NAJWYZSZA IZBA KONTROLI
Delegatura w Biatymstoku

LBI-4101-20-01/2013

d

00052913

WYSTAPIENIE
POKONTROLNE

NAJWYZSZA IZBA KONTROL)
Delegatura w Bialymstoku
ul. Akademicka 4, 15-267 Biatystok
T +48 85874 81 00, F +48 85 874 81 33
Ibi@nik.gov.pl






Numer i tytut kontroli

Jednostka
przeprowadzajgca
kontrole

Kontrolerzy

Jednostka
konfrolowana

Kierownik jednostki
kontrolowanej

Ocena ogdlna

Uzasadnienie
oceny 0golngj

Opis stanu
faktycznego

|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/13/166 - Funkcjonowanie systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Bialymstoku

1. Wiadystaw Radgowski - gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr 87303 z dnia 16 grudnia 2013 r.

2. Piotr Jurkin - starszy inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 87293 z dnia 5 grudnia 2013 .

3. Wojciech Zambrzycki — inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 87304 z dnia 16 grudnia 2013 r. [Dowod: akta kontroli str.1-6)

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku (zwane dalej
,RCKIK” lub ,Centrum"”)

Piotr Marek Radziwon, dyrektor RCKiK [Dowdd: akta kontroli str. 7]

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

NajwyZsza lzba Kontroli ocenia pozytywnie!, mimo stwierdzonych nieprawidlowosci,
realizacje zadan z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa w latach 2012-2013.

PowyZsza ocena wynika ze skutecznych dzialan w celu pozyskiwania niezbgdnej ilosci krwi
i jej sktadnikéw na potrzeby lecznictwa, prawidtowego przechowywania oraz wydawania
krwi i jej sktadnikow oraz wiasciwego zabezpieczenia podmiotéw leczniczych w krew i jej
sktadniki. Stwierdzone nieprawidtowosci polegaty na:

a) zawarciu umowy z odbiorcag osocza wylacznie w jezyku angielskim,

b) podaniu w sprawozdaniu z dzialalnosci Centrum za 2012 rok nierzetelnych danych
oilosci osocza po karencji wydanego innym centrom krwiodawstwa i podmiotom
leczniczym spoza obszaru dziatania RCKIK,

¢) zniszczeniu w latach 2012-2021 lgcznie 61 jednostek KKCz? o wartosci 13.581 zt
ze wzgledu na nieprawidlowe przechowywanie przez pracownikow,

d) przeprowadzeniu w 2013 roku w podleglych pracowniach serologicznych Iub
immunologii transfuzjologicznej kontroli jakosci wykonywanych badan w oparciu o probki
przygotowane przez kontrolowane podmioty, a nie materialy wlasne.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Dziatania dotyczace propagowania honorowego krwiodawstwa,
gospodarowanie krwia | jej skladnikami, zapewnienie
optymalnego pod wzgledem ilosSciowym zaopatrzenia w krew
ijej sktadniki podmiotéw leczniczych oraz gospodarka
finansowa

1.1. W latach 2012-2013 w strukturze Centrum funkcjonowaly cztery oddzialy terenowe’
(,OT"), w kidrych dzialaty punkty pobran oraz posiadalo dwa mobilne punkty poboru krwi
(pojazdy marki Mercedes-Benz):

' Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skalg ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidlowosci, negatywna.
2 Koncentrat krwinek czerwonych
3 wtomzy, Suwalkach, Bielsku Podlaskim i Hajnéwce
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— ambulans o wartosci 1.821.471 zt zakupiony w 2007 roku, dofinansowany dotacjg
celowg od Ministra Zdrowia w wysokosci 920.000 zl. W decyzji o przyznaniu
dofinansowania wskazano, Zze $rodki te pochodzg z puli na ,finansowanie programu
wieloletniego™ (bez uszczegblowienia o jaki program chodzi);

— ambulans o wartoéci 2.362.236 zt zakupiony w 2012 roku ze $rodkéw przyznanych
przez Ministra Zdrowia w celu realizacji programu ,Zapewnienie samowystarczalnosci
Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie krwi, jej skfadnikow i produktow krwiopochodnych”.

[Dowod: akta kontroli str. 8-19]

W latach 2010-2013 w RCKiK zatrudnionych bylo 163, 160, 165 i 173 osoby (stany
na 31 grudnia), z czego przy pobieraniu, przetwarzaniu i wydawaniu skiadnikow krwi
we wszystkich latach 52 osoby. Ponadto na podstawie umow cywilnoprawnych (umowy
zlecenia) zatrudniano w ciagu roku na zastepstwa od 40 do 47 oséb (pracownikéw innych
jednostek ochrony zdrowia), do udzialu w akcjach pobierania krwi w dniach wolnych od
pracy. [Dowdd: akta kontroli str. 9, 20-26]

We wszystkich OT wykonywane byly badania serologiczne, za$ preparatyke krwi
wykonywano w OT w Suwatkach. Pobor krwi w godzinach popoludniowych (w Srode
do godz. 18) prowadzony byt w Centrum i OT w tomzy. Jak wyjasnit kierownik Dzialu
Zapewnienia Jakosci (,DZJ"), w pozostatych OT dawcy nie byli zainteresowani oddawaniem
krwi w godzinach popofudniowych. W dni wolne od pracy organizowane byly akcje poboru
krwi przy uzyciu punktow mobilnych. W Centrum i OT nie pobierano krwi w dni woine
od pracy, z wyjatkiem zorganizowanych akgji takich jak np. Swiatowy Dziefi Kiwiodawcy
(w 2009 r.) i Motoserce (w 2011 1.). [Dowod: akta kontroli str. 880-881]

W latach 2012-2013 w regulaminie organizacyjnym Centrum nie wprowadzano istotnych
zmian dotyczacych poboru i preparatyki krwi. Nie powierzano realizacji zadan statutowych
innym podmiotom. [Dowdd: akta kontroli str. 8, 27]

1.2. Zgodnie z art. 27 pkt 5 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi*
(,ustawg 0 publiczne] stuzbie krwi”), w latach 2012-2013 Centrum propagowato honorowe
krwiodawstwo i pozyskiwalo dawcow krwi. Propagowaniem krwiodawstwa zajmowali sig
pracownicy Sekcji marketingu i promocji, a koszty jej dziatania w tym okresie wyniosty
400.110 zt i 366.611 z. W badanym okresie zarejestrowanc 10.298 i 11.447 nowych
dawcow krwi, a koszt dziatah promocyjnych w przeliczeniu na jednego nowego dawce
wyniost odpowiednio 38,85 zt | 32,03 zt. Propagowaniem krwiodawstwa zajmowano sig
przede wszystkim podczas corocznych akcji prowadzonych podczas imprez Wielkiej
Orkiestry Swiatecznej Pomocy, Motoserce, Wampiriady (edycja jesienna i wiosenna), Marsz
Zebry, szkolnych akgji zbiorki krwi (edycje wiosenna i jesienna), a takze podczas mobilnych
poborow krwi. W okresie tym przeprowadzono 647 i 765 akcji, podczas ktdrych pobrano
15.514 i 18.295 donacii® (w tym 3.173 i 4.400 od dawcow pierwszorazowych).

Ogoine koszty akcji propagujacych krwiodawstwo wyniosly odpowiednio 26.230 z
| 87.720 z}, a koszt akcji w przeliczeniu na jednego dawce 1,69 zt i 4,79 zt. Propagowanie
krwiodawstwa odbywafo sie m.in. przy wspbludziale samorzadéw lokalnych, Polskiego
Czerwonego Krzyza, Stowarzyszenia Honorowych Dawcow Krwi (HDK'), szkdt
ponadgimnazjalnych i wyzszych, stuzb mundurowych. W ocenie kierownika DZJ, lepsze
od ogéinopolskich akcji efekly przynosity przedsigwzigcia lokalne ,...bowiem docieraly
do konkretnych grup potencjalnych krwiodawcow, do ktorych chcielibySmy dotrzec.
Byly prowadzone m.in. w okresach kiedy bylo zwigkszone zapotrzebowanie na skfadniki
kiwi. Na przyktad ,Wampiriada” skierowana do studentéw w maju. Akcja ogoinopolska
odbywa sie z duzym opdznieniem, wigc bywalo, ze kiedy dochodzi do skutku, w RCKIK
mamy spory zapas krwi”. Najbardziej skutecznymi sposobami pozyskiwania dawcow byla
....wspllpraca z klubami HDK, organizowanie cyklicznych akcji, akcje propagujace
honorowe krwiodawstwo skierowane do miodziezy ponadgimnazjalnej i studentow:
prelekcje uswiadamiajgce jak przebiega pobor kiwi, wyjasnienie wszelkich wafpliwosc,
udostepnianie materiatow promocyjnych. TakZe akcje wyjazdowe przy uzyciu mobilnego
punktu poboru krwi.” [Dowod: akta kontroli str. 28-31, 880-881 i 1284-1285]

4 Dz U. Nr 106, poz. 681 ze zm.
5 Koncentrat petnej krwi



Przeprowadzone przez NIK badanie ankietowe wsrod 100 honorowych krwiodawcows
wykazalo, ze 91% ankietowanych oddawalo krew ze wzgledu na che¢ pomocy innym
ludziom. O idei honorowego krwiodawstwa ankietowani dowiedzieli sie glownie od rodziny
lub znajomych (46%) oraz w szkole badz na studiach (31%). Najbardziej skuteczng forma
popularyzacji krwiodawstwa, wg ankietowanych, sg ogélnopolskie reklamy (40%), prelekgje
w szkole lub pracy (14%), akcje powigzane z popularnymi imprezami (12%).

[Dowdd: akta kontroli str. 83-288]

1.3. Na podstawie umowy zawartej 13 listopada 2012 r. z Ministrem Zdrowia
reprezentowanym przez dyrektora Narodowego Centrum Krwi (,NCK"), RCKIK zobowiazato
si¢ do realizacji programu ,Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej
w zakresie krwi, jej skladnikow i produktéw krwiopochodnych na lata 2009-2014", ktorego
celem bylo propagowanie honorowego krwiodawstwa. Zgodnie z umowa RCKIK otrzymalo
Z NCK materialy promocyjne (m.in. broszury, plakaty), ktore - jak wynika ze sprawozdania
przediozonego NCK — byly wydawane podczas mobilnych akcji poboru krwi, na ktorych
promowano honorowe krwiodawstwo. [Dowobd: akta kontroli str. 32-61]

1.4. Centrum monitorowalo wielko$¢ posiadanych zapaséw krwi i jej skiadnikéw. Jak
wyjasnit kierownik DZJ, stan zapasow jest monitorowany codziennie i zalezy od biezgcego
zuZycia krwi i jef skfadnikow. W miare otrzymywanych zamowieri i ich realizacji pozyskiwano
pofrzebne skfadniki krwi zapraszajac dawcow okresSlonych grup krwi, O potrzebnych
grupach krwi zamieszczano informacje na stronie intermetowej Centrum i kontaktowano sie
Z kiubami HDK. W RCKIK nie okreslono minimalnych stanow magazynowych krwi i jej
skiadnikow, z wyjatkiem osocza. [Dowdd: akta kontroli str. 62-67)

Analiza przez NIK stanu zapasow osocza bedacego w posiadaniu RCKIK w futym, lipcu
i listopadzie 2012 i 2013 roku wykazala, ze ilo5¢ osocza byla od dwoch do czterech razy
wyzsza od wymaganego poziomu niezanizalnego ustalonego przez Ministra Zdrowia
(17.850 jednostek, tj. 3.570 litrow). [Dowéd: akta kontroli str. 62-69]

W latach 2012-2013 RCKIK nie kupowalo w innych centrach krwiodawstwa skladnikow krwi.
W okresie tym do innych centrow przekazano 229 i 2.671 jednostek KKCz.
[Dowdd: akta kontroli str. 70]

W 2012 roku Centrum posiadalo zawarte umowy na zaopatrywanie w krew i jej sktadniki
z 27, aw 2013 roku z 28 podmiotami leczniczymi (na 31 z ktorymi wspolpracowalo). Zasady
wspoipracy z pozostatymi podmiotami oparto o § 18 ust. 6 uchylonego z dniem 30 czerwca
2012 r. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2005 r. w sprawie okreslenia
sposobu i organizacji leczenia krwig w zaktadach opieki zdrowotnej, w ktorych przebywajg
pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej skladnikami?, ktory zamoéwienia na krew i jgj
preparaty oraz wystawione przez RCKIK faktury traktowat jako zawarcie umowy na dostawe
krwi i jej skiadnikow.

