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P/13/166 - Funkcjonowanie systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa

Najwyzsza lzba Kontroli, Delegatura w L.odzi.

Dariusz Krawczyk, glowny specjalista kontroli patfistwowej, upowaznienie do kontroli
nr 88344 z dnia 13 lutego 2014 r.,

Zbigniew Czerepak, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontrofi
nr 88345 z dnia 13 lutego 2014 1,

(dowod: akta kontroli str. 1-4)

Tomaszowskie Centrum Zdrowia Spdtka z 0.0.%, ul. Jana Pawta Il 35, 97-200 Tomaszéw
Mazowiecki.

Artur Flejterski - od dnia 31 stycznia 2014 r. Prezes Zarzadu,
W latach 2012 - 2013 funkgje te sprawowali:
- - wokresie od ¢ sierpnia 2011 r. Elzbieta Katarzyna Blaszczyk,
- - wokresie od 5 lipca 2013 r. Wojctech Zawalski
{dowod: akta kontroli str. 5-7)

Il. Ocena kontrolowane] dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie mime stwierdzonych nieprawidtowosci?
dziatalnos¢ TCZ w kontrolowanym zakresie.

W TCZ zapewniono prawidtowa organizacje leczenia krwig i jej skladnikami. Zabezpieczono
komorki organizacyjne w krew i jej skladniki. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig
oraz komitet transfuzjologiczny realizowali przypisane zadania. Monitorowano zuzycie kiwi
ijej sktadnikow, a efektywnos¢ gospodarowania zakupionymi sktadnikami krwi ulegta
poprawie. Przestrzegano warunkéw przechowywania krwi i jej sktadnikow. Prawidlowo
dokumentowano leczenie krwig. Zgtaszano do Regionalnego Centrum Krwiodawstwa
i Krwiclecznictwa w todzi® powiklania poprzetoczeniowe.

Stwierdzone  podczas  kontroli  nieprawidtowosci  dotyczyly w  szczegodlnosci
nieprzestrzegania niektorych zapisow rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia
2012 r. wsprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosé
leczniczg w rodzaju stacjoname i calodobowe Swiadczenia zdrowotne, w ktorych
przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami*: Nieprawidtowosci
te dotyczyly nieprzestrzegania frybu =zatwierdzania procedur, skladania zbiorczych
zamowien na krew i jej skladniki bez wymaganych akceptacji Prezesa Zarzadu TCZ
i gléwnego ksiegowego oraz dokonania zwrotu skfadnika krwi do szpitalnego Banku Krwi
bez prawidiowego udokumentowania.

! zwane dalej TCZ lub Spolkg

2 Najwyzsza lzba Kontroli stosuje 3-stopniowq skale ocen: pozylywna, pozylywna mimo stwierdzenych
nieprawidiowosci, negatywna.

3 zwanego dale] RCKIK w Lodzi

4Dz U. 2013, poz.5; dalgj rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig z 2012 1.
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Z naruszeniem postanowiefi obowigzujacej procedury, nie zafaczone do historii choroby
pacjenta, kopi zgloszenia powiktania poprzetoczeniowego.

Sprzet komputerowy otrzymany do uzytkowania w ramach projektu Kompleksowa
informatyzacja systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce” nie byt wykorzystywany
w organizacji pracy Banku krwi oraz gospodarowania krwig i jej skladnikami
{(wykorzystywany byt do zadan realizowanych przez pracownie serologii transfuzjologicznej).
W ztoZonych do RCKIK w todzi oswiadczeniach informowano o wykorzystaniu tego sprzetu
do celow do jakich zostal przeznaczony, co bylo niezgodne ze stanem rzeczywistym.
Najwyzsza Izba Kontroli zwraca rowniez uwage na nieskuteczne dziatania w zakresie
realizacji wnioskéw i zalecen pokontrolnych. W kolejnych kontrolach przeprowadzonych
w TCZ przez RCKIK w Lodzi, wykazywane byly nieprawidtowos$ci dotyczace tych samych
obszaréw. Uwagi kontroli dotyczg rowniez niezapewnienia w okresie letnim mozliwosci
utrzymania  wymaganych  warunkdéw  temperaturowych w  Pracowni  Serologii
Transfuzjologiczne;.

[Il. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Organizacja leczenia krwig

1.4, Organizacja leczenia krwia i jej skladnikami w TCZ craz funkcjonowanie banku krwi,
speiniaty wymogi okre$lone w § 2 pkt 112 i § 15 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig
z2012r.
W latach 2012-2013 w TCZ Bank Krwi funkcjonowat jako samodzielna jednostka na terenie
pracowni serologii transfuzjologicznej. Czas pracy Banku Krwi ustalono od poniedzialku do
pigtku w godzinach 79-15%. W godzinach poza czasem pracy Banku Krwi, do realizacji
zadan zohowigzany byl pracownik dyzurujacy w pracowni serologii transfuzjologiczne).
Odpowiedzialnym za funkcjonowanie Banku Krwi wyznaczony zostat pracownik petniacy
obowiazki kierownika pracowni serologii transfuzjologicznej.
Zadania przypisane do realizacji Bankowi Krwi byly zgodne z § 16 rozporzadzenia
w sprawie leczenia krwig z 2012 r. W Standardowej Procedurze Operacyjnej ,Organizacja
pracy izasady dziatania Banku Krwi”® - ujete byly nastepujace zadania: skiadanie
zamébwien na krew i jej sktadniki w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w todzi, odbiér otrzymywane] krwi i jej skladnikéw, przechowywanie rezerw na wiasne
potrzeby szpitala, wydawanie krwi i jej skladnikéw do oddzialéw szpitalnych, prowadzenie
dokumentaciji przychoddw i rozchodéw, prowadzenie sprawozdawczosei.

(Dowdd: akta kontroli str, 8-39)

1.2. W latach 2012-2013 obowigzywaly 24 procedury (SOP) dotyczace wykonywania
badan serologicznych oraz czynnosci zwiazanych z dziatalno$cig banku krwi. Spoérédd
obowigzujacych procedur 5 dotyczyto: leczenia krwig, zasad, organizacji i zakresu
funkcjonowania pracowni serologii oraz organizacji pracy i zasad dzialania banku krwi.
Pozostale procedury dotyczyly badan wykonywanych w pracowni serclogii. Zapoznanie sie
z procedurami, pracownicy komdrek organizacyjnych realizujgcych zadania z zakresu
leczenia krwig i jej skladnikami, potwierdzali zloZzonym podpisem.

