NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI

Delegatura w Kielcach

LKl -4101-14-01/2013
P/13/166

WYSTAPIENIE
POKONTROLNE

NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI
Delegatura w Kielcach
al. Tysigclecia Panstwa Polskiego 4, 25-520 Kielce
T +48 41249 91 00, F +48 41 249 91 05
Iki@nik.gov.pl



l. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i tytut kontroli P/13/166 — Funkcjonowanie systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

Lata 2012 — 2013, z uwzglednieniem okresow wczes$niejszych i pozniejszych, jesli
Okres objety kontrolg  zdarzenia majace wéwczas miejsce miaty wptyw na kontrolowany okres.

Jednostka  Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Kielcach.
przeprowadzajgca
kontrole

Kontroler  Kontrole przeprowadzit, na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy o Najwyzszej Izbie Kontroli',
Jerzy Stachowiak, gtéwny specijalista kp., upowaznienie do kontroli nr 86614 z dnia 22
maja 2013 r. [Dowod: akta kontroli str. 1]

Jednostka  Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kielcach, ul. Jagielloriska 66,
kontrolowana  5.956 Kielce (RCKIK, Centrum).

Kierownik jednostki  Jerzy Stalmasinski — dyrektor RCKIK. [dowdd: akta kontroli str. 3]
kontrolowanej

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Ocena ogdina Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci 2,
dziatalnos¢ Centrum w zakresie funkcjonowania systemu krwiodawstwa
| krwiolecznictwa.

Uzasadnienie Powyzszg ocene uzasadnia:
oceny ogoinej . ) . . . ol
— podejmowanie przez RCKiK w Kielcach réznorodnych oraz skutecznych dziatan

propagujacych honorowe krwiodawstwo, w wyniku ktorych w latach 2010-2013
sukcesywnie wzrastafa liczba kandydatow na dawcow i dawcow zgtaszajacych
sie do oddania krwi;

- rzetelne monitorowanie stanu zapaséw oraz dziatah zmierzajacych do
pozyskania niezbednej ilosci krwi;

— zaopatrywanie podmiotéw leczniczych w krew i jej sktadniki na warunkach
zgodnych z zawartymi umowami i ztozonymi zamdwieniami, przy zastosowaniu
prawidtowych optat za sktadniki krwi oraz rzetelne i skuteczne egzekwowanie
nalezno$ci z tego tytutu;

— zatrudnienie przy pobieraniu krwi, oddzielaniu jej sktadnikow oraz wydawaniu,
0s6b o wymaganych kwalifikacjach;

— zapewnienie udziatu pracownikéw w szkoleniach;

- wdrozenie i utrzymanie skutecznego systemu zarzadzania jakoscig
i zapewnienia jakosci;

— zapewnienie jednoznacznej identyfikowalno$ci donacji i wytworzonych z niej
jednostek sktadnikow krwi od chwili rejestracji kandydata na dawce do wydania
produktu koncowego, stosowanie oznakowania krwi i jej sktadnikow zgodnego ze
standardem ISBT 128;

— dostosowanie pomieszczen higieniczno-sanitarnych dla dawcéw do wymagan
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ leczniczg;

1 Ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U. 22012 r., poz. 82 ze zm.).
2Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo
stwierdzonych nieprawidtowosci, negatywna.
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Opis stanu
faktycznego

— rzetelne i zgodne z obowigzujacymi przepisami prowadzenie rejestru dawcow
Krwi:

— wiasciwy nadzér merytoryczny RCKiK w zakresie leczenia krwig nad podmiotami
leczniczymi,  bankami  krwi  pracowniami  serologii i immunologii
transfuzjologicznej oraz nad badaniami immunohematologicznymi na potrzeby
krwiolecznictwa.

Stwierdzone nieprawidtowo$ci dotyczyly:

- niezrealizowania w petni zaméwien sktadanych przez podmioty lecznicze na
krew i jej sktadniki;

- dopuszczenie do przeterminowania 1.068 jednostek sktadnikow krwi w 2012 r.
oraz 1.163 jednostek sktadnikdw krwi w 2013 r.;

- dopuszczenie do przetwarzania danych osobowych w systemie KRDK pomimo,
iz pracownicy obstugujacy ten system nie posiadali upowaznien do
przetwarzania w nim danych.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Dzialania dotyczace propagowania honorowego
krwiodawstwa, gospodarowanie krwig i jej sktadnikami,
zapewnienie optymalnego pod wzgledem iloSciowym
zaopatrzenia w krew i jej skladniki podmiotow
leczniczych oraz gospodarka finansowa

1. Zgodnie z § 7 statutu stanowigcego zatacznik do Zarzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 kwietnia 2012 r. Nadanie statutu Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Kielcach3 strukture organizacyjng Centrum tworza: dziat
administracyjno-gospodarczy, dziat dawcow i pobierania krwi, dziat diagnostyczny,
dziat ekspedycji, dziat finansowo-ksiegowy, dziat immunologii transfuzjologicznej,
dziat kriobiologiczny, dziat marketingu i sprawozdawczosci, dziat preparatyki, dziat
spraw osobowo-ptacowych, dziat zapewnienia jako$ci, o$rodek dawcow szpiku,
sekcja techniczna, cztery samodzielne stanowiska pracy oraz pie¢ oddziatow
terenowych. Odziaty terenowe zorganizowane byly w nastepujgcych miastach
wojewddztwa $wietokrzyskiego: w  Konskich, w Ostrowcu Swigtokrzyskim,
w Sandomierzu, w Skarzysku-Kamiennej oraz w Staszowie. Z dniem 31 marca
2013 r. zarzadzeniem dyrektora RCKiK nr 7/2013 oddziat terenowy w Staszowie
z przyczyn ekonomicznych zostat zlikwidowany. Pobor na terenie powiatu
staszowskiego odbywat sie przy uzyciu punktu mobilnego. [Dowdd: akta kontroli str.
6, 11]

Centrum posiada dwa mobilne punkty poboru krwi:

- pojazd marki Autosan — od dnia 26 pazdziernika 1998 r.,

— pojazd marki Mercedes-Benz Travego — od dnia 5 listopada 2012 r., ktdry
zakupiono w ramach programu Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej
Polskiej w zakresie krwi, jej sktadnikdw i produktow krwiopochodnych. [Dowdd: akta
kontroli str. 12, 15, 17]

Stan zatrudnienia w przeliczeniu na petne etaty wynosit:
2010r.-131,88; 2011 r. - 132,63; 2012 r. - 130,75; 2013 - 129,00.

8 Dz.UrzMZ.2012.23



Na umowe o dzieto zatrudniano: 6 oséb w 2010 r., 6 osob w 2011 r., 7 0séb
w 2012 r. i 4 osoby w 2013 r. Osobom zatrudnianym na podstawie tych umoéw
powierzano do realizacji nastepujace zadania:

- badania kandydatow na krwiodawcdw przez lekarza w oddziale terenowym;

— pobieranie krwi przez pielegniarke w oddziale terenowym, doraznie, w czasie
nieprzewidzianej nieobecnosci pielegniarki zatrudnionej w tym oddziale.

W badanym okresie w oddziatach terenowych prowadzono tylko pobor krwi. Jej
preparatyke i badania serologiczne prowadzono w siedzibie RCKiK. Pobér krwi
prowadzono od poniedziatku do pigtku w godzinach od 7.00 do 14.00 oraz
zapewniono mozliwo$¢ oddania krwi w godzinach popotudniowych w kazdg Srode
do godziny 16.30 oraz przed dtugimi weekendami. W mobilnych punktach poboru
pobor krwi prowadzono takze w godzinach popotudniowych oraz w dni wolne od
pracy. Odziaty terenowe nie prowadzity poboru krwi w godzinach popotudniowych.
W badanym okresie RCKiK cato$¢ zadan realizowato we wiasnym zakresie.
[Dowdd: akta kontroli str. 22-30, 839]

2. Zgodnie z art. 27 pkt 5 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi4
do zadan Centrum nalezy w szczegdinoSci propagowanie honorowego
krwiodawstwa i pozyskiwanie dawcow krwi. Prowadzone przez Centrum akcje byty
powigzane z aktualnym zapotrzebowaniem na krew, a ich intensywno$¢ i formy
propagowania krwiodawstwa réznicowano w zaleznosci od stanéw magazynowych.
W badanym okresie zorganizowano nastepujace konkursy dla  szkét
ponadgimnazjalnych oraz dla mieszkancow wojewodztwa Swietokrzyskiego na polu
honorowego oddawania krwi:

1) konkurs ,Mtoda Krew Ratuje Zycie”:

— w okresie od 1 wrzesnia 2011 r. do 30 kwietnia 2012 r. przy udziale uczniéw 54
szkot ponadgimnazjalnych pobrano 1 677,210 litréw krwi;

— w okresie od 1 wrzesnia 2012 r. do 30 kwietnia 2013 r. przy udziale uczniéw 58
szkot ponadgimnazjalnych pobrano 1 446,240 litrdw krwi.

W ramach konkursu prowadzono: akcje edukacyjno-promocyjne na temat
krwiodawstwa (prelekcje, emisja filmu zrealizowanego w RCKiK Kielce, dystrybucja
materiatow edukacyjno promocyjnych), wyjazdowe akcje poboru krwi i dystrybucje
gadzetéw. Przyznano takze puchary i inne nagrody dla szkét, uczniéw, a takze
opiekunéw biorgcych udziat w konkursie.

2) konkurs dla uczniéw szkét ponadgimnazjalnych ,0 puchar Kuratora Oswiaty”, na
najbardziej aktywng szkote wojewddztwa Swietokrzyskiego w zakresie honorowego
krwiodawstwa w okresie wakacji letnich, tj. w okresie niedoborow krwi:

- w dniach od 1 czerwca do 30 sierpnia 2012 r. przy udziale uczniow z 9 szkot
pozyskano 67,510 | krwi;

— w dniach od 1 czerwca do 30 sierpnia 2013 r. przy udziale uczniéw z 11 szkot
pozyskano 94,550 | krwi.

W ramach konkursu prowadzono: akcje edukacyjno-promocyjne na temat
krwiodawstwa, dystrybucje materiatow promocyjnych, wyjazdowe akcje poboru krwi
oraz dystrybucje gadzetéw promocyjnych wsrod krwiodawcdéw oddajacych krew.
Uczniow ktorzy oddali krew dwukrotnie w czasie trwania konkursu nagradzano
upominkami.

3) akcja letnia ,Krew Darem Zycia® dla mieszkancow gmin wojewddztwa
Swietokrzyskiego, ~ wspotorganizowana  wspolnie  z  wladzami  gminnymi
i powiatowymi, w wyniku ktérej:

— od maja do wrzesnia 2012 r. w 13 miejscowo$ciach pozyskano 500 | krwi;

- od kwietnia do wrzesnia 2013 r. w 15 miejscowosciach pozyskano 503 | krwi.

4 Dz.U. Nr 106, poz. 681 ze zm.



W ramach akcji prowadzono: pobor krwi, akcje promocyjne na temat krwiodawstwa,
dystrybucje materiatbow promocyjnych.  Krwiodawcy otrzymywali  gadzety,
a najaktywniejsze gminy otrzymaty okazjonalne puchary.

4) akcja ,Pierwsza dojrzata decyzja” — skierowana do krwiodawcow, ktorzy ukonczyli
18 lat i w krétkim czasie oddali krew otrzymujg dyplom przynaleznosci do grona
Honorowych Dawcow Krwi.

5) Wakacyjny Konkurs dla Krwiodawcow — akcja wspotorganizowana
z burmistrzami miast i wojtami gmin powiatu skarzyskiego, w ktérej pozyskano
294 | krwiw 2012 r. oraz 280 | w 2013 r.

6) Cykl akcji pod hastem ,Szpik Darem Zycia” w 2013 r. skierowany do studentow
uczelni wojewodztwa $wietokrzyskiego, organizowany wspolnie z Urzedem
Marszatkowskim Wojewodztwa Swietokrzyskiego, w ramach ktérego pozyskiwano
kandydatéw do rejestru  potencjalnych, niespokrewnionych dawcéw szpiku, dla
Osrodka Dawcow Szpiku w RCKIK Kielce, od ktorych pobierano prébki krwi do
badan w ukfadzie zgodno$ci tkankowej (badania HLA), a rownoczesnie pobierano
krew od krwiodawcow. [Dowdd: akta kontroli str. 40, 41]

W  zakresie honorowego krwiodawstwa i pozyskiwania dawcéw RCKiK
wspotpracowato z Zaktadem Ubezpieczen Spotecznych oddziat w Kielcach,

z Komenda Miejska Policji w Kielcach, z Komendg Wojewodzkg Panstwowej Strazy

Pozarnej w Kielcach, z Kuratorium Oswiaty w Kielcach, z wyzszymi uczelniami
i szkotami ponadgimnazjalnymi z terenu wojewddztwa Swietokrzyskiego,
z lokalnymi mediami i galeriami handlowymi, z Miejskim Przedsigbiorstwem
Komunikacji w Kielcach, z firmg transportowg BusWiFi, a takze z samorzadem
wojewoddztwa oraz samorzadami gminnymi i powiatowymi.

Wsrdd dziatan podejmowanych przez Centrum w celu pozyskania nowych dawcow
krwi oraz oddawania krwi przez dawcow wielokrotnych nalezy wymienic:

- pisma do dyrektorow szpitali z terenu wojewddziwa Swietokrzyskiego
0 promowanie krwiodawstwa wérdd rodzin i 0séb odwiedzajacych chorych;

— pisma do biskupéw diecezji sandomierskiej, kieleckiej i radomskiej z apelem do
parafian o oddawanie krwi;

— dystrybucje materiatow edukacyjno promocyjnych, plakatéw, ulotek, broszur
promujacych honorowe oddawanie krwi, takich jak: ,Twoja krew — Moje zycie”,
,Przeszczep to nadzieja na barwne zycie” , ,Ratuj zycie — Oddaj krew dzisiaj — Jutro
moze by¢ za p6zno”;

- radiowe apele, audycje na zywo i reklame spoteczng w Radiu Kielce, a takze
artykuty prasowe;

- rozmieszczanie plakatéw z apelami w autobusach komunikacji miejskiej i emisje
spotéw promocyjnych w autobusach firmy transportowej BusWiFi;

— organizowanie wycieczek promocyjno-edukacyjnych do Centrum dla ucznidw
szkot podstawowych, gimnazjow i szkét ponadgimnazjalnych;

- wspotudziat w tworzeniu aktualnosci na stronie Narodowego Centrum Krwi
(NCK), poprzez wysytanie krotkich opisow i zdje¢ z ciekawych wydarzen w regionie
Swietokrzyskim dotyczacych honorowego krwiodawstwa;

- prowadzenie akcji informacyjnej na stronie internetowej RCKIK;

— wysylanie zaproszeh za posrednictwem poczty elektronicznej oraz drogq
telefoniczng do dawcow z konkretng grupg krwi w okresach niedoboréw krwi;

— wspdtorganizowanie z PCK oraz ze Stowarzyszeniem Honorowych Dawcow Krwi
RP uroczysto$ci z okazji dni honorowego krwiodawstwa. Zasady wspdtpracy z PCK
reguluje umowa wspdtpracy zawarta pomiedzy RCKiK i Swigtokrzyskim Oddziatem
okregowym PCK w Kielcach z 2 stycznia 2012 r. [Dowdd: akta kontroli str. 41, 42,
885-886]



Wydatki poniesione przez Centrum na promowanie krwiodawstwa wyniosty
58.862,42 zt w 2012 r. oraz 35.638,85 zt w 2013 r. [Dowdd: akta kontroli str. 677]
Ministerstwo Zdrowia w ramach programu Zapewnienie samowystarczalno$ci
Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie krwi, jej skfadnikow | produktow
krwiopochodnych za posrednictwem NCK przekazato Centrum ambulans oraz
materiaty edukacyjno- promocyjne (broszury, plakaty, ulotki, gadzety). [Dowod: akta
kontroli str. 12, 16, 31]

Centrum korzystato ze wsparcia nastepujacych sponsoréw:

- Urzad Miasta Kielce — przekazat dla krwiodawcow koszulki i parasole,

— Firma BusWiFi — umozliwita bezpfatng emisje spotu reklamowego,

- Miejskie Przedsiebiorstwo Komunikacji w Kielcach — umozliwito nieodptatnie
rozmieszczenie plakatow w autobusach,

- Radio Kielce i gazeta Echo Dnia zamiescity bezptatne ogtoszenia i apele RCKiK
o honorowe oddawanie krwi. [Dowdd: akta kontroli str. 43]

RCKIK uczestniczyto w nastepujacych akcjach ogolnopolskich:

1) Wielka Orkiestra Swiatecznej Pomocy:

- w 2012 r. akcja prowadzona w RCKIK, krew oddato 32 dawcow, pozyskano
14,400 | krwi;

- w 2013 (styczen) — akcja prowadzona w oddziatach terenowych w Konskich,
Ostrowcu Sw., Skarzysku Kamiennej oraz na ul. Sienkiewicza w Kielcach; razem
krew oddato 34 dawcéw, pozyskano 15,050 | krwi.

2) MOTOSERCE - Krew Darem Zycia:

— w2012 roku - liczba oddanych donacji® 320, pozyskano 143 | krwi;

- w 2013 roku - liczba oddanych donacji 397, pozyskano 178 | krwi.

3) Krajowa Rada Kolejarskich Klubéw HDK pod hastem ,Kolejarze — Potrzebujacym”
w okresie wakacji: w 2012 r.— liczba oddanych donacji 10, pozyskano 4,500 | krwi
oraz w 2013 r. - liczba oddanych donacji 16, pozyskano 7,200 | krwi.

4) Bankowa Akcja Honorowego Krwiodawstwa, w trakcie ktorej w 2013 r. pozyskano
4,950 | krwi, a liczba oddanych donacji wyniosta 11.