Wszystkie umowy z 2012 i 2013 roku zostaly zawarte na jednolitych zasadach, zgodnie
Z ktérymi zamowienie na krew i jej preparaty podpisane przez upowaznionych lekarzy
powinno wplywaé listem lub telefaksem, a w wyjgtkowych przypadkach dopuszczono
2tozenie zamoéwienia telefonicznie, ktdre niezwlocznie powinno by¢ potwierdzone pisemnie
lub telefaksem (zamoéwienia skladane przez osoby nisupowaznione nie podiegaty realizacji).
Wydanie krwi i jej sktadnikow moglo nastapic wylacznie osobom wyposazonym przez
RCKIK w karty identyfikacyjne. Byt to indywidualny identyfikator oséb upowaznionych przez
podmioty lecznicze do odbioru krwi i jej sktadnikbw z Centrum - karty te wystawiane byly
przez RCKIK na pisemny wniosek podmiotu ieczniczego. Na kartach zapisano imie
| nazwisko osoby upowaznionej przez podmiot leczniczy od odbioru krwi i jej sktadnikow
z RCKiK, nazwe podmiotu leczniczego i kod kreskowy. ldentyfikator ten byt zapisany
w bazie danych systemu informatycznego IBS32. System ten zapobiegat omylkowemu
wydaniu krwi lub jej skiadnika do innego podmiotu leczniczego. W umowach z podmiotami
leczniczymi zawarto zastrzezenie m.in., ze ,\W przypadku braku zgodnej grupowo krwi lub
jej skladnika Dostawca moze wydac¢ inng krew lub jej skladniki, zgodnie z obowigzujacymi

6  Badaniem objeto 50 osOb oddajgcych krew w Centrum, 40 w czterech oddziatach terenowych i 10
w mobilnym punkcie poboru krwi
T Dz U. Nr 191, poz. 1607 ze zm., zwane dalej ,rozporzadzeniem z 19 wrzesnia 2005r.”,
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zasadami krwiolecznictwa, dopiero po uzyskaniu zgody lekarza odpowiedzialnego
za transfuzje. W przypadku braku zamawianego skiadnika krwi, Dostawca wskaze placowke
stuzby krwi, gdzie mozna otrzyma¢ zamawiany skfadnik krwi".

[Dowod: akta kontroli str. 71-72,893]

Jak wyjasnit kierownik DZJ, w latach 2012-2013 nie byto przypadkéw niezrealizowania
zamowien skladanych przez podmioty lecznicze. Zdarzaly sie przypadki, ze wystapity
opbZnienia w dostarczeniu sktadnika krwi rzedu kilku, kitkunastu godzin, ale dotyczyly one
stanéw w ki6rych trzeba bylo zdoby¢ rzadka grupe krwi. RCKIK nie prowadzi odrebnej
ewidencji niezrealizowanych zapotrzebowan. [Dowod: akta kontroli str. 880-881]

Analiza zapotrzebowan skiadanych do RCKiK przez podmioty lecznicze na dostawg krwi
i jej skladnikéw (losowo wybrane zapotrzebowania za miesigce luty, lipiec i listopad 2012
i 2013 r.) wykazala, Ze wszystkie zamdwienia zostaly zrealizowane.

[Dowéd: akta kontroli str. 1286-1287]

Z informacii uzyskanych przez NIK w pieciu podmiotach leczniczych® zaopatrywanych przez
RCKiK wynika, Ze zaméwienia na krew i jej skladniki realizowane byly w terminach
zgodnych z oczekiwaniem (wyjatkiem byta informacja z Uniwersyteckiego Szpitala
Klinicznego w Bialymstoku, ktérego dyrektor stwierdzit, ze wystapily ,nieliczne opdznienia
w dostawie krwi lub jej sktadnika, wynikajace z przyczyn serologicznych (dofyczy pacjentow
immunizowanych) nie wplynely ujemnie na stan zdrowia chorych ani na organizacje
leczenia krwia...), nie bylo przypadkéw niedostarczenia krwi oraz nie kupowano krwi lub jej
sktadnikéw w innych regionalnych centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

[Dowad: akta kontroli str. 73-82]

1.5. W latach 2010-2013 liczba zarejestrowanych w Centrum potencjalnych dawcow
wzrosta z 34.534 do 55.909, 66.833 i 68.514 osob, co stanowito przyrost w stosunku
do roku poprzedniego o 61,9%, 19,5% i 2,5%. Do oddania krwi zarejestrowano odpowiednio
30.030, 38.080, 37.239 i 40.405 dawcow lub kandydatow na dawcow, w tym 8.314, 9.762,
10.298 i 11.447 pierwszorazowych. W okresie tym liczba dyskwalifikacji czasowych
wyniosta 6.528, 8.288, 8.203 i 9.432, a na stale zdyskwalifikowano 194, 320, 338 i 343
dawcow. Najczystszymi przyczynami dyskwalifikacji dawcow bylo zbyt niskie stezenie
hemoglobiny, nieprawidlowe wyniki innych badan laboratoryjnych, przyjmowanie lekow
przez dawcow. [Dowod: akta kontroli str.289-290]

W latach 2010-2013 udziat dawcow wielokrotnych stanowit od 71,7% do 74,4%
zarejestrowanych dawcéw lub kandydatéw na dawcow. Do oddania krwi dopuszczono od
80,4% do 99,4% dawcow. Od 2011 r. w RCKIiK nie pobierano odptatnie krwi lub jej
sktadnikow. [Dowdd: akta kontroli str. 289-290]

Z przeprowadzonych przez NIK badan ankietowych wynika, Ze regulamie (co najmniej
cztery razy w roku) krew oddaje 79% ankietowanych. Czynnikiem zniechecajacym
do oddawania krwi byla — wedlug ankietowanych - obawa przed jej oddaniem lub ziym
samopoczuciem po jej oddaniu (10%) i diugi okres oczekiwania na oddanie krwi lub
niewlasciwa obstuga w punkcie poboru (7,1%). Zacheta do systematycznego oddawania
krwi bylaby wieksza liczba przywilejow i uprawnien honorowych dawcow (18,7%),
mozliwos¢ oddawania krwi w godzinach popoludniowych, wieczomych fub w dniach
wolnych od pracy (16%) i mozliwo$¢ oddania krwi w miejscu zamieszkania lub w miejscu
pracy (10,7%). [Dowdd: akta kontroli str. 83-288)

1,6. W latach 2010-2013 pobrano kolejno 55.424, 55.504, 59.047 i 61.510 donacii, z czego
45-48% w siedzibie Centrum, 24-27% w OT, a 23-29% podczas pobordw ekipowych (przy
uzyciu mobilnych punktow poboru krwi pobrano 5.255, 5.138, 5.741 i 8.061 donacj).
Pobierano gtownie krew peing konserwowang (KPK), ktora stanowita od 82% do 95,4%
wszystkich donagji. Srednio podczas jednego poboru (wyjazdu) organizowanego przy
uzyciu mobiinego punktu poboru krwi zakupionego w ramach Programu

8  Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Bialymstoku; Uniwersytecki Dziecigcy Szpital Kliniczny im. L. Zamenhofa
w Biatymstoku; SP ZOZ Wojewddzki Szpital Zespolony im. J. Sniadeckiego w Bialymstoku; Szpital
Wojewddzki im. Kardynata Stefana Wyszyfiskiego w Lomz2y, SP ZOZ w Sejnach
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samowystarczalnosci pobieranc 19 donacji w 2012 r. i 25 w 2013 r. Podczas poborow
ekipowych pozyskiwano wylgcznie krew peina, [Dowod: akta kontroli str. 8, 291]

W latach 2012-2013 najmniej donacji pobrano odpowiednic w styczniu 2012 r. {4.323)
i marcu 2013 r. (3.948), a najwigcej w pazdzierniku 2012 r. (5.659) i sierpniu 2013 r. (5.792).
Najmniej jednostek krwi i jej sktadnikéw wydano do lecznictwa w grudniu 2012 r. (4.022,7)
i lutym 2013 r. (4.349,3), a najwiecej w pazdzierniku 2012 r. (5.090,4) i lipcu 2013 r.
(5.846,8). [Dowdd: akta kontroli str. 8 i 292]

W latach 2010-2013 wskaznik liczby donacji na tysiac mieszkancéw zwiekszyt sie z 39,64
do 51,27. Wplyw na wzrost wskaznika miala zmniejszajaca sig liczba mieszkancow
wojewodziwa podlaskiego, przy jednoczesnym wzroscie liczby pobranych donacii.
W okresie tym wskaznik wydanych KKCz na tysigc mieszkancow wzrost z 32,84 do 51,27,
koszt pozyskania jednej donacji z 365,73 zt do 405,86 zt, zas koszt wytworzenia jednej
jednostki KKCz z 237,39 zt do 247,34 zZl. Przyczyng wzrostu kosztow donacji byt wzrost
amortyzaciji zwiazany z poczynionymi naktadami inwestycyjnymi w latach 2010-2013, wzrost
cen materialow i energii, kosztow wynagrodzen, ubezpieczen. Wskaznik donacji na jednego
pracownika RCKIK zatrudnionego przy pobieraniu, przetwarzaniu i wydawaniu krwi wzrost
z 358 do 367,72,

W analizowanym okresie w RCKIiK nie prowadzono poboru krwi ze wskazaniem
dla konkretnej osoby na tzw. ,zaswiadczenie” i wystapila jedna donacja autologiczna
(w2013 r.). [Dowobd: akta kontroli str. 291, 1293]

Z danych ankietowych NIK wynika, Ze przy wyborze miejsca oddania krwi dawcy kierowall
sie glownie bliskoscig od miejsca zamieszkania, dostepnoscia, mitg obstuga,
[Dowod: akta kontroli str. 83-288]

1.7. W latach 2010-2013 w Centrum wytworzono m.in.;

— 0d 45.936 do 56.468 jednostek KKCz do uzytku klinicznego,

— od 56.468 do 72.682 jednostek osocza do uzytku klinicznego i frakcjonowania, w tym
od 46.002 do 56.520 z krwi pelnej i od 5.662 do 26.681 z aferezy,

— 0d 4.236 do 5.852 jednostek KKP? do uzytku klinicznego.

W okresie tym wydano podmictom leczniczym m.in.:

— 0d 45.908 do 55.447 jednostek KKCz do uzytku klinicznego,

— od 19.761 do 32.357 jednostek osocza do uzytku klinicznego, w tym od 19.321
do 27.987 po karenciji i od 440 do 4.075 jednostek po inaktywacji (podmioty lecznicze
mialy mozliwo$¢ wyboru rodzaju osocza),

— od 2.547 do 3.763 jednostek KKP,

~ 0d 479 do 1.183 jednostek krioprecypitat do uzytku-klinicznego.

[Dowdd: akta kontroli str. 293- 294]

W latach 2012-2013 przeterminowaniu ulegto rocznie 191,5 i 284,9 jednostek preparatow,
przy liczbie jednostek przekazanych do ekspedycji wynoszacej 85.389 | 87.168. Wskazniki
zarzadzania zapasami w tych latach ksztattowaly sie na poziomie 0,22 i 0,33,
przy wskaznikach 0,43 w 2010 roku i 0,12 w 2011 roku. [Dowdéd: akta kontroli str. 377]

Zgodnie z ,Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej skladnikéw i wydawania,
obowiazujacymi w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi''® zwanymi dalej
.Medycznymi zasadami pobierania krwi ...", osocze przeznaczone do uzytku klinicznego
powinno byé uprzednio poddane co najmniej 16-tygodniowej karencji lub inaktywacii
czynnikow zakaznych (pkt. 6.2.21.5), a w wyjatkowych sytuacjach dopuszczano wydanie
do uzytku niekarencjonowanego osocza, ktére nalezato oznakowac: ,Sktadnik bez karencji.
Mozliwo$C przeniesienia zakazenia wirusowego taka sama, jak po przetoczeniu KKCZ"
(pkt. 6.1.10). W erracie do ,Medycznych zasad pobierania krwi ..." (str. 45) otrzymane]
przez Centrum 2 lipca 2012 r. zniesiono zapis 0 mozliwosci wyjatkowego dostarczania
osocza bez karencji i wprowadzono zapis pkt. 6.1.10: ,Do uzytku kiinicznego nalezy

¥ Koncentrat krwinek ptytkowych
0 Praca zbiorowa pod redakcjq Magdaleny tetowskiej, wydana przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii
w 2011 roku, opracowana na podstawie art. 25 pkt 12 ustawy o publicznej stuzbie krwi
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

przeznaczac wylgcznie osocze poddawane karenci lub inakfywacji czynnikow
chorobotwérczych...”. [Dowod: akta kontroli str. 294-301]

W latach 2012-2013 RCKiK sprzedalo 295 jednostek osocza (za 33.925 zi) bez karencii
i nieinaktywowanego Wojskowemu Instytutowi  Medycznemu w  Warszawie (,WIM')
na podstawie 18 zapotrzebowan ziozonych przez ten podmiot (zbiorcze zapotrzebowania
na kilkanascie rodzajow produktow, w tym osocze bez karencji). Sprzedaz nastapita bez
umowy z WIM, gdyz pismem z 12 wrzesnia 2011 r. Centrum otrzymalo z WIM wniosek
o kontynuowanie wspdlpracy na dotychczasowych zasadach, j. skladanych przez WIM
zamdwieniach | wystawianych przez RCKIK fakturach, ktore ,sa rownoczesnie z zawarciem
w tym przedmiocie umowy” (zgodnie z § 18 ust. 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
19 wrzes$nia 2005 r. w sprawie okre$lenia sposobu i organizacii leczenia krwia w zaktadach
opieki zdrowotnej, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniem do leczenia krwig i jej
skiadnikami'). [Dowdd: akta kontroli str. 884-892]

Jak wyjasnit dyrektor RCKIK ,Wydanie osocza bez karencji bylo na wyrazng proshe WiM,
ktory zyczyt sobie takie wlasnie osocze. Zglosilismy podmiotowi, ze nie wydajemy takiego
osocza do lecznictwa, rozmawialem z kierownikiem zakfadu transfuzjologii kiinicznej
przypominajac mu, ze nie wolno tego osocza podawa pacjentowi. WIM nalegat
na dostarczenie takiego osocza. Wydaje mi sie, ze cheiaf je inaktywowac. Do inaktywacji
0s0cze nie musi by¢ po karencji. Osocze niekarencjonowane jest tansze. Po zapewnieniu
kierownika, ze podmiot nie wyda do lecznictwa osocza bez karencji zgodzilismy sig wydac
osocze bez karencji z wyraznym zaznaczeniem na dokumencie wydania, jak
na pojemnikach z osoczem, Ze nie jest ono przeznaczone do uzytku kiinicznego. W moim
przekonaniu nie bylo to wydanie do uzytku klinicznego”. [Dowod: akta kontroli str. 883]

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze w $wietle ,Medycznych zasad pobierania krwi
..." Centrum nie powinno wydawa¢ podmiotom leczniczym osocza bez karencii lub bez
inaktywacji, z uwagi na niebezpieczenstwo przeniesienia zakazenia wirusowego.

