z obowigzujacych formalnie do 10 grudnia
2023 r. przepiséw rozporzgdzenia w sprawie jakosci, co byto dziataniem
nierzetelnym.

4 Procedura DT/P/8 Gospodarka odpadami w USK z 13 czerwca 2019 r., aktualizacja z 12 czerwca
2023 r. iz 31 pazdziernika 2024 r.
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b)

9

Dyrektor wyjasnit, ze pacjenci przy przyjeciu do szpitala podpisywali zgode
na hospitalizacje, obejmujgca réowniez zgode na wykonywanie wszelkich
badarn diagnostycznych niezbednych do postawienia rozpoznania
i prowadzenia leczenia. Badanie genetyczne stanowito cze$¢ diagnostyki
klinicznej i byto zlecane przez lekarza w ramach hospitalizacji. Zatem caty
proces diagnostyczny oraz zlecone procedury medyczne, w tym badania
genetyczne odbywaty sie za wiedzg i zgodg pacjenta. Dalej Dyrektor
wyjasnit, ze dla badan z osrodkéw zewnetrznych, ze wzgledu na brak
mozliwosci dostepu do dokumentacji Pacjentéw, odrebne zgody na
badania genetyczne zostaty wprowadzone wczesniej. W kwietniu 2023
roku zmieniono w USK formularze skierowania na badania molekularne
zawierajgce odrebng zgode na badania genetyczne. Od 2024 roku
zdecydowano o wprowadzeniu badania chimeryzmu (badanie to nie
wykrywa zmian genetycznych jest jedynie badaniem poréwnujgcym
materiat badany do materiatu od dawcy i biorcy), do panelu badan
genetycznych. W tym przypadku zastosowano skierowania oraz
formularze zgody. Od tego momentu wszystkie badania wykonywane
w Pracowni Biologii Molekularnej i Cytogenetyki przyjmowane sg do
laboratorium z formularzami zgdd na badania genetyczne.

(akta kontroli: t.1. str. 167-176, 214-220, 223-299, 304-311, 357-377, 397-
398)

NIK wskazuje, ze przywotany przepis w sposéb jednoznaczny ustalat
obowigzek nie tylko uzyskania zgody pacjenta, ale takze obowigzek
przekazania pacjentowi okreslonych informacji. Szpital w trakcie
czynnosci kontrolnych zaktualizowat zatgcznik formularza zgody.

w latach 2022-2025, 110 spos$rdéd 174 skontrolowanych sprawozdan
z badania genetycznego, nie zostato podpisane przez osobe autoryzujacg
wynik badania, z czego 60 przypadkéw w latach 2022-2023. Wymodg
autoryzacji sprawozdania z badania w tym okresie wynikat z zatgcznika
nr 4 do obowigzujacego rozporzadzenia w sprawie jakosci. W zwigzku
z brakiem przepiséw wykonawczych dotyczacych badan genetycznych,
USK zdecydowato sie na ich realizowanie wedtug zasad wynikajgcych
z przepiséw rozporzadzenia, ktore utracito moc prawng. W zwigzku
z powyzszym brak autoryzacji sprawozdan w pozostatych 50 przypadkach
z lat 2024-2025 byt dziataniem nierzetelnym.

Jak wyjasnit Dyrektor, kazdy z pracownikéw Laboratorium posiada
uprawnienia diagnosty laboratoryjnego i jest uprawniony do
wykonywania i autoryzowania sprawozdanh z badania. Zmiane w zakresie
jednoznacznej identyfikacji osoby autoryzujgcej wynik badania
wprowadzono w 2025r.