5) Wakacyjne Honorowe Oddawanie Krwi, organizowane przez Stowarzyszenie
Honorowych Dawcow Krwi wspoinie z Narodowym Centrum Krwi poprzez
skierowanie drogg mailowg do Centrum apelu ,do dystrybucji w wojewddztwie
Swietokrzyskim” w celu zachecania do oddawania krwi w okresie wakacji. [Dowdd:
akta kontroli str. 43]

Dyrektor Centrum wskazat nastepujagce metody promocji honorowego
krwiodawstwa, do wykorzystania jako dobre praktyki przez inne centra:

- wprowadzenie w  szkofach  gimnazjalnych,  ponadgimnazjalnych  do
obowigzkowego programu nauczania zagadnien o krwiodawstwie, krwiolecznictwie,
dawstwie szpiku i transplantologii;

— cykliczna edukacja i promocja w Srodkach masowego przekazu, w rdznych jej
formach w Telewizji Publicznej, Radiu, itp. dla spoteczenstwa i Srodowisk
pozaszkolnych;

— 0golnopolskie kampanie promujgce idee honorowego krwiodawstwa, dawstwa
szpiku, np. bilbordy promujgce honorowe krwiodawstwo w naszym spoteczenstwie
na terenie catego kraju, na wzor kampanii wyborczych;

- medialne (TV, Internet), ogdlnopolskie celebrowanie S$wigt krwiodawcow,
ti. Swiatowego Dnia Krwiodawcy, Dni Honorowego Krwiodawstwa i organizacja
ogolnopolskich imprez, gali krwiodawcdw oraz ich wyrdznianie, nagradzanie, itp.;

— gadzet jako forma podziekowania dla kazdego krwiodawcy, a nie dla nielicznych;

5 Jeden zabieg pobierania krwi lub jej sktadnikdw.
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— respektowanie przywilejow naleznych krwiodawcom przez pracodawcow,
np. honorowanie zwolnienn od pracy w dniu oddania krwi wydawanych przez
jednostke publicznej stuzby krwi, honorowanie udzielania swiadczen zdrowotnych
zastuzonym honorowym krwiodawcom bez kolejek.

Biorgc pod uwage niezadowolenie Kkrwiodawcow w sprawie niekorzystnego
przeliczania przez urzedy skarbowe wartosci oddanej honorowo krwi i jej skfadnikow
(t.130 zt. za 1 litr krwi petnej, KKP metodg Aferezy, Osocza metodq Aferezy) jako
darowizny do odliczen jej warto$ci od podstawy opodatkowania, nalezy okreslic
w prawodawstwie jasne zasady przy obliczaniu wartoSci darowizny na cele
krwiodawstwa, uzalezniajgc jq zarowno od ilosci honorowo oddanej krwi, jak
i rodzajow jej skfadnikow. Niekorzystne przeliczanie dotknefo najbardziej
krwiodawcow, ktorzy oddajg KKP metodq Aferezy, tzw. ,Trombafereza” — inaczej
zabieq aferezy ptytkowej, gdyz jest to zabieg czasochfonny, a dla pacjenta - biorcy
KKP lepszy, niz zlewany KKP pochodzacy od 5-u dawcow. Stad tez pojawiajg sie
u nas problemy z tym rodzajem donacji ptytkowej. Rozprowadzane w ubiegtych
latach przez Ministerstwo Finanséw broszury pn. ,ULGA DLA HONOROWYCH
KRWIODAWCOW’, podaty m.in. jako podstawe prawng Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r. w sprawie okreslenia rzadkich grup krwi, rodzajow
osocza i surowic diagnostycznych wymagajgcych przed pobraniem krwi zabiegu
uodpornienia dawcy lub innych zabiegdw oraz wysokoSci ekwiwalentu pienieznego
za pobrang krew i zwigzane z tym zabiegib, ktore nie ma nic wspélnego z wartoscig
darowizny oddanej honorowo krwi, a dotyczy wynagrodzen dla uodpornionego
dawcy po oddaniu krwi (oddania ptatne). Zatem potrzebne jest nowe rozporzadzenie
w tej kwestii. [Dowdd: akta kontroli str. 45, 46]

Liczba nowych dawcow zarejestrowanych w Centrum wyniosta 6.973 w 2012 r. oraz
8.528 w 2013 r. Koszt przeprowadzonych dziatan promocyjnych w przeliczeniu na
jednego nowego dawce wynosit 8,45 zt w 2012 r. 14,18 zt w 2013 r., natomiast koszt
dziatann promocyjnych w przeliczeniu na jednego pozyskanego dawce (dotyczy
dawcdw nowych i wielokrotnych tgcznie) wynosit odpowiednio 2,98 zt i 1,72 zt.
[Dowdd: akta kontroli str. 677, 841]

Na podstawie wynikow ankiety przeprowadzonej w trakcie kontroli NIK wsrod 100
krwiodawcow oddajacych krew w siedzibie Centrum, oddziatach terenowych oraz
podczas poboru ekipowego ustalono, ze najcze$ciej wskazywanym przez
krwiodawcow powodem oddawania krwi, byta che¢ pomocy innym ludziom — 91%.
Podstawowe Zzrédta wiedzy o idei honorowego krwiodawstwa stanowity szkota
i studia — 47% oraz rodzina i znajomi — 43%. Ankietowani za najbardziej skuteczne
formy reklamy uznali ogolnokrajowa reklame telewizyjng, radiowa, prasowa lub
internetowg — 54%. [Dowdd: akta kontroli str. 671, 672]

3. W celu realizacji programu zdrowotnego Ministra Zdrowia pod nazwg
Zapewnienie samowystarczalnoSci Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie krwi, jej
Sktadnikéw i produktéow krwiopochodnych w dniu 17 kwietnia 2012 r. zostata
zawarta umowa pomiedzy Skarbem Paristwa — Ministrem Zdrowia a RCKIiK. Umowa
dotyczyta realizacji zadania pod nazwg ,Rozwdj systemu pobierania krwi i jej
sktadnikow ~w oparciu o mobilne punkty poboru  krwi,  zgodnie
z zatozeniami programu. Zgodnie z § 2 umowy, przeznaczono do przekazania na
potrzeby Centrum $rodki publiczne w kwocie nieprzekraczajacej 2.397.500 zt.
Umowa zostata zrealizowana, a koszt zakupu mobilnego punktu poboru krwi marki
Mercedes-Benz wg faktury z 5 listopada 2012 r. wynidst 2.397.500 zt. W dniu 13
listopada 2012 r. ww. podmioty zawarty drugg umowe w celu realizacji programu
samowystarczalnosci. Przedmiotem umowy byfa realizacja zadan zwigzanych

6 Dz. U. Nr 263, poz. 2625 ze zm.



z przygotowaniem i przeprowadzeniem ogoinopolskiej akcji propagujacej honorowe
krwiodawstwo w latach 2012-2014 poprzez propagowanie idei honorowego
krwiodawstwa, lokalnie, na terenie dziatania RCKiK. Zgodnie z § 1 umowy NCK
zobowigzato sie przekaza¢ Centrum materiaty promocyjne, tj. dtugopisy, pamie¢
USB w formie bransoletki, zawieszki na szyje, stojaki typu roll-up, poligrafie.
[Dowod: akta kontroli str. 16, 17, 31, 32, 887]

4. Centrum na biezagco monitoruje posiadane zapasy sktadnikow krwi
i zapotrzebowania na nie, z uwzglednieniem konkretnych grup krwi. Codziennie
monitorowana jest iloS¢ zamdwionych oraz ilos¢ zrealizowanych zapotrzebowan na
poszczegolne sktadniki krwi. W sytuacjach niedobordw iloSciowych lub jakosSciowych
na biezaco podejmowane sg dziatania w celu zwigkszenia poboru i propagowanie
krwiodawstwa. W 2012 r. Centrum zakupito 3 jednostki (dalej: jednostka - j)
koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) o specyficznym fenotypie, a sprzedato
682,6] KKCz i 134j koncentratu krwinek ptytkowych (KKP). W 2013 r. zakupiono 10j
KKCz, a sprzedano 362,9] KKCz oraz 222j KKP. [Dowod: akta kontroli str. 840]
Kontrolg utrzymywania wymaganych standw magazynowych i realizacji zamoéwien
sktadanych przez podmioty lecznicze objeto miesigce luty, lipiec i listopad 2012r.
i 2013 r. RCKIK utrzymywato stany magazynowe osocza w karencji na wymaganym
poziomie. Nadwyzka osocza na dzien 31 grudnia 2013 r. wyniosta 6.855,482 |. W
badanym okresie wystapity natomiast przypadki niezrealizowania zamdwien lub
zmniejszenie zamowienia skladanego przez podmioty lecznicze. Wielko$¢
ograniczen wydan krwi i jej sktadnikéw w 2012 r. i 2013 r., w stosunku do ztozonych
zamdwien wyniosta odpowiednio: 3,98% i 1,93%. [Dowdd: akta kontroli str. 61, 71,
720, 846]

RCKiK w Kielcach nie okre$lito minimalnego i maksymalnego stanu zapaséw na
poszczegodlne sktadniki krwi. Jak wyjasnit dyrektor Centrum, nie jest mozliwym
okreSlenie stanu, ktory bedzie optymalnym dla zapewnienia petnego pokrycia
zamowien na skfadniki krwi z uwagi na fakt, Ze mamy do czynienia
Z nieprzewidywalnymi sytuacjami, ktore rozwijajg sie na biezgco. Jednego dnia
zapas 120 KKCz danej grupy bedzie wystarczajgcym, a nastepnego dnia po np.
dwoch tetniakach aorty, gdzie zapotrzebowania nie sq w Stanie oceni¢ sami
kardiochirurdzy — taki zapas powinien wynosi¢ np. 200j bo te dwie osoby zuzyty
Srednio po 15-25 jednostek tylko do samego zabiegu, a nastepnie przez dfuzszy
czas bedq wymagac leczenia w okresie pooperacyjnym. Tym samym zatoZony
bezpieczny stan magazynu w danym czasie bedzie niewystarczajgcym
w nastepnym okresie. Nawet positkowanie sige rozktadem procentowym grup krwi
w populacji polskich obywateli jest niemiarodajne i nie daje mozliwosci stworzenia
bezpiecznego modelu. Bez codziennego monitorowania rozktadu zamoéwien
i mozliwo$ci ich realizacji w krotkich odcinkach czasowych nie istnieje mozliwosc
przedstawienia wartoSci Stanu magazynowego uznanego za bezpieczny.
Jednoczesnie jesteSmy uzaleznieni od sytuacji, ktore majg miejsce w szpitalach.
Brak podpisania kontraktow przez szpitale z NFZ, wyczerpanie sie kontraktow na
zabiegi planowe - niekiedy w potowie roku, powoduje zaburzenia w pracy RCKIK.
W pewnych okresach mamy duze zapasy krwi w stosunku do zamowien,
a w nastepnym okresie po podpisaniu np. dodatkowego finansowania na zabiegi
ortopedyczne nastepuje wprost nieprawidtowy wzrost zapotrzebowan na skfadniki
krwi w przeciggu kilku dni. Usitujemy reagowac na to ,falowanie”, ale biorgc pod
uwage specyfike naszej pracy i moZliwosci pozyskania biorcow, oraz ich
ograniczong w ciggu roku mozliwoS¢ oddania krwi istniejg i bedg istniaty mimo
najwiekszego naszego zaangazowania okresowe niedobory skfadnikow krwi.
Codziennie jest monitorowany stan zapaséw z uwzglednieniem pacjentow, ktorzy
wymagajq podania konkretnej grupy. W okresie od listopada do pofowy grudnia
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2013 r. (pottora miesigca) istniato szczegdlne zapotrzebowanie na grupe ORhD +,
w przypadku innych grup zamowienia byly realizowane na biezgco. W tym czasie
w Szpitalach mozna powiedzieC wystgpito ogromne skupienie pacjentow tej
konkretnej grupy co sie zdarza okresowo, a powdd takiego zdarzenia jest nieznany
i niemozliwy do przewidzenia. Z uwagi na State zapotrzebowanie w tym okresie na
tq konkretng grupe krwi w porozumieniu z Dziatem Marketingu i Sprawozdawczo$ci
zostaly nadane apele, wysfane e-maile i zwigkszona ilo$¢ ekip wyjazdowych.
Dziatania te przyniosty efekt. Aktualnie zamdwienia na te grupe sq realizowane na
biezgco. RCKIK utrzymuje stany osocza do uzytku klinicznego na wymaganym
poziomie. Nie wystapity przypadki aby w sytuacjach ratunkowych, krwi do pilnej
transfuzji opisanej przez lekarza jako dziatanie ratunkowe w zagrozeniu Zzycia
pacjenta, aby Centrum nie zrealizowato takiego zamowienia. Wszystkie takie
przypadki majgq Status priorytetowy i sq realizowane na biezgco. Zasoby poczty
elektronicznej Centrum potwierdzajg wystanie ww. apeli. [Dowdd: akta kontroli str.
47, 48, 54-60, 61-71, 595-597, 720, 888, 889]

Podczas kontroli, na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK, zasiegnigto
informacji w 5 nastepujacych podmiotach leczniczych zakupujacych krew i jej
sktadniki w Centrum: Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach, Szpital Kielecki sw.
Aleksandra w Kielcach, Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. $w. Rafata
w Czerwonej Gorze, Specjalistyczny Szpital Ortopedyczno - Rehabilitacyjny "Gérka"
w Busku-Zdroju oraz Powiatowy Zaktad Opieki Zdrowotnej w Starachowicach.
Jednostki poinformowaly, ze zamdwienia na krew i jej sktadniki byty realizowane
przez RCKIiK zgodnie z oczekiwaniami. Sporadycznie, gtownie w okresie letnim,
gdzie niedobory krwi sg zjawiskiem powszechnym od wielu lat realizowano przede
wszystkim zamowienia pilne i indywidualne. Nie wystapity przypadki nieotrzymania
z Centrum krwi na indywidualne zamdwienie lub niezbednej do ratowania zycia
pacjentow. W czterech jednostkach ograniczenia wydawania krwi nie wptywaty
negatywnie na organizacje leczenia. W dwdch jednostkach, tj. w Wojewddzkim
Szpitalu Zespolonym w Kielcach oraz w Powiatowym Zaktadzie Opieki Zdrowotne;
w Starachowicach przesuwano terminy zabiegdw planowych, do czasu zapewnienia
rezerwy krwi, przy czym zabiegi ratujgce zycie miaty zapewniong dostawe krwi
w pierwszej kolejnosci. Cztery jednostki dokonywaty zakupow krwi wytgcznie
w RCKiK w Kielcach, natomiast Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach
w sierpniu 2012 r. zakupit w RCKiK w Rzeszowie 35 jednostek KKCZ grupy 0 RhD +
(dodatni), dla potrzeb oddziatu kardiochirurgii poniewaz prawie wszyscy pacjenci
posiadali grupe 0 RhD +. Ponadto w listopadzie 2013 r. sprowadzono 10
krioprecypitatu grupy A dla oddziatlu potozniczego z RCKiK w Lublinie,
a w pazdzierniku 2013 r. sprowadzono 15j krioprecypitatu grupy 0 dla oddziatu
kardiochirurgii z RCKIK w Krakowie. Krioprecypitat nie jest produkowany w RCKiK
w Kielcach. [Dowdd: akta kontroli str. 300-305]

5. Liczba potencjalnych dawcéw dostepnych w systemie Centrum, ktérzy mogli
odda¢ krew lub jej sktadniki w latach 2010-2013 wg stanu na dzien 31 grudnia
kazdego roku wykazywata tendencje zwyzkowg i wyniosta: 16.734, 17.058, 17.058
i 17.256 osodb. Liczba kandydatow na dawcow i dawcow krwi w ww. latach, ktorzy
zostali zarejestrowani do oddania krwi lub jej sktadnikow w danym roku wzrastata,
wynoszac odpowiednio: 18.601, 19.553, 19.767 i 20.739 osdb, a udziat procentowy
dawcdw wielokrotnych stanowit odpowiednio: 55,7%, 64,8%, 64,7% oraz 58,9%.
Liczba nowych dawcéw wyniosta odpowiednio: 8.231, 6.880, 6.973 i 8.528. Liczba
dawcdw zdyskwalifikowanych na state wyniosta: 332, 394, 329 i 411. Liczba
dyskwalifikacji czasowych wyniosta odpowiednio: 4.386, 5.515, 6.075 i 7.215.
Procentowy udziat dawcdw dopuszczonych do oddania krwi i jej sktadnikéw w latach
2010-2013 wykazywat tendencje znizkowg i wynosit: 90,0%, 87,2%, 86,4% i 83,2%.
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Najczestsze przyczyny niedopuszczenia dawcow do oddania krwi w latach 2012-
2013 stanowity: nieprawidtowe inne badania laboratoryjne (30,7% w 2012 r. i 31,0%
w 2013 r.) oraz zbyt niskie stezenie hemoglobiny (22,5% i 24,4%). [Dowod: akta
kontroli str. 841, 842]

Dyrektor Centrum podat nastepujace zjawiska przyczyniajace sie do wzrostu
dyskwalifikacji kandydatéw na dawcow krwi:

— niski poziom hemoglobiny — wzrost ok. 30% dyskwalifikacji,

- nieprawidfowe rozmazy krwi obwodowej — trzykrotny wzrost dyskwalifikacji,

— nieprawidfowa liczba leukocytow, plytek, erytrocytow — dwukrotny wzrost
dyskwalifikacji,

— niska waga, dysproporcja wagi i wzrostu — dwukrotny wzrost dyskwalifikacji,

— niskie wartoSci cisnienia tetniczego — ponad dwukrotny wzrost dyskwalifikacji,

— choroby serca i ukfadu krazenia i nadciSnienie tetnicze — ponad dwukrotny
wzrost dyskwalifikacji,

— choroby skory — ponad dwukrotny wzrost dyskwalifikacji,

— Zzabiegi chirurgiczne — wzrost ok. 50% dyskwalifikacji,

— przyjmowanie lekow — trzykrotny wzrost dyskwalifikacji,

— choroby uktadu oddechowego — wzrost ok. 25% dyskwalifikacji,

— nakiucia igfami wielokrotnego uzytku (np. tatuaz) - wzrost ponad 50%
dyskwalifikacji. [Dowod: akta kontroli str. 784]

W ankiecie przeprowadzonej wérod krwiodawcdw 65% ankietowanych wskazato, ze
oddaje krew regularnie (co najmniej cztery razy w roku). Wg wynikéw ankiety,
najczestszym powodem zniechecajacym lub utrudniajagcym dawcom systematyczne
oddawanie krwi, jest obawa przed oddaniem krwi lub zte samopoczucie po jej
oddaniu - 23%. Czynnikiem najbardziej zachecajagcym i utatwiajgcym
systematyczne oddawanie krwi jest mozliwos¢ oddania krwi w miejscu zamieszkania
lub w miejscu pracy — 20%. Najchetniej wykorzystywanym uprawnieniem
przystugujacym honorowym dawcom krwi sg: zwolnienie od pracy w dniu, w ktorym
oddajg krew — 62% oraz zwrot kosztow przejazdu do jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi — 35%. [Dowdd: akta kontroli str. 672-675]