Z informaciji uzyskanej przez NIK z WIM wynika, ze w 2011 roku w ramach wieloletniego
programu badawczego zleconego przez Ministerstwo Obrony Narodowej WIM wdrozyt
metode inaktywacji osocza przy uzyciu ryboflawiny. Sprowadzone z RCKIK osocze bez
karencji postuzylo do walidacji metody inaktywaciji osocza i do inaktywacji osocza przed
uzyciem Klinicznym, Zadna jednostka osocza bez karencji nie zostata przetoczona
pacjentom leczonym w WIM. [Dowod: akta kontroii str. 986-987]

W sprawozdaniu z dziatainosci Centrum za 2012 rok przekazanym e-mailem do NCK
wykazano, ze do innych centrow krwiodawstwa i szpitali spoza terenu dziatania RCKiK
wydano 16.642 jednostki osocza po karencji, lecz dane te obejmowaly 295 jednostek
osocza bez karencji przekazanego WIM. [Dowdd: akta kontroli str. 955]

W latach 2010-2013 Centrum sprzedalo wytwomiom farmaceutycznym 4.230, 29.483,
55.300 i 22.306 jednostek osocza (846, 7.793, 12.738 i 5.895 litrtéw), uzyskujac przychody
w wysokosci 1.263.975 zt, 2.084.987 zi, 4.220.065 zI i 1.978.067 zIl. W 2010 i 2013 roku
Centrum osiagneto na tej dziatalnosci zysk w kwotach 323.103 zi i 88.563 2I, a w 2011
i 2012 roku strate rzedu 505.197 z4i 2.064.426 1. [Dowdd: akta kontroli str. 302-303)

W okresie objetym kontrolg, Centrum bylo dostawca osocza do trzech firm

farmaceutycznych:

a) firmy z Lubling, na podstawie umowy z 31 sierpnia 2011 r. ktorej przedmiotem byta
dostawa osocza ofrzymywanego z krwi petnej lub drogg plazmaferezy (nie mogio by¢
to osocze inaktywowane) za cene 57 euro za jeden litr osocza. Jak wyjasnit dyrektor
RCKiK Cena ta zostala ustalona przez liderow powolanych umowa konsorcjum z dnia
24 maja 2011 r. Od ok. 2009 r. rést nasz zapas osocza, bowiem nie mielismy odbiorcy
— poprzedni odbiorca nie przediuzyt umowy. W tej sytuacji kazde zagospodarowanie
osocza byloby lepsze niz jego utylizacja. Mysle, ze byly jakie$ negocjacje z firma,
bowiem okres od zawarcia umowy konsorcjum do podpisania umowy trwat kilka
miesiecy. Samodzielnie nie szukalismy odbiorcow, bowiem, powierzyliSmy to zadanie
wytypowanym w umowie konsorcjum dyrektorom centrow. Jako pojedyncze Centrum

11 Pz U.Nr 191, poz. 1607 ze zm. Rozporzadzenie uchylone z dniem 01.07.2011 r.
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b)

mamy nikle szanse na znalezienie odbiorcy osocza, bowiem ilos¢ jakg moglibysmy
przekazac jest zbyt mata.
W dniu 25 maja 2011 r. dyrekiorzy 21 regionalnych centrow krwiodawstwa
| krwiolecznictwa podpisali umowe konsorcjum, zgodnie z ktora ustanowieni w umowie
liderzy konsorcjum'2 mieli za zadanie m.in. rozpozna¢ rynek w zakresie mozliwosci
zbycia nadwyzek osocza, wystepowanie w imieniu uczestnikow konsorcjum
wrozmowach handlowych z podmiotami zainteresowanymi jego nabyciem,
pertraktowanie najkorzystniejszych warunkéw sprzedazy osocza,

[Dowdd: akta kontroli str. 360-372 i 882]

firmy z USA, na podstawie umow z 3 grudnia 2010 r. (cena 65 euro za jeden litr) i 21
maja 2013 r. (cena 72 euro za jeden litr), ktorych przedmiotem byla dostawa osocza
uzyskanego z krwi pelnej i otrzymywanego w drodze plazmaferezy. Wedtug informacii
przekazanej przez NCK do Ministra Zdrowia, w dniu 20 wrze$nia 2010 r. w RCKiK
w Katowicach odbylo sie spotkanie robocze dotyczace umowy jakosciowej zloZzonej
przez te firme w ramach postepowania konkursowego sprzedazy nadwyzek osocza.
Grupa robocza sktadata sie z przedstawicieli RCKiK w Katowicach i we Wroctawiu,
firmy i NCK ustalita cene osocza nha 65 euro za litr.  [Dowdd: akta kontroli str. 312-315]

Jak wyjasnit dyrektor RCKIiK zaproponowana przez firme na spotkaniu 20 wrzesnia
2010 r. cena osocza w wysokoSci 65 euroflifr byla ceng zaproponowang przez
frakcjonatora. Jak mi wiadomo, poszukiwanie nabywcy nadwyzek 050cza oraz zasady
wspolpracy i umowa z firmg byta ustalana i negocjowana w porozumieniu z Ministrem
Zdrowia i NCK przez dwoch dyrektoréw w imieniu wszystkich dyrektordw rckik. Firma
z USA wyrazita zainteresowanie zakupem naszych nadwyZek osocza i umowa
dotyczyla przyszfego osocza 1j. takiego ktére nig zostafo jeszcze wytworzone. Umowa
zfirma z Lublina natomiast dotyczyta zapaséw juz zgromadzonych i dlatego
prawdopodobnie cena byta nizsza”. [Dowdd: akta kontroli str. 882]

Jak wynika z informacji przestanej 25 marca 2013 r. z RCKiK w Opolu do wszystkich
regionalnych centrow, cena osccza ustalona w umowie z 21 maja 2013 r. (72 euro
Zzajeden lifr) zostata wynegocjowana podczas spotkania zarzadu firmy
z czteroosobowym Zespotem ds. negocjacji powotanym 18 lutego 2013 r. przy udziale
przedstawicieli dyrekcji NCK, [Bowdd: akta kontroli str. 373-375]

firma z Niemiec, na podstawie umowy zawartej 7 sierpnia 2013 r., na mocy ktore;
Centrum zobowigzato sie dostarczaé osocze pochodzace z krwi petnej (88 euroflitr)
i 0socze pobrane metodg plazmaferezy (93 eurollitr). Z notatki stuzbowej sporzadzonej
przez dyrektora Centrum wynika, ze 21 listopada 2012 r. odbylo sie w Warszawie
spotkanie dyrektorow centrow krwiodawstwa® z przedstawicielami firmy w celu
omowienia wspolpracy w zakresie sprzedazy nadwyzek osocza. Przedstawiciele firmy
podali, Ze zajmujq sie pobieraniem osocza (wlasne stacje plazmaferez) i skupem
osocza od innych jednostek. Osocze pobierane jest dla firmy z Wioch, bedacej jednym
z uznanych na $wiecie producentow lekow osoczopochodnych. Podczas spotkania
zaproponowane zostaly ceny za osocze przyjete w ww. umowie (88 i 93 eurollitr).

W ww. umowie z 7 sierpnia 2013 r. postanowiono m. in., Zze dostarczane produkty
muszg odpowiadat specyfikaciom przysztej umowy o zapewnieniu jakosci (Standard
Quality Contract — S.Q.C.) wraz ze wszystkimi zatacznikami dotaczonymi do umowy
jako zalacznik B, ktora zostanie zawarta z firmg z Wloch, bedaca finalnym odbiorcg
Kupujacego. Umowe z firma z Wloch okreslajacg m. in. wymogi jakim miato
odpowiadaé dostarczane osocze zawarto 12 sierpnia 2013 r. w jezyku angielskim.

[Dowéd: akta kontroli str. 316-346]

Jak wyjasnit dyrektor RCKiK propozycja spotkania wyszia od firmy z Niemiec,
a spotkanie zorganizowat frakcjonator i dyrekforzy centrow. Przedstawiciel firmy
poinformowali o stosowanych cenach wobec wszystkich dostawcow. Probowalismy
negocjowac ceng, ale frakcjonator nie chcial roznicowac cen wobec dostawcow,
Proponowane ceny byly i tak wyzsze od dotychczas uzyskiwanych, wiec propozycja

12 dyrektorzy RCKIK w Olsztynie, Raciborzu, Katowicach i Wroctawiu
13 dyrektorzy RCKiK w Gdansku, Bydgoszczy, Poznaniu, Wroctawiu, Katowicach i Bialymstoku
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byla atrakcyjna, bowiem byf fo kolejny odbiorca — przelamany zostat monopol firmy
z USA, mielismy mozliwo$¢ przekazywania osocza do dwdch przedsigbiorstw i nie bylo
tyzyka, ze w przypadku rezygnacji jednego z nich nie bedziemy mieli mozliwosci
zagospodarowania nadwyzek. [Dowéd: akta kontroli str. 832-883)

W latach 2010-2013 w Centrum wytworzono do uzytku klinicznego lub frakcjonowania
od 56.468 do 72.682 jednostek osocza, w tym z krwi pelnej od 46.001 do 56.520 jednostek
iz aferezy od 3.268 do 26.680 jednostek {osocze z aferezy stanowilo od 36,7%
w 2010 roku, 5,8% w 2011 roku, 9,6% w 2012 roku i 15,5% w 2013 roku). Wyjasniajac
przyczyny poboru 0socza metodq plazmaferezy w sytuacji posiadania nadwyzek osocza
dyrektor RCKIK podal, Ze nadwyzki osocza powstale w latach 2009-2010 spowodowane
byly rezygnacja z dalszej wspolpracy z poiskimi centrami krwiodawstwa dofychczasowego
odbiorcy, za§ osocze pobierane metoda aferezy w fym okresie siuzylo realizacji
nastepujacych celow:

o Zzapewnienie Samowystarczalnosci w osocze grupy AB. Jest to osocze czgsto
stosowane jako osocze uniwersaine do sporzadzania rekonstytuowanej krwi dla celfow
transfuzji wymiennych i uzupelniajacych u noworodkéw oraz przetoczeri nagfych, gdy
nie jest znana grupa krwi chorego;

e racjonalnemu zarzadzaniu zapasami koncentratdw krwinek czerwonych, bowiem
w okresach w ktorych RCKIK posiadafo wysokie stany magazynowe KKCz okreslonych
grup, ktére mogq stwarzac ryzyko przeterminowania, zgfaszajacy sig do oddania krwi
dawcy z dang grupg krwi byli informowani, ze w danej chwili nie bylo gwarancj,
26 oddana krew zdazy by¢ wydana do lecznictwa przez uplywem terminu waznosci.
Wielu dawcow w takiej sytuacji decydowalo sig oddac osocze metodg plazmaferezy;

e spefnianie zyczen dawcow, ktorzy nie chcg oddawacé krwi lecz osocze i nalegali
na pobranie metodq plazmaferezy;

o Zzapewnienie bezpieczenstwa i samowystarczalnosci w krew poprzez utrzymywanie
w aktywnosci szerszej populacji dawcow. Posiadanie aktywnej grupy dawcow zapewnia
mozliwos¢ szybkiego zwiekszenia ilosci krwi w Syluacji kryzysowej, umozliwia fatwiejsze
znalezienie dawcy o szczegbinym fenotypie krwinek czerwonych (np. dla biorcow,
u ktorych istnieja trudno$ci w doborze zgodnej krwi z powodu wytworzonych
alloprzeciwcial) oraz pozwala zapewnic caly czas pobieranie krwi pelnej na poziomie
pokrywajacym wszystkie potrzeby regionu, co ma szczegoine znaczenie w okresie
wakacyjnym, w ktorym istnieje najwigksze ryzyko pojawienia sig niedoborow krwi.

[Dowdd: akta kontroli str. 293,894, 1290-1292]

W okresie objetym kontrolg zdyskwalifikowano i zniszczono 6.404 jednostek osocza, w tym
2.958 z powodu negatywnego wyniku kontroli wizualnej, 1550 z powodu uszkodzen
mechanicznych. Z powodu przeterminowania zniszczono 18,4 jednostek osocza (wartosc
tego osocza wynosita 1.924,45 z, koszt jego utylizacji 16,37 zl)", zas z powodu
nieprawidlowo wykonanej procedury zniszczono 214 jednostek.