SOP zatwierdzone w 2011 i 2012 r. zawieraly informacje wymagane wzorem okreslonym
w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2005 r. w sprawie
okreSlenia sposobu i organizacji leczenia krwig w zakladach opieki zdrowolnej,
w ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia kiwig i jej skladnikamis,

5 S0P nr 1 wersja 2 z dnia 7.02.2012 r. zastapiona procedurg P-KR wersja 3 dnia 22.04.2013r
8 Dz. U. 2005, nr 191, poz. 1607 ze zm., uchylone z dniem 1 fipca 2011 1. przez art. 158 pkt 3 lit. b) ustawy
zdnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654) ze zm.; zwane dalej
rozporzadzeniem w sprawie leczenia krwig z 2005 1.
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a procedury zatwierdzone w 2013 r. - w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwig z 2012 r.
Procedury dotyczace wykonywania badan w pracowni serologii transfuzjologicznej,
opracowane w 2011 r., zatwierdzone byly przez kierownika laboratorium diagnostyki
laboratoryjnej oraz kierownika dzialu immunologii i transfuzjologii RCKiK w t.odzi.
(Dowdd: akta kontroli str. 40-42)
Wedlug lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig brak regulacji prawnych w zakresie
organizacji i sposobu leczenia krwig i jej sktadnikami, nie mial wplywu na realizacje tych
zadan w TCZ. Obowigzujace w tym czasie procedury — opracowane na podstawie
wezesniejszych przepisow — zabezpieczaly prawidiowe funkcjonowanie systemu leczenia
krwia i jej sktadnikami.
(Dowod: akta kontroli str. 327)
Nie byly przestrzegane zasady zatwierdzania procedur, ustalone w rozporzadzeniu
w sprawie leczenia krwig z 2012 .
Procedura ,Leczenie krwig i jej sktadnikami" zostata zatwierdzona przez Prezesa Zarzadu
TCZ w dniu 22.04.2013 r i akceptowana przez specjaliste transfuzjologii klinicznej RCKiK
w todzi w dniu 17.05.2013 r.
Procedura ,Organizacja pracy i zasady dziatania banku krwi" zostala zatwierdzona przez
Prezesa Zarzadu TCZ w dniu 22.04.2013 r. i akceptowana przez specjaliste transfuzjologii
RCKIK w todzi w dniu 28.06.2013 r.
Zatwierdzenie procedury bez wczes$niejszej akceptacji przez dyrektora RCKIK lub osoby
przez niego wyznaczonej bylo niezgodne z postanowieniami § 6 ust. 8 rozporzadzenia
w sprawie leczenia krwig z 2012 r. W zlozonym wyja$nieniu lekarz odpowiedzialny za
gospodarke krwia wskazat, ze kazdorazowo projekt procedury jest uzgadniany z RCKIK
w Lodzi.
(Dowod: akta kontroli str, 43-63, 329-330)

1.3.  Prezes Zarzadu TCZ wyznaczy! lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig,
W kontrolowanym okresie TCZ nie zatrudnialo lekarza specjalisty w dziedzinie
transfuzjologii klinicznej. Umowa zawarta w trybie art. 26 ust. 3 ustawy o dziatalnosci
leczniczej’, lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwiq zobowigzany zostat do
wykonywania $wiadczen zdrowotnych w zakresie krwiolecznictwa w Banku krwi i oddziatach
szpitalnych TCZ. Wyznaczony lekarz posiadal kwalifikacje wymagane § 5 ust. 2
rozporzgdzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r. Lekarz specjalista w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii odbyt — zorganizowane przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w todzi — szkolenia na kursach doskonalacych dla lekarzy w zakresie:
.Transfuzjologia kliniczna — gospodarka krwig i jej sktadnikami” w dniach 15-18 listopada
2011 1. oraz ,Transfuzjologia kliniczna — obstuga i nadzor szpitalnych Bankow Krwi" w dniu
13 grudnia 2012 r.
Ustalone umowa zadania dla lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia w TCZ, byly
tozsame z zadaniami wymienionymi w § 5 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig
z 2012 r., a ich realizacja przedstawiata sie nastepujaco:
- w ramach sprawowanego nadzoru nad leczeniem krwig w oddzialach szpitalnych
prowadzona jest comiesieczna analiza wykorzystania (zuzycia) skladnikéw krwi,
na biezaco dokonywano sprawdzania w oddzialach szpitalnych dokumentaci
dotyczacej przetoczen skiadnikow krwi wspélnie z lekarzem odpowiedzialnym
w oddziale za przetoczenia (wpisy w ksigzkach transfuzyjnych i w historiach choroby
pacjenta),

"Dz U.z2013r., poz. 217 ze zm.



- przy analizie zapotrzebowania i planowania zaopatrzenia TCZ w krew i jej sktadniki -
dokonywanej na biezaco przy wspolpracy lekarza odpowiedzialnego za gospodarke
krwig z kierownikiem pracowni serologii transfuzjologicznej — uwzgledniano dane
dotyczqce zuzycia wpoprzednich latach i 15% tolerancji w stosunku do
przewidywanego zapotrzebowania,
opracowanc aktualng procedure (SOP) leczenia krwig i jej skiadnikami i przekazano jg
do stosowania w Banku Krwi i Pracowni Serclogii Transfuzjologicznej oraz
woddziatach szpitalnych, w ktorych stosuje sie leczenie krwig i jej skiadnikami,
Personel medyczny tych oddziatdéw, fakt zapoznania sie z tg procedurg i jej
stosowaniem, potwierdzit ziozonymi podpisami,
zorganizowano | przy udziale RCKIK w Lodzi przeprowadzono podstawowe
i uzupedniajace szkolenia lekarzy i pielegniarek z oddzialéw szpitalnych realizujacych
zadania z zakresu leczenia krwig i jej skiadnikami. W wyniku tych szkolen w kazdym
oddziale, w ktdrym przetaczane sa sktadniki krwi, sg przeszkoleni lekarze i pielegniarki
posiadajace wazne zaswiadczenia uprawniajace do przetaczania krwi,

- w obowigzujacym frybie zglaszane byly do RCKIK w todzi przypadki powikian
poprzetoczeniowych,

- terminowo zostaly sporzadzone i przekazane do RCKIK w todzi roczne sprawozdanie
z dziatalnosci TCZ w zakresie krwiolecznictwa za 201211 2013 rok.