W ocenie dyrektora Centrum, gtowne przyczyny ograniczajgce pozyskanie nowych

dawcdw lub systematyczne oddawanie krwi przez dawcow wielokrotnych to:

1) brak wilasciwej edukacji spotecznej od poziomu gimnazjalnego; w programach
nauczania przedmiotow nauki o cztowieku nalezatoby wprowadzi¢ lekcje
poswiecone honorowemu dawstwu krwi | szpiku kostnego (komorek
macierzystych), przy czym wyrdznic elementy solidarnoS$ci spofecznej w tym
zakresie;

2) sfabe lub Zadne respektowanie uprawnien w Placowkach Stuzby Zdrowia do
obstugi poza kolejnoScig;

3) akcyjno$¢ — rozumiana jako akt jednorazowego poswigcenia ,dla kogos’,
ponowne oddanie krwi Stanowi zdaniem wielu dawcow problem czasowy
i psychologiczny (nie wiem dla kogo oddaje) wynika to z przestanek w pkt 1);

4) nie respektowanie zwolniert w dniu oddania krwi przez pracodawcow;

5) zatamanie sie struktury Klubow Honorowych Dawcow Krwi zwigzane
zZ likwidacjg duzych Zaktadow Pracy. To Kluby HDK zapewniaty duzg liczbe
dawcow wielokrotnych;

6) emigracja zarobkowa mfodych ludzi (na wysytane e-maile uzyskujemy
odpowiedzi, ze potencjalny dawca jest ,za granicg’);

7) nierdwne zaangazowanie wiladz panstwowych oraz szczebla samorzgdowego
w promowaniu idei honorowego dawstwa krwi. [Dowod: akta kontroli str.670]



6. Liczba donacji ogotem pobrana w Centrum, w oddziatach terenowych i podczas
poboru ekipowego w latach 2010-2013 wyniosta: 28.973 w 2010 r., 28.795
w 2011 r., 29.389 w 2012 r. oraz 30.152 w 2013 r., wykazujgc tendencje wzrostu
w ostatnich trzech latach. Pobierano gtéwnie krew petng, a liczba donacji wynosita
odpowiednio: 28.253 (97,5%), 28.509 (99,0%), 28.972 (98,6%) i 29.713 (98,5%).
Liczba donacji pobranych w siedzibie Centrum wykazywata tendencje rosnacq
i wyniosta: 11.493 w 2010 r., 11.828 w 2011 r., 12.842 w 2012 r. i 13.080 w 2013 .
Liczba donacji pobranych w oddziatach terenowych w latach 2010-2013 osiagneta
zblizony, cho¢ nieco nizszy poziom i wyniosta odpowiednio: 11.727, 11.705, 11.272
oraz 10.785. W oddziatach terenowych pobierano tylko krew petna. Najnizszy
poziom poboru donacji osiggnieto podczas poboru ekipowego, ktéry w latach 2010-
2013 wynidst odpowiednio: 5.753, 5.262, 5.275 oraz 6.287, wykazujac na koniec
okresu (w 2013 r.) znaczny wzrost, tj. 0 19,2%, w stosunku do roku poprzedniego.
Liczba zorganizowanych ekip wyniosta odpowiednio: 204, 169, 163 i 224. Wg
wynikow ankiety przeprowadzonej wérdd krwiodawcow, o wyborze miejsca oddania
krwi decyduje blisko$¢ potozenia punktu krwiodawstwa w stosunku do miejsca
zamieszkania. Jak wyjasnit dyrektor Centrum, liczba organizowanych ekip poboru
krwi uzalezniona jest od aktualnych stanow magazynowych krwi w RCKIK, oraz od
Stanu zapotrzebowan ze strony szpitali. Podczas jednego poboru organizowanego
przy uzyciu mobilnego punktu poboru krwi zakupionego w ramach Programu
Samowystarczalno$ci w latach 2012-2013, pobierano $rednio 24 donacje w 2012 r.
i 21 donacji w 2013 .

Wskaznik donacji na 1000 mieszkancow w latach 2010-2013 wykazywat tendencje
wzrostowq i wyniost: w 2010 r. — 22,89, w 2011 r. — 22,53, w 2012 r. — 23,06
i w2013 r. — 23,65. Tendencje wzrostowg wykazywat rdwniez wskaznik wydanych
KKCz na 1000 mieszkanicow, ktory w latach 2010-2013 wynosit odpowiednio:
21,27, 21,30; 21,401 21,74.

W latach 2010-2013 pobrano tacznie 17 donacji autologicznych (0,014%). Liczba
donacji osocza pobranego metodq plazmaferezy w latach 2010-2013 wyniosta 620
(2,1%), 132 (0,5%), 198 (0,7%) i 155 (0,5%).

Koszt pozyskania jednej donacji w ww. okresie wynosit: 353,80 zt, 416,07 zt, 424,04
zt 415,67 zt, natomiast koszt wytworzenia jednej jednostki KKCz: 239,00 zt, 241,00
zt, 248,00 zt i 225,13 zt. Spadek kosztu jednej donacji w 2013 r. w stosunku do roku
12 wynika z pobrania znacznie wigkszej liczby donacji, przy zblizonej kwocie
kosztéw zwigzanych z jej pobraniem. Wskaznik donacji na jednego pracownika
Centrum zatrudnionego przy pobieraniu, przetwarzaniu i wydawaniu krwi wykazywat
tendencje rosnaca i wynosit: 290,08, 291,85, 316,86 i 327,74. Miesigce, w ktorych
liczba pobranych donacji byta najmniejsza to: kwiecien, czerwiec, lipiec, listopad,
grudzien (2012 r.) oraz maj, listopad, grudzien (2013 r.) Miesigce, w ktorych
najwiecej sktadnikéw krwi wydano do lecznictwa to: sierpien i listopad 2012 r. oraz
styczen i maj 2013 r. Centrum prowadzito pobér krwi ze wskazaniem dla konkretnej
osoby w ramach tzw. dawstwa rodzinnego, polegajacego na rejestracji krwiodawcy
do oddania ze wskazaniem przez niego danych konkretnego pacjenta,
z przeznaczeniem dla potencjalnego (nie wskazanego) biorcy. Krew ta nie byta
przekazywana dla konkretnego pacjenta, tylko wydawana byta na ogdinych
zasadach stosownych w Centrum. Liczba dawcdw rodzinnych, j. ktérzy oddali krew
dla konkretnego biorcy wynosita: 4.886 w 2012 r.14.987 w 2013 .

RCKIK nie pobiera KKCz metodq aferezy, gdyz nie posiada aparatu do tej metody.
[Dowdd: akta kontroli str. 673-674, 772, 785, 838, 843, 861]

7. W latach 2010-2013 wytworzono nastepujace ilosci krwi i jej sktadnikow (liczba

jednostek wytworzonych do uzytku klinicznego):

— krew petna konserwowa (KPK): 3 w 2010 r., 6 w 2011 r., 2 w 2012 r. oraz
8w 2013 r,;



— koncentrat krwinek czerwonych (KKCz): 27.977, 28.218, 28.657 i 29.366;

— osocze (FFP): 29.757, 28,546, 29.185 i 29.756;

— koncentrat krwinek ptytkowych (KKP): 10.475, 11.459, 12.210 i 16.345.
Podmiotom leczniczym w powyzszym okresie wydano (liczba jednostek wydanych
do uzytku klinicznego):

- KPK:19,3,5,2i7;

- KKCz: 26.928,5, 27.221,9, 27.280 oraz 27.706;

— FFP (po karenciji): 6.573, 7.262, 7.456,5 oraz 6.782,5;

- KKP: 1.871 opakowan, 2.141 opakowan, 2.416 opakowan i 2.917 opakowan.
Wytwérniom farmaceutycznym sprzedano nastepujace ilosci osocza:

81 jednostek w 2010 r., 6.611 jednostek w 2011 r., 34.741 jednostek w 2012 r. oraz
15.373 jednostki w 2013 r. Z tego tytutu Centrum osiggneto nastepujace przychody:
16.650,00 zt w 2010 r., 476.318,78 zt w 2011 r., 2.270.144,98 zt w 2012 r. oraz
1.101.861,00 zt w 2013 r.

Centrum nie przekazywato do frakcjonowania osocza po redukcji biologicznych
czynnikdw chorobotwérczych (inaktywacji). W zawartych umowach frakcjonatorzy
nie stawiali wymogu jakosciowego dostawy osocza inaktywowanego. [Dowod: akta
kontroli str. 844-848, 861]

Stan zgromadzonych zapaséw osocza wg stanu na dzieh 31 grudnia 2013 r. wynosit
9.039,812 | o wartosci ksiegowej 2.939.602,53 zt. Jak podat dyrektor Centrum,
RCKiK ma problemy z pozyskaniem kontrahenta, ktéry reqularnie bedzie kupowat
nadwyzki osocza, szczegdlnie od dawcow pierwszorazowych. Jako Centrum
o ,Sredniej wielkoSci” praktycznie niemozliwe jest prowadzenie samodzielnych
negocjacji z wytworniami z uwagi na ich stabe zainteresowanie. Nasze centrum
Stara sie zawigzywac konsorcja z innymi ,wiekszymi” Centrami do negocjacji
warunkow i cen. Intensyfikujemy takze dziatania w zakresie edukacji dawcow
pierwszorazowych o koniecznosci kolejnego oddania krwi petnej bgdz osocza
metodq plazmaferezy w celu wykarencjonowania. Osocze z 2009r. w iloSci okoto
850 litrow przygotowane jest do wysytki dla konkretnego frakcjonatora francuskiego
— firmy CSS Cerba. Negocjacje prowadzi RCKiK w Opolu.

Centrum nie dokonuje odpiséw aktualizacyjnych do warto$ci osocza. Jak wyjasnit
gtéwny ksiegowy RCKIK co kwartat wyceniana jest warto$¢ osocza na magazynie,
zgodnie z zasadq ostroznej wyceny (art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994 r.
o0 rachunkowosci’). Corocznie na dzien 31 grudnia produkty gotowe (w tym osocze)
Sq spisywane drogg inwentaryzacji i takze wyceniane, zachowujgc zasade ostroznej
wyceny.

Centrum magazynuje catoS¢ osocza we wiasnej siedzibie. Roznica pomiedzy
kosztami wytworzenia i ceng sprzedazy osocza do wytworni farmaceutycznych
w latach 2010-2013 (tacznie) wynosi (-) 3.665.962,44 zt. Jak wyjasnit dyrektor
Centrum strata ta wynika z faktu, iz koszt wytworzenia obliczany jest za 1 jednostke
FFP niezaleznie czy osocze bedzie sprzedawane do Szpitali czy wytworni. Koszt
wytworzenia 1 jednostki osocza oscyluje zawsze z ceng urzedowq za 1 jednostke
wg cennika z rozporzadzenia Ministra Zdrowia, natomiast ceny sprzedazy do
wytworni tzw. nadwyzek osocza sprzedawane sg po cenach mozliwych do
uzyskania, czesto nie przekraczajgcej 50% kosztu wytworzenia. Jako nadwyzki nie
mogace by¢ juz wykorzystane do celdw klinicznych w Szpitalach jeste$my zmuszeni
sprzedawac je po cenach ponizej kosztow wytworzenia.

W latach 2010-2013 koszt wytworzenia 1 litra osocza (bez karencji) ksztattowat sie
nastepujaco: 2010 r. — 426 zt, 2011 r. - 504, zt, 2012 r. - 524 zti 2013 r. — 498,80 zt.
Ceny sprzedanych w latach 2010-2013 nadwyzek osocza wynosity od 65 do 75 euro
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za 1 |, a uzyskane przychody z tego tytutu wyniosty: 16.650,00 zt — w 2010 r.,
343.753,58 zt — w 2011 r., 2.268.607,25 zt —w 2012 r. 1 1.101.861,00 zt — w 2013 r.
Centrum negocjuje z dotychczasowymi odbiorcami mozliwo$ci zbytu i warunki
sprzedazy posiadanych nadwyzek osocza. Do kazdej sprzedazy osocza do
wytworni - farmaceutycznych  zawierana jest umowa. Wyjasniajac zasady
pozyskiwania kontrahentéw dyrektor Centrum podat, ze wszystkie centra w tym
kieleckie ustalato w latach 2012-2013 liderow ktorzy ogtaszali komunikaty
w Internecie zbycia okreSlonych iloSci nadwyzek osocza w Polsce. W okresie 2012-
2013 pozyskano odbiorcow : Biomed Lublin i CSL Plasma. Ceny byly negocjowane
przez zespot wszystkich Dyrektorow na spotkaniach w Poznaniu i Mielcu
Z przedstawicielami firm. Wypracowane warunki i ceny obowigzywaty wszystkie
Centra w Polsce. Nie da sig ukryc ze ceny sq wynikiem w duzej mierze dyktatem
firm, gdyz tylko te zgtosity sie do negocjacji. Aktualnie stalym odbiorcq jest firma
CSL Plasma, przy czym zaznaczy¢ trzeba fakt, ze renegocjowano umowy
i podniesiono ceny zbytu z 65 Euro do 75 Euro. Umowa zaktada dalszg zwyzke cen
w nastepnych latach. Podkreslic trzeba, ze w mojej opinii bezwzgledne jest
posiadanie narodoweqo frakcjonatora, ktory zapewni harmonijng i Statq wspofprace
z Centrami w Polsce. Z posiadanych przeze mnie informacji wydaje sie Ze istnieje
duza szansa, ze takim frakcjonatorem moze by¢ w nieodlegtej przysztosci firma
Biomed Lublin.

Wskaznik zarzadzania zapasami w latach 2012-2013 wyniost 1,86% i 1,97%,
a liczba jednostek, ktdre ulegly przeterminowaniu wyniosta odpowiednio 1.068
i 1.163.

Pobér osocza metodg plazmaferezy sterowany byt na biezaco, w zaleznosci od
zapaséw KKCz, z uwzglednieniem stanéw KKCz w poszczegdinych grupach krwi.
W okresach, w ktorych stwierdzano nadmiar KKCz (dotyczyto grup krwi B i AB),
dawcdw tych grup kierowano do oddania osocza metodg plazmaferezy. Jezeli
podczas biezace] analizy stwierdzano zmniejszanie si¢ zapaséw KKCz,
wstrzymywano pobdr osocza metodg plazmaferezy, a dawcoéw kierowano do
oddania krwi petnej. W Centrum nie dokonywano celowego poboru osocza metodg
plazmaferezy. [Dowod: akta kontroli str. 770-771, 848, 900-901]

8. Liczba pobranych donacii, ktorych nie poddano przetworzeniu w latach 2010-2013
wykazywata tendencje zwyzkowg i wyniosta: 277 (1%) w 2010 r., 291 w (1,1%)
w 2011 r., 315 (1,1%) w 2012 r. i 347 (1,4) w 2013 r. llosC krwi i jej sktadnikow
zdyskwalifikowana w Centrum w latach 2010-2013 wyniosta odpowiednio: 3.054,4
(5,1%), 3.758,6 (6,3%), 3.163,3 (5,2%) oraz 3.483,9 jednostek (5,6%).

Najczestsze przyczyny dyskwalifikacji to: przeterminowanie (36,9%, 28,9%, 33%
i 32,2%) oraz dyskwalifikacja lekarska w czasie i po donacji (18,3%, 30,3%, 34,4%
i 38%). Jak wyjasnit dyrektor Centrum wzrost zniszczen sktadnikow krwi z powodu
dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i po donacji jest spowodowany stanem zdrowia
zgfaszajgcych sie dawcow. Najczesciej dyskwalifikowanymi sktadnikami  krwi
w latach 2010-2013 byty:

- osocze — 5.780 szt. (42,9%), gtéwnie z powodu dyskwalifikacji lekarskiej
w czasie i po donacji — 2.052 szt.,, tj. 36% oraz negatywnego wyniku kontroli
wizualnej (lipemia osocza w 70% przypadkdéw) — 1.737 szt., tj. 31%;

- KKCz - 5.478 szt. (40,7%), gtownie z powodu przeterminowania (2.578 szt.,
tj. 47%) oraz z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i po donacji (2.046 szt.,
tj. 37%).

Koszty utylizacji zdyskwalifikowanych sktadnikéw krwi poniosto Centrum w latach
2010-2013 wyniosty odpowiednio: 4.581,60 zt, 5.637,90 zt, 4.744,95 zti 5.225,85 zt.
[Dowdd: akta kontroli str. 850, 869]



Jak wyjasnit dyrektor Centrum: na wzrost liczby donacji ktorych nie poddano
przetworzeniu Skfada sie: liczba pojemnikow krwi pefnej zniszczonej przed
rozdziatem na skiadniki. Na wzrost liczby nieprzetworzonych donacji w latach 2010-
2013 w przewazajgcej mierze wptynat wzrost liczby nieproporcji, czyli donacji krwi
petnej w ktorych byt nieodpowiedni stosunek pobranej krwi do objetosci zawartego
w pojemniku antykoagulantu. Sytuacja taka ma miejsce kiedy pobor krwi od dawcy
zostaje przerwany przed osiggnieciem odpowiedniej objetoSci z  powodu
niepozadanych reakcji u dawcy. Donacje takie przeznacza sie¢ do zniszczenia.
[Dowdd: akta kontroli str. 786]

9. Liczba szpitali zaopatrywanych przez Centrum w krew i jej sktadniki w latach
2010-2013 wynosita 22, 24, 22 i 28, w tym spoza terenu dziatania Centrum
odpowiednio: 5, 7, 4 i 4 szpitale, dla ktorych realizowano pojedyncze zamowienia na
krew i jej sktadniki wg specyfikaciji rodzajowej (ptytki oraz grupy Rh (-)).

Centrum w latach 2012-2013 wydawato rowniez sktadniki krwi dla potrzeb innych
centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa (centra) w celu uzupetnienia niedoborow
tam wystepujacych, jak rowniez realizowato pojedyncze zaméwienia szpitali, ktére
poszukiwaty specyficznych grup, fenotypdw lub specyficznych rodzajow sktadnikow
krwi, ktorych nie mogty znalez¢ na terenie wkasnego wojewodztwa. W latach 2012-
2013 RCKIK sprzedato skfadniki krwi do 4 szpitali spoza terenu wojewddztwa
Swietokrzyskiego. Jednoczesnie w 2012 r. zakupiono w innym centrum 3 jednostki
KKCz o specyficznym fenotypie, ktdre zostaty natychmiast wydane dla czekajacego
na nie pacjenta. W 2013 r. zakupiono 10j KKCz grupy B Rh(-), ktérego nie byto na
stanie i ktory natychmiast zostat wydany oczekujgcym pacjentom. Tym samym
zadna z zakupionych jednostek nie zostata zniszczona, ani odsprzedana innemu
centrum. Ceny sprzedazy do innych jednostek spoza obszaru dziatania Centrum sg
tozsame z cenami krwi i jej sktadnikow sprzedawanych na teren wojewodztwa
Swietokrzyskiego.