[Dowdd: akta kontroli str. 293,894, 1297-1298)

W latach 2010-2013 koszt wytworzenia jednostki osocza metodg konwencjonalng wynosit

110,16 zi, 80,20 4, 68,31 z4i 71,51 2, & koszt wytworzenia jednostki osocza z plazmaferezy

zalezat od metody jego obliczania:

o koszt wytworzenia (bez kosztu magazynowania i kosztow ogolnych) wynosi
odpowiednio 123,02 zt, 23,43 24, 35,31 241 77,23 24,

e koszt z wyceny bilansowej z narzutem kosztow ogolnych 140,86 zt, 164,67 zt, 131,74
i 103,97 z,

o Sredni koszt wlasny sprzedazy (z narzutem kosztéw ogblnych) wyniost 187,89 zi
w2011, 149,80 zZt w 2012 r.1 120,67 zt w 2013 r.

Z przedstawionych danych wynika, Zze ceny uzyskiwane ze sprzedazy osocza

do frakcjonowania byly w latach 2011-2013 wyZzsze od kosztow wytworzenia bez

magazynowania's, Wediug pozostalych metod obliczeniowych, koszt wytworzenia osocza

14 Osocze do ewentualnego wydania podmiotom leczniczym (bez pétproduktu jakim jest osocze bez AHG,
ktore ma krotki termin waznoéci — 3 miesiace i nie moglo byé wydane podmiotom leczniczym).

15 Wg $rednich kursow euro ze strony internetowej NBP: 3,98 ztw 20101, 4,12zt w 2011 1., 4,19 Zw 2012
14,20 Ztw 2013 r.
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byl wyzszy lub zblizony do cen uzyskiwanych od frakcjonatorow™. Z wyjasnien dyrektora
Centrum wynika, ze wplyw na wysoki koszt wytworzenia osocza miafa sytuacja z 2010 r,,
kiedy Centrum pobrato znaczne floSci osocza nie majgc w fym czasie odbiorcy
do frakcjonowania. Wplywalo to rowniez na wzrost kosztow w kolejnych latach. Uzyskiwana
cena wprawdzie nie pokrywafa poniesionych kosztéw ale dawala mozliwosé jego
zagospodarowania do produkcji lekow, wstrzymywala dalsze ponoszenie kosziow
zawigzanych z przechowywaniem oraz pozwalata uniknaé utylizacfi po przekrodczeniu
terminu waznosci. [Dowdd: akta kontroli str. 293,376, 1290-1296]

Wedlug stanu na 31 grudnia 2013 r, Centrum posiadafo zapas osocza wynoszacy 14.012
litréw, z czego 255 litrdw stanowito osocze pobrane w 2010 roku (warto$¢ po dokonaniu
odpisow aktualizacyjnych 330 zI), 856 litrow pobrane w 2011 roku, 2.423 litry w 2012 roku
i 10.477 litrdw w 2013 roku. Ze wzgledu na brak osocza starszego niz trzy lata RCKIK
nie dokonywalo w  ksiggach rachunkowych odpisow aktualizacyjnych. RCKiK
nie wynajmowalo magazyndéw lub chlodni do przechowywania zapasow osocza.

[Dowdd: akta kontroli str. 896]

1.8. W latach 2010-2013 liczba pobranych donaciji, ktore nie zostaty poddane przetworzeniu
wzrosta z 464 do 709. Wytworzono rocznie od 123.047 do 132.009 jednostek i preparatow
skiadnikow krwi, z czego zniszczono od 2.389 do 5.161 jednostek, co stanowito 1,8-4,1%
wytworzonych produktow w tych latach. Glownymi przyczynami dyskwalifikacji byly:
negatywny wynik kontroli wizualnej (28-55%), wyniki testow wirusologicznych
i nieprawidlowa objetos¢. W okresie tym dyskwalifikowano gidéwnie osocze (6.404 jednostki},
KKCz (3840,4 jednostki) i KPK (2749 jednostek). Koszty Centrum wynikajace
Z koniecznosci utylizacji zdyskwalifikowanej krwi wyniosly od 48.901 zt (w 2010 r)
do 62.360 zt (w 2012 roku). [Dowdd: akta kontroli str. 894-895]

1.9. W latach 2012-2013 Centrum zaopatrywalo w krew i jej skladniki 45 i 44 podmioty,
w tym 31 szpitalami z terenu wojewodztwa podlaskiego, dziewiec i osiem szpitalami spoza
wojewodztwa podlaskiego oraz pie¢ regionalnych centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa
z innych wojewddztw. Z wyjasnien dyrektora RCKIK wynika, Ze informacja o akiualnym
stanie zapasow krwi i jej skfadnikow w RCKIK byla dostepna dla wszystkich jednostek
publicznej stizby krwi w Polsce. Centrum utrzymuje swoj zapas na dobrym poziomie,
wpeli zabezpiecza potrzeby wojewddztwa podiaskiego | moze w zwigzku z tym
wspomagac inne rejony kraju. [Dowdd: akta kontroli str. 1293]

Umowy na dostawe krwi i jej skiadnikow RCKIK zawarto z 32 podmiotami, a z oémioma
podmiotami nie zawarto uméw (m. in. z WIM, 0 czym napisano w pkt 1.7 wystapienia).
[Dowdd: akta kontroli str. 9, 378-379 i 893)

Wedlug wyjasnien dyrektora Centrum ,Podmioly te nie zyczyly sobie zawarcia umow
na pismie wychodzac z zafoZenia, ze przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
okreslenia sposobu i organizacji leczenia krwig w 20z, w ktdrych przebywajg pacjenci
Ze wskazaniem do leczenia kiwig i jef skladnikami, sq wystarczajgce. Przekazywalismy wigc
krew | jej skfadniki na podstawie zglaszanych zapofrzebowani | rozliczaliSmy
wg obowigzujgcych opfat’, [Dowdd: akta kontroli str. §82-883]

Zarzgdzeniami z 18 stycznia 2012 r. i 17 grudnia 2012 r. dyrektor RCKIK ustalit na 2012
i 2013 rok oplaty za krew i jej skiadniki wyprodukowane i wydawane przez Centrum oraz
oplaty za wykonywane ustugi. Wysokosc tych oplat byla zgodna z oplatami ustalonymi
‘rozporzadzeniami Ministra Zdrowia z dnia 29 wrze$nia 2011 r. i 13 sierpnia 2012 .17,
[Dowod: akta kontroli str. 380-433]

Na 31 grudnia 2011 r. stan nalezno$ci wymagalnych RCKiK wynosit 8.020.320 zt i na koniec
kolejnych lat wzrost do 8.505.962 2} i zmniejszyt sie do 2.700.333 zt. Na koniec 2013 roku
wsrod diuznikéw Centrum najwieksze zaleglosci mialy podmioty publiczne (2.325.144 24).
Podmioty niepubliczne byly winne RCKIK 375.189 zt (13,9% wszystkich naleznosci

18 Przyjmujac, Ze litr osocza skiada sie z czterech jednostek.

17 Rozporzadzenie w sprawie okreslenia wysokosci oplat za krew i jej sktadniki w 2012 r. {Dz. U. Nr 220, poz.
1309} oraz rozporzadzenie w sprawie okreslenia wysokosci optat za krew i jej sktadniki w 2013 r. (Dz. U.
z20121., poz. 958)
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Ustalone
nieprawidlowosci

wymagalnych), w tym jeden z tytutu dostaw osocza (200.000 zi). Centrum podejmowato
skuteczne dziatania windykacyjne wobec diuznikdw, co wykazala analiza dwoch
publicznych i dwdch niepublicznych podmiotow, ktérych zadiuzenie w ciggu 2013 roku
zmniejszylo sie odpowiednio z 4.342.559 zti 740.010 z} do 1.129.247 zti 372.055 ).
[Dowdd: akta kontroli str. 434-449 i 868-879, 919-954]

1.10. W latach 2010-2013 przychody RCKIK z tytulu sprzedazy skiadnikow krwi wyniosty
od 22.331.494 zt do 27.745.352 zI, w tym dotacje z Ministerstwa Zdrowia od 3.306.150 zt do
4.144.441 zt (pokrywaly od 16,3% do 16,6% kosztéw dziatalnosci zwiazanej ze sprzedazg
krwi i jej skiadnikéw). Dotacje przyznawane byly na podstawie umow zawartych z Ministrem
Zdrowia reprezentowanym przez dyrektora NCK i dotyczyty dofinansowania zadan
okreslonych w art. 27 pkt 3-4 oraz pkt 6 ustawy o publicznej stuzbie krwi'8. Pierwsze transze
dotacji z NCK wptywaly w kwietniu 2012 i 2013 roku, lecz w ocenie Centrum nie mialo
to negatywnego wplywu na dziatalnos¢. RCKiK przedstawilo rozliczenia dotaci
w wymaganej formie i w terminach okreslonych umowami. Koszty dziatainosci Centrum
zwigzane ze sprzedaza sktadnikow krwi wyniosly od 22.752.121 zt do 25.482.716 Zi.
[Dowdd: akta kontroli str. 899-915, 1288-1299)

W 2010 roku dziatalno$¢ RCKIK w zakresie sprzedazy skladnikow krwi zamknela sig stratg
w wysokosci 420,628 zt, a w kolejnych latach odnotowano zysk w kwotach: 1.484.398 i,
2.034.347 zt i 2.262.638 zI. Sprawozdanie finansowe Centrum za 2012 rok uzyskalo
pozytywna opinie bieglego rewidenta i zostato zatwierdzone przez Ministra Zdrowia.
[Dowdd: akta kontroli str. 898 i 916-918]

W dziafalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujgce nieprawidtowosci.

1. W dniu 12 sierpnia 2013 r. RCKIK zawarlo z firma z Wioch umowe okreslajacg m. in.
wymogi jakim miafo odpowiada¢ dostarczane osocze wylacznie w jezyku angielskim,
czym naruszono art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 7 pazdziernika 1999 r. o jezyku polskim?,
zobowigzujacy podmioty wykonujace zadania publiczne na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej do dokonywania wszelkich czynnosci urzgdowych oraz skladania oswiadczen
woli w jezyku polskim, chyba Ze przepisy szczegdlne stanowig inacze;.

[Dowdd: akta kontroli str. 347-359]

Jak wyjasnit dyrektor RCKIK ,Dokument zwany umowg jakosciowg z Kedrion jest
dokumentem opisujgcym standard osocza, jakie moZe by przeznaczone do produkci
lekow. Stad tez podpisywany jest przez kierownika dziahu zapewniania jakosci
i dyrektora fechnicznego. Stanowi on tylko potwierdzenie, 7e osocze wylwarzane
wnaszym centrum spefnia te wymagania. Dokument ten nie stanowi umowy
handlowej. Moi pracownicy i ja postuguja sie biegle jezykiem angielskim, dokument ten
jest zrozumialy, nie odbiega od dotychczasowych umow w Zzakresie umow
jakosciowych’. [Dowéd: akta kontroli str. 883]

W ocenie NIK, umowa zawarta 12 sierpnia 2013 r. z firmg z Wioch byfa oSwiadczeniem
woli podpisanym przez strony.

2. W sprawozdaniu za 2012 rok przestanym do NCK podano nierzetelne dane o ilosci
osocza po karencji przekazanego w 2012 roku do celow Klinicznych centrom
krwiodawstwa | szpitalom na terenie dziatania innych centrow krwiodawstwa. RCKIK
zawyzylo podane dane (16.642) o 295 jednostek osocza bez karencji, ktore przekazalo
WIM (o czym szerzej napisano w pkt 1.7 wystapienia).

[Dowdd: akta kontroli str. 884-891,955]

Sprawozdanie w tej czesci sporzadzita pielegniarka koordynujaca, ktora wyjasnita,
Ze w sprawozdaniu nie przewidziano komorki do wykazania osocza bez karencji
przekazanego do podmiotow leczniczych, wiec jednostki po karencji i bez karencji
zostaly zsumowane. [Dowdd: akta kontroli str. 956]

18 Tj, pobieranie kiwi oraz dokonywanie zabiegow z tym zwigzanych, gromadzenie, konserwacja,
przechowywanie i wydawanie krwi, zaopatrywanie podmiolow leczniczych w krew i jej sktadniki oraz
w produkty krwiopochodne.

19 Dz, U.z2011 1 Nrd3, poz. 224 ze zm.
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Ocena czgstkowa

Opis stanu
faktycznego

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
dziatania Centrum w zakresie pozyskiwania kwi oraz gospodarowanie krwia i jej
sktadnikami.