(Dowdd: akta kontroli str. 64-81, 86-91)

W iatach 2012-2013 funkcjonowaty dwa komitety transfuzjologiczne®. Funkcjonujacy komitet
powolany zostal w skladzie wymaganym przepisem § 8 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwig z 2012 r. W 10 osobowym skladzie znajdowali sig: 3 lekarze z tytutem
doktora nauk medycznych, 4 lekarzy medycyny (koordynatorzy siedmiu oddzialow
szpitalnych, w tym anestezjolog), lekarz cdpowiedzialny za gospodarke krwig, kierownik
Pracowni Serologii Transfuzjologicznej i polozna dokonujaca przetoczen.

W zarzadzeniu okreslono, ze Komitet zostaje powolany w celu rozwigzywania probleméw
dotyczacych leczenia krwig i jej skiadnikami oraz zwigzanych z gospodarkg krwia, a takze
sprawowania nadzoru nad leczeniem krwig i jej sktadnikami. Szczegblowy zakres zadan
przypisanych Komitetowi byl zgedny z § 8 ust. 5 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig
z2012r.

Realizujgc przypisane zadania podczas spotkan Komitetu? analizowano wskazania do
przetoczenia sktadnikéw krwi w oddzialach, podkreslajac fakt zmiany proporcji przetaczania
migdzy oddzialami zachowawczymi (oddzial chordb wewnetrznych liczne transfuzje
uzupelniajace planowane, przy leczeniu schorzenia zasadniczego w  osrodkach
specjalistycznych) a zabiegowymi, gdzie wigkszos¢ przetoczen jest ze wskazan naglych.
Dokonywano analizy zuzycia skladnikow krwi. Efektem wspotpracy lekarzy pracujacych
w oddziatach z personelem pracowni serologii transfuzjologicznej bylo ograniczenie ilosci
utylizowanych skiadnikow krwi.

Podczas zebran, a takze przy kontroli dokumentacji dotyczace] leczenia krwia, prowadzonej
w oddziatach przez lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia, zwracano szczegoing
uwage na prawidiowe prowadzenie dokumentacji. Na biezaco wspotpracowano
z ordynatorami i lekarzami odpowiedzialnymi za leczenie krwig w oddziatach.
Przekazywano uwagi dotyczace metodyki przetoczet. W oddzialach, w ktorych wystapity
powiklania poprzetoczeniowe, dokonywano ich analizy. Komitet uzgadniat plany
szkoleniowe dotyczace lekarzy, pielegniarek i poloznych, w dziedzinie leczenia krwia,

& powolany zarzadzeniem ne 0-022-20/05 z dniem 21 grudnia 2005 r. dwczesnego Dyrektora Szpitala
Rejonowego w Tomaszowle Mazowieckim oraz powotany zarzadzeniem nr TCZ/D-022-24/2012 z dnia
17 wrzesnia 2012 r. Prezesa TCZ (zwany dalej Komitetem)
9w dniach; 10.09.2012r,, 7.02.2013r,, 20.06.2013 r., 13.02.2014 r.
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Podczas spotkan Komitetu przedstawiane byly dane o zuzyciu sktadnikow krwi
w oddziatach i na ich podstawie planowano zaopatrzenie na nastepny okres.
Informacje o dzialalnoéci Komitetu oraz zagadnieniach omawianych podczas okresowych
spotkan Komitetu, zawarto w rocznych sprawozdaniach z dziatalnosci podmiotu leczniczego
w zakresie krwiolecznictwa??,

(Dowdd: akla kontroli str. 82-85, 92-96, 327-328)

I Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci,

Ocena czastkowa i - ~ : s
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

2. Zaopatrzenie w krew i jej skfadniki oraz ich wykorzystanie.

Opis stanu 2.1, W latach 2010-2013 nastapit spadek ilosci kupowanych sktadnikéw krwi oraz udziatu
faktycznego kosztow zakupu skiadnikow krwi w ogoéinej wartosci lekow kupowanych przez TCZ (z 17,2%
w2010 r. do 14,6% w 2013 1)
Racjonalnie gospodarowano sktadnikami krwi. Wskaznik ich wykorzystania do celow
Klinicznych, wzrést z 98,9% w 2010 r. do 99,3 % w 2013 r. Zmniejszyly sie liczba i wartosé
utylizowanych jednostek sktadnikow krwi.

W latach 2010-2013 TCZ zakupito tacznie 8.369,1 jednostek skladnikéw krwi, z tego:
7.161,1 jednostek koncentratu krwinek czerwonych' (co stanowito 85,6% zakupionych
skiadnikow krwi), 1.108 jednostek osocza $wiezo mrozonego'? (13,2%) oraz 100 jednostek
koncentratu krwinek plytkowych®™ (1,2%). W latach 2010-2012 liczba zakupionych przez
TCZ jednostek skladnikéw krwi ulegla zmniejszeniu i wyniosta odpowiednio: 2.318, 2.159,9
(spadek 06,8%) i 1.772 (spadek o 18,0%). O spadku ilosci kupowanych preparatow
decydowalo nizsze zapotrzebowanie na KKCz i FFP. W latach 2010-2012 zmnigjszenie
zakupionych ilosci KKCz wyniosto 7,5% i 17,8%, a dla FFP odpowiednio 2,0% i 21,4%.

W 2013 r. nastapit wzrost 0 24,1% (w stosunku do roku poprzedniego} ilosci zakupionych
jednostek. Zakupiono ogélem 2.119,2 jednostki, w tym: 1.834,2 jednostek KKCz (wzrost
0 21,6%) i 269 jednostek FFP {wzrost 0 14,5%).