(akta kontroli: t. 1 str. 304-313, 357-374)

NIK wskazuje, ze rozporzadzenie w sprawie jakosci, jak i decyzja USK
o dalszym stosowaniu tego rozporzgdzenia potwierdzito koniecznos¢
autoryzacji wyniku badania.

w dokumentacji badan genetycznych (w tym zleceniach badania
i sprawozdaniach z realizacji badan) w 120 sposréd 174 poddanych
kontroli przypadkéw, z czego w 78 przypadkach w latach 2022-2023,
dokumentacja ta, nie zawierata czesci informacji wymaganych
rozporzadzeniem w sprawie jakosci, np. daty pobrania materiatu, godziny
pobrania materiatu czy tez danych osoby pobierajgcej materiat. Zgodnie
z zatgcznikiem nr 4 do tego rozporzadzenia, podanie powyzszych danych
byto obowigzkowe. Pozostate 42 przypadki miaty miejsce w latach 2024-
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2025, tj. w okresie w ktorym USK zdecydowat sie na stosowanie norm
wynikajacych z przepisdw rozporzadzenia w sprawie jakosci, pomimo, ze
utracito ono moc obowigzywania. Jak wyjasnit Dyrektor, materiat do badan
pochodzit od pacjentéw Kliniki Hematologii, a pobieranie itransport
materiatu odbywat sie na terenie ww. Kliniki i realizowany byt przez
pracownikow tej Kliniki w danym dniu (tj. dniu pobrania). Wyjasniajac dalej
Dyrektor wskazat, ze brak powyzszych danych nie miat wptywu na jakos¢
materiatu genetycznego w danym dniu. Ponadto Dyrektor wyjasnit, ze
w przypadku badania chimeryzmu potransplantacyjnego, badanie to jest
powtarzane w konkretnych odstepach czasowych, ktére w miare uptywu
czasu od przeszczepu ulegajg wydtuzeniu az do roku. Dlatego tez, jak
wyjasnit Dyrektor nie wpisywano daty wystawienia skierowania, aby
unikna¢ sytuacji gdy skierowanie wystawiane jest rok przed datg badania.
Dyrektor wyjasnit réwniez, ze brak takich danych jak miejsce przestania
wyniku, data czy godzina pobrania materiatu lub dane osoby pobierajgcej
materiat, czy tez data i godzina przyjecia materiatu do badan wynikato
z faktu, iz badania te wykonywane byty jedynie dla pacjentow Kliniki a brak
tych danych nie miat wptywu ani na jako$¢ ani na poprawnos¢ wykonania
badania. Data przyjecia materiatu do badan, jak wyjasnit Dyrektor
wpisywana jest w ksiedze badan diagnostycznych.

(akta kontroli: t. 1 str. 304-313,357-374)

NIK wskazuje ze wymogi rozporzadzenia w sprawie jakosci dotyczg
wszystkich laboratoridw diagnostycznych i nie uprawniajg do ich
wybidrczego stosowania zuwagi na zlokalizowanie Laboratorium
w strukturze szpitala.

2. Sposdb zabezpieczenia danych osobowych pacjentéw w Laboratorium byt

niezgodny z przyjetg w Szpitalu Politykg ochrony danych osobowych, tj.
dokumentacja zawierajgca dane osobowe pacjentéw przechowywana byta
na otwartych pétkach niezamykanych na klucz oraz w drewnianej szafie
zamykanej na klucz usytuowanej poza pomieszczeniami Laboratorium, tj. na
ogélnodostepnym  korytarzu  budynku, w  ktérym  zlokalizowano
pomieszczenia Laboratorium. W zataczniku nr 1l do zatgcznika nr 2 do
Zarzadzenia nr 42/2023 Dyrektora Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego we
Wroctawiu POLITYKA OCHRONY DANYCH OSOBOWYCH w Uniwersyteckim
Szpitalu Klinicznym im. Jana Mikulicza -Radeckiego we Wroctawiu (pkt 2 ppkt
7) wskazano, ze dokumenty z danymi osobowymi w wersji papierowej po
zakoniczeniu pracy  przechowywane sq w zamykanych na klucz meblach
biurowych, a tam gdzie jest to mozliwe - w szafach metalowych oraz, ze wszystkie
pomieszczenia, w ktdrych przetwarzane sq dane osobowe sq zamykane na klucz
w przypadku opuszczenia pomieszczenia przez ostatniq osobe upowaznionq do
przetwarzania danych osobowych - takze w godzinach pracy a w przypadku
pomieszczen otwartych typu lada pielegniarska, pomieszczenia te znajdujq sie
pod statym nadzorem.
Jak wyjasnit Dyrektor wynikato to przede wszystkim z posiadanego zasobu
lokalowego, niemniej planowane jest powiekszenie powierzchni
administracyjno-biurowej. Ponadto Dyrektor wyjasnit, ze pomieszczenia
w ktérych stojg otwarte regaty sg zamykane na klucz po zakoriczonej pracy,
a w trakcie pracy dostep do dokumentacji posiadajg jedynie diagnosci z danej
pracowni.