2. System zapewnienia jakosci krwi i jej skladnikow oraz
przestrzeganie warunkéow pobierania krwi i oddzielania jej
skiadnikow

2.1. RCKIiK posiadato akredytacje Ministra Zdrowia w zakresie pobierania krwi i oddzielania

jej sktadnikow (z 7 lipca 2004 r.) i zezwolenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego

na wytwarzanie produktu leczniczego (z 9 listopada 2011 r.), a takze aktualne m. in.;

— certyfikaty GMP Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego potwierdzajace zgodnos¢
warunkow wytwarzania z wymaganiami ,Dobrej Praktyki Wytwarzania”,

— Zzaswiadczenia Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie {,IHiT") uprawniajace
do wykonywania badan metodami biologii molekularnej,

— zezwolenie Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki na stosowanie urzadzenia
radiacyjnego. [Dowod: akta kontroli str. 450-473]

W latach 2012-2013 w RCKiK i OT podmioty zewnetrzne przeprowadzity 12 kontroli, pieé

audytow i jedng inspekcie:

— dziesig¢ kontroli przeprowadzili powiatowi inspektorzy sanitarni, jedng kontrole IHIT (6-7
listopada 2012 r.) i jedng Konsultant wojewodzki w dziedzinie transplantologii klinicznej.
Kontrola IHIT przeprowadzona w Centrum i OT w tomzy dotyczyla kwalifikacji dawcow
przez RCKIK, pobierania krwi, wykonywania badan i preparatyki krwi oraz wydawania
krwi. Kontrole oceniono pozytywnie, stwierdzono 14 zastrzezen ,duzych’ i 18 zastrzezen
LJinnych znaczacych™,

— trzy audyty przeprowadzity podmioty zakupujace osocze, a dwa Polskie Centrum Badan
i Certyfikacji. W raporcie jedna z firm ocenita, ze Centrum posiadalo dobry system
jakosci obejmujacy obszary krytyczne, ktbéry moze mie¢ znaczenie w zakresie
bezpieczenstwa i jakosci osocza. Stwierdzono szes¢ zastrzezen ,waznych” i siedem
.drobnych"! oraz wydano sze$¢ rekomendaciji. Druga firma poddata audytowi RCKIK
oraz OT w Suwaltkach stwierdzajac odpowiednio 50 i osiem zastrzezen ,waznych" oraz
23116 ,drobnych”. [Dowod: akta kontroli str. 474-521]

Kierownik DZJ podat, ze wszystkie dziatania naprawcze wynikajace z zastrzezen
zgloszonych podczas audytow przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii oraz podmioty
Zakuptijgce osocze zostaly przez Centrum zrealizowane,

[Dowod: akta kontroli str. 520-521)

— inspekcje w zakresie przestrzegania GMP (Dobrych Praktyk Wytwarzania)
przeprowadzit Gléwny Inspektor Sanitarny stwierdzajac trzy niezgodnoéci ,wazne’
i 21 niezgodnosci ,inne"2. W ustalonym terminie RCKiK sporzadzito harmonogram
dzialah naprawczych i do konca 2013 roku wyeliminowalo dwie z 13 niezgodnosci,
ktorych termin uptywat 31 grudnia 2013 r. (termin usunigcia pozostalych 11 niezgodnosci
uptywat 31 stycznia 2014 r.). [Dowéd: akta kontroli str, 522-536)

2.2. W latach 2012-2013 w Centrum byta prowadzona zewnetrzna kontrola jako$ci przez
Centralny O$rodek Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz firmg DiaHem
Diagnostic Products w ramach lll edycji Miedzynarodowego programu Zewnetrznej Kontroli
Jakosci Badan Immunotransfuzjologicznych. Zbiorcza ocena RCKIK za 2012 rok uzyskana
od Centralnego Osrodka Badan za prowadzong diagnostyke byta bardzo dobra lub dobra,
aod DiaHem - bardzo dobra (do 31 stycznia 2014 r. oceny za 2013 rok nie zostaly
przeprowadzone). [Dowdd: akta kontroli str. 537-558]

2.3. W dniu 29 czerwca 2012 r. dyrektor RCKIK poinformowat Wojewode Podlaskiego
0 dostosowaniu budynku siedziby Centrum do wymogdw rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 26 czerwca 2012 r. w sprawie wymagan, jakimi powinny odpowiadaé pomieszczenia

20 Zastrzezenia byly stopniowane na: krytyczne, duze i inne znaczace.
21 Zastrzezenia byly stopniowane na: krytyczne, wazne, drobne i rekomendacie.
2 Niezgodnosci byly stopniowane na: krytyczne, wazne i inne.
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i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza®. Zlecona przez NIK
Powiatowemu Inspektorowi Sanitarnemu w Bialymstoku kontrola pomieszczen i urzadzen
Centrum, pod katem ich dostosowania do wymogow ww. rozporzadzenia, nie wykazala
nieprawidiowosci. [Dowdd: akta kontroli str. 559, 988-391]

OT w tomzy, Suwatkach, Bielsku Podlaskim i Hajnéwce posiadaty programy
dostosowawcze, pozytywnie zaopiniowane przez odpowiednich powiatowych inspektorow
sanitamych. Odstepstwa w OT dotyczy braku klimatyzacji w m. in. salach pobran kmwi
i laboratoriach (wszystkie oddzialy), braku mozliwo$ci mycia $cian i dezynfekcji na calej
wysokosci, braku bezspoinowego potaczenia $cian z podioga i braku umywalki z ciepta
i zimng wodq (w trzech oddziatach). W ustalonym terminie (31 grudnia 2013 r.) usunigto
odstepstwa w OT w Hajnowce i tomzy poprzez zainstalowanie brakujacej klimatyzacji
(terminy na usunigcie innych odstepstw upiywajg 31 grudnia 2014 12016 r.).

[Dowad: akta kontroli str. 560-577]

24. Od 8 lutego 2010 r. RCKiK posiada wdrozony system zarzadzania jakoscig
ISO 9001:2008 w zakresie pobierania krwi i jej skladnikow, wytwarzania skiadnikow krwi
i odczynnikow do diagnostyki, wykonywania badan laboratoryjnych i zabiegbw leczniczych,
a od 8 lutego 2013 r. takze w zakresie prowadzenia o$rodka dawcow szpiku. W Centrum
funkcjonowat Dziat Zapewnienia Jakosci (podlegty dyrektorowi RCKIK), ktorego zadaniem
byta kontrola jakosci we wszystkich jednostkach i komorkach organizacyjnych. Do zadan
tego Dzialu nalezal nadzor nad organizacjg pracy, szkolenie personelu medycznego,
nadzor nad jako$cia wyposazenia, sprzetu | materialow medycznych, kontrola metod pracy,
kontrola jakosci krwi i jej skiadnikow oraz kontrola poprawnosci zapisow w dokumentacii
i archiwizowania dokumentacji. W latach 2012-2013 Dzial Zapewnienia Jakosci m. in..
uczestniczyt w procesie kwalifikowania krwi, przeprowadzat procedure look back, Kierownik
Dziafu przeprowadzat szkolenia (m. in. ,Zasady kontroli i rejestraciji temperatury i wilgotnosci
wzglednej"). [Dowod: akta kontroli str. 578-623]

Od 4 stycznia 2013 r. Centrum posiadato Ksiege Jakosci o ktorej mowa w ,Medycznych
zasad pobierania krwi ...", ktorg sporzadzono w wyniku realizacji zalecenia Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii, po kontroli przeprowadzonej w dniach 6-7 listopada 2012 r.
(o ktérej mowa w pkt. 2.1 niniejszego wystapienia). [Dowdd: akta kontroli str. 578-627)

W latach 2012-2013 RCKiK i OT odnotowaly lacznie 49 zdarzen zwigzanych z pobieraniem,
badaniem i preparatyka i wydawaniem krwi oraz jej skladnikow, w tym szes¢ u dawcow oraz
23 i 20 u biorcow. Po wystapieniu tych zdarzen podejmowano dzialania korekcyjne
i korygujace, polegajace na:

— w przypadku dawcow: udzieleniu pierwszej pomocy medycznej, przekazaniu dawcy
do podmiotu leczniczego celem jego dalszej diagnostyki, czasowym skresleniu z rejestru
dawcow na okres leczenia i rekonwalescencii,

— w przypadku biorcow: ustaleniu przyczyn wystapienia powiklan przetoczeniowych
i wydaniu zalecen dotyczacych leczenia krwig i jej skladnikami w przypadkach
przysztych transfuz;ji. [Dowad: akta kontroli str, 707-709]

Centrum przesfato w formie elektronicznej do IHIT dane za 2012 i 2013 rok dotyczace
powaznych niepozadanych zdarzen wptywajacych na jakos¢ i bezpieczenstwo skiadnikow
krwi wymagane na formularzu wedlug wzoru 11.5 ,Medycznych zasad pobierania krwi..."
(dane w tym zakresie przestano w rocznych sprawozdaniach RCKIK za 2012 i 2013 rok,
a nie na formularzu 11.5). Jak wyjasnit kierownik DZJ w migjsce wspomnianego formularza
stosowane bylo roczne sprawozdanie z dziafalnosci, zawierajace analogiczne dane a IHIT
nie negowat braku takiej informacji wg wspomnianego wzoru.

[Dowdd: akta kontroli str. 710-738]

2.5. Dyrektorem RCKIK jest lekarz o specjalnoéei transfuzjologii klinicznej. Pracownicy
Centrum zatrudnieni przy pobieraniu i wydawaniu krwi oraz oddzielaniu jej skiadnikow
posiadali wyksztalcenie i kwalifikacje okreslone w zalgczniku do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 4 listopada 2004 r. w sprawie okreslenia kwalifikacji wymaganych od oséb

3 Dz U.z2012r, poz. 7397
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zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi*, co potwierdzita
analiza NIK dokumentaciji osobowej 12 0sob realizujacych takie zadania. Wyznaczono takze
osobe odpowiedzialng za przestrzeganie ,Medycznych zasad pobierania krwi ..." (kierownik
DZJ), ktora posiadata specjalizacje z transfuzjologii klinicznej Il stopnia i dziewietnastoletni
staz pracy w RCKiK. [Dowod: akta kontroli str. 7, 628-634]

Po zakupie nowej wirdwki laboratoryjnej (Centrifuge 352) do OT w Suwatkach oraz
wdroZzeniu nowej metody pracy polegajacej na kontroli i rejestracji temperatury oraz
wilgotnosci wzglednej Centrum zorganizowato szkolenia. Odbycie obu przeszkolen
udokumentowano w protokolach podpisanych przez osoby przeprowadzajace szkolenia.
Nie dofaczano oddzielnej listy obecnosci, nie egzaminowano uczestnikow szkolenia po jego
zakonczeniu, co bylo zaleceniem ,Medycznych zasad pobierania krwi ...". Jak wyjasnit
kierownik DZJ, w przyjetej w Centrum prakiyce protokoly ze szkolenia byly tozsame z listg
obecno$ci a sprawdzenie wiedzy uczestnikéw szkolenia odbywafo sie w okresie
do 3 miesiecy po odbyciu szkolenia. [Dowdd: akta kontroli str. 635-668, 865)

2.6. Centrum prowadzito rejestr dawcéw i kandydatow na dawcodw krwi zawierajacy dane
wymagane w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2005 .
w sprawie sposobu prowadzenia rejestru dawcow kiwi?s, w tym m. in. identyfikator dawcy,
imig i nazwisko, adres, grupe krwi i numer karty identyfikacyjnej lub legitymacji dawcy.
Prowadzeniem rejestru zajmowaly sie osoby posiadajgce upowaznienie administratora
danych RCKIK do przetwarzania danych osobowych. Oprécz danych obligatoryjnych,
w rejestrze gromadzono takze dane o dawcach i kandydatach na dawcow takie jak: plet,
data i miejsce urodzenia, dane kontaktowe: numer telefonu i adres e-mail, litraz oddanej
krwi, dane o czlonkostwie w klubie Honorowego Dawcy Krwi i miejscu preferowanego
oddawania krwi oraz informacie o fenotypie krwi dawcy.
Kierownik DZJ podat, ze w Centrum prowadzony jest rejestr wszystkich dawcow
fwszystkich grup krwi, w tym rzadko wystepujacych grup. Rejestr ten prowadzony jest
komputerowo i jest mo2liwosc filtrowania danych i wybrania kazdej interesujacej grupy krwi.
[Dowéd: akta kontroli str. 880-881]

Na 31 grudnia 2013 r. w RCKIK zarejestrowanych bylo 60 dawcdw rzadkich grup krwi.
Przy okreslaniu dawcow rzadkich grup krwi Centrum przestrzegalo postanowien
§1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r. w sprawie okreslenia rzadkich
grup krwi, rodzajow osocza i surowic diagnostycznych wymagajacych przed pobraniem krwi
zabiegu uodpornienia dawcy lub innych zabiegdw oraz wysoko$ci ekwiwalentu pienieznego
za pobrang krew i zwigzane z tym zabiegi® i ustalen pkt 7.6.4 i 7.6.5 ,Medycznych zasad
pobierania krwi ..." (str. 319). Przy okreSlaniu fenotypéw rzadkich grup krwi RCKIiK
nie wykraczato poza przykladowe zestawy krwinek wzorcowych okreslone w ww. punktach
.Medycznych zasad pobierania krwi ...". Jak wyjasnit kierownik DZJ analiza danych
Z ostatnich kilkunastu lat wskazuje, Zze ciggle powigkszajgca sie baza danych o dawcach
i ich grupach krwi, byla wystarczajaca do tego, aby bez zbednej zwloki zapewnic¢ biorcom
zgodne grupowo skfadniki krwi, [Dowod: akta kontroli str. 669-670, 673-674, 705-707)

W latach 2012-2013 Centrum wyptacito 36 i 32 dawcom rzadkich grup krwi pobrane;
do celdéw diagnostycznych ekwiwalenty w wysokosci odpowiednio 29.050 zt i 26.000 zi.
Wysokos¢ ekwiwalentow byta zgodna z § 3 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
7 grudnia 2004 r. i wynosita 1 z4 za 1 mililitr pobranej krwi.