Na zakup sktadnikow krwi w latach 2010-2013 wydatkowano ogélem kwotg 1.777 tys. zi¢,
ztego wkolgjnych latach ww. okresu odpowiednio: 486 tys. z!, 482 tys. zt, 373 tys. zt
i 436 tys. zt. Wydalki na skiadniki krwi stanowity w analizowanym okresie 15,3% ogélnych
kosztow zakupu lekdw. Wskaznik ten zmniejszyt sie z 17,2% w 2010 r. do 15,3% w 2013 r.
Z zakupionych w latach 2010-2013, 8.369,1 jednostek krwi i jej skladnikow do celow
klinicznych wykorzystano w TCZ 1gcznie 8.258,1 (98,7%), z tego: 7.062,1 jednostki KKCz
(98,6%), 1.096 jednostek FFP {98,9%}, 100 jednostek KKP (100%).

W analizowanym okresie niewykorzystanych zostalo ogélem 108 jednostek, z tego
96 jednostek KKCz oraz 12 jednostek FFP, o tacznej wartosci 17.830 zt. Udziat jednostek
zniszczonych w ogolngj liczbie jednostek zakupionych, zwiekszyt sie z 1,08% w 2010 r. do
1.90% w 2011 r., a nastepnie systematycznie poprawiat sie i wynosit 1.52% w 2012 r. oraz
0,71% w 2013 r. Wskaznik zarzadzania zapasami, obrazujacy udziat ilosci jednostek
zulylizowanych z powodu ich przeterminowania w ogolnej ilosci jednostek zakupionych,

10w sprawozdaniu za 2012 r. odnotowano, Zze na zebraniu Komitetu omawiane byly: zalecenia pokentrolne,
analizowant dziatania zwigzane z przeprowadzong procedurg ook back’, oméwiono zasady zamawiania
skladnikéw krwi, przekazywania probek do badan, wydawania sktadnikow do oddzialow, ze zwrdceniem uwag
na prawidlows dokumentacjg. Wskazano na poprawg wspéipracy lekarzy z pracownia serologiczng i Bankiem
krwi. W sprawozdaniu za 2013 r. m.in. omawiano zagadnienia dotyczace wprowadzenia nowych SOP-Ow,
prowadzenia dokumentacji oraz szkoler pielegniarek.
1" wszyslkie rodzaje koncentratu krwinek czerwonych, w tym: ubogoleukecytamy (UKKCz), napromieniowany
ubogoleukocytarny (NUKKCz), z aferezy (AKKCz): zwane dalej: KKCz.
12 zwane rowniez dalej: FFP.
13 wszystkie rodzaje koncentratu krwinek plytkowych, w tym: ubogoleukecytarny (UKKP), napromieniowany
uoogoleukocytarny (NUKKP}, ubcgoleukocylarny z aferezy (UKKP z Af): dalej KKP
W koszt zakupu nie zawieral oplaty za transport krwi i 8] sktadnikow
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wynosit. w 2010 r. — 1,04, w 2011 r. - 1,67, w 2012 r. - 1,41 oraz w 2013 r. - 0,52.
Podstawowg przyczyng utylizowania sktadnikow krwi w latach 2010-2013 bylo ich
przeterminowanie (88,9% ilosci jednostek poddanych zniszczeniu). Utylizacji z tytutu
przeterminowania podlegato wytacznie KKCz. Wartos¢ jednostek zniszczonych z tego tytutu
w latach 2012-2013 wyniosta 6.380 zt.
W przypadku 12 jednostek FFP (11,1% jednostek zniszczonych w analizowanym okresie)
utylizacja spowodowana byta uszkodzeniami mechanicznymi w 9 przypadkach, zgonem
pacjenta przed rozpoczeciem przetaczania w 2 przypadkach oraz niewykorzystaniem
planowanej ilosci jednostek w zwigzku z wystapieniem u pacjenta reakcji alergicznej na
wezesniejsze przetoczenie — w 1 przypadku.
W latach 2012-2013 TCZ nie wydawalo sktadnikow krwi za optatq innym podmiotom
leczniczym i wytworniom farmaceutycznym.

(Dowod: akta kontroli str. 97-99)

2.2. W okresie objetym kontrola, w TCZ prawidlowo prowadzono ewidencjg
zapotrzebowanych, przyjetych na stan i wydanych skiadnikow krwi.
Bank Krwi funkcjonujacy przy Pracowni Serologicznej w TCZ prowadzit ksiazke przychodow
i rozchodow skiadnikow krwi, o ktorej mowa w § 18 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwig z 2012 r. Biezaca ewidencja prowadzona byta w formie papierowej
i zawierata informacje wymagane przepisem § 18 ust. 2 wymienionego rozporzgdzenia.
W pozycji data i godzina wydania danego skiadnika krwi ewidencjonowane byly faktyczne
czasy wydania do oddziatéw szpitalnych.
Zamowienia skladnikow krwi indywidualne i zbiorcze skladane przez TCZ do RCKiK w tLodzi
- stosownie do § 19 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r. - byly sporzadzane
w formie pisemnej w dwéch egzemplarzach (oryginat dla RCKIK, a kopia przechowywana
jest w Banku Krwi TCZ).
Zamowienia indywidualne na skladniki krwi zawieraly wymagane informacje i byly
podpisywane przez lekarzy z oddziatow szpitalnych TCZ.
Zamowienia zbiorcze na skladniki krwi stanowigce uzupetnienie stanu Banku Krwi w TCZ
w 2013 r., sporzadzane byly wedtug wzoru ustalonego zatacznikiem nr 10 rozporzadzenia
w sprawie leczenia krwig z 2012 r. i byly podpisywane przez osoby posiadajgce imienne
upowaznienia do dokonywania zamowien krwi i jej skladnikow na potrzeby Banku Krwi TCZ,
wydane przez Prezesa Zarzadu TCZ na okres od dnia 1 marca 2013 r. do dnia 28 lutego
2014 r. Kontrolujacym nie przedtozono upowaznien i akceptacji gléwnego ksiegowego dla
zamowien na skiadniki krwi, sktadanych w okresie 2012 r. — 18 stycznia 2013 r. {j. w czasie
gdy brak bylo obowigzujacego rozporzadzenia w sprawie leczenia krwia.
W toku kontroli w dniu 10 marca 2014 r. Prezes Zarzadu TCZ wydat dla dwoch osob nowe,
imienne upowaznienia do dokonywania zamowien krwi i jej sktadnikow na potrzeby Banku
Krwi TCZ na okres jednego roku, tj. od dnia 10 marca 2014 r. do dnia 09 marca 2015 r.
Zamowienia zbiorcze skiadne w okresie obowiazywania upowaznien z dnia 10 marca
2014 r. posiadaly stalg akceptacje gtéwnego ksiegowego TCZ, o ktorej mowa w § 19 ust. 3
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r.