RCKiK nie posiada sprzetu do redukcji patogendw w osoczu, tym samym catos¢
FFP wydawanego do lecznictwa jest po karencji, dla ktoérego stosowana jest jedna
cena, a odbiorca nie musi wybiera¢ miedzy tansza, a drozszg jednostkg osocza.
[Dowdd: akta kontroli str. 595-597, 839]

Centrum posiadato zawarte umowy 2z piecioma podmiotami, ktore byty
zaopatrywane w krew i jej sktadniki, tj. Instytutem Hematologii i Transfuzjologii
(Instytut, IHIT) oraz czterema podmiotami z terenu wojewddztwa Swietokrzyskiego.
Pozostate podmioty zaopatrywano w krew na podstawie ztozonych zapotrzebowan.
Podmiotom skfadajacym zamdwienie wysytano drogg pocztowg obowigzujacy
w RCKiK cennik. Centrum nie obcigzato kosztami transportu krwi IHIT, ktorg
dowozono do Warszawy samochodem nalezacym do RCKIK. Jak wyja$nit dyrektor
Centrum transport krwi i jej sktadnikdw do IHIT zawsze korelowany jest z potrzebg
realizacji innych zadan w Warszawie (np. dostarczenie probek do weryfikacji,
sterylizacja materiafu tkankowego itp.), a zatem ,dostawa” nie stanowi kosztow
dodatkowych, jest jedynie dodatkiem do rutynowych wyjazdéw. Sprzedaz
realizowana jest wytacznie w okresach znacznych nadwyzek krwi w zasobach
RCKIK, a zatem z punktu widzenia Centrum moZzliwoS¢ zbytu nadwyzek jest
korzystna. W 2012 r. Centrum wykonato 7 transportow, a w 2013 r. 5 transportow
krwi do IHIT. [Dowdd: akta kontroli str. 605-611, 614, 615, 867, 868]

Katalog optat stosowanych przez Centrum wobec odbiorcow krwi w latach 2012-
2013 oraz ceny krwi ijej poszczegolnych sktadnikéw ustalone w tych katalogach
byly zgodne z okreslonymi przez Ministra Zdrowia w rozporzadzeniach z dnia 29
wrzesnia 2011 r. w sprawie okreslenia optat za krew i jej sktadniki w 2012 r.8 oraz
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z dnia 13 sierpnia 2012r. w sprawie okreSlenia optat za krew i jej sktadniki
w2013 r.9

W przypadku cen sktadnikow krwi niewymienionych w ww. rozporzadzeniach
stosowano dodatkowe opfaty wg tzw. atrybutdbw (napromienianie, zlewanie,
filtrowanie itp.) skalkulowane w RCKIK.

W 2012 r. przychody z tytutu odptatnego zbycia krwi i jej sktadnikéw podmiotom
leczniczym oraz innym centrom wyniosty 8.608,9 tys. zt, a przychody osiagniete ze
sprzedazy osocza wytwérniom farmaceutycznym — 1.824,6 tys. zt. Przychody za
2013 r. wyniosty odpowiednio: 8.742,9 tys. zt oraz 1.056,5 tys. zt.

Naleznosci z tytutu odptatnego zbycia krwi i jej sktadnikow wg stanu na dzien
31 grudnia 2013 r. wyniosty: 675.191,80 zt dla podmiotéw leczniczych oraz 90.000 zt
dla wytworni farmaceutycznych. Kontrolg podejmowanych przez Centrum dziatan
dotyczacych windykacji naleznosci za dostarczong krew i jej sktadniki objeto trzy
podmioty lecznicze o najwigkszych zalegtosciach, tj. Zaktad Opieki Zdrowotnej we
Wioszczowie, Zaktad Opieki Zdrowotnej w Ostrowcu Swietokrzyskim oraz Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Busku Zdroju. Centrum wobec ww. podmiotéw stosowato:
wezwania do zaptaty, wezwania przedsadowe, monity telefoniczne, porozumienie
w sprawie sptaty i pozwy sadowe. We wszystkich przypadkach naliczano odsetki za
zwioke. Dziatania podjete wobec wytwérni farmaceutycznej Biomed Lublin sp. z 0.0.
spowodowaty, iz 2 stycznia 2014 r. nastgpita sptata 90.000 zt naleznosci gtownej
oraz 10.504,83 zt odsetek. [Dowod: akta kontroli str. 603-604, 607-609, 612]

10. Centrum w latach 2010-2013 osiggnefo nastepujace przychody ogdtem:
18.111.691,68 zt w 2010 r., 17.143.570,78 zt w 2011 r., 17.590.868,69 zt w 2012 r.
oraz 17.567.884,27 w 2013 r. Koszty dziatalno$ci poniesione w tych latach wyniosty
odpowiednio:  17.859.934,31 zt, 18.556.196,94 =z, 17.525.747,64 2zt oraz
17.510.431,30 z. RCKiK otrzymuje w formie dotacji zbudzetu panstwa
dofinansowanie w zakresie zadan okre$lonych w art. 27 pkt 3-7 ustawy z 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi®0, W latach 2010-2013 dotacja ta pokrywata
odpowiednio: 27,4%, 17,0%, 16,2% oraz 16,6% kosztow dziatalnosci podstawowej
RCKiK zwigzanej z pobieraniem, badaniem, przetwarzaniem, magazynowaniem
oraz wydawaniem krwi i za lata 2012-2013 byta wykorzystana w catosci. Centrum
terminowo rozliczylo otrzymane dotacje. W latach 2012-2013 RCKIK realizowato
nastepujace zadania finansowane z dotaciji:

— pobieranie krwi oraz dokonywanie zabiegéw z tym zwigzanych, gromadzenie,
konserwacja, przechowywanie i wydawanie krwi, zaopatrywanie podmiotow
leczniczych w krew i jej sktadniki oraz w produkty krwiopochodne;

— realizacja programu Ministra Zdrowia : ,Narodowy Program Leczenia Chorych na
Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2012-2018".

Jak podat gtowny ksiegowy Centrum, corocznie dotacja celowa na krew
ofrzymywana jest w miesigcu kwietniu z wyréwnaniem od stycznia. Sytuacja ta
destabilizuje ptynnosc finansowgq RCKIK w Kielcach i pogfebia problemy z realizacjg
zamowien sktadanych u naszych dostawcow. Jako jednostka posiadajgca
zobowigzania wymagalne, nie otrzymujgc dotacji w miesigcach styczen-marzec,
doprowadzamy do zwigkszenia zobowigzan w | kwartale a co za tym idzie,
zwigkszenia naliczanych karnych odsetek przez naszych kontrahentow. RCKIK
Stara sie w tym okresie zawieraC porozumienia z dostawcami majgce na celu
zachowac ptynnos¢ w dostawach kluczowych materiatow potrzebnych do
wytwarzania krwi i jej sktadnikow. W latach 2012-2013 RCKIK nie otrzymywato
Z Ministerstwa Zdrowia Srodkow na inwestycje.
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Na dziatalno$ci podstawowej Centrum w ww. okresie osiggneto nastepujace wyniki:
267.320,09 zt w 2010 r., (-) 1.539.986,69 zt w 2011 r., (-) 642.379,87 zt w 2012 .
oraz 1.122.494,68 zt w 2013 r. Wynik finansowy brutto ogétem w ww. latach wyni6st
odpowiednio: 252.057,37 zt, (-) 1.412.626,16 zt, 65.121,05 zt oraz 57.452,97 zt.
Dyrektor Centrum podat, ze gtowne czynniki powodujace obnizanie wyniku
finansowego w latach 2012-2013 to:
1) Dziatalno$¢ Banku Tkanek nalezgcego do Dziatu Kriobiologicznego RCKIK
w Kielcach zajmujgcego sie przetwarzaniem i dystrybucjq materiatow

alogenicznych:

2012r. 2013r.
—przychody 1.342.006,03 zt 926.694,08 zt;
—koszty 1.471.419,43 zt 1.431.917,83 zt;

—wynik finansowy () 129 413,402+ () 505.223,75 1

Zapotrzebowanie ze stron oSrodkow leczniczych na allogeniczne przeszczepy
biostatyczne jest na poziomie zapewnienia samofinansowania sie Banku Tkanek
natomiast nie jest to mozliwe z powodu braku mozliwosci pozyskania tkanek
ludzkich ze zwfok na terenie cafej Polski. W naszej ocenie problem ten wigze sie
Z likwidacjg Zaktadow Medycyny Sgqdowej, a co za tym idzie corocznym spadkiem
pobierania materiatow ze zwtok ludzkich.

2) Nie pokrywanie rzeczywistych kosztéw wytworzenia KKCz oraz FFP przez

przychody ze sprzedazy tych sktadnikow krwi wraz z otrzymywanymi dotacjami
w 2012 roku:

— przychody 11728 836,94 zt,

- koszty 12462 215,48 zt,

- wynik finansowy ze sprzedazy krwi i jej sktadnikéw (-) 733 378,54 zt.

3) Brak $rodkow inwestycyjnych w latach 2012-2013.

Brak otrzymania srodkow na konieczne inwestycje wymusit koniecznos¢ zakupow
z wiasnych srodkow biezgcych, co nie miato moze bezposredniego wplywu na
obnizenie wyniku finansowego, ale spowodowafo wzrost zobowigzan i plynnosci
finansowej naszej jednostki.

Koszt wyprodukowania i zniszczenia w zwigzku z przeterminowaniem Krwi i jej
Skfadnikow 2012: 178 800,00 zt ; 2013 : 165 776,12 zt. Na ekipach wyjazdowych
gdzie gtdwnie zgtaszajq sie dawcy pierwszorazowi nie ma mozliwosci oznaczania
grup krwi i pobierania metodq aferezy a zatem aby pozyskac 30% grup Rh (-)
nalezy pobrac 70% grup innych. Jest to czynnik wynikajacy z genetyki populacyjnej.
Przeterminowania niektorych skfadnikow krwi niewgtpliwie majq negatywny wptyw
na wynik finansowy ale jest to ryzyko konieczne gdyz pojecie gospodarki krwig i jej
Sktadnikami w przypadku gdy chodzi o Zycie ludzkie musi mie¢ ograniczone
znaczenie. Uznanie Zycia ludzkiego za wartoSC najwyzszg jest misjg naszej
Jjednostki. Wyjasniajac zasady monitorowania posiadanych sktadnikéw krwi dyrektor
Centrum podat, iz: codziennie w godzinach nocnych pracownik Dziatu Ekspedycji
analizuje stan zapasow skfadnikow krwi kazdej grupy w systemie komputerowym
oraz przegladajac fizycznie pule sktadnikéw zgromadzong w Banku Krwi. Sktadniki
krwi poddaje sie rotacji wedfug terminu waznoSci, kolejno od najkrotszego
(z przeznaczeniem do wydania w pierwszej kolejnoSci) do najdfuzszego terminu
waznosci. Jednostki KKCz o terminie waznosci 1-2 dni sq przechowywane osobno
w sektorze oznaczonym krotki termin” tak, aby nie wydawac ich do szpitalnych
Banku Krwi (wydawane natomiast sq do natychmiastowego przetoczenia, jeSli stan
pacjenta i jednostka chorobowa pozwalajq na przetoczenie krwi w kofcowym
okresie waznosci). System komputerowy Bank Krwi ,czuwa” nad dystrybucjg i nie
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Ustalone
nieprawidtowosci

pozwala na rozchodowanie przeterminowanych skfadnikow krwi dajgc jednoznaczny
komunikat i podSwietlajgc numer donacyjny na czerwono. Ulylizacja
przeterminowanych sktadnikow krwi odbywa sie na biezgco tak, aby w Banku Krwi
nie byto krwi, ktorej nie mozna wyda¢ do lecznictwa. Praktycznie mozliwosc
przesuwania w czasie donacji jest niewielka i dotyczy wylgcznie dawcow
wielokrotnych, ktérzy maja oznaczong grupe krwi. Mozemy i zmieniamy terminy ekip
wyjazdowych w tych miejscowoSciach, gdzie wystepuje stata populacja dawcow
0 okreslonej przewadze grupy, ktorej ,nadwyzki” posiadamy. W codziennej
dziatalnosci Centrum Krwiodawstwa powinno pobierac krew, bgdz jej sktadniki od
kazdego honorowego dawcy krwi. [Dowdd: akta kontroli str. 906, 907]

Sprawozdanie finansowe Centrum za 2012r. w dniu 2 maja 2013 r. uzyskato
pozytywng opinie biegtego rewidenta i zostato zatwierdzone przez Ministra Zdrowia
w dniu 27 czerwca 2013 r., zgodnie z art. 53 ust. 1 ustawy o rachunkowosci.
[Dowdd: akta kontroli str. 851-856]

W  dziafalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. W badanym okresie niezrealizowano w petni zaméwien sktadanych przez
podmioty lecznicze. Wskaznik ograniczen wydania krwi i jej sktadnikow w stosunku
do zlozonych zamdwien wyniost 3,98% w 2012 r. i 1,93% w 2013 r. Jak wyjasnit
dyrektor Centrum, wystapity przypadki niezrealizowania zamowien lub zmniejszenie
zamOwienia skfadanego przez podmioty lecznicze, zawsze w porozumieniu
Z lekarzem prowadzacym pacjenta lub ze szpitalnym bankiem krwi w nastepujgcych
Sytuacjach:

— ciezkiego doboru fenotypowego (konieczno$¢ wyszukania i zaproszenia dawcow
spetniajgcych kryteria doboru) lub w innych uzasadnionych przypadkach
serologicznych (np. niewskazane toczenie wiecej niz 1 jednostka w tym przypadku
Zlecenie bedzie realizowane cze$ciowo);

— pacjentow RhD ujemnych — udziat procentowy tych grup w populacji jest
wielokrotnie mniejszy niz grup RhD dodatnich, a kazdy bank krwi chce mie¢ na
Stanie najchetniej te grupy, bo mozna je toczy¢ zarowno pacjentom ,dodatnim” jak
i ujemnym”. Tym samym nigdy w pefni nie zostang zrealizowane zamoéwienia
zZwiaszcza w tym przypadku;

— niedoborow krwi zwfaszcza w okresie wakacyjnym, gdy mimo zapraszania
dawcow, ekip organizowanych istniejg niedobory iloSciowe lub jakoSciowe. Jest to
Sytuacja wystepujagca w catym kraju znana i nagta$niana w mediach. W tym
konkretnym przypadku realizowane sq gtownie zamowienia priorytetowe dla
konkretnego szpitala, a zabiegi planowe sq przesuwane przez lekarzy na dalszy
czas lub w miejsce pacjentow, dla ktérych w danej chwili brakuje krwi, szpital
Zmienia kolejno$¢ zabiegow i realizuje zabiegi planowe u tych chorych, dla ktérych
jest zapewniona realizacja zapotrzebowan.

Pomimo wystapienia wskaznikow wskazujgcych na niedobory krwi i jej sktadnikow
wszyscy chorzy leczeni w podmiotach leczniczych otrzymywali krew zgodnie ze
wskazaniami podmiotow leczniczych. Osiggniecie 100% zaopatrzenia szpitalnych
bankow krwi jest celem bardzo trudnym do osiggnigcia z uwagi na nierownomierny
rozkfad asortymentow krwi (Rh -).

Zdaniem NIK ograniczenia wydania krwi podmiotom leczniczym mogty wptywac
negatywnie na organizacje leczenia pacjentow. Wg informacji uzyskanej na
podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK, w Wojewddzkim Szpitalu
Zespolonym w Kielcach oraz w Powiatowym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej
w Starachowicach, tj. jednostkach dokonujacych zakupow krwi w Centrum,
ograniczenia wydan krwi lub jej sktadnikéw powodowaty, iz przesuwano terminy
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

zabiegow planowych, do czasu zapewnienia rezerwy krwi. [Dowdd: akta kontroli str.
47, 49, 300-305, 900]

2. W badanym okresie dopuszczono do przeterminowania sktadnikéw Kkrwi.
W 2012 r. przeterminowaniu ulegto 1.068 , a w 2013 r. 1.163 jednostki sktadnikow
Krwi.

Jak wyjasnit dyrektor Centrum, zniszczenia odpowiednio 1068 i 1163 jednostek
wynikajq bezpoSrednio z rozktadu w populacji poszczegolnych grup krwi. | tak
wedtug zatgcznikow najwiecej zniszczen dotyczyto grup AB- (minus) i AB+ (plus).
Niemozliwe byto przekierowanie dawcow  posiadajgcych powyzsze grupy na
pobranie osocza metodq plazmaferezy, gdyz w ogromnym procencie byli to dawcy
pierwszorazowi (nieoznaczona grupa krwi) i dodatkowo pob6r dokonany zostat na
ekipach wyjazdowych (bez mozliwoSci uzycia separatora).

Dopuszczenie do przeterminowania sktadnikow krwi spowodowato straty w kwocie
178.800 zt za 2012 .1 165.776 zt za 2013 r. [Dowdd: akta kontroli str. 720, 900]

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
dziatalnos$¢ kontrolowanej jednostki w badanym obszarze.

2. System zapewnienia jakosci krwi i jej sktadnikéw oraz
przestrzeganie warunkow pobierania krwi i oddzielania
jej sktadnikow

11. Art. 14. ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi stanowi, iz pobieranie krwi

i oddzielanie jej sktadnikéw jest dopuszczalne wylgcznie przez jednostki

organizacyjne  publicznej  stuzby  krwi, po  uzyskaniu  akredytacii,

a w zakresie pobierania krwi w celu wytwarzania produktéw krwiopochodnych, po

uzyskaniu zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Centrum posiada

akredytacie w zakresie pobierania krwi i oddzielania jej sktadnikow udzielong
decyzjq Ministra Zdrowia z 7 lipca 2004 r. oraz zezwolenie Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego z 21 maja 2012 r. i 13 maja 2013 r. [Dowdd: akta kontroli str. 76-

88]

Ostatnia kontrola IHIT przeprowadzona w lutym 2013 r. nie wykazata

nieprawidtowosci. Na podstawie analizy otrzymanych wynikow Pracownia Biologii

Molekularnej RCKiK ofrzymata zaswiadczenie do wykonywania badan

przegladowych osocza metodami biologii molekularnej, wazne do 28 lutego 2014 r.