[Dowod: akta kontroli str. 679-690, 866]

Skreslanie dawcy lub kandydata na dawce krwi z rejestru nastepowato w dniu badz
nastepnego dnia po wykonaniu badan wskazujgcych na reaktywne wyniki, co stwierdzono
na prébie 11 dawcow, u ktérych wystapity przestanki do wykreslenia z rejestru.
Wykreslonych dawcow wzywano po odbior wynikéw i ustnie informowano o wynikach
badan, przyczynach i czasie dyskwalifikacji, konsekwencjach i $rodkach ostroznosci,
co wzywany potwierdzat podpisem na zalgczniku nr 3 do SOP. O skresleniu z rejestru
Centrum informowalo IHIiT poprzez aplikacje Krajowy Rejestr Dawcow Krwi (,KRDK")

24 Dz. U.Nr 247, poz. 2482
% Dz U.Nr 109, poz. 918 ze zm.
& Dz U. Nr263, poz. 2625 ze zm.; zwane dalej ,rozporzadzeniem z 7 grudnia 2004 r.
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i listownie. Listownie informowano rowniez inne centra krwiodawstwa w Polsce, nie rzadziej
niz raz na kwartal. IHiT informowano réwniez o skre$lonych kandydatach na dawcow krwi,
przed pobraniem od nich krwi badz jej skiadnikéw. Informacje o dawcach skreslonych przez
inne centra krwiodawstwa, RCKiK otrzymywalo érednio raz w tygodniu. W celu
potwierdzenia, czy kandydat na dawce krwi, pochodzacy z innego centrum krwiodawstwa
nie byt zdyskwalifikowany korzystano z aplikacji KRDK oraz dodatkowo wysyltaio faksem
do innych centrow prosbe o potwierdzenie statusu dawcy. [Dowdd: akta kontroli str.671-678]

2.7. RCKiK posiadalo odpowiednie warunki i przestrzegalo zasad pobierania krwi,

wskazanych w art. 15 ustawy o publicznej stuzbie krwi, m.in. poprzez:

— zapewnienie w sali pobierania krwi dobrego o$wietlenia, klimatyzacji i dostgpu
do lekarza, a w przypadku wystapienia niepozadanej reakcji zwiazanej z oddaniem krwi
takze odpowiednio wyposazonej ,izolatki”,

— uzyskanie od dawcow i kandydatow na dawcow informacji o jego stanie zdrowia
i przebytych chorobach oraz zgody na pobranie krwi,

— przeprowadzanie wywiadu lekarskiego i badan laboratoryjnych przed zakwalifikowaniem
dawcow i kandydatéw na dawcow do donacji,

— nadawanie unikalnego numeru donacji i rejestrowanie kodami kreskowymi pojemnikow
przeznaczonych do badan laboratoryjnych oraz pojemnikéw do pobierania krwi,

— kazdorazowe sprawdzanie tozsamosci dawcy przy rejestracji, po wejsciu do sali
pobierania i bezposrednio przed oddaniem krwi),

— prowadzenie dokumentacji zwigzanej z pobieraniem krwi, wykorzystywaniem materiatow
stuzacych pobieraniu  krwi, sterylizacjg narzedzi i utrzymaniem czystosci
W pomieszczeniach. [Dowod: akta kontroli str. 691-692, 703-704]

Od 15 maja 2012 r. w kwestionariuszach wypelnianych przez dawcow i kandydatow
na dawcow RCKiK wystepowalo o zgode dawcow na wydanie ich krwi za oplatg do celow
leczniczych badz jej sprzedaz dla wytworni farmaceutycznych, co wynikalo ze zmiany
,Medycznych zasad pobierania krwi ...". W 4 przypadkach z 2012 roku i 24 z 2013 roku
dawcy lub kandydaci na dawcow nie wyrazili zgody na wydanie krwi badz jej skiadnikow
zaoplatg podmiotom leczniczym badz sprzedaz wytwomiom farmaceutycznym.
Centrum skiadniki krwi z donacji od takich dawcow przekazato podmiotom leczniczym,
a osocze poddato karencii. [Dowod: akta kontroli str. 299-300, 693-702, 705-709]

2.8. W latach 2012-2013 u 1126 i 840 dawcow (3,5% i 2,1% dawcow ogdlem w tych latach)
wystapily niepozadane reakcje zwigzane z oddawaniem krwi i jej skladnikow. Zbiorcze
informacje o wystapieniu niepozadanych reakcji przesylano IHIT w  rocznych
sprawozdaniach z dziatalnosci Centrum. Informacji o niepozadanych reakcjach
nie przesytalo natomiast na druku wg wzoru 11.1 Medycznych zasad pobierania krwi ..."
(str. 432), gdyz jak wyjasnit kierownik DZJ, Instytut dotad nie negowaf braku takiej informacji
wg wspomnianego wzoru i nie wystepowat o jego przestanie, gdyz zakres podawanych
danych w sprawozdaniach byf wystarczajacy. [Dowod: akta kontroli str. 705-740]

W badanym okresie w RCKiK nie bylo przypadkéw wystgpowania o odszkodowanie przez
dawcow, u ktorych wystapily niepozadane reakcie zwigzane z oddawaniem krwi i jej
sktadnikow. [Dowod: akta kontroli str, 867]

2.9. RCKK bylo liderem konsorcjum wszystkich 21 centrdw w Polsce i jednym
z beneficjentow  programu  Kompleksowa Informatyzacja Systemu  Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Polsce — PL0067, wspdtfinasowanego z Programu Operacyjnego
Norweskiego Mechanizmu Finansowego EOG. Zgodnie z wyjasnieniem z-cy dyrektora
centrum ds. ekonomicznych, RCKIK jako lider konsorcjum, przekazywalo IHIT w Warszawie
informacje o instalacji sprzetu komputerowego i przeprowadzonych szkoleniach, ktore
uzyskalo od pozostalych 20 regionalnych centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa.
W zakresie podiaczenia bankow krwi do systemu KRDK nie przekazywano zadnych danych
z powodu braku wiedzy w tym zakresie. Informacji otrzymanych od poszczegdlnych
regionalnych centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa nie weryfikowano.

[Dowdd: akta kontroli str. 1169-1283]
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Wedlug wyjasnien kierownika DZJ, korzystanie z systemu KRDK rozpoczeto 30 kwietnia
2011 r., a dane za pomoca aplikacji KRDK przesytano od 10 maja do 2 pazdziemika 2012 r.
Po kazdym wysfaniu danych Centrum otrzymywato uwagi wskazujgce jakie dane wymagaja
sprawdzenia i skorygowania lub uzupeinienia. RCKIiK analizowalo uwagi i ustalafo
Z informatykami IHIT termin kolgjnego przestania danych. Odstgpy czasowe pomiedzy
kolejnymi wysytkami danych wynos#ly zwykle kitka miesigcy. Nastepnie, po uzyskaniu z IHIT
potwierdzenia, rozpoczeto automatyczne, codzienne przesytanie danych.

Pismem z 22 stycznia 2014 r. Centrum zostalo poinformowane, ze produkcyjne
uruchomienie aplikacji KRDK na infrastrukturze systemowo~technicznej Centrum Systemow
Informatycznych Ochrony Zdrowia nastapito 13 grudnia 2013 r., a po uruchomieniu nastapit
spadek wydajnosci systemu uniemozliwiajacy prace.  [Dowdd: akta kontroli str. 741-756)

Wyniki analizy 11 donacji wykonanych od 17 lutego 2012 r. do 8 listopada 2013 r. wykazaly,
ze Centrum wycofato z obrotu krew i jej sktadniki pochodzace z donacji, w ktérych badania
laboratoryjne wykazaly wyniki pozytywne (tzn. reaktywne, dodatnie wyniki badan
wirusologicznych badz zakazenie kita). Sktadniki krwi pochodzace ze wspomnianych
donacji zostaty przekazane do utylizacji: w trzech przypadkach w tym samym dniu co wynik
drugiego badania, w dwoch przypadkach nastepnego dnia, w jednym przypadku po dwéch
dniach, w dwoch przypadkach po pieciu dniach, w jednym przypadku po o$miu dniach

i wjednym przypadku po dziewieciu dniach, w jednym przypadku nie pobrano krwi,

w przypadku trzech donacji osocze przestano [HIT. O pozytywnych wynikach badan

Centrum informowalo:

— podmioty, ktére zakupily osocze z poprzednich donacji dawcow majacych wyniki
pozytywne, po przeprowadzeniu we wlasnym zakresie badan stwierdzajacych przestanki
do wycofania osocza z obrotu - w czterech przypadkach podmioty te zostaly
poinformowane w terminach umownych (od jednego od pieciu dni), w trzech osocze
zostato zutylizowane, a w czterech doszlo do zakazenia kilg i skiadniki krwi zostaly
zutylizowane,

— podmioty lecznicze, ktérym wydano krew z poprzednich donacji dawcdw majgcych
wyniki pozytywne, po potwierdzeniu wynikow wiasnych badan przez Instytut.

Przeprowadzenie procedury tzw. look back, dotyczacej identyfikacji biorcow krwi i jej

sktadnikdw, ktére mogly by¢ zakazone wirusami z poprzednich donacji oraz dyskwalifikacj

sktadnikdw krwi zakazonych kilg bylo dokumentowane protokotami archiwizowanymi

w Dziale Zapewnienia Jakosci. [Dowdd: akta kontroli str, 757-781]

W latach 2012-2013 w Centrum wystapito:

— 200 i 242 donacje z wynikami pozytywnymi {0,3% i 0,4% donacji ogélem w tych latach),
w tym 106 i 126 w przypadku dawcow pierwszorazowych oraz 94 i 116 w przypadku
dawcow wielokrotnych,

— 57 i 52 donacje z potwierdzonymi wynikami pozytywnymi (0,1% i 0,1% donacji ogdtem
wtych latach), w tym 50 i 48 w przypadku dawcow pierwszorazowych oraz
7 14 w przypadku dawcow wielokrotnych (0,09 % wszystkich donacji).

[Dowéd: akta kontroli str. 708]

2.10. Przy oznaczaniu pojemnikéw z krwig i produktami pochodzacymi z oddzielenia krwi
Centrum stosowalo standard ISBT 128, w tym m. in.:
— wzor etykiety na pojemnikach byt zgodny z tym standardem,
— dane umieszczone na etykietach zapewniaty anonimowos$¢ dawcy.
W systemie komputerowym Centrum moZliwe bylo przesledzenie (za pomoca czytnikow
kodéw kreskowych) historii donacji wraz z ustaleniem personaliéw pracownikéw bioracych
udziat w poszczegblnych czynnosciach. System komputerowy umozliwiat automatyczne
przekazywanie danych pomiedzy komérkami organizacyjnymi Centrum.

[Dowéd: akta kontroli str, 762)

2.11. W RCKIK przy kwalifikowaniu krwi i jej sktadnikow do uzycia przestrzegano pkt 6.1.17
.Medycznych zasad pobierania krwi ...", m.in. poprzez:

— komisyjne prowadzenie procesu kwalifikowania,

— kwalifikowanie odrebnie kazdej jednostki skiadnika krwi,

— drukowanie etykiet tylko dla jednej jednostki skiadnika krwi,

16



Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

— brak mozliwosci wydruku etykiety na pojemnik z krwig lub jej skiadnikami, jesli wyniki
badan byly pozytywne badz nie zostaly wykonane kompletne badania laboratoryjne.

Analiza przez NIK szeéciu dotacji wykonywanych dluzej niz przez 12 minut potwierdzita,
e Centrum wydawato koncentrat krwinek czerwonych (,KKCz") podmiotom leczniczym,
nie produkowalo plytek krwi, a osocze bylo sprzedawane frakcjonatorom (w czterech
przypadkach) badz znajdowalo si¢ na stanie magazynowym i oczekiwato na frakcjonatora
zainteresowanego zakupem (pozostale dwa przypadki). Z kolei analiza szesciu donacj,
ktorych czas zamrazania osocza przekroczyt osiem godzin od zakonczenia donac
wykazala, ze Centrum sprzedalo niniejsze osocze (w pieciu przypadkach) badz osocze
oczekiwato na frakcjonatora zainteresowanego zakupem (w jednym przypadku). Z powodu
przekroczenia czasu zamrazania, w roku 2012 zakwalifikowano 5.895 jednostek osocza
do frakcjonowania, natomiast rok pézniej 2.586 jednostek.

[Dowdd: akta kontroli str. 705-708, 783-788]

2.12. Centrum terminowo i prawidiowo prowadzito walidacje proceséw i aparatury,
co stwierdzono na przyktadzie analizy walidacji mikroskopu inwersyjnego Telaval
2 | procesu szokowego zamrazania 0socza. [Dowod: akta kontroli str. 789-863]

W dzialalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidlowosci.

Najwyzsza |zba Kontroli ocenia pozytywnie system pobierania krwi i jej skladnikow oraz
warunki pobierania krwi i jej oddzielania jej skiadnikow.