(Dowdd: akta kontroli str. 100-116)
Upowaznienia do skladania w RCKIiK w todzi, zamowien na krew i jej sktadniki do Banku
Krwi TCZ, wydane przez Prezesa Zarzadu TCZ na okres 1 marca 2013 r. - 28 lutego 2014 1.
nie posiadaly — wymaganej przepisem § 19 ust. 3 rozporzgdzenia w sprawie leczenia krwig
z 2012 r. - akceptacji Gléwnego Ksiegowego TCZ.
W okresie 01-09 marca 2014 r. zamowienia zbiorowe na krew i jej sktadniki dla Banku Krwi
TCZ, skladane byly bez wymaganych wymienionym przepisem: akceptacji Prezesa Zarzadu
TCZ lub osoby przez niego upowaznionej oraz akceptacji Gtownego Ksiegowego.

(Dowdd: akta kontroli str. 101-116)
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Najwyzsza Izba Kontroli przyjmuje do wiadomosci — jako przyczyne nieprawidiowosci
wystepujacych w okresie 2014 r. - wskazang przez obecnege Prezesa Zarzadu TCZ
konieczno$¢  zrealizowania w poczatkowym okresie funkcjonowania na stanowisku,
probleméw kluczowych dla funkcjonowania szpitala,

(Dowod: akta kontroli str. 117-118)

23. W okresie objetym kontrolg zaopatrzenie TCZ w krew i jej sktadniki bylo realizowane
wytacznie przez RCKIK w Lodzi. W umowie z dnia 2 stycznia 2012 r., zawartej na okres od
1 stycznia 2012 1. do 31 grudnia 2014 r. okreslono, m.in. ze:
-zapotrzebowanie przez TCZ ilosci i asortymentu skladnikéw krwi w poszczegélnych
kwartatach danego roku, ustalone w zataczniku moze ulec zmianie, nie wiecej jednak niz
w granicach 15%;
-odbiér zambwionych sktadnikow krwi bedzie odbywat sie w siedzibie RCKIK w Lodzi, na
podstawie pisemnego zapotrzebowania, transportem zorganizowanym przez TCZ we
wlasnym zakresie,
W umowie nie zostata ustalona wartos¢ przedmiotu zaméwienia. Nie zostat okre$lony tryb
wyboru dostawcy skladnikow krwi na potrzeby TCZ,
Na podstawie zapisow w ksigZce przychodow i rozchodow krwi i jej skladnikow prowadzone
w szpitalnym Banku Krwi, brak bylo mozliwosci ustalenia, czy w okresie objetym kontrolg
wystepowaly okresowe braki poszczegoinych sktadnikow krwi, gdyz w dokumentacii tej nie
umieszczano zapisow dotyczacych stanow zapisow skladnikéw krwi przechowywanych
w Banku Krwi.
W latach 2012-2013 nie wystapily przypadki odmowy przez RCKIK w Lodzi wydania krwi lub
jej sktadnikow na zamowienie indywidualne lub na hasto ,na ratunek". Wystapily natomiast
przypadki niepetnego wydania zamawianego skladnika krwi w celu uzupetnienia stanu
szpitalnego Banku Krwi. Przypadki takie wystepowaly najczesciej w okresach letnich.
W powyzszym okresie nie bylo tez sytuacji calkowitego braku skladnikow krwi,
przechowywanych w szpitalnym Banku Krwi. W okresach letnich byly natomiast przypadki
wystepowania ilosci sktadnikow krwi ponizej minimalnych stanow, wynikajacych z analizy
zapotrzebowan na krew, sktadanych do Banku Krwi przez oddzialy szpitalne. W tych
sytuacjach stany magazynowe Banku Krwi byly uzupelniane w terminie, wynikajacym
z mozliwosci dostarczenia przez RCKIK w Lodzi zaméwionych skladnikow krwi,
W aktualnie obowigzujacej procedurze SOP ,Organizacja pracy i zasady dziafania Banku
Krwi” nie zostaly okre$lone minimalne poziomy zapaséw skiadnikow krwi.
Z wyjasnien ziozonych przez ordynatorow dwoch oddziatow szpitalnych {Oddziat Choréb
Wewnegtrznych i Oddziat Chirurgii), w ktorych dokonywano najwiekszych ilosci przetoczen
skiadnikow krwi wynika, ze w latach 2012-2013 nie wystapily sytuacje, w kiorych krew i jgj
sktadniki byly niedostepne dla pacjentow leczonych w tych oddziatach. Oddzialy te zawsze
otrzymywaly zamawiang ilos¢ krwi i jej sktadnikow.
Wyjasniajacy wskazali, ze wydiuzony czas oczekiwania na okreslony skladnik krwi
wystepowat wytacznie w przypadkach koniecznoéci doboru krwi o okrelonym fenotypie.
W ziozonych wyjasnieniach nie wskazano skutkdéw zwigzanych z czasowym niedoborem
okres$lonych skiadnikéw krwi w procesie leczenia pacjentow.
Wyjasniajacy wskazali na syluacje, kiedy dostarczane byly zaswiadczenia o oddaniu krwi
dla konkretnego pacjenta. Zaznaczyli jednak, ze w zadnym przypadku leczenie krwig nie
byto uzalezniane od przediozenia takiego zaswiadczenia.

(Dowod: akta kontroli str. 119-129)
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2.4. Stosownie do postanowien art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
o publicznej stuzbie krwi's i w zwiazku z § 31 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
leczenia krwig z 2012 r. RCKiK w Lodzi wlatach 2012-2013 w ramach wykonywania
nadzoru specjalistycznego przeprowadzito w TCZ 4 kontrole dotyczace funkcjonowania
Banku Krwi, Pracowni Serologii Transfuzjologicznej oraz leczenia krwia i jej skiadnikami
w oddziatach szpitalnych.