Od chwili powstania Pracownia Biologii Molekularnej RCKIK posiada wszystkie

niezbedne zaswiadczenia w tym zakresie. Ponadto Centrum posiada zezwolenie

Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki na wykonywanie dziatalnosci polegajace;

na stosowaniu urzadzenia radiacyjnego, zawierajgcego zrodto promieniotworcze.

[Dowdd: akta kontroli str. 89, 91-93, 229]

W latach 2012-2013 w Centrum poza ww. kontrolg Instytutu prowadzone byty
nastepujace kontrole zewnetrzne:

— kontrola Instytutu przeprowadzona w dniach 10-11 lipca 2012 r., majaca na celu
ocene zgodnosci prowadzonej dziatalnosci w  zakresie  krwiodawstwa
I krwiolecznictwa z ustawg o publicznej stuzbie krwi, ,Medycznymi zasadami
pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawania' oraz z wybranymi
dyrektywami Parlamentu Europejskiego i Rady. RCKiK zostato ocenione
pozytywnie. Wydane zalecenia dotyczyly: prowadzenia codziennej kontroli jakoSci

" Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi sg zobowigzane stosowaé Medyczne zasady
pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawania obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, okre$lone przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii, na podstawie art. 25 pkt
12 ustawy o publicznej stuzbie krwi (dalej — Medyczne zasady pobierania krwi).
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badan wykonywanych w systemie automatycznym, rejestracje kazdego dawcy,
przechowywanie koncentratow krwinek czerwonych w urzadzeniu chtodniczym
przeznaczonym tylko do tego celu. Ponadto wydano sze$¢ innych zalecen
organizacyjnych, ktore zostaty zrealizowane; [Dowdd: akta kontroli str. 94, 95, 108]
— kontrola NCK przeprowadzona 10 lipca 2012 r. w zakresie funkcjonowania
jednostki ze szczegdlnym uwzglednieniem prawidtowosci wydawania przez RCKIiK
osocza krwi. Wydane zalecenia pokontrolne dotyczyty: dokonywania odczytu
temperatur z termometréw umieszczonych wewnatrz urzadzenia chtodniczego
w rownych odstepach czasu, wystgpienia do  Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w sprawie wydania opinii dla ambulansu do poboru krwi
oraz kazdorazowego dysponowania zamoéwieniem na krew i jej sktadniki. Zalecenia
zrealizowano; [Dowdd: akta kontroli str. 110, 112, 119]

- kontrola Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (GIF) przeprowadzona
w dniach 11-13 kwietnia 2012 r. ,na wniosek o zmiang zezwolenia na wytwarzanie
produktow leczniczych. Zmiana w zakresie rozszerzenia zezwolenia o dodatkowe
miejsca wytwarzania.” Kontrola wykazata, ze Centrum spetnia wymagania GMP12
w zakresie objetym inspekcja, przy czym zalecono opracowanie harmonogramu
dziatan naprawczych. Ponowna inspekcja GIF przeprowadzona w dniach 11-13
kwietnia 2012 r. wykazata, ze spetnia wymagania GMP, niemniej jednak wydanie
certyfikatu GMP uzaleznita od zatwierdzenia harmonogramu dziatan naprawczych;
[Dowod: akta kontroli str. 122, 123, 136, 194]

- kontrola GIF przeprowadzona w dniach 17-19 kwietnia 2012 r. w zakresie
inspekcji ogolnej GMP wykazata, ze Centrum zgodnie z zadeklarowanym
harmonogramem dziatan naprawczych usuneto stwierdzone niezgodno$ci spetnia
wymagania GMP, niemniej jednak wydanie certyfikatu GMP uzaleznita ponownie, od
zatwierdzenia harmonogramu dziata naprawczych; [Dowdd: akta kontroli str. 191,
192, 209, 602]

— audyt sprawdzajacy CSL przeprowadzony przez Plasma GmbH w dniach 7-10
maja 2012 r. w celu zakwalifikowania RCKIK jako dostawce osocza na rzecz ww.
podmiotu. Potwierdzono wykonanie dziatah naprawczych z poprzedniego audytu.
RCKIK zostato zakwalifikowane jako dostawca osocza do frakcjonowania na rzecz
CSL Plasma GmbH do maja 2013 r., przy zatozeniu zaakceptowania planu dziatan
naprawczych. Stwierdzone niezgodnosci dotyczyly postepowania z niektorymi
donacjami objetymi procedurg Look Back oraz zarzadzania komputeryzacjg
oddziatow terenowych; [Dowdd: akta kontroli str. 137, 138]

— audyt kwalifikacyjny przeprowadzony przez Plasma GmbH w dniach 14-16 maja
2013 r. w celu zakwalifikowania RCKIiK jako dostawce osocza. Stwierdzono
niezgodnosci, ktére dotyczyly kwalifikacji dawcdéw oraz procesu samowykluczania
dawcdw. RCKIK zostato zakwalifikowane jako dostawca osocza do frakcjonowania
na rzecz CSL Plasma GmbH do maja 2015 r., przy zatozeniu zaakceptowania planu
dziatan naprawczych; [Dowdd: akta kontroli str. 191, 192]

— audit TUV NORD Polska Sp. z 0.0. przeprowadzony w dniach 5-8 listopada
2012 r. w zakresie pobierania, testowania, produkcji i dystrybucji krwi i jej
sktadnikow oraz alogenicznych, biostatycznych przeszczepdw tkankowych. Dotyczyt
systemu zarzgdzania jakoscig wg normy ISO 9001; [Dowdd: akta kontroli str. 211-
219]

— audit TUV NORD Polska Sp. z 0.0. przeprowadzony w dniach 5-6 listopada
2013 r. w zakresie pobierania, testowania, produkcji i dystrybucji krwi i jej
sktadnikow oraz biostatycznych przeszczepéw tkankowych. Dotyczyt systemu
zarzadzania jako$cig wg normy ISO 9001. [Dowdd: akta kontroli str. 220-228]

2 Dobra praktyka wytwarzania. Cze$¢ systemu zapewnienia jakosci odpowiedzialna za to,
Ze skfadniki krwi sg oddzielane i kontrolowane zgodnie ze standardami jako$ci.
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12. Zgodnie z ppkt 7.11. zatgcznika nr 6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych® oraz pkt 7.13.5.2 Medycznych zasad
pobierania krwi, kazde laboratorium immunologii transfuzjologicznej powinno brac¢
udziat w zewnetrznej ocenie/zewnetrznej kontroli jakosSci cztery razy w roku. Zgodnie
z ppkt 7.10 zatgcznika nr 1 do ww. rozporzadzenia, laboratorium bierze staty udziat
w podstawowych programach zewnetrznej oceny jako$ci organizowanych przez
Centralny Os$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Dla badan
nieobjetych podstawowymi programami Centralnego Osrodka Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej, laboratorium bierze udziat w innych programach
krajowych lub migdzynarodowych.

W Dziale Immunologii Transfuzjologicznej w badanym okresie przeprowadzono
nastepujace kontrole zewnetrzne:

1) marzec 2012 — Krajowy Program Zewnetrznej Oceny Jako$ci dla Laboratoridéw
Immunologii Transfuzjologicznej (KPZOJ LIT) — IHIT Warszawa, wyniki zgodne
czesciowo (na 1020 pkt mozliwych uzyskano 880y);

2) maj 2012 - Miedzynarodowy Program Zewnetrznej Kontroli Jakosci Badan
Immunotransfuzjologicznych (DiaMed/Bio-Rad) wyniki w petni zgodne;

3) wrzesien 2012 - Krajowy Program Zewnetrznej Oceny Jako$ci dla Laboratoriow
Immunologii Transfuzjologicznej (KPZOJ LIT) — IHIT Warszawa wyniki w petni
zgodne;

4) grudzien 2012 - Miedzynarodowy Program Zewnetrznej Kontroli Jako$ci Badan
Immunotransfuzjologicznych (DiaMed/Bio-Rad) wyniki w petni zgodne;

5) marzec 2013 - Krajowy Program Zewnetrznej Oceny Jako$ci dla Laboratoriow
Immunologii Transfuzjologicznej (KPZOJ LIT) — IHIT Warszawa wyniki w petni
zgodne;

6) maj 2013 - Miedzynarodowy Program Zewnetrznej Kontroli Jakosci Badan
Immunotransfuzjologicznych (DiaMed/Bio-Rad);

7) wrzesien 2013 - Krajowy Program Zewnetrznej Oceny Jako$ci dla Laboratoriow
Immunologii Transfuzjologicznej (KPZOJ LIT) — [HIT Warszawa wyniki w petni

zgodne;
8) grudzien 2013 — Miedzynarodowy Program Zewnetrznej Kontroli Jakosci Badan
Immunotransfuzjologicznych  (DiaMed/Bio-Rad) probki dostarczone - wyniki

w trakcie opracowywania. [Dowdd: akta kontroli str. 231]

W Dziale Diagnostycznym prowadzono nastepujace kontrole zewnetrzne:

1) Kontrola Labquality (Finlandia) dotyczyta nastepujacych zagadnien: liniowosc¢
oznaczen hemoglobiny, morfologia krwi, koagulologia, serologia kity, markery HBV
i HCV oraz markery HIV. Kontrola w zakresie koagulologii z listopada 2012 r.
wykazata zawyzone warto$ci dla badan czynnika VII. Wykonano przeglad
serwisowy i rekalibracje aparatu. W wyniku podjetych dziatari dodatkowa kontrola
przeprowadzona w lutym 2013 r. data wyniki poprawne. Kontrola w zakresie
serologii kity z lutego 2012 r. data wyniki niezgodne dla probki patologicznej. Podjete
dziatania: od 2 lipca 2012 r. zmiana testu z RPR C na test Syphilis TPA w systemie
Vitros 3600. W pozostatych przypadkach uzyskano wyniki poprawne.

2) Kontrola COBJwDL (L6dz) obejmowata badania: morfologia krwi, koagulologia —
wspotczynnik — APTT i biochemia. Uzyskane wyniki byty poprawne.

3) Kontrola EDCNet National Serology Reference Laboratory (Australia) — ciggta
kontrola jako$ci. Jej wyniki wprowadzano codziennie do programu komputerowego
EDCNet. Wszystkie wyniki badan kontrolnych miescity sie w obowigzujacej normie.

3 Dz. U. Nr61, poz. 435 ze zm.
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4) Kontrola badan NAT przeprowadzona raz w roku przez IHiT. Centrum uzyskato
zaSwiadczenie uprawniajgce do wykonywania przeglagdowych badan HBV, HCV,
HIV metodami biologii molekularnej z dnia 27 lutego 2012 r. oraz z 21 lutego 2013 .
[Dowdd: akta kontroli str. 243, 244]

13. W my$l art. 22 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci leczniczej'4,
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg winny
odpowiada¢ wymaganiom odpowiednim do rodzaju wykonywanej dziatalnoSci
leczniczej oraz zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych. Wymagania te dotyczg
w szczegdlnosci warunkéw ogolnoprzestrzennych, sanitarnych i instalacyjnych.
Zostaty one okre$lone w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg!s. W art.
207 ust. 1 ustawy o dziatalno$ci leczniczej, przewidziano okres na dostosowanie
pomieszczen i urzadzen podmiotu leczniczego do dnia 31 grudnia 2016r.
W takich przypadkach jednak, podmiot leczniczy zobowigzany byt do przedstawienia
organowi prowadzacemu rejestr podmiotéw leczniczych (wojewodzie) programu
dostosowania do wymagan okreslonych w rozporzadzeniu, zaopiniowany przez
wiasciwy organ panstwowej inspekcji sanitarnej do 31 grudnia 2012 r. (art. 207 ust.
2 ww. ustawy). Poniewaz RCKIiK nie opracowato programu dostosowania do
wymagan okreslonych w ww. rozporzadzeniu, Najwyzsza Izba Kontroli na podstawie
art. 12 pkt 3 ustawy o NIK zlecita kontrole spetnienia wymagan, jakim powinny
odpowiadaC pomieszczenia iurzadzenia Centrum Panstwowemu Powiatowemu
Inspektorowi Sanitarnemu w Kielcach (PPIS). Kontrola przeprowadzona w dniu 17
grudnia 2013 r. przez pracownikow upowaznionych przez PPIS wykazata, ze
pomieszczenia RCKiK spetniajg wymogi okreslone w zatgczniku nr 4 do ww.
rozporzadzenia Ministra Zdrowia. [Dowod: akta kontroli str. 273, 276]

14. Centrum wdrozylo system zarzadzania jako$cig oparty na miedzynarodowych
normach serii 1ISO 9001 i posiadato stosowny certyfikat w zakresie pobierania,
testowania, produkcji i dystrybucji krwi i jej skladnikow oraz biostatycznych
przeszczepdw tkankowych. Jednostkg certyfikujacg byta TUV NORD Polska Sp.
2 0.0. [Dowdd: akta kontroli str. 279]

W strukturze RCKiK utworzono Dziat Zapewnienia Jakosci (DZJ), tj. komérke
organizacyjng odpowiedzialng za zapewnienie jakosci. DZJ jest komorka niezalezng
organizacyjnie i podlegta bezposrednio dyrektorowi RCKiK. Centrum posiada Ksigege
Jakosci, ktdra przedstawia caty system funkcjonujacy w RCKIK, odwotuje sie do
zbiorow procedur i szczegotowych instrukcji, zawiera standardowe procedury
operacyjne oraz specyfikacje, instrukcje, raporty stuzace zapewnieniu jakosci.
[Dowod: akta kontroli str. 6, 8, 281, 282]

Na podstawie analizy dokumentacji DZJ stwierdzono, ze w latach 2012-2013 r. nie
wystapity niepozadane zdarzenia wptywajace na jako$C i bezpieczenstwo
sktadnikow krwi. Centrum przekazato do IHIT za posrednictwem NCK formularz
roczny (tabela 12) ,zdarzenia wptywajace na jakos¢ i bezpieczenstwo krwi’, wg
ktérego w 2012 r., zarejestrowano jedno zdarzenie bliskie celu, ,z powodu
problemdw podczas preparatyki, spowodowanych innymi przyczynami’. Jako
przyczyne reklamacji podano silng lipemiczno$¢ sktadnika w pojemniku o numerze
donacji 25023 11054300. Osocze nie zostato zakwalifikowane do zniszczenia po
przeprowadzeniu rutynowej kontroli wizualnej wskutek btedu pracownika dziatu
preparatyki. Wg protokotu reklamacji sktadnika krwi podjeto dziatania korygujgce.
Zgodnie z kartg dziatan korygujacych przeprowadzono szkolenie ,przypominajace”

14Dz.U.Nrz 2013 ., poz. 217.
5Dz.U. z2012r, poz. 739.
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dla pracownikow dziatu preparatyki na temat kontroli wizualnej przed zamrazaniem.
Szkolenie, w ktérym udziat wzieto jedenastu pracownikow dziatu preparatyki
przeprowadzit kierownik tego dziatu w dniu 14 maja 2012 r.

[Dowdd: akta kontroli str. 283-294, 730-735]

15. Dyrektorem Centrum jest Jerzy Stelmasifiski, mgr biologii (mikrobiologii), oraz
diagnosta laboratoryjny, powotany na to stanowisko przez Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dniem 1 stycznia 1999 r. Art. 14a ustawy o publicznej stuzbie krwi
zobowigzuje do wyznaczenia w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi
osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie medycznych zasad pobierania krwi,
oddzielania jej sktadnikéw oraz wydawania. Osoba ta musi posiada¢ wyksztatcenie
wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych oraz co najmniej dwuletnie
doswiadczenie zawodowe w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi.
W Centrum funkcje te petni zastepca dyrektora ds. medycznych Zdzistawa Sitarz-
Zelazna, powotana przez Wojewode Swietokrzyskiego na stanowisko konsultanta
wojewddzkiego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej od dnia 25 czerwca 2002 r.
Pani Sitarz-Zelazna posiada tytut lekarza nadany przez Akademie Medyczng
w Krakowie, a takze tytut specjalisty drugiego stopnia w zakresie transfuzjologii
klinicznej nadany przez Centrum Medyczne Ksztatcenia podyplomowego
w Warszawie. Kwalifikacje zastepcy dyrektora ds. medycznych spetniajg wymogi pkt
1.4.3.1 Medycznych zasad pobierania krwi.