3. Przechowywanie oraz wydawanie krwi i jej sktadnikow

3.1. W RCKiK przechowywano krew i jej skiadniki zgodnie z warunkami okreslonymi w SOP
dla poszczegdlnych skladnikow krwi oraz ,Medycznych zasadach pobierania krwi ...". Krew
i jej skladniki przed i po kwalifikacji oraz zdyskwalifikowana i przeznaczong do wydania
przechowywano w odrebnych pomieszczeniach w opisanych (m. in.. ,krew nieopracowana’,
krew do zniszczenia”, ,krew do wydania”) urzadzeniach, na ktorych okreslono zakresy
temperatur wiasciwe dla danego rodzaju sktadnika krwi. Urzadzenia te (witryny lub
zamrazarki) wyposazono w dwa niezalezne miemiki temperatury, ktéra monitorowano
poprzez automatyczny system odczytu przekazujacy dane co kilka sekund do centralnego
komputera. Dla poszczegoéinych urzadzen prowadzono rowniez oddzieine zeszyty kontroli
temperatur, w ktorych dokenywano wpisow trzy razy na dobe (co osiem godzin). Koncentrat
krwinek czerwonych (KKCz) przeznaczony do wydania podmiotom leczniczym
przechowywano posegregowany wedtug grup krwi ABO oraz czynnika RhD w pozycj
pionowej. Opakowania z krwig o najdtuzszym ,teminie waznosci” umieszczano w tylnej
czesci witryny. W urzadzeniach dziatata wymuszona cyrkulacja powietrza. Krew do uzytku
pediatrycznego przechowywano na wyodrebnionych patkach, a autologiczng w oddzielne)
witrynie. Krew wydawano wedtug termindw waznosci, czyli w pierwszej kolejnosci najstarsze
jednostki poszczegdlnych jej skiadnikow. W dniu ogledzin NIK temperatura miescila sig
w prawidiowym zakresie, t. od 2 do & °C. Koncentrat krwinek pfytkowych (KKP)
przechowywano w pozycji lezacej w cieplarce z mieszadtem horyzontalnym w temperaturze
21 °C, zgodnie z zatwierdzonym SOP. Osocze (FFP) przechowywano w zamrazarkach
w temperaturze ponizej -30 ‘C. Jak wyjasnit kierownik DZJ, umozliwia fo przechowywanie
osocza do 36 miesiecy. Przygotowane do wydania osocze posiadalo oznaczenie
potwierdzajgce karencje (w dniach), zas osocze poddane redukcji patogenow zawieralo
informacje dolfyczqcq zastosowanej metody inaktywacji (np. inaktywacja z rybofiawing).
Napromieniowane skiadniki krwi posiadaly promienioczufe etykiety.

[Dowdd: akta kontroli str. 992-995,1149-1155)

W wyniku analizy protokotow kontroli temperatur, z lipca 2012 i 2013 roku, dwdch urzadzen
(witryny oraz zamrazarki) stwierdzono wahnigcia temperatur w witrynie poza wymagany
zakres, polegajace na nieznacznym wzroécie temperatury (od 0,1 do 0,2 °C) oraz brak
odczytu temperatury w dniu 27 lipca 2012 r. w godz. od 18 do 19. Z wyjasnien kierownika
DZJ wynika, ze powodem wahnigé temperatur byla otwarcie witryny celem uzupeinienia
zapasoéw w danym urzadzeniu, wydawania Jub wyszukiwania pojedynczego skiadnika kiwi,
Kierownik dodal 7e brak odczytu temperatury spowodowany byt konserwacjg systemu
i nie stwierdzono przekroczenia dopuszczalnego zakresu temperatur dla zamrazarki. Podat
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takze, ze niewielkie, chwilowe roznice temperatur w 2aden sposéb nie wplywajg na jako$é
1 warunki przechowywania krwi i jej skfadnikow. [Dowoéd: akta kontroli str. 994-1003]

W 2012 roku dokonano dyskwalifikacji 18 jednostek KKCz o wartoéci wytworzenia ogotem
4.523,22 71, w a 2013 roku 43 jednostki KKCz o wartosci 9.057,52 zt. Powodem zniszczenia
krwi w 2012 roku bylo pozostawienie przez pracownika na stole w Pracowni Preparatyki
Podstawowe]j pojemnika z wyprodukowanymi KKCz, za$ w 2013 roku niedomkniecie drzwi
w witrynie z KKCz przez pracownika OT w Hajnéwce. W obu przypadkach RCKiK
przeprowadzito postgpowania wyjasniajace, w wyniku ktorych w 2012 roku przeprowadzono
rozmowg z pracownikiem odpowiedzialnym za zdarzenie, zalecono kontrole stanowiska
pracy przed jej zakonczeniem oraz wyciagnieto konsekwencije stuzbowe (utrata 10% premii
— 278 zb), zas w 2013 roku pouczono pracownika o zwigkszeniu samokontroli, przeszkolono
w zakresie obstugi monitoringu temperatur w RCKIK oraz wyciagnieto konsekwencje
stuzbowe (pozbawiono catej premii motywacyjnej — 2.270 zi).

[Dowéd: akta kontrofi str. 1006-1014,1143]

3.2. W latach 2012-2013 RCKiK bylo podiaczone do dwoch niezaleznych linii
energetycznych oraz posiadato sprawny agregat pradotworczy o mocy 68 kW/dobe
zapewniajgcy zasiianie w energie elektryczng w przypadku awarii. Kierownik Dzialu
eksploatacyjno—administracyjnege  wyjasnit, ze przelaczanie zasilania nastepuje
automatycznie w momencie braku dostawy energii z dwoch przytaczy energetycznych.
Sprawno$¢ dziatania agregatu byta przez pracownikéw RCKIK sprawdzana raz w miesigcu.
Nie opracowano instrukcji ani procedur postepowania w przypadku awarii pradu, poniewaz
jak wyjasnit kierownik DZJ przelgczanie zasilania odbywalo sie aufomatycznie.

[Dowdd; akta kontroli str. 1004-10035, 1015-1021]

RCKIK posiada urzadzenia do recznej preparatyki krwi, tzw. prasy umozliwiajace podziat
krwi na poszczegodlne jej sktadniki. Istnieje tez mozliwos¢ przesuniecia catej preparatyki krwi
do OT w Suwalkach. Krew z pozostalych OT jest preparowana w Biatymstoku.

[Dowaod: akta kontroli str. 1004-1005, 1144-1148]

3.3. Z przeprowadzonej przez NIK analizy 11 otrzymanych przez RCKIK w latach 2012~
2013 zamowien telefonicznych, a takze analizy rejestrow wydawania krwi i jej skladnikow
za miesigce kwiecien, maj i wrzesien 2012 roku oraz maj, pazdziernik i listopad 2013 roku
wynika, ze RCKiK umozliwialo podmiotom leczniczym sktadanie w formie telefonicznej
| pisemnej zamdwien na krew i jej skladniki przez calg dobe. W godzinach nocnych
zamowione sktadniki krwi wydawaly osoby petnigce dyzury konsultacyjne, co szerzej
opisano w pkt 4.2 niniejszego wystapienia. Wszystkie objete badaniem przypadki zostaly
zrealizowane zgodnie ze zlozonymi zamowieniami. Kazde z 11 zamowien telefonicznych
byto potwierdzone pisemnie przez lekarza. Fakt wydawania preparatéw krwi w godzinach
nocnych potwierdzano rowniez w dziennikach dyzurdw i konsultacji powadzonych w Dziale
Ekspedycji RCKIK. W pierwszej kolejnosci wydawano najstarsze jednostki poszczegoéinych
skladnikow krwi, a nastepnie wedtug kolejnosci terminu ich waznosci.

[Dowdd: akta kontroli str. 1022, 1155-1167]

W latach 2012-2013 RCKIK nie mialo mozliwosci przyjmowania od Szpitala w Monkach
(wramach KRDK) zamowier na krew i jej sktadniki w formie elektronicznej, gdyz jak
wyjasnit kierownik DZJ szpital ten nie mial moZliwosci korzystania z modutu ,Szpitalny Bank
Krwi” wchodzgcego w skiad KRDK | ewidencjonowania przychodow i rozchodow
poszczegolnych skfadnikow krwi na oddzialy szpitalnych.
RCKiK 9 maja 2012 r. poinformowalo IHIT o problemach z dziataniem ww. modutu i do dnia
zakonczenia kontroli NiK nie otrzymato odpowiedzi w tej sprawie.

[Dowdéd: akta kontroli str. 1004-1005,1080-1081,1299)

W 2012 roku podmiotom leczniczym wydano ogolem 295 jednostek osocza swiezo
mrozonego bez karenciji, a w 2013 roku podmiotom tym wydawano osocze tylko po karencji
lub inaktywacji czynnikow chorobotwoérczych, o czym napisano w pkt 1.7 niniejszego
wystgpienia. [Dowdd: akta kontroli str. 1023-1024]

Analiza przez NIK zamdwien na krew i jej skladniki otrzymanych w kwietniu 2012 roku
i maju 2013 roku z podmiotéw leczniczych oraz ilosci wydanych w tym okresie skiadnikow
krwi przez RCKIK nie wykazala przypadkow ograniczania wydawania krwi i jej skladnikow.
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Zgodnie z wyjadnieniem kierownika DZJ, gdy brakowato danej grupy kiwi to proponowano
i stosowano zamiennie sktadniki krwi innych grup zgodnie ze standardami transfuzjologii
(dotyczy to przypadkéw natychmiastowego wydania krwi do lecznictwa). Gdy wydanie Krwi
nie bylo pilne, wzywano dawcow brakujgcych grup krwi i do podmiotéw leczniczych
przekazywano dany skfadnik krwi najpézniej dzien iub dwa po zfozeniu zamowienia.
[Dowéd: akta kontroli str. 1004-1005, 1168]

3.4, Analiza NIK ogotem 14 protokoldw transportu krwi do podmiotéw leczniczych (szesciu
w 2012 i o5miu w 2013 roku) oraz 90 protokoléw transportu, z lipca 2012 i 2013 roku, krwi
z dwoch OT (z tomzy i Hajnowki) wykazata, ze Centrum zapewnito odpowiednie warunki
transportu krwi i jej skladnikéw z punktow poboru krwi oraz do podmiotow leczniczych oraz
rzetelnie je dokumentowato. W trakcie transportu odczytow temperatur dokonywano
automatycznie co 1 minute za posrednictwem systemu GSM. Dodatkowo w samochodach
transportujacych krew i jej sktadniki zainstalowano drugi termometr, ktory dokonywat
automatycznego odczytu temperatur co 15 minut. Zarejestrowane odczyty temperatur byty
zgodne z wartosciami okreslonymi w SOP dotyczacymi transportu poszczegéinych
sktadnikéw krwi obowigzujacymi w RCKIK oraz z zakresem temperatur przewidzianym dla
transportu poszczegoinych sktadnikow krwi w ,Medycznych zasadach pobierania krwi ...”
[Dowod: akta kontroli str. 1025-1037]

Przeprowadzona przez NIK analiza ogolem 30 protokolow (15 za czerwiec 2012 oraz
15 za lipiec 2013 roku) zniszczenia krwi i jej skladnikow wykazata, ze w czerwcu 2012 roku
i lipcu 2013 roku nie wystepowaly przypadki dyskwalifikacii i niszczenia krwi ze wzgledu
na nieprawidiowe warunki transportu wykonywane przez RCKiK. Zgodnie z wyjasnieniem
kierownika DZJ, w Jatach 2012-2013 w RCKiK nie wystepowaly przypadki niszczenia krwi
i jef sktadnikéw z powodu nisprawidlowych warunkow transportu.

[Dowad: akta kontroli str.1004-1005, 1038]

W dziatainosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowose:

W wyniku nierzetelnych dziatan pracownikow RCKiK polegajacych na pozostawieniu
na stole pojemnika z wyprodukowanymi KKCz i niedomknigciu drzwi w witrynie z KKCz,
w latach 2012-2013 zniszczono 61 jednostek KKCz o facznej wartosci 13.580,74 zt
Centrum podijelo dziatania wyjasniajace i dyscyplinujgce osoby odpowiedzialne za powstale
nieprawidiowosci, wiacznie z sankcjami finansowymi.

[Dowdd: akta kontroli str. 1006-1014,1143)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonej nieprawidfowosci, dzietania
RCKiK w zakresie przechowywania oraz wydawania krwi i jej sktadnikow.

4. Wspieranie podmiotow leczniczych stosujacych leczenie krwia
i jej sktadnikami oraz nadzér nad ich dziatalnoscia.

41. W latach 2012-2013 na obszarze dzialania RCKIiK funkcjonowato 31 szpital,
16 bankow krwi oraz 17 pracowni serologii i immunologii transfuzjologicznej. Z informacji
uzyskanej od Wojewody Podlaskiego wynika, Ze w prowadzonym przez wojewode rejestrze
podmiotéw medycznych ujeto w tym okresie 19 pracowni serologicznych i immunologi
transfuzjologicznej, co oznacza, ze dwa podmioty ujgte w rejestrze nie wyrejestrowaty
pracowni serologicznych, mimo zlecenia $wiadczenia ustug w tym zakresie RCKIK.