Na podstawie ustalen kontroli — przeprowadzonej przez RCKIK w dniu 18 marca 2012r.
w zakresie dziatalnoéci Banku Krwi i krwiolecznictwa w 4 oddzialach szpitainych:
wewngtrznym, ortopedycznym, pediatrycznym i urologicznym — sformutowano nastepujace
wnioski i zalecenia pokontrolne dotyczace w szczegdnosci:

-umieszczania w kazdym przypadku na wynikach préb zgodnosci podpisu lekarza, ktory
dokonal oceny zgodnosci sktadnika krwi z biorcg oraz godziny rozpoczecia transfuzjj,
-dokonywania co 4 lata aktualizacji odpowiednich uprawnien dla pielegniarek wykonujgcych
przetoczen sktadnikow krwi, na szkoleniach prowadzonych w RCKIK w todzi,
-aktualizowania raz w roku procedur znajdujacych sig¢ w Banku Krwi i w oddziatach
szpitalnych,

-umieszczania w prowadzonych ksiazkach transfuzyjnych wszystkich wymaganych
informacii,

-dokonywania pomiaru i rejestracji cieploty ciata, tetna i ci$nienia tetniczego krwi pacienta
przed przetoczeniem i po jego zakonczeniu oraz po 15 minutach od rozpoczgeia
przetoczenia kazdej jednostki sktadnika krwi.

W odpowiedzi udzielonej RCKIK poinformowano, ze dla realizacji zalecen i wnioskow
pokontrolnych:

-zobowigzano  koordynatoréw  skontrolowanych oddzialéow  szpitalnych, — wspolnie
z transfuzjonistami oddzialowymi do szczegdlnego nadzoru nad zgodnym z obowiazujacymi
przepisami prowadzeniem, dokumentacji dolyczacej przetaczania skladnikow krwi {(wyniki
prob zgodnosci, ksigzki transfuzyjne, dokumentacija przetoczen w historiach chorob),
-podjeto uaktualnienie SOP-6w dotyczacych leczenia skiadnikami krwi,

-omowiono  zalecenia pokontrolne na  zebraniu  komitefu  transfuzjologicznege
z przedstawicielami wszystkich oddziatow TCZ,

-podjeto dziatania organizacyjne dotyczace realizacji szkolenia lekarzy transfuzjonistow oraz
pielegniarek, dajace uprawnienia do przetaczania skfadnikow krwi, w uzgodnionych
terminach z Sekcja Szkolen RCKIK w Lodzi.

W wyniku przeprowadzonej w dniu 21 sierpnia 2013 1. kontroli TCZ, w zakresie dziatalnosci
Banku Krwi oraz krwiolecznictwa w 4 oddzialach szpitalnych: polozniczo-ginekologicznym,
chirurgii ogélnej, chirurgii ortopedyczno-urazowej i chordb wewngtrznych, sformutowano
wnioski i zalecenia pokontrolne dotyczace:

_koniecznosci dokonania aktualizacji dwoch wzorcowych termometréw | przy ich
wykorzystaniu wykonania ponowna walidacjg urzadzen chiodniczych w Banku Krwi,
-dokladnego i czytelnego wypetniania wszystkich rubryk w prowadzonych ksiazkach
transfuzyjnych,

-wprowadzenia do stosowania obowiazujacy zgodnie z procedurg P-KR nr 01 wersja
3 wzoru protokotu, w ktorym umieszczone sg zapisy z wykonanych u chorych przetoczen
krwi i jej sktadnikow,

-dokonywania pomiaru i rejesiracji cieploty ciata, tgtna i cisnienia tetniczego krwi pacjenta
przed przetoczeniem i po jego zakofczeniu oraz po 15 minutach od rozpoczecia
przetoczenia kazdej jednostki sktadnika krwi oraz rejestracji tych parametrow w historii
choraby.

150z, U. 22014 1., poz, 332 ze zm.
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W udzielonej RCKIK odpowiedzi poinformowano o nastepujacym przebiegu realizacji
zalecett i wnioskdw pokontrolnych:
-przystapiono  do aktualizacji $wiadectw wzorcowania termometrow  wzorcowych
i przeprowadzenia walidacji urzgdzen do przechowywania sktadnikow krwi,
-zobowigzano si¢ do sukcesywnego przekazywania do oddzialéw szpitalnych ksigzek
transfuzyjnych nowego wzoru z zaleceniem wypelniania wszystkich rubryk dotyczacych
przetaczania skiadnikow krwi,
-we wszystkich oddziatach szpitalnych wprowadzono wzor protokotow  lekarsko-
pielegniarskich i zobowigzano do dokladnego wpisywania wartosci pomiart ciénienia
tetniczego krwi, temperatury ciata i tetna pacjenta przed rozpoczeciem przetoczenia, po
15 minutach od rozpoczecia przetoczenia kazdej jednostki krwi i po zakonczeniu
przetoczenia,
-zobowigzano ordynatoréw i koordynatoréw oddzialow szpitalnych do zapoznania
wszystkich lekarzy, w tym dyzurujgcych z obowiazujacq procedurg dotyczaca leczenia
sktadnikami krwi (PKR nr 01, wersja 3).

(Dowdd: akta kontroli str. 130-139)
Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na nieskuteczne dziatania w zakresie realizacii
wnioskow | zalecefi pokontrolnych. W kolejnej kontroli przeprowadzonej przez RCKIK
w Lodzi wykazywane byly nieprawidlowosci dotyczace tych samych obszaréw, W kontroli
z 2013 1. ponowione zostaly zalecenia dotyczace np. prawidiowego prowadzenia ksigzek
transfuzyjnych oraz dokonywania wymaganych pomiaréw i rejestracji cieploty ciata, tetna
i cisnienia tgtniczego krwi pacjenta przed przetoczeniem i po jego zakonczeniu. Zalecenia te
ponowione zostaly mimo wczesniejszych deklaracji TCZ o ich zrealizowaniu.