(akta kontroli: t. 1 str. 214-220, 304-311, 314-315, 391-396)

NIK wskazuje, ze sposéb przechowywania dokumentéw zawierajgcych dane
osobowe zostat $cisle okreslony w regulacjach wewnetrznych, bez mozliwosci
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odstepstw w zakresie stosowanych zabezpieczen. Procedura regulowata
takze zabezpieczanie pomieszczen, w ktorych przetwarzane sa dane
osobowe. Wedtug NIK ogdélnodostepny korytarz nie jest takim
pomieszczeniem.

3. Szesciu sposréd 14 pracownikéw Laboratorium nie podpisato oswiadczenia
0 zachowaniu w poufnosci informacji pozyskanych w ramach swiadczonej
pracy. Obowigzek ztozenia oswiadczenia wynikat z § 7 ust. 4 zatgcznika nr 1
do Zarzadzenia nr 42/2023 z dnia 24 kwietnia 2023 r. Dyrektora
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im. Jana Mikulicza-Radeckiego we
Wroctawiu w sprawie ochrony danych osobowych w Szpitalu oraz z § 8 ust. 1
i 2 zatacznika nr 2 do powyzszego zarzadzenia, tj. Polityki Ochrony Danych
Osobowych.

Jak wyjasnit Dyrektor powyzsze wynikato z przeoczenia i pracownicy
w ramach dziatan naprawczych podpiszg stosowne oswiadczenia.
(akta kontroli: t. 1 str. 322-338, 375-377)

W USK wprowadzono procedury dotyczgce jakosci badan genetycznych. Nie
zawsze prawidtowo prowadzona byta dokumentacja wykonywanych
w Laboratorium badan. Stwierdzono réwniez przypadki nieprzestrzeganie
regulacji wewnetrznych w odniesieniu do sposobu zabezpieczenia danych
osobowych i dokumentacji stanowigcej podstawe do przetwarzania tych danych
przez pracownikéw Laboratorium.

3. Realizacja wnioskéw i zalecen wynikajacych z zewnetrznych kontroli
i audytéw badan genetycznych

3.1 W okresie objetym kontrolg Przykliniczne Laboratorium nie podlegato
kontroli podmiotéw zewnetrznych obejmujacych tematyke prowadzenia badan
genetycznych, funkcjonowania laboratorium czy tez ochrony danych osobowych
pacjentéw poddanych powyzszym badaniom. Laboratorium przekazato
Konsultant Wojewddzkiej w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej dla
Dolnego Slaska w maju 2025 r. wypetniong ankiete dla medycznych laboratoriéw
diagnostycznych wykonujacych badania genetyczne. Ankiete rozestano
w zwigzku z prowadzonym przez Konsultant Krajowg ds. laboratoryjnej genetyki
medycznej, przegladem dostepnych ustug diagnostycznych w ww. zakresie.
W Klinice Hematologii, Terapii Komérkowych i Choréb Wewnetrznych zostaty
przeprowadzone dwa audyty wewnetrzne przez pracownikéw Dziatu Akredytacji
i Zintegrowanego Systemu Zarzadzania Jakoscig (DAZ) w 2022 i 2023 roku.
Zakres Audytu obejmowat wymagania normy PN EN ISO 9001:2015, Standardy
akredytacyjne (audyt dotyczyt Kliniki, ktorej czescig jest Pracownia Biologii
Molekularnej i Cytogenetyki). Wyniki audytu skutkowaty utrzymaniem
akredytacji.

(akta kontroli: t. 1 str. 3-4, 6-7, 22-29, 55-69, 112-137)
3.2. W latach 2022-2025 w USK nie przeprowadzono kontroli czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej wykonywanych przez diagnostéw laboratoryjnych.