[Dowod: akta kontroli str. 1039-1050

Z wyjasnienia dyrektora RCKIK wynika, Ze informacje o ilosci funkcjonujgcych na terenie
dziatania Centrum pracowni serologicznych lub immunologii transfuzjologicznej opierano na:
1/ liscie medycznych laboratoriow diagnostycznych prowadzonych przez Krajowg Rade
Diagnostow  Laboratoryjnych, 2/ Rejestrze Podmiotdw Wykonujacych Dziatalnos¢
Lecznicza, 3/ informaciji Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej,
ktory opiniuje wnioski 0 wpisanie do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza
w reprezentowanej dziedzinie. [Dowdod: akta kontroli str. 1051-1052, 1068-1079]

4.2. Przeprowadzona przez NIK analiza grafikéw dyzurow lekarzy oraz diagnostow
laboratoryjnych za wrzesien i grudzien 2012 i 2013 roku wykazata, ze RCKiK zapewnialo
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calodobowy dyzur obejmujacy udzielanie konsultacji z zakresu  immunologil
transfuzjologicznej dla szpitali. Dyzur pehili Iekarze o specjalizacji transfuzjologii klinicznej
oraz diagnosci laboratoryjni o specjalizacji laboratoryjnej transfuzjologii medycznej lub
analityki klinicznej. [Dowaod: akta kontroli str. 1053-1065, 1114, 1155-1161]

4.3. W ramach nadzoru nad krwiodawstwem i krwiolecznictwem RCKiK skontrolowalo

w latach 2012-2013 odpowiednio 11 i 12 szpitali prowadzacych dziglalnosé w dziedzinie

krwiolecznictwa (35,5% i 38,7%), wszystkie banki krwi (16) oraz pracownie serologiczne

i immunologii transfuzjologicznej (17) dziatajace na terenie RCKIK. Kontrole dotyczyty m. in.

sprawdzenia organizacji pracy, stosowanych metod i procedur oraz wyposazenia

| warunkéw pracy. Analiza NIK wykazata, Ze na 17 skontrolowanych w latach 2012-2013

pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne;:

— W pieciu (w 2012 i 2013 roku) przekazano protokoty z kontroli kierownictwu podmiotu
leczniczego oraz kierownictwu pracowni serologicznych, za$ w 12 takich protokolow nie
przekazano. Kierownik DZJ wyjasnit, ze na zakoriczenie konfroli przeprowadzanych
przez RCKiK w bankach krwi, pracowniach serologicznych oraz podmiotach leczniczych
nie sporzgdzano formalnie Z2adnego dokumentu, a jedynie omawiano z kierownictwem
podmiotu  leczniczego i kierownictwem pracowni serologii lub  immunologii
transfuzjologicznej jej wyniki. Nastepnie kierownictwu podmiotdw objefych konfrolg
przekazywano Informacje pokontrolne, w ktérych opisywano nieprawidlowosci wraz
Z zaleceniami pokontrolnymi;

— w odpowiednio 14 i 17 pracowniach kontrole przeprowadzono w oparciu o probki
przygotowane przez te pracownie, a w trzech (w 2012 roku) na podstawie prébek
przygotowanych przez RCKIK.

[Dowod: akta kontroli str.1039-1040,1066-1069,1080-1099,1135-1142)

W latach 2012-2013 SOP podmiotoéw leczniczych byly akceptowane przez kierownika DZJ
na podstawie upowaznien wystawionych przez dyrektora RCKiK 2 stycznia 2006 r.
i 7 marca 2013 . [Dowod: akta kontroli str. 1100-1110]

Zgodnie z wyjasnieniem dyrektora RCKIK, roczne sprawozdania z dziatalnosci podmiotow
leczniczych w zakresie krwiolecznictwa wykorzystywano m. in. do: uaktualnienia danych
dotyczacych organizacji krwiolecznictwa w podmiocie, oceny ewentualnych zmian
organizacyjnych, ktére zostaly przeprowadzone w roku sprawozdawczym, uzyskania
Zapewnienia, 2e krwiolecznictwo w podmiocie jest nadzorowane przez powolanego lekarza
odpowiedzialnego za gospodarke krwig. [Dowbd: akta kontroli str. 1111-1112]

RCKiK nie przeprowadzalo kontroli w zakresie krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa
w podmiotach leczniczych nadzorowanych przez MON, poniewaz na terenie wojewodztwa
podlaskiego nie funkcjonuje zadna taka jednostka. [Dowod: akta kontroli str. 1112)

44. W latach 2012-2013 RCKiK przeprowadzito dla lekarzy odpowiedzialnych

za gospodarke krwig i personelu medycznego szkolenia w zakresie krwiolecznictwa:

— w 2013 roku przeprowadzono jedno szkolenie dla 26 lekarzy odpowiedzialnych
za gospodarke krwig (w 2012 roku nie przeprowadzono szkoleft, kursow i seminariéw
dla takich lekarzy, ze wzgledu na wprowadzenie takiego obowigzku od 19 stycznia
2013 r. - § 5 ust 3 pkt 1 rozporzadzenia z dnia 11 grudnia 2012 r.),

— odpowiednio osiem i 10 szkolen podstawowych (dla 87 i 106) oraz 16 i 27 szkolen
uzupetniajgeych (dla 579 i 1.003) pielegniarek i potoznych. Szkolenia podstawowe
i uzupetniajace obejmowaly czes¢ teoretyczna i praktyczna,

— w 2012 roku dla pracownikow pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej
przeprowadzono jedno szkolenie podstawowe (9 oséb) i dziewie¢ szkolen
uzupelniajacych (73 osoby), a w 2013 roku jedno szkolenie uzupetniajace dla o$miu
0s0b. Szkolenia obejmowaly swoim zakresem czes¢ teoretyczng i praktyczna,

W latach 2012-2013 zorganizowano odpowiednio trzy szkolenia dla 131 oraz dwa dla 102

lekarzy stazystow w zakresie m.in. krwiolecznictwa, serologii oraz organizacji stuzby krwi

w Polsce. [Dowod: akta kontroli str. 1113]
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4.5. W dniu 10 stycznia 2011 r. i 7 maja 2013 r. dyrektor RCKiK wyznaczyt lekarzy
odpowiedzialnych za system czuwania nad bezpieczenstwem krwi.
[Dowod: akta kontroli str. 1115-1118]

W latach 2012-2013 podmioty lecznicze zglosity do RCKIK odpowiednio 23 i 20 powiklan
poprzetoczeniowych, w tym trzy i jedno powiklania, w ktorych dokonano przetoczenia
osocza po inaktywagji biologicznych czynnikéw chorobotworczych, Spoérod otrzymanych
zgloszen o powiktaniach, po jednym w tych latach lekarze zglaszajacy ocenili jako cigzkie:
a) powikltanie ciezkie z 2012 roku spowodowane bylo nieprawidlowoscia w podmiocie
leczniczym wynikajacq z podania biorcy niewlasciwej grupy krwi. RCKIK otrzymal

z podmiotu leczniczego zgloszenie w tej sprawie (14 maja 2012 r.) i przeprowadzilo

(15 maja 2012 r.) kontrole w tym podmiocie. W zaleceniach pokontrolnych zobowigzano

podmiot leczniczy do:

— odsunigcia od samodzielnej pracy technika laboratoryjnego odpowiedzialnego
za wystapienie bledu i skierowanie go na szkolenie uzupetniajace,

— zapewnienia w pozaregulaminowych godzinach pracy obsady pracowni
umozliwiajacej weryfikacje wykonywanych badaf,

— przeprowadzenia przez  kierownika pracowni  szkolenia  wewngtrznego
przypominajacego pracownikom zasady prawidtowej identyfikacji probek do bada,
dokonania przegladu posiadanych SOP pod katem ich aktualnosci.

Ponowna kontrola przeprowadzona przez RCKIK 10 sierpnia 2012 r. dotyczaca

sprawdzenia realizacji wydanych zalecen wykazala, m. in. ze wnioski zostaly

zrealizowane, poprzez:

— odsunigcie od samodzielnej pracy technika laboratoryjnego odpowiedzialnego
za wystgpienie bledu oraz odbyciu przez niego szkolenia uzupeniajacego
zakonczonego wynikiem pozytywnym,

— zatrudnienie dodatkowego pracownika, co pozwolito na weryfikacje wykonywanych
badan przez druga osobe,

— przeprowadzenie szkolenia wewnetrznego dla pracownikéw pracowni serologiczne)
z zakresu zasad identyfikacji probek do badan,

— dokonanie przez kierownika pracowni serologicznej analizy obowiazujgcych w tej
pracowni SOP po katem ich aktualnosci.

Dokumentacje medyczna, wyniki badan oraz wnioski pokontrolne przekazano IHIT

niezwlocznie po zakonczeniu postepowania wyjasniajacego tj. 11 czerwca 2012 r,, za$

14 sierpnia 2012 1. przekazano protokot i wnioski z kontroli sprawdzajace;,

[Dowdd: akta kontroli str. 1119-1122, 1125-1130]

b) powiklanie cigzkie z 15 pazdziemika 2013 r. dotyczylo TRALI, . ostrego
poprzetoczeniowego uszkodzenia pluc u osoby, ktérej organizm zareagowat
na przetoczenie krwi w sposob nieprzewidziany. RCKIK 24 pazdziernika 2013 r.
przestalo probke materiatu do IHIT, ktory potwierdzit potransfuzyjne ostre uszkodzenie
pluc (wptyw do RCKIK 13 listopada 2013 r.) Ze wzgledu na inng przyczyng powikiania
niz blad podmiotu leczniczego, RCKIK nie przekazato IHIT dokumentacji medyczne
dotyczacej tego powikiania, co bylo zgodnie z ,Medycznymi zasadami pobierania
krwi ..."(str. 430). [Dowod: akta kontroli str. 1119-1122]

We wszystkich 46 =zgloszonych w latach 2012-2013 przypadkach powikian
poprzetoczeniowych RCKIK przeprowadzilo postgpowania wyjasniajace. W okresie fym
RCKIK nie otrzymywato od podmiotéw leczniczych zgloszef o niepozadanych zdarzeniach
lub btedach, a takze o podejrzeniach lub stwierdzonych chorobach, ktore mogly byc
spowodowane przetoczeniem. Ze wzgledu na brak wymogu przekazywania danych
dotyczacych liczby pacjentow, ktorym przetoczono krew, RCKIK informacji w tym zakresie
nie otrzymywalo. Kierownik DZJ wyjasnit, ze w 2012 roku szpitale nie informowaly o liczbie
pacjentow, ktorym przetoczono krew, wigc telefonicznie okreslono te liczbe na 21.455, lecz
dane te nie byly potwierdzane Zadnymi dokumentami. W 2013 roku 14 z 31 szpitali
przekazalo do RCKiK informacje o liczbie pacjentow, ktérym przetoczono krew
(4.476 0s0b). [Dowod: akta kontroli str. 1111-1112, 1119, 1123-1124]
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Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Whioski pokontrolne

Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

RCKIK poczty elektroniczng przekazato IHIT (odpowiednio 25 marca 2013 r. i 10 stycznia
2014 r} informacje — na formularzu zgodnym ze wzorem nr 11.3 ,Medycznych zasad
pobierania krwi...” — o powaznych niepozadanych reakcjach ujawnionych w latach 2012-
2013. Z wyjasnienia kierownika DZJ wynika, Ze lekarz podmiotu leczniczego sam okreslat
w zgloszeniu charakter i stopierr powiktania. Weryfikacji takiego zgloszenia dokonywat
kisrownik DZJ, m. in. na podstawie otrzymanego zgloszenia oraz przeprowadzanych przez
RCKIK dalszych badari i czynno$ci wyjasniajacych.

[Dowod: akta kontroli str. 1080-1081, 1131-1134)

W dzialalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowos¢:

Kontrole jakosci wykonywanych badan w podleglych pracowniach serologicznych
lub immunologii transfuzjologicznej (14 z 17 w 2012 roku | wszystkie 17 w 2013 roku)
RCKiK przeprowadzit w oparciu o probki przygotowane przez kontrolowane podmioty,
a nie materiaty wlasne, co bylo niezgodnie z zasadami zawartymi w pkt 7.13.6 ,Medycznych
zasad pobierania krwi...".

Jak wyjasnit dyrektor RCKIK personel zatrudniony w pracowniach serologicznych lub
immunologii transfuzjologicznej byt poddawany kontroli jakosci wykonywanych badan
w trakcie przeprowadzanych w tych placowkach kontroli przez pracownikdw RCKIK.
Odbywata sie¢ ona w oparciu o probki pacjentow. Nie uzupelniono kontroli poprzez
przestanie probek kontrolnych przygotowanych przez RCKiK.

[Dowdd: akta kontroli str. 1082-1083, 1095-1099]

Najwyzsza lzba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonej nieprawidiowosci,
wspieranie podmiotow leczniczych stosujacych leczenie krwig i jej sktadnikami oraz nadzor
nad ich dziatalnoscia,

IV. Whioski

Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt & ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. 0 Najwyzszej
|zbie Kontroli?’, wnosi o:

1) Skiadanie oswiadczen woli w jezyku polskim,
2) Wydawanie podmiotom leczniczym wylacznie osocza po karencji lub inaktywacji,

3) Podawanie w sprawozdaniach z dziatalnosci Centrum rzetelnych danych w zakresie
ilosci osocza po karencji wydawanego innym centrom krwiodawstwa i podmiotom
leczniczym,

4) Kontrolowanie jakosci wykonywanych badan w podleglych pracowniach serologicznych
lub immunologii transfuzjologicznej w oparciu o probki wiasne, stosownie do pkt 7.13.6
.Medycznych zasad pobierania krwi...".

V. Pozostale informacje i pouczenia

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

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

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej lzby Kontroli,
w terminie 30 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

27 Dz.U.z2012r., poz. 82 ze zm.
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W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu zastrzezen w catosci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Biatystok, dnia 24 marca 2014 r.
DYREKTOR DELEGATURY

Kontrolerzy. Najwyzgzej 1zby Kontroli
Wiadystaw Radgowski Z PR, :WICedyrektor ﬂ
gt. specjalista k. p { Margkn Minkiewicz |
............................. om@w AN ,{/\/
podpis podpis
Piotr Jurkin

st. inspektor K. p.

k...

Woijciech Zambrzycki
inspektor k. p.

odpts

23