W wyniku przeprowadzonej przez RCKIK w todzi, w dniu 12 lipca 2012 r. kontroli
w Pracowni Serologii Transfuzjologicznej TCZ pozytywnie oceniono dziataino$é Pracowni
w podstawowym zakresie. Wniesiona uwaga dolyczyla dokonywania zapisow recznych
w ksigzce ,Préby zgodnosci’, dotyczacych wpisywania grupy kiwi zardwno biorcow, jak
i dawcow, bez uzywania do tego odpowiednich pieczatek. Uwaga ta zostata sformulowana
w formie zalecenia pokontrolnego. W odpowiedzi z dnia 25 wizesnia 2012 r. poinformowano
0 wykonaniu zalecenia.
Z kontroli prowadzonej przeprowadzonej przez RCKIK w todzi, w dniu 23 maja 2013 .
w Pracowni Serologii Transfuzjologiczne] TCZ w sporzadzonym protokole sformutowano
wnioski i zalecenia dotyczace:
-powotania na stanowisko kierownika Pracowni Serologii lub p.o. kierownika - zgodnie
2 rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. - diagnosty laboratoryjnego
posiadajacego odpowiednie kwalifikacje,
-umieszczania na wydawanych wynikach badan informacji, ze badanie zostato wykonane
w Pracowni Serologicznej (zamieszczona informacja o wykonaniu badan w Zakladzie
Diagnostyki Laboratoryjnej jest niewystarczajgca). O sposobie realizacji zalecen TCZ
poinformowato RCKiK w t.odzi w dniu 10 czerwea 2013 .

(Dowdd: akta kontroli str. 140-148)

W Pracowni Serologii Transfuzjologicznej TCZ prowadzona jest wewnetrzna (codziennie)
i zewnetizna (4 razy w roku na zlecenie Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie)
kontrola  jakosci  wykonywanych badan laboratoryjnych z  zakresu  serologii
transfuzjologicznej. W badanym okresie wykonane kontrole pozytywnie ocenily jakosc
badan.

(Dowod: akta kontroli str, 149)
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2.5. Zobowigzania TCZ z tytulu zakupionych w RCKIK w t.odzi skladnikow krwi wynosily
wq stanu na koniec 2012 1. i 2013 r. odpowiednio 32.961 zti 26.759 2t Zobowiazania te nie
byly wymagalne i zostaly uregulowane terminowo w styczniu 2013 r. 12014 r.
Wydatki'® poniesione przez TCZ na zakup skiadnikéw krwi w RCKiK wynosity w 2012 1.
367.605,31 z1 i w 2013 1. 429.324 i, Analiza ptatno$ci dokonywanych przez TCZ wykazala,
ze w 2012 r. dwie faktury zostaly zaptacone po ustalonym terminie:
-faktura na kwote 5.521 24 z terminem zaplaty do dnia 11 kwietnia 2012 r zostata zaptacona
w dniu 17 kwietnia 2012r (6 dni pe terminie},
-faktura na kwote 4.928 zi z terminem zaptaty do dnia 4 czerwca 2012 1. zostata zaptacona
w dniu 6 czerwca 2012r.(2 dni po terminie}.
W zwigzku z nieterminowym uregulowaniem zaplaty za wymienione faktury, RCKiK w todzi
przekazalo do TCZ note odsetkowa nr 49/12 z dnia 30 czerwca 2012 1. na kwotg 15,31 2t
Po uwzglednieniv - zlozonych przez TCZ - wyjasnien dotyczacych przyczyn
nieterminowego uregulowania zaptaty, RCKiK w t.odzi umorzylo naliczone odsetki.

{(Dowod: akta kontroli str. 150-161}

Najwyzsza lzba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidiowosci
dzialalno$¢ kontrolowane] jednostki w zbadanym zakresie.

3. Przechowywanie krwi i jej skladnikéw oraz przygotowanie i przekazywanie krwi
i jej skladnikéw jednostkom i kamorkom organizacyjnym podmiotu leczniczego.

3.1, Dostarczanie zaméwionych w RCKIiK w Lodzi skladnikow krwi do Banku Krwi w TCZ
powierzono w latach 2012 - 2013 firmie PTU-TCS Ryszard Misiak w todzi."”. Wyboru
wykonawey ustug transportowych, dokonano w wyniku rozstrzygnigcia postgpowania
przeprowadzonego w trybie konkursu ofert.

Postanowienia umow o $wiadczenie uslug transporu krwi i jej skladnikéw, zabezpieczaly
warunki transportu, wymagane rozporzadzeniami w sprawie leczenia krwig', Swiadczenie
ustug transpartowych zabezpieczone zostato przez 24 godziny na dobg, w tym rowniez
wdni wolne od pracy i $wigta. Koszty ustug transportu krwi i jej sktadnikow wyniosly
w2012r.31.599 2, aw 2013 1. 32.176, 50 zt.

Analiza wybranych 10 protokotow transportu krwi i jej sktadnikow dostarczonych z RCKIK
wtodzi w 2013 r. wykazata, ze do Banku Krwi TCZ przyjmowane byly sktadniki krwi
dostarczone w wymaganych warunkach. Temperatury odczytane przy odbiorze preparatow
z transportu miescily sie w zakresach ustalonych w opracowaniu pn. ,Medyczne zasady
pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawania, obowiazujace w jednostkach
organizacyjnych publiczne] stuzby krwi"'®.

W latach 2012-2013 wystapity nastepujace przypadki zwrotdw skfadnikow krwi:

-jeden przypadek zwrotu skiadnika krwi z Banku Kwi TCZ do RCKIK w todzi z powodu
uszkodzenia pojemnika zawierajgcego jedng jednostkg osocza swiezo mrozonego.

Zwrotu uszkodzonego pojemnika dokonano w maju 2013 r. wraz z uzasadnieniem
i udokumentowaniem w formie protokolu niewykorzystania sktadnika, sporzadzonego
stosownie do § 24 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 1. Protokét

1 wedlug analityki konta 201-04-D0018 Regionalne Centrum Kiwiodawstwa i Kiwiclecznictwa w Lodzi

Y i 5GIUMA 2 2 dnia 30 marca 2012r., na okras od 1 kwietnia 2012r. do 31 marca 2013r. craz nr 64/UMH3 z
dnia 25 marca 2013r., na okres od 1 kwigtnia 2013r. do 31 marca 2014r.,

18 n3 2012 1. w rozporzadzeniu z 2005 . (mimo jego nieobowigzywania), a na 2013 r. w obowigzujacym w tym
czasle rezporzadzeniu z 2012 .

19 wydane przez Instylut Hematologii i Transfuzjologii (pkt 6.2.1.6. wydania I}, zwane dale] Medycznymi

zasadami”
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sporzadzono w 1 egzemplarzu i przekazano do RCKIK w todzi, bez pozostawienia jego
kopi w TCZ. RCKIK w Lodzi uznato za zasadne dokonanie zwrotu osocza.
-Jjeden przypadek zwrotu sktadnika krwi z oddzialu szpitalnego do Banku Krwi TCZ
z powodu zgonu pacjenta w trakcie pobierania skladnika krwi z Banku Krwi TCZ.
Nie wystapity inne przypadki zwrotow sktadnikow kiwi z oddzialow szpitalnych do Banku
Krwi TCZ.