Kwalifikacje niezbedne do wykonywania zadan na poszczegolnych stanowiskach
pracy okre$lone zostaty w zataczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
4 listopada 2004 r. w sprawie okreslenia kwalifikacji wymaganych od osob
zatrudnionych w  jednostkach  organizacyjnych  publicznej stuzby  krwi'e,
Na podstawie badania dokumentéw zgromadzonych w aktach osobowych 10
pracownikdw zatrudnionych w Centrum na podstawie umow o prace przy pobieraniu
krwi, oddzielaniu jej sktadnikéw oraz wydawaniu krwi, stwierdzono, ze posiadajg oni
kwalifikacje zgodne z ww. wymogami. [Dowdd: akta kontroli str. 306-387]

Wedtug pkt 1.4.3.2.2 Medycznych zasad pobierania krwi, szkolenia pracownikow
muszg by¢ przeprowadzane zawsze w przypadku zastosowania nowej aparatury lub
metody pracy. Skontrolowano szkolenie dotyczace zastosowania jednego nowego
urzadzenia, 1. szkolenie w zakresie obstugi wirowki Heraeus, ktore zostato
przeprowadzone w dniu 13 wrze$nia 2013 r. (w dniu zainstalowania urzadzenia),
a takze szkolenie dotyczace wprowadzenia nowej metody pracy, tj. szkolenie
w zakresie ,zmiany techniki wykonywania badan serologicznej kontroli krwi i jej
sktadnikow z manualnej na automatyczna, wykonywang na automacie Techno”
przeprowadzone w dniach 1-4 pazdziernika 2012 r. Szkolenia te zostaty
przeprowadzone zgodnie ze standardowymi procedurami  operacyjnymi
obowigzujgcymi w Centrum (SOP). [Dowdd: akta kontroli str. 388-391]

16. Zgodnie z art. 17 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi, jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi sg zobowigzane do prowadzenia rejestru dawcow krwi.
Zadaniem centrow, okreslonym w art. 27 pkt 2 ww. ustawy, jest prowadzenie
rejestru dawcdw krwi oraz rejestru dawcdw krwi rzadkich grup oddajacych krew
w Centrum. Szczegbtowe zasady prowadzenia ww. rejestru okre$lone zostaty
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2005 r. w sprawie sposobu
prowadzenia rejestru dawcdw krwi'”. RCKiK prowadzi rejestr dawcow krwi. Zakres
danych dawcow ujmowanych w ww. rejestrze oraz sposob przekazywania informacji
o dawcach skreslonych z rejestru jest zgodny z art. 17 ust. 2 ww. ustawy. Rejestr
prowadzony jest w formie elektronicznej. Zawiera imi¢ i nazwisko dawcy, numer

16 Dz.U. Nr 247, poz. 2482.
17 Dz.U. Nr 109, poz. 918 ze zm.
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PESEL, adres zamieszkania i adres do korespondenciji, grupe krwi, numer karty
identyfikacyjnej lub legitymacji dawcy krwi oraz date i przyczyne skreSlenia z rejestru
dawcdw krwi, jezeli takie zdarzenie zaistniato. Sktada sie z ksiegi rejestrowej
i kartoteki dawcow krwi, ktore prowadzone sg zgodnie z wymogami §§ 1-3 ww.
rozporzadzenia Ministra Zdrowia. [Dowod: akta kontroli str. 392-394]

Na podstawie dobranej w sposdb celowy préby 10 dawcéw, w ktdrych probkach krwi
z donacji stwierdzono reaktywne lub dodatnie wyniki badan w latach 2012-2013,
stwierdzono, ze zostali oni niezwtocznie (w tym samym dniu) po uzyskaniu wynikéw
badan zdyskwalifikowani w rejestrze. Zostali wezwani przez Centrum listami
poleconymi (do dwodch dni po dyskwalifikacj) w celu odbioru wyniku
i poinformowaniu ustnie o przyczynie skreSlenia z ksiegi rejestrowe;.
O dyskwalifikacji ww. dawcéw, a takze kandydatow na dawcow poinformowano
Instytut, a takze inne centra (raporty miesieczne przesytane pocztg). Centrum
otrzymywato informacje o dawcach zdyskwalifikowanych we wszystkich centrach
z czestotliwoscig od 1 do 2 miesiecy. [Dowdd: akta kontroli str. 395-403]

W 2012 r. pobrano od jednego dawcy immunizowanego 12 donacji po 600 ml kazda.
Otrzymat on nalezny ekwiwalent za pobrane osocze w tacznej kwocie 2.520 zt,
tj. zgodnie z § 4 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 .
w sprawie okre$lenia rzadkich grup krwi, rodzajéw osocza i surowic
diagnostycznych wymagajacych przed pobraniem krwi zabiegu uodpornienia dawcy
lub innych zabiegéw oraz wysokosci ekwiwalentu pienieznego za pobrang krew
i zwigzane z tym zabiegi. [Dowdd: akta kontroli str. 510, 511]

Odnoszac sie do problematyki rzadkich grup krwi, dyrektor Centrum podat: Pojecie
Jzadka grupa krwi” oznacza krwinki nie zawierajgce antygendw wystepujgcych
Z duzg lub bardzo duzg czestoscig (powyzej 95%) w populacji (np. grupa krwi KK,
dccEE) - zgodnie z ,Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej
Sktadnikéw i wydawania”. Dziat Immunologii Transfuzjologicznej wykonuje badania,
zwtaszcza u krwiodawcow wielokrotnych, umoZzliwiajgce wyszukanie dawcow
z rzadkimi grupami krwi. Badania te sq rejestrowane w indywidualnych kartotekach
dawcow w systemie komputerowym Bank Krwi. W przypadku koniecznoSci
wyszukania takiej rzadkiej grupy krwi mozemy w systemie komputerowym znalez¢
potrzebng donacje Ilub dawce, ktorego zapraszamy do oddania donacji dla
konkretnego biorcy (dotgczone wydruki: Wyszukiwanie pojemnikow Wyszukiwanie
dawcow). W zwigzku z fatwo$ciq wyszukiwania takich dawcow w Systemie
komputerowym, nie prowadzi sie 0sobnego rejestru dawcow rzadkich grup. Donacji
lub dawcéw o rzadkich grupach krwi wyszukujemy na potrzeby biorcow z terenu
wojewodztwa Swietokrzyskiego lub innych RCKiK-6w. W latach 2012-2013 byt
wzywany jeden dawca na potrzeby konkretnego biorcy, ktory oddat krew honorowo,
nie Zgdajgc ekwiwalentu pienieznego. RCKIK nie podjeto dziatania w celu
jednoznacznego okreSlenia rzadkich grup krwi, poniewaz, poza przypadkami grup
krwi, na ktorych nie wystepuje tzw. antygen powszechny nie mozna zdefiniowac
pojecia rzadkiej grupy krwi. Jest to pojecie zdeterminowane raczej przez
przeciwciata wystepujgce u biorcow krwi (np biorca z przeciwciatami anty-k, dla
ktérego zgodng krew posiada 0,2% dawcow/populacji lub biorca z przeciwciatami
wieloswoistymi np. anty-e + Jka + K, dla ktorego zgodng krew posiada < 1%
dawcow/populacji). Okre$lamy antygeny z uktadu Rh, Kell, Kidd, Duffy, MNS, P1,
Lewis, Lutheran — bowiem biorcy krwi w wyniku transfuzji oraz kobiety ciezarme
w wyniku immunizacji matczyno-ptodowej najczesciej wytwarzajq przeciwciata
Skierowane do antygenow nalezgcych do tych wtasnie uktadéw grupowych. Badajgc
krwinki dawcow w ww. ukfadach znajdujemy rzadkie i bardzo rzadkie grupy, np.:

- wystepujacy z czestoscig 0,2% w populacji fenotyp KK (ukfad Kell);

- wystepujacy bardzo rzadko fenotyp dccEE czy Rhnun (ukfad Rh);
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— wystepujgce z czestoScig ponizej 0,2% fenotypy Lu(b-) czy Kp(b-).

| tak badajgc antygeny ukfadu Kell:

- w2012r. u7 017 krwiodawcow — wykryto fenotyp KK u 16 dawcow;

— w2013 r. u 5845 krwiodawcow — wykryto fenotyp KK u 10.

Badajgc antygeny ukfadu Rh u 3965 krwiodawcow w roku 2012 i 2494
krwiodawcow w roku 2013 - znaleziono 1 fenotyp dccEE (fenotypu Rhnur nie wykryto
w catym, trwajacym 35 lat okresie mojej pracy zawodowej). Podobnie nie znaleziono
u nas nigdy fenotypu Bombay, cho¢ identyfikuje sie go podczas rutynowego
okreSlania grupy krwi uktadu ABO. Badajgc antygeny pozostatych, wymienionych
wyzej uktadow grupowych u 544 dawcow w roku 2012 oraz 499 w roku 2013 - nie
znaleziono fenotypu Lu(b-) ani Kp(b-). Wszystkie wykonywane podczas
fenotypowania badania sq zapisywane w Kartotekach dawcow w Systemie
komputerowym Bank Krwi. Je$li mamy pacjenta, ktoremu trzeba przetoczy¢ krew
0 okre$lonym, konkretnym fenotypie, wpisujemy w ,wyszukiwarce” systemu Bank
Krwi potrzebne cechy antygenowe i w ciggu kilku minut znajdujemy pojemniki
Z krwig, lub dawcow spetniajgcych wymagane kryteria. Tak wiec nie prowadzgc
odrebnego rejestru dawcow rzadkich grup krwi — mozemy takich dawcow
wyselekcjonowa¢ z ogdlnego rejestru krwiodawcow RCKIK Kielce. Pozostafe,
wymienione na str. 318 ,Medycznych zasad pobierania krwi przyktadowe fenotypy:
Lan-, Co(a-), Yi(a-), Ge-2,-3 wystepujq z czestoscig < 0,1% w populacji.
Potrzebujemy ich do leczenia krwig pacjentow z przeciwciatami skierowanymi do
ktoregos z antygendw powszechnych. Pacjentow takich jest bardzo niewielu
(w naszym wojewddztwie w ciggu ostatnich 10 lat byto 6 takich pacjentéw) i sq
zawsze diagnozowani w IHIT, ze wzgledu na utrzymywane tylko tam unikatowe
diagnostyczne panele krwinkowe. Tam rowniez oceniane jest kliniczne znaczenie
tych przeciwciat. JeSli po takich badaniach okaze sie, ze przeciwciata majq
znaczenie kliniczne — krwi do przetoczenia poszukujemy badajgc najblizszg rodzine
(najlepiej rodzenstwo) pacjenta. Je$li znajdziemy zgodnego antygenowo brata lub
siostre pacjenta, jesli zgodzi sie oddac krew — dane takiego rodzinnego dawcy, za
jego zgodg zatrzymujemy, by moc go prosic o pomoc dla innego pacjenta. Pacjent
Z przeciwciatami do powszechnego antygenu, po wyzdrowieniu, za zgodg lekarza
moze odda¢ donacje krwi i przechowywac jq dla siebie w Stanie zamrozZenia.
Fenotypowanie krwinek dawcow w ww. antygenach jest utrudnione, ze wzgledu na
ograniczong dostepnosc wzorcowych surowic diagnostycznych i co za tym idzie, ich
wysokg cene. W dniu 13 lutego dyrektor Centrum dokonat sprostowania czesci
wyjasnien i podat, ze: w pierwszym wyjasnieniu zostato zastosowane niefortunne
sformutowanie ,dawca nie Zzgdat ekwiwalentu pienieznego”, z dodatkowych
wyjadnienn ztozonych przez kierownika Dziatu Immunologii Transfuzjologicznej
wynika, ze kazdy honorowy dawca krwi posiadajgcy grupe krwi, ktorg uznajemy za
Jzadko” wystepujacq w panelu badan byt informowany o moZliwo$ci uzyskania
ekwiwalentu pienieznego — ponad zwrot kosztow przejazdu. W kazdym przypadku
dawcy odmawiali przyjecia ekwiwalentu. W mojej ocenie oraz Kierownictwa Dziatu
Immunologii  Transfuzjologicznej Rozporzadzenie dotyczace rzadkich grup krwi
nalezy w mozliwie pilnym trybie doprecyzowac, co pozwoli na jednoznaczng
interpretacje pojecia ,rzadka grupa”. RCKIK niezaleznie od powyzszego okreSla
fenotypy uktadéw Klinicznie istotnych. Wyniki tych badan pozwalajg wyodrebni¢
grupe krwi dawcow, ktorych cechy antygenowe wystepujg rzadko w populacji np :
KK, dCCee, dccEE. [Dowdd: akta kontroli str. 512-518, 825-834, 902]

Zgodnie z art. 37 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych'8,
pracownice Centrum prowadzace rejestr dawcow w Centrum posiadaty imienne
upowaznienia do przetwarzania danych osobowych nadane przez administratora

18 Dz. U.z2002 r. Nr 101, poz. 926 ze zm.
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danych, tj. dyrektora Centrum. W ramach realizacji projektu ,Kompleksowa
informatyzacja systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce (PL 0067),
w RCKiK Kielce uruchomiono modut taczacy KRDK (Krajowy Rejestr Dawcow Krwi
z RCKIK umoZliwiajacy przekazywanie danych ustawowych  zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobu prowadzenia rejestru
dawcdw krwi. Dziatanie modutu, podobnie jak w pozostatych centrach, polega na
codziennym przekazywaniu danych o dawcach do jgdra KRDK w IHIiT, gdzie
nastepnie dane nadestane ze wszystkich RCKIK sg scalane w jeden zbidr i zwrotnie
rozsytane do wszystkich RCKIK. [Dowdd: akta kontroli str. 598-601]

Dawcy spoza wojewddztwa Swietokrzyskiego kwalifikowani sg do oddania krwi, lecz
ich donacja zostaje zatrzymana tymczasowo w systemie Bank Krwi. W celu
potwierdzenia, czy dawca zamieszkaty poza obszarem dziatania Centrum nie zostat
zdyskwalifikowany przez inne centrum stosowane sg procedury SOP. ,Druk
zapytania o dawce z innego wojewddztwa” przesytany jest faksem z pieczatkg
I podpisem lekarza do odpowiedniego centrum. Negatywna odpowiedz dostarczana
jest lekarzowi w celu cofniecia dyskwalifikacji dawcy w systemie Bank Krwi.
W przypadku odpowiedzi pozytywnej, zawiadamiany jest lekarz, ktéry wprowadza
odpowiednig  dyskwalifikacje. Jak wyjasnit dyrektor Centrum z uwagi na fakt,
iz funkcjonujgcy system KRDK nie gwarantuje w petni poprawnej jakoSci np.
znaczgce przerwy czasowe w pracy Systemu, wszystkie Centra w tym kieleckie
korzystaja ze sprawdzonej procedury tj. wysytki zapytan faksem. [Dowdd: akta
kontroli str. 592-594, 599-601, 902]

17. Warunki pobierania krwi okreslone sg w art. 15 ustawy o publicznej stuzbie krwi,
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. w sprawie warunkéw
pobierania krwi od kandydatéw na dawcéw krwi i dawcow krwi 20 oraz w rozdziale
4 Medycznych zasad pobierania krwi. Przeprowadzone ogledziny dokumentacii,
pomieszczen i czynno$ci wykonywanych przez pracownikéw Centrum w trakcie
pobierania krwi wykazaty, ze w objetych kontrolg przypadkach kazdorazowe
pobranie krwi zostato poprzedzone badaniami lekarskimi, a od kandydata na dawce
krwi zostata pobrana prébka krwi do badarn laboratoryjnych w celu ustalenia, czy
kandydat odpowiada wymaganiom zdrowotnym i czy pobranie krwi nie spowoduje
ujemnych skutkdéw dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia przysztego biorcy.
Kandydaci na dawcow krwi byli kazdorazowo informowani o istocie zabiegu
i 0 mozliwych nastepstwach dla stanu zdrowia. Kazdy kandydat miat petng zdolnos¢
do czynnoéci prawnych i wyrazit pisemng zgode na pobranie krwi. Krwiodawcy
przed oddaniem krwi wypetnili kwestionariusze dawcow krwi, w ktorych potwierdzili
poinformowanie ich o istocie zabiegu pobrania krwi i 0 jego mozliwych nastepstwach
dla stanu zdrowia. Pobranie krwi zostato poprzedzone sprawdzeniem czy wykonano
badania laboratoryjne probki krwi w celu ustalenia czy kandydat na dawce lub
dawca odpowiada wymaganiom zdrowotnym. We wszystkich przypadkach pobrania
krwi dokonywali posiadajacy odpowiednie kwalifikacje zawodowe pracownicy stuzby
krwi. Probki krwi od dawcy zakwalifikowanego do pobrania krwi kazdorazowo
poddawano oznaczeniu: antygenu HBs, przeciwciat anty-HIV 1/2, przeciwciat anty
HCV, RNA HCV, DNA HCV, RNA HIV oraz odczynéw kitowych. W Centrum
nadawany jest unikalny numer dla kazdej donacji, umozliwiajacy jednoznaczng
identyfikacje osoby dawcy, jak i Centrum. Numer donacji nadawany jest podczas
rejestracji dawcy. Numery donacji oraz dane pracownikow dokonujacych poboru
wprowadzane sg do systemu komputerowego za pomocg czytnikdw koddw
kreskowych. Komputerowy system Bank Krwi zapewnia mozliwo$¢ automatycznego
przekazywania danych pomiedzy pracowniami RCKIK. Pracownia pobierania krwi

19 Standardowa Procedura Operacyjna.
20 Dz.U. Nr 79, poz. 691 ze zm.
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miesci sie w wydzielonym, klimatyzowanym dobrze oSwietlonym pomieszczeniu.
Jest wyposazona w sprzet do udzielania pierwszej pomocy dawcom, u ktorych
mogtyby wystapi¢ niepozadane reakcje zwigzane z oddawaniem krwi. W pracowni
rejestrowane sg: numery serii pojemnikdw do pobierania krwi petnej/sktadnikow,
numery serii uzywanych probdwek, jak rowniez numery serii i daty waznosci
Srodkéw odkazajacych do dezynfekcji rak i zgiecia fokciowego oraz dezynfekcii
powierzchni i sprzetu medycznego. Spetniono niezbedne wymogi w zakresie
higieny. Stosowane w Centrum w latach 2012-2013 wzory kwestionariuszy
zawierajg skierowane do dawcow pytanie o wyrazenie zgody na wydanie pobranej
od nich krwi i jej sktadnikow za optatg do podmiotow leczniczych, z przeznaczeniem
do celow klinicznych oraz o wyrazenie zgody na wydanie osocza za optatq do
wytworni farmaceutycznych, jako surowca do wytwarzania lekow w przypadku
niewykorzystania go do celow klinicznych. W latach 2012-2013 nie wystapity
przypadki aby dawca nie wyrazit zgody na przekazanie krwi lub jej sktadnikéw za
opfatg do podmiotow leczniczych lub do wytworni farmaceutycznych. [Dowdd: akta
kontroli str. 519-569]

18. W mys| art. 12 ustawy o publicznej stuzbie krwi, dawcy krwi, ktory w zwigzku
z zabiegiem pobrania krwi badz w zwigzku z zabiegiem uodpornienia doznat
uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, przystuguje odszkodowanie na podstawie
przepisow Kodeksu cywilnego. W Centrum zanotowano 25 przypadkoéw w 2012 r.
niepozadanych reakcji u dawcow, co stanowi 0,1% dawcow dopuszczonych przez
lekarza do oddawania krwi/sktadnikéw najczesciej wystepujaca reakcjg niepozadang
u dawcow byta reakcja naczynioruchowa — 24 przypadki. W 2013 r. wystgpito 15
takich przypadkéw (0,07%) wszystkie dotyczyly reakcji naczynioruchowej.
W badanym okresie nie wyptacano dawcom odszkodowan z tytutu uszkodzenia
ciata lub rozstroju zdrowia. Raporty Centrum w powyzszych sprawach wysytano do
NCK. [Dowdd: akta kontroli str. 570-578]

19. W ramach realizacji projektu Kompleksowa informatyzacja systemu
krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce w Centrum uruchomiono aplikacje KRDK-
RCKiK. W dniu 12 kwietnia 2011 r. nastapito petne zasilenie danymi z systemu
RCKIK do systemu KRDK. Od dnia 6 grudnia 2013 r. zgodnie z wytycznymi Instytutu
zawartymi w piSmie z dnia 25 listopada 2013 r., wstrzymano do odwotania procesy
transmisji danych zwigzanych z KRDK, w zwigzku z przeniesieniem systemu KRDK
funkcjonujacego do tej pory w oparciu o infrastrukture Instytutu, do Centrum
Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSIOZ). Nie zostat uruchomiony
proponowany komponent systemu KRDK dedykowany RCKIK, umozliwiajacy
realizacje i ewidencje procesow prowadzonych w Centrum. W odpowiedzi
odmownej z 12 marca 2012 r. skierowanej do twércy systemu KRDK - Sygnity SA,
dyrektor Centrum poinformowat, iz system jaki posiada Centrum spetnia
oczekiwania i stale jest dostosowywany do zmieniajacych sie potrzeb i przepisow.
RCKIiK zwrécito sie do dostawcy uzytkowanego systemu o wykonanie niezbednych
prac konfiguracyjnych z systemem w trakcie migracji produkcyjnej systemu KRDK,
w celu zapewnienia komunikacji z systemem KRDK przeniesionym do CSIOZ.
[Dowdd: akta kontroli str. 579-588, 590-591]

20. Na podstawie proby 10 donacji z lat 2012-2013, w ktorych potwierdzono
zakazenie dawcy wirusami HBV, HCV Iub HIV stwierdzono, ze Centrum
postepowato zgodnie z pkt 1.4.13.1.5.2 Medycznych zasad pobierania krwi. Catos¢
przeprowadzonych  procedur look back jest potwierdzana protokotami
i archiwizowana w DZJ. [Dowdd: akta kontroli str. 404-509]

W Centrum zapewniono wycofanie z obrotu krwi i jej sktadnikéw w przypadkach
wynikéw reaktywnych lub dodatnich, poprzez zniszczenie sktadnikéw komérkowych
oraz zatrzymanie w DZJ, a nastepnie, po przeprowadzeniu procedury ,spojrzenia
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wstecz” (look back) oraz dodatkowych badan dawcy, zniszczenie zatrzymanego
osocza. Centrum przeprowadzato procedury look back i ustalato biorcow sktadnikow
krwi pochodzacych od dawcy z aktualnymi reaktywnymi wynikami badan (w okresie
tzw. okienka serologicznego). Liczba donacji z wynikami reaktywnymi
I potwierdzonymi reaktywnymi w 2012 r. wyniosta tacznie 127, w tym facznie 42
potwierdzone. U dawcéw pierwszorazowych liczba ta wyniosta 90, z czego 37
potwierdzonych, a dawcow wielokrotnych 37, z czego potwierdzonych 5.