(akta kontroli: t. 1 str. 3-4, 6-7, 22-29, 55-69, 112-137)
3.3. Tematyka zakupu i eksploatacji urzadzern medycznych bedgcych na
wyposazeniu Przyklinicznego Laboratorium nie byta przedmiotem kontroli ani
Krajowego ani Wojewddzkiego Konsultanta w ochronie zdrowia.

(akta kontroli: t. 1 str. 3-4, 6-7, 22-29, 55-69, 112-137)
3.4. Szpital nie przeprowadzit w latach 2022-2025 kontroli wewnetrznych
dziatalnosci laboratorium. Jak wskazat Dyrektor, USK jest jednym z najwiekszych
szpitali w kraju, a w czasie okresu podlegajacego kontroli w strukturze Szpitala
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byty jednostki, w ktérych audyty i kontrole miaty wyzszy priorytet. Dalej Dyrektor
wskazat, ze nie wystapity zdarzenia obligujgce USK do realizacji kontroli w tej
jednostce, a w latach 2022-2025 nie zgtoszono incydentéw ani skarg w postaci
naruszen ochrony danych osobowych przez osoby kierujgce przedmiotowymi
komdrkami merytorycznymi. W 2022 r. w USK zrealizowano czynnosci
sprawdzajgce dla audytu wewnetrznego przeprowadzonego w 2021 r.
(obejmujgcego ochrone danych osobowych) oraz dla audytu przeprowadzonego
w 2020 r. (dotyczgcego napraw, przeglagdéw oraz zakupdéw sprzetu). Ustalenia
audytoréw wewnetrznych wskazywaty na podjecie dziatann zmierzajacych do
realizacji zalecen poaudytowych. Dziatania te okazaty sie nie by¢ w pefni
skuteczne,- wzrosta bowiem liczba urzadzen, ktdre nie zostaly terminowo
poddane przeglagdom technicznym. Stan ten potwierdzita rowniez kontrola NIK'

(akta kontroli: t. 1 str. 3-4, 6-7, 22-29, 55-69, 112-137, 339-356)

3.5. Tematyka funkcjonowania laboratorium nie byta przedmiotem skarg
kierowanych do USK w latach 2022-2025.
(akta kontroli: t. 1 str. 3-4, 6-7, 22-29, 55-69, 112-137)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci

USK w latach 2022-2025 (do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych) nie
podlegat kontrolom ani audytom zewnetrznym i wewnetrznym w zakresie
realizacji badan genetycznych i ochrony danych osobowych pacjentéw
poddanych takim badaniom. Kwestia ochrony danych osobowych oraz
wiasciwego nadzoru nad stanem technicznym sprzetu i aparatury szpitalnej byta
przedmiotem audytéw wewnetrznych w latach 2020-2021, a czynnosci
sprawdzajgce prowadzone w okresie objetym kontrolg ujawnity niepetng
skutecznos$¢ dziatan naprawczych zmierzajgcych do realizacji zalecen
poaudytowych.

IV. Wnioski

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

1. Dostosowac lokalizacje punktéw przyje¢ materiatu do badan oraz zapewnic
pomieszczenie magazynowe w Laboratorium, zgodnie zwymogami
rozporzadzenia w sprawie wymagan.

2. Wprowadzi¢ skuteczne mechanizmy nadzoru nad terminowoscia
dokonywania okresowych przegladow sprzetu i aparatury medycznej
wykorzystywanej w Laboratorium.

3. Zwiekszy¢ nadzér nad prawidtowoscig prowadzenia dokumentacji badan
genetycznych np. poprzez cykliczne kontrole i/lub audyty wewnetrzne w tym
zakresie.

4. Uzupetni¢ w odniesieniu do szesciu pracownikéw brakujgce oswiadczenia
0 zachowaniu poufnosci.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie 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 zastrzezehh do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza
sie do Dyrektora Delegatury NIK we Wroctawiu. Prawo zgtaszania zastrzezen,
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poinformowania
NIK o sposobie
wykorzystania uwag
i wykonania
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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 zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Wroctaw, 26 listopada 2025 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu

Kontroler Dyrektor
Anna tuczak Radostaw Kujawiriski
Specjalista kontroli panstwowej /podpisano elektronicznie/

/podpisano elektronicznie/
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