{Dowdd: akta kontroli str. 162-185)

Zwrot w lutym 2013 r,, skladnika krwi z oddziatu szpitainego i jego przyjecie do Banku Krwi
dokonany zostal hez udokumentowania wymaganego § 24 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwig z 2012 r.
Wedtug Najwyzszej Izby Kontroli podany w wyjasnieniach krotki okres od wydania skladnika
krwi do jego zwrotu do Banku Krwi, nie stanowi uzasadnienia dla niesporzadzenia
dokumentacji, o kiérej mowa w wymienionym przepisie. Warunki przechowywania
I transportowania sktadnika krwi, stanowig istotny czynnik bezpieczenstwa leczenia krwia,
{Dowod: akta kontroli str. 186-187)

W wyniku dokonanych w toku kontroli ogledzin stwierdzono, ze krew i jej sktadniki byly
przechowywane w warunkach okreslonych w § 22 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig
z 2012 r. oraz w sposob ulatwiajacy ich prawidlowe i sprawne wydawanie.
Bank Krwi TCZ jest zlokalizowany w Zakiadzie Diagnostyki Laboratoryjnej w dwach
oddzielnych pomieszczeniach. Do przechowywania krwi i jej skladnikow Bank Krwi
dysponowat,
-witryng chiodnicza, w ktorej przechowywano KKCz bez kozuszka.
Woreczki ze skladnikami krwi umieszczone byly w pozycji pionowej umozliwiajace
swobodny przeplyw powietrza pomigdzy nimi. Woreczki oznakowane byly w sposab trwaly
wedtug grup krwi ABO i RhD. Przechowywane byty wedlug terminu waznosci, co umozliwiato
wydawanie najstarszych preparatow. Nie przechowywano w Banku Krwi KKCz
autologicznego, natomiast KKCz po wykonaniu prob zgodnosci miedzy dawca, i biorcg byly
przechowywane w wydzielonym wyraznie oznakowanym miejscu w witrynie chiodniczej.
-chtodziarkg do przechowywania woreczkow z pozostalosciami po przetoczeniu,
-zamrazarka w ktorej przechowywano osocze, posegregowane wedtug grup ABO.
-zamrazarkg zapasowg na wypadek awarit urzadzenia podstawowego,
-urzadzeniem typu ,Sahara 3" do rozmrazania osocza.
Urzadzenia chiodnicze byly wyposazone w dwa niezalezne mierniki temperatury, za
pomocy ktorych pomiar temperatury dokonywany byly 3 razy w ciggu doby, a wyniki
zapisywano w prowadzonym osobno dla kazdego urzadzenia rejestrze odczytu
temperatury. Zamrazarka byta wyposazona dodatkowo w sygnal dzwiekowy uruchamiany
w przypadku awarii zasilania urzadzenia lub przy spadku wiasciwej temperatury wewnatrz
urzadzenia.
Na podstawie rejestrow odczytow temperatur w trzech urzadzeniach (dwie chiodziarki
ijedna zamrazarka) w wybranych miesigcach (lipiec i sierpien) 2013 r. stwierdzono, ze
temperatury przechowywania sktadnikow krwi odpowiadaly wymaganym w § 22 ust. 10 13
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig z 2012 7.,
Bank krwi nie przechowywal jednostek KKP.

(Dowod: akta kontroli str. 188-195)

3.2.  Pracownia Serologii Transfuzjologicznej?® funkcjonuje jako wydzielona pracownia
w strukturze Zakladu Diagnostyki Laboratoryjnej. Koszty funkcjonowania Pracowni nie byly

** zwana dalej Pracawnig
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wyodrgbniane | stanowily czed¢ kosztéw funkcjonowania Zaktadu Diagnostyki
Laboratoryjnej.
Organizacja pracy Pracowni zapewniala gotowosé do  wykonywania badan
immunohematologicznych {bez procedur dla noworodkéw) przez catq dobe {w godzinach
popotudniowych i nocnych oraz w dniach wolnych dyzury dwuosobowe). Badania
serologiczne wykonywal staly zespd!. Zatrudnionych bylo 6 diagnostow iaboratoryjnych
uprawnionych do wykonywania badan immunchemalologicznych i autoryzaciji wynikow oraz
2 technikéw analityki z uprawnieniami do wykonywania badaii immunohematologicznych.
Peinienie obowiazkow kierownika Pracowni powierzone zostato w dniu 12 czerwca 2013 1.
miodszemu asystentowi Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej, spelniajacemu warunki
ustalone w § 42 punkt 2 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r. i posiadajacemu
kwalifikacje wymagane § 28 ust. 2 tego rozporzadzenia.
Zgodnie z wymogami ustalonymi w § 29 ust. 8 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig
z 2012 r., w ksigzce raportow odnotowywany byt przebieg pracy Pracowni. Przegladanie
raportdw i ich analiza potwierdzane bylo podpisem kierownika lub upowaznionej przez niego
osoby. Stosownie do postanowien § 29 ust. 9 wymienionego rozporzadzenia, wyniki badan
wydawanych z Pracowni autoryzowane byly przez diagnoste laboratoryjnego.
Probki krwi na badania byly przyjmowane zgodnie z zasadami ustalonymi
§ 33 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r.?' Kompletne informacje zapisywane
byty w systemie z wykorzystaniem kodu kreskowego wlasciwego dla danej prébki.
Prawidlowo prowadzona byta dokumentacja badan w ksiazce grup krwi i ksigzce zgodnosci
grup krwi. Blankiety wynikow grup krwi i prob zgodnosci drukowane komputerowo posiadaty
wszystkie wymagane dane dotyczace biorcy. W Pracowni prowadzone byly rowniez rejestr
biorcow zimmunizowanych oraz ksigzka badan i wynikow oznaczenia pozostalych
antygendéw z ukladu Rh oraz antygenu K z uktadu Kell u biorcow i dawcow.

(Dowdd: akta kontroli str. 196-209)

Pracownia wyposazona byta w sprzet