W 2013 r. liczba donacji z wynikami reaktywnymi i potwierdzonymi reaktywnymi
wyniosta tacznie 132, w tym potwierdzonych 43. U dawcow pierwszorazowych liczba
ta wyniosta 92, z czego 41 potwierdzonych, a dawcow wielokrotnych 40, z czego
2 potwierdzone. Donacje z wynikami reaktywnymi w 2012 r. stanowity 0,43%
wszystkich donacji pobranych w 2012 r., natomiast donacje z wynikami reaktywnie
potwierdzonymi stanowity 0,14%. W 2013 r. donacje z wynikami reaktywnymi
stanowity 0,44%, a z wynikami reaktywnie potwierdzonymi 0,14% pobranych
donacji. [Dowdd: akta kontroli str. 616-617]

Zgodnie z § 41 ust. 7 i 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012.
w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢
leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktdrych
przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami2!, we
wszystkich objetych badaniem przypadkach Centrum w terminie do pieciu dni
poinformowato podmioty lecznicze i odbiorcdw, do ktdrych wystano sktadniki krwi
z poprzednich donacji 0 uzyskaniu dodatnich/potwierdzonych wynikéw badan.
Frakcjonatorzy w zawartych umowach okreslili terminy przesytania zawiadomien
0 wynikach dodatnich wirusologicznych (do pieciu dni) i zgodnie z tymi umowami
jako$ciowymi byli powiadamiani, co okresla procedura SOP Look Back. Podmioty
lecznicze informowaty Centrum o wynikach przeprowadzonej procedury u biorcow
sktadnikow krwi. W przypadku stwierdzania reaktywnego testu kitowego, sktadniki
krwi byty niszczone. [Dowdd: akta kontroli str. 618-628, 629]

21. System komputerowy Bank Krwi pozwala na $ledzenie catej drogi loséw krwi od
krwiodawcy do wydania gotowych sktadnikow. W chwili rejestracji krwiodawcy
sprawdzana jest jego tozsamos¢, zapisywane sg dane osobowe oraz kazdorazowo,
zostaje przyporzadkowany jedyny, niepowtarzalny numer donacji/serii zgodny ze
standardem ISBT 128, kiory jest zapisany w ww. systemie. Tym samym
niepowtarzalnym numerem donacji/serii opatrzone sg: ,Kwestionariusz dla
krwiodawcy”, prébki krwi dawcy do badan diagnostycznych, donacja krwi oraz
wszystkie sktadniki krwi pochodzace z tej donacji, a takze informacje o dystrybucji
sktadnikow krwi. System Bank Krwi umozliwia przesledzenie historii donacji wraz
z ustaleniem osob, ktore wykonywaly poszczegoélne czynnosci zwigzane m.in.
z pobieraniem, badaniem, preparatykg, wydawaniem krwi, jak réwniez mozliwo$¢
automatycznego przekazywania danych pomiedzy komdrkami organizacyjnymi.
Podczas operacji zwigzanych m.in. z pobieraniem, badaniem, preparatyka,
kwalifikacjg, magazynowaniem i wydawaniem krwi i jej sktadnikow stosowano
czytniki koddw kreskowych. System umozliwia wydruk etykiet oraz oznaczenie krwi
i jej sktadnikow zgodne ze wzorem okreslonym w standardzie ISBT 128. Dane
umieszczone na etykiecie zapewniajg anonimowos¢ dawcy krwi. [Dowdd: akta
kontroli str. 519-520, 658-666]

22. Kwalifikacja sktadnikow krwi jest przeprowadzana przez komisje w sktad ktorej
wchodzg pracownicy DZJ | Dziatu Preparatyki wg SOP-KJ-1/19 ,Kwalifikacja krwi
i jej sktadnikdw wyprodukowanych w RCKiK”. Kwalifikowanie sktadnikow krwi jest
dokonywane w oparciu o protokét ,\Wyniki badan kwalifikacyjnych krwi wg daty

21Dz.U. 22013 r., poz. 5, dalej: rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig.
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badania/donacji” drukowany z systemu Bank Krwi, ktdry jest uzupetniany w trakcie
pracy. Kwalifikacji dokonuje sie dla kazdego sktadnika krwi osobno. Podczas
kwalifikacji ostateczna etykieta sktadnika krwi drukowana jest dla pojedynczego
pojemnika i naklejana na pojemnik. W przypadku gdy wyniki badan
wirusologicznych byty pozytywne lub nie zostaty wykonane, system Bank Krwi nie
wydrukuje etykiety dla sktadnika krwi. W objetych kontrolg pieciu przypadkach gdy
czas poboru donacji przekraczat 12 minut, KKCz przekazywano do uzytku
klinicznego, kozuszek leukocytarno-ptytkowy przekazany byt do zniszczenia, osocze
kwalifikowano jako ,Osocze mrozone” (wg ISBT 128 oznakowane jako E 017).
Osocze pochodzace z krwi petnej zamrozone powyzej 8 godzin od pobrania
kwalifikowane jest jako ,0socze $wiezo mrozone do frakcjonowania” ( wg ISBT 128-
oznakowane jako E010 z atrybutem EA3 do preparatyki/nie do klinicznego wydania).
[Dowdd: akta kontroli str. 644-656]

W badanym okresie nie wystapity przypadki zmrazania osocza pochodzacego
z aferezy powyzej 6 godzin od pobrania donacji. Do frakcjonowania z powodu
przekroczenia dopuszczalnego czasu catkowitego zamrozenia zakwalifikowano
1.220 j. osocza w 2012 r. oraz 936 j. osocza w 2013 r. [Dowdd: akta kontroli str. 667,
668]

23. Zgodnie z pkt 1.4.5 Medycznych zasad pobierania krwi, walidacja jest
dziataniem majacym na celu potwierdzenie w sposob udokumentowany i zgodny
z zasadami dobrej praktyki wytwarzania (GMP), ze dana metoda/proces daje wyniki
zgodne z zatozeniami lub wymaga dobrania odpowiednich warunkéw, aby
otrzymywane wyniki byty zgodne z zatozeniami, albo dany aparat pracuje zgodnie
z ustalonymi wymaganiami. Walidacji dokonuje sie przed wdrozeniem nowej metody
lub przed wprowadzeniem nowego aparatu do rutynowej pracy, po czym z okreslong
czestotliwoscig wykonuje sie ponowng walidacje. W RCKIiK walidacje przeprowadza
sie w przypadkach wprowadzania nowych urzadzen, nowych proceséw lub zmian
w procesach wytwarzania, ktore mogtyby mie¢ wptyw na jako$¢ produkowanych
sktadnikow krwi, zgodnie ze SOP. Kontrolg objeto jeden proces, tj. metoda
dezynfekcji miejsca wkiucia u dawcy oraz jeden rodzaj sprzetu lub aparatury
posiadany przez Centrum, t. zamrazarka do przechowywania osocza FFP.
W przypadku procesu dezynfekcji miejsca wktucia walidacja przeprowadzona
zostata w czerwcu 2012 r., a nastepnie w czerwcu 2013 r. Walidacja zamrazarki do
przechowywania osocza FFP dokonano w dniach od 29 sierpnia 2012 r. do 04
wrze$nia 2012 r., a nastepnie w dniach 28 sierpnia do 3 wrzeénia 2013 r. W obu
przypadkach walidacje przeprowadzono zgodnie z zasadami okreSlonymi
w Medycznych zasadach pobierania krwi. [Dowod: akta kontroli str. 630-633, 634-
635, 636-638, 641]

W  dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosc¢:

Pracownicy Centrum korzystajac z systemu KRDK przetwarzali w tym systemie
dane osobowe bez upowaznienia administratora tego systemu. Posiadali jedynie
upowaznienia do przetwarzania danych osobowych w rejestrze prowadzonym przez
Centrum wydane przez dyrektora Centrum.

Byto to niezgodne z art. 37 ustawy o ochronie danych osobowych, zgodnie z ktdrym
do przetwarzania danych mogg by¢ dopuszczone wytacznie osoby posiadajace
upowaznienie nadane przez administratora danych, ktérym w tym przypadku jest
IHIT.

Jak wyjasnit dyrektor RCKIK nie wystapito do Instytutu Hematologii i Transfuzjologii
po upowaznienia dla pracownikow korzystajacych z systemu KRDK. Powyzsze
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wynikafo z niewiedzy o koniecznoSci posiadania stosownych upowaznien. Z chwilg
podjecia informacji o jej koniecznoSci podejmiemy dziatania o ich uzyskanie.
[Dowdd: akta kontroli str. 599-601, 902]

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonej nieprawidtowosci,
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w badanym obszarze.

3. Przechowywanie oraz wydawanie krwi i jej sktadnikow

24. Zgodnie z pkt 1.4.4.1 Medycznych zasad pobierania krwi, pomieszczenia
magazynowe muszq zapewnia¢ oddzielne przechowywanie krwi i jej sktadnikéw
przed i po zakwalifikowaniu do uzytku. W Dziale Ekspedycji przechowywane sg
wylacznie KKCz po kwalifikacji i FFP po karencji, dopuszczone do obrotu
klinicznego. Natomiast w Dziele Preparatyki znajduje sie¢ KKCz przed kwalifikacjg,
FFP do przetworstwa i FFP oczekujgce na wykarencjonowanie. W Dziale
Preparatyki przechowywane sg wszystkie rodzaje KKP, zaréwno $wieze zlewane,
jak i KKP mrozone. Zatem w Centrum zapewniono odrebne przechowywanie
sktadnikow krwi przed i po kwalifikacji. Wszystkie zdyskwalifikowane skfadniki krwi
sq przekazywane do wydzielonego w odrebnym budynku RCKIK pomieszczenia,
oznakowanego ,Magazyn odpadow medycznych”, do ktdrego dostep majg tylko
uprawnieni pracownicy Centrum. Wszystkie czerwonokrwinkowe skfadniki krwi
przechowywane sg w czterech lodéwkach opisanych symbolami literowymi od A do
D, w ktorych skfadniki sa posegregowane wg uktadu ABO i RhD. Kazda z lodowek
ma umieszczong informacje o dopuszczalnym zakresie przechowywania KKCz.
Pojemniki ze sktadnikami sg przechowywane w pozycji wiszacej, dla zapewnienia
prawidtowej cyrkulacji powietrza. Od strony czotowej w kazdej z lodowek wiszg
sktadniki 0 najkrétszym terminie waznosci. Stopniowo w gtab urzadzenia wydtuza
sie termin waznosci sktadnikow krwi. W dwodch zamrazarkach, w kartonach
posegregowane zgodnie z uktadem ABO przechowuje sie osocze po karencji.
Zamrazarki podtgczone sg do centralnego monitoringu temperatur firmy TEKOM
oraz wyposazone sg W dwa skalowane termometry przypisane do tych urzadzen.
Zamrazarki te posiadajg trwate oznakowania dotyczace wyznaczonych w drodze
walidacji zakresow temperatur wtasciwych dla danego urzadzenia, zawsze ponizej -
25°C, ktdra jest temperaturg wymagang, okreslong w Medycznych zasad pobierania
krwi do przechowywania osocza o 3-letnim okresie wazno$ci. Wszystkie sktadniki
krwi segregowano wg terminéw ich waznosci. Koncentraty Krwinek Ptytkowych
zlewane, o pieciodniowym terminie waznosci przechowywane sg w cieplarkach, na
mieszadtach horyzontalnych w pomieszczeniu nalezacym do Dziatu Preparatyki.
Sprawdzono oba inkubatory, ktére wySwietlaty prawidtowg temperature: 21,8°C
i 22,3°C, tj. mieszczacq sie w zakresie od +20 do +24°C. Zamrozone KKP
przechowywane sg w tym dziale, w zamrazarkach niskotemperaturowych. W Dziale
Ekspedycji w lodowce oznaczonej literg E, na najwyzszej potce znajduje sie koszyk
oznakowany ,Krew autologiczna®, jednakze w trakcie kontroli krwi autologicznej nie
bytlo na stanie w Centrum. W Centrum nie przygotowuje sie na zapas porcji
pediatrycznych KKCz. Wykonywane one sg po otrzymaniu takiego zapotrzebowania
ze strony oddziatow neonatologicznych lub pediatrycznych. W dniu kontroli nie byto
na stanie takich porcji. W Dziale Ekspedycji znajduje sie wytacznie FFP po karengji.
Na etykiecie osocza (FFP) oznakowanego zgodnie z miedzynarodowym
standardem ISBT 128 znajduje si¢ informacja w dolnym lewym kwadrancie etykiety
.karencja => 112 dni". Na podstawie prowadzonej przez Centrum dokumentacii
monitoringu  temperatur  sprawdzono zapewnienie wymaganych warunkéw
przechowywania skftadnikow krwi w lipcu 2012r. i 2013 r. Skfadniki krwi
przechowywano w wymaganych warunkach temperaturowych. W latach 2012-2013
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w Centrum nie dokonywano zniszczenia sktadnikow krwi z powodu nieprawidtowych
warunkow przechowywania. [Dowdd: akta kontroli str. 680-689, 870, 871]

25. Obiekty RCKIK posiadajg niezalezne dwustronne zasilanie energetyczne
z automatycznym przetgczaniem. Takie rozwigzanie zapewnia zasilanie Centrum
w energie elektryczng na wypadek awarii lub braku dostaw pradu. Posiadany przez
Centrum agregat pradotworczy jest niesprawny i z tego powodu nie jest uzytkowany.
Jak wyjasnit dyrektor Centrum, posiadany od poczatku agregat pradotworczy jest
wyeksploatowany i nie spetnia swojej roli. Centrum kilkakrotnie zwracato sie do
Ministra Zdrowia o wsparcie finansowe w zakresie zakupu i instalacji nhowego
agregatu pradotworczego. Do chwili obecnej nasze wnioski spotkaty sie z odmowa.
W zwigzku z planowang rozbudowg siedziby RCKIK oraz posiadang dokumentacjg
techniczng nowego obiektu, zaplanowano wykonanie nowego w pefni
zaspakajajgcego potrzeby energetyczne agregatu pradotworczego. Instalacja
niezaleznego zrodfa zasilania w energie elekiryczng zalezy wytgcznie od daty
przyznania Srodkow finansowych na ww. inwestycje. Zakup i instalacja
kontenerowego agregatu pradotwérczego byt uwzgledniany w kolejnych projektach
budzetu na lata 2012-2014, jednakze Centrum nie otrzymato Srodkow na realizacje
tej inwestycji. RCKiK dysponuje procedurg SOP 150 regulujacg postepowanie w
przypadku wystgpienia braku zasilania w energie elektryczng. Centrum posiada
dodatkowe urzadzenia do preparatyki i przechowywania krwi na wypadek awarii.
[Dowdd: akta kontroli str. 678-681, 835-837]

NIK podkresla, ze pomimo podjecia przez dyrektora Centrum dziatan w celu zakupu
nowego agregatu pradotworczego istnieje ryzyko, ze w przypadku catkowitego
braku dostaw energii elektrycznej nie bedzie mozliwe prowadzenie poboru
i preparatyki krwi oraz RCKiK moze ponies¢ straty zwigzane z niezapewnieniem
wtasciwych warunkow przechowywania krwi i jej sktadnikow.

26. Centrum zapewnito mozliwos¢ sktadania zaméwien na krew i jej sktadniki przez
podmioty lecznicze oraz wydawanie skfadnikow krwi przez catg dobe. Podmioty
lecznicze sktadaty wstepne zamowienie telefonicznie, zaréwno indywidualne jak
i zbiorcze, a nastepnie z chwilg odbioru sktadnikow krwi dostarczaty zaméwienie
pisemne. W Centrum brak bylo mozliwosci sktadania zamowien w wers;i
elektronicznej. W ramach systemu objetego projektem Kompleksowa informatyzacja
systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce PLO067 do obstugi elementu
systemu dedykowanego dla szpitalnych bankéw krwi zostata wytypowana jedna
placéwka tj. Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach. 30 maja 2011 r. RCKIiK
przekazato do ww. szpitala zestaw komputerowy zgodnie z umowg uzyczenia nr
44/DN/2011 zawartg w dniu 23 marca 2011 r. Jak wyjasnit dyrektor Centrum,
Informatyk RCKIK skonfigurowat w ww. szpitalu dostep do serwera KRDK w celu
przetestowania mozliwo$ci logowania do ww. aplikacji oraz przeprowadzit szkolenie
pracownika Szpitala w zakresie podstawowej obstugi komputera i logowania do
modutu ,Szpitalny Bak Krwi” przy uzyciu czytnika kart kryptograficznych. Poniewaz
modut faczacy KRDK - RCKIiK obejmuje przekazywanie danych w zakresie
zgodnym z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobu prowadzenia
rejestru dawcow krwi, a wiec nie obejmuje danych dotyczacych gospodarki krwig
(cze$¢ magazynowa), w chwili obecnej istnieje jedynie mozliwo$¢ wygenerowania
zamOwienia przez szpitalny bank krwi, ale nie jest moZliwe jego zrealizowanie
w ramach systemu objetego projektem Kompleksowa informatyzacja systemu
krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce PL0067, gdyz RCKIiK nie wdroZyto
podsystemu KRDK - ,,Pracownia KRDK”.

Dziat Ekspedycji wydaje w pierwszej kolejnosci sktadniki krwi o najkrotszym okresie
waznoéci w tych sytuacjach, w ktorych jest takie postepowanie dopuszczalne
z uwagi na stan pacjenta, wiek i jego jednostke chorobowa. W szczegdinych
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przypadkach opisanych w Medycznych zasadach pobierania krwi wydawane sg te
sktadniki, ktore spetniajg odpowiednie warunki dotyczace czasu przechowywania.
Do podmiotéw leczniczych Centrum wydaje wytacznie osocze po karencji. W RCKIK
prowadzona jest ksiega zamowien telefonicznych, w ktérej odnotowywane sg
wszystkie zgtaszane telefonicznie indywidualne i zbiorcze zamowienia na krew i jej
sktadniki. Na podstawie badania 10 zaméwien ztozonych telefonicznie stwierdzono,
ze zostaly one przez Centrum zrealizowane w catosci oraz w terminach
oczekiwanych przez podmiot leczniczy. RCKIK wyegzekwowato ztozenie zamdwien
pisemnych na wydane sktadniki krwi. [Dowod: akta kontroli str. 692-716, 720, 724,
725,728,729, 738, 743]

27. Samochody przeznaczone do transportu krwi pobranej w oddziatach terenowych
wyposazone sg W specjalistyczne pojemniki, ktdre zaopatrzone sg w specjalnie
zaprojektowane wktady chtodzace, z wlasnymi termometrami paskowymi. Krew
petna w tych pojemnikach ulega schtodzeniu do temperatury wymaganej przy
produkcji KKP. Po dostarczeniu do RCKiK pojemnikéw z KPK zostajg one
przetransportowane do pomieszczenia nalezacego do Dziatu Preparatyki, gdzie
pracownicy dokonujq odbioru dostarczonej KPK. Po otworzeniu pojemnika
z dostarczong krwig petng pracownik preparatyki odczytuje temperature i zapisuje
wyniki w formularzu SOP-Exp 4.1./F01 "Karta Kontroli Temperatury KPK do dalszej
preparatyki w RCKIK”. Po skontrolowaniu temperatury, pojemniki z KPK trafiajg do
dalszej czesci pomieszczen Dziatu Preparatyki celem rozdzielenia jej na
poszczegolne skfadniki krwi. Transport wszystkich rodzajéw sktadnikéw krwi do
uzytku klinicznego w RCKIK w Kielcach odbywa sie:

- za pos$rednictwem samochoddéw RCKIK do tych szpitali, przy ktorych znajdujq sie
oddziaty terenowe, a dodatkowo w ramach specjalnych uméw do szpitali
w Opatowie, Starachowicach, Busku-Zdroju i Staszowie dowozone jest KKCz;

- za posrednictwem samochoddw (karetek) nalezacych do odbiorcy, lub przez
niego wynajetych przewozone sg KKCz, KKP, FFP.

Sprawdzono warunki transportu krwi i jej sktadnikow z Oddziatow Terenowych
w Konskich oraz w Sandomierzu z lipca 2012 i 2013 r., a takze 10 protokotow
kontroli transportu krwi, realizowanego przez Centrum do podmiotéw leczniczych.
Transport przebiegat zgodnie z warunkami okreslonymi w pkt 6.2 i 9.6 Medycznych
zasad pobierania krwi. [Dowdd: akta kontroli str. 720, 721, 723-727, 872-884]

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w badanym obszarze.

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

28. W latach 2012-2013 na terenie podlegtym RCKIK przetoczenia krwi i jej
sktadnikow odbywaty sie w 22 szpitalach, funkcjonowato 20 bankdw krwi oraz 20
pracowni serologicznych (immunologii transfuzjologicznej). Zastepca dyrektora
RCKIK ds. medycznych — Zdzistawa Sitarz Zelazna, podata ze: lloéé Pracowni
Serologicznych jest zdeterminowana ilosciq szpitali w wojewodztwie, w ktorych
przetacza sie krew i jej sktadniki. Dwa szpitale (Busko-Gérka i Swietokrzyskie
Centrum Onkologii) nie posiadajg pracowni serologii, ale Centrum wie, ktore
pracownie wykonujg dla nich badania serologiczne. Pracownie serologiczne pracujgq
w oparciu o przeszkolonych w RCKIiK pracownikéw, ktérym po przeszkoleniu
podstawowym, dwuletnim stazu w pracowniach serologicznych i zdaniu egzaminu
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w Centrum, dyrektor RCKIK udziela uprawnienia do samodzielnego wykonywania
badan serologicznych. Wykaz uprawnionych do wykonywania takich badan 0sob
w poszczegdinych pracowniach znajduje sie w RCKIK. Ponadto wszyscy pracownicy
z podlegtych pracowni do 2012 r. byli reqularnie, raz na trzy lata weryfikowani
(kontrolowani i doszkalani) w RCKIiK, a ponadto od bardzo wielu lat Dziat
Immunologii Transfuzjologicznej kontroluje jako$¢ ich pracy, wysytajac kazdemu raz
w roku zestaw probek kontrolnych do opracowania. Od wielu lat nie przyjmujemy na
kursy podstawowe z immunologii transfuzjologicznej 0séb nie zatrudnionych
w pracowniach szpitalnych (wychodzgc z zatozenia, ze nie bedq one miaty gdzie
odby¢ stazu, a wiec nie bedgq mogly uzyskac uprawnien do samodzielnej pracy).
W latach 2012-2013 (a rowniez wczesdniej) nie byto przypadku stwierdzenia
dziatania na podlegtym Centrum terenie pracowni serologicznej, o ktorej bySmy nie
wiedzieli. [Dowdd: akta kontroli str. 747, 748, 749]

Wg informacji uzyskanej w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK

w Swietokrzyskim Urzedzie Wojewodzkim, w rejestrze prowadzonym przez

Wojewode Swietokrzyskiego w latach 2012-2013 zarejestrowanych bylo 5 pracowni

serologii z kodem 7130 oraz 13 komorek z kodem 8520. [Dowod: akta kontroli str.

763]0dnoszac sie do ww. réznic dyrektor Centrum podat: w wigkszosci szpitali,

w ktorych odbywajq sie przetoczenia krwi i jej sktadnikdw funkcjonujq pracownie

serologiczne, w ktorych wykonuje sie badania przedtransfuzyjne (grupy krwi, proby

zgodnodci). Jedynie w dwdch szpitalach naszego wojewodztwa brak jest pracowni
serologicznych, a badania przedtransfuzyjne dla nich wykonywane sq w ramach
umow w innych pracowniach (badania dla szpitala Busko-Gorka wykonuje
nadzorowana przez nas pracownia w Szpitalu Powiatowym w Busku-Zdroju;
badania dla Swietokrzyskiego  Centrum  Onkologii wykonuje Pracownia

Konsultacyjna DIT RCKIiK w Kielcach). Stad roznice miedzy iloscig szpitali a iloScig

pracowni serologicznych. Na terenie naszego dziatania funkcjonujq laboratoria

(a w nich pracownie serologiczne) nalezace do prywatnych firm — wydzielone ze

Struktur szpitala w ramach outsourcingu.

Niektore z tych laboratoriow wielokrotnie zmieniaty wiaScicieli, jak np.

— laboratorium Szpitala Wioszczowa: od 2004 do 2010 roku byto wtasnoScig firmy
ALAB sp. z 0.0. od 2010 do 2013 roku — firmy ALPHA-MEDICAL;

— laboratorium Szpitala Konskie: od 2005 do 2012 roku funkcjonowato w obrebie
Laboratorium Medycznego T. Fryda z Katowic, od 2012 roku — w Laboratorium
DIAGNOSTYKA Sp. z o.o0.

By¢ moze z powyzszego faktu wyptywajq roznice pomiedzy danymi dotyczacymi

pracowni serologicznych / immunologii transfuzjologicznych bedacych w posiadaniu

RCKiK i Wojewody Swietokrzyskiego. W mojej opinii, niektére laboratoria (w tym

serologiczne) mogq miec siedzibe ,matke” poza obszarem woj. $wietokrzyskiego,

a zatem nie figurujig w rejestrach wojewody. Niemniej jednak podlegajg

merytorycznej kontroli RCKIiK w Kielcach. [Dowdd: akta kontroli str. 768, 769]

29. Udzielanie konsultacji zwigzanych z leczeniem krwig, jest zadaniem centrow
okreslonym w art. 27 pkt 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi. Obowigzek w tym
zakresie wynika rowniez z wytycznych zawartych w rozdziale 7 Medycznych zasad
pobierania krwi. RCKIK w Kielcach zapewnia catodobowe udzielanie konsultacii
w zakresie immunologii transfuzjologicznej dla wszystkich podlegtych szpitali
I pracowni serologicznych. Od 2007 r. Pracownia Badan Konsultacyjnych pracuje
w systemie zmianowym 12-godzinnym, wykonujac serologiczne badania
konsultacyjne i dokonujgc doboroéw krwi i jej sktadnikow przez catg dobe. [Dowdd:
akta kontroli str. 749]

30. Centrum prowadzito kontrole w ramach nadzoru nad podmiotami leczniczymi
stosujacymi leczenie krwig i jej sktadnikami, funkcjonujgcymi w nich bankami krwi
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| pracowniami serologii lub immunologii transfuzjologicznej. W badanym okresie
skontrolowano: 15 szpitali (68%), 15 bankdéw krwi (75%) oraz 15 pracowni
serologicznych (75%) w 2012 r. oraz 13 szpitali (59%), 11 bankéw krwi (55%) oraz
10 pracowni serologicznych (50%) w 2013 r. Kontrole w zakresie krwiolecznictwa
w szpitalach oraz kontrole w bankach krwi przeprowadza zastepca dyrektora ds.
medycznych, a kontrole pracowni serologicznych przeprowadza kierownik Pracowni
Badan Konsultacyjnych. Z przeprowadzonych kontroli sporzadzane sg raporty
(protokoty) pokontrolne, zawierajace realizacje zalecen pokontrolnych, opis i ocene
kontrolowanego podmiotu oraz ewentualne zalecenia. Protokoty sg przesytane do
dyrekcji szpitala, do lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig oraz do
kierownika pracowni serologicznej. Kontrole pracowni serologicznych obejmujg
kontrole organizaciji pracy, liczbe uprawnionego do wykonywania badan personelu,
ilos¢ wykonywanych badan, wyposazenie, stosowane techniki badan, zakres
wykonywanych badan, sposob prowadzenia dokumentacji oraz realizacje zalecen.
pokontrolnych. Zgodnie z § 29 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
leczenia  krwia, personel wszystkich pracowni serologii i immunologii
transfuzjologicznej zostat poddany przez Centrum kontroli jako$ci wykonywanych
badan. Centrum w latach 2012-2013 kontrolowato jeden szpital podlegty MSW,
tj. Szpital MSW w Kielcach, ul. Ogrodowa. Centrum akceptowato SOP podmiotéw
leczniczych dotyczace transfuzjologii. Roczne sprawozdania z dziatalnosci
podmiotow leczniczych w zakresie krwiolecznictwa analizowane sg przez
konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej — zastepce
dyrektora ds. medycznych RCKiK. Wykorzystywane sg one do planowania poboru
krwi oraz do wskazan medycznych.[Dowod: akta kontroli str. 747-749, 751-761, 893-
894]

31. Zgodnie z art. 27 pkt 11 ustawy o publicznej stuzbie krwi, do zadan RCKiK
nalezy organizowanie szkolen w dziedzinach krwiodawstwa i krwiolecznictwa.
Liczba szkolen przeprowadzonych w latach 2012-2013 przez Centrum oraz liczba
ich uczestnikdéw wyniosta:

1) dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig w szpitalu: w 2012 r. - jedno
szkolenie z udziatem jednego uczestnika, w 2013 r. — jedno szkolenie z udziatem 18
uczestnikow;

2) dla pielegniarek i potoznych:

— 2012 r. - 5 szkolert podstawowych z udziatem 221 uczestnikow oraz 12 szkolen
uzupetniajacych z udziatem 524 uczestnikéw;

- 2013 r. - 9 szkoleri podstawowych z udziatem 402 uczestnikow oraz 9 szkolen
uzupetniajacych z udziatem 359 uczestnikow;

3) pracownicy serologii:

- 2012 r. - 2 szkolenia podstawowe dwutygodniowe z udziatem 7 uczestnikow i 12
szkolen weryfikacyjnych jednodniowych z udziatem 38 uczestnikéw;

— 2013 r. — 2 szkolenia podstawowe dwutygodniowe z udziatem 9 uczestnikdw
oraz 4 szkolenia weryfikacyjne jednodniowe z udziatem 4 uczestnikdw.

Ponadto przeprowadzono szkolenia dla:

- lekarzy stazystow: w 2012 r. 3 szkolenia dla 48 uczestnikow i w 2013 r.
3 szkolenia dla 45 uczestnikow;

— kierownikow pracowni serologicznych: w 2012 r. oraz w 2013 r. po jednym
szkoleniu dla 19 uczestnikow.

Poza ww. szkoleniami Centrum nie organizowato innych kurséw i seminariow.
[Dowdd: akta kontroli str. 773-781]

32. W Centrum wyznaczono lekarza odpowiedzialnego za system czuwania nad
bezpieczenstwem krwi W badanym okresie liczba powiktan poprzetoczeniowych
zgtoszonych przez podmioty lecznicze do Centrum wyniosta: 6 w 2012 r. i 10
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Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Whnioski pokontrolne

w 2013 r. Po otrzymaniu powiadomienia o powiktaniach poprzetoczeniowych lub
niepozadanym zdarzeniu Centrum kazdorazowo przeprowadza postepowanie
wyjasniajace zgodnie z procedurg SOP-RCKIiK-104. W 2012 r. na 6 zgtoszonych
powiktan stwierdzono jedno ciezkie, natomiast w 2013 r. na 10 zgtoszonych - dwa
ciezkie. RCKIK rejestruje wszystkie powiktania na podstawie dokumentacii
przekazanej przez podmiot leczniczy. Centrum przekazato do NCK roczne
formularze powiadomienia o powaznych niepozadanych reakcjach, natomiast nie
byly one przekazywane do Instytutu.

Zgodnie z pkt. 11.2.2 Medycznych zasad krwi co roku centrum krwiodawstwa
zobowigzywane jest do przekazywania IHIT zbiorczego powiadomienia
0 powaznych reakcjach poprzetoczeniowych (wzér 11.3.)

Jak wyjasnit dyrektor Centrum zbiorczo RCKIiK przesyta do NCK wszystkie
wiadomo$ci dotyczace dziatalnosci Centrum, w tym rowniez dotyczgce powyzszych
zagadnien. (np. tabela IX, tabela Xll). Wg mojej wiedzy NCK zbiorczo przesyta petng
informacje dotyczacq dziatalnoSci polskiej stuzby krwi do Instytutu, czego dowodem
jest przekazywanie sprawozdan z dziatalnosci wszystkich centrow na spotkaniu
z Instytutu z dyrektorami centrow w maju kazdego roku.

RCKiK otrzymywato od podmiotow leczniczych  zgtoszenia  powiktan
poprzetoczeniowych oraz raporty dotyczace zuzycia krwi i jej sktadnikéow.
Kazdorazowo w przypadku powiklan poprzetoczeniowych informuje sie
bezposrednio Instytut.

Kontrole w podmiotach leczniczych (oprécz rutynowych) przeprowadzane
bezposrednio w zwigzku z powiktaniem, dokonywane sg tylko wowczas, jezeli byto
to powiktanie ciezkie, zagrazajgce zyciu lub miato zwigzek z btedem personelu
medycznego szpitala. Ciezko$¢ odczynu okresla lekarz leczacy pacjenta
| zgtaszajacy powiktanie, a ostateczng decyzje czy zgtaszane powiktanie okresli¢
mianem ciezkiego i wymaga natychmiastowe] kontroli w danym podmiocie
leczniczym ustala lekarz Centrum odpowiedzialny za czuwanie nad
bezpieczenstwem krwi (tj. Zdzistawa Sitarz-Zelazna), po konsultagji telefonicznej
z lekarzem oddziatu szpitalnego i ocenie materiatu przesylanego ze szpitala celem
analizy powikfania (dokumentacja, probki krwi biorcy i dawcy, resztki przetaczanych
sktadnikow krwi).

W latach 2012-2013 podmioty lecznicze zgtosity do Centrum jeden raport
0 niepozadanym zdarzeniu, tzw. zdarzenie bliskie celu (btedne pobranie
i oznakowanie probek krwi na badanie grupy krwi i dobdr sktadnika krwi do
przetoczenia).

Na obszarze dziatania Centrum w latach 2012-2013 nie stosowano osocza po
inaktywaciji biologicznych czynnikéw chorobotwérczych.

Wskazniki powiktan poprzetoczeniowych u pacjentéw na obszarze dziatania RCKiK
wyniosty: 0,05% w 2012 r. oraz 0,08% w 2013 r. [Dowdd: akta kontroli str. 792-824,
890-892]

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w badanym obszarze.

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza

Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, wnioskuje o:

1. Kontynuowanie dziatan w celu zapewnienia petniejszej realizacji zamowien
sktadanych przez podmioty lecznicze.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

2. Prowadzenie dziatan w celu zminimalizowania strat sktadnikow krwi wskutek ich
przeterminowania.

3. Wystgpienie do administratora danych systemu KRDK o wydanie upowaznien do
przetwarzania danych osobowych dla pracownikéw Centrum obstugujacych ten
system.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

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

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjgtych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Kielce, dnia marca 2014 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Kielcach

Kontroler Wicedyrektor
Jerzy Stachowiak Tadeusz Mikotajewicz
gtéwny specjalista k.p.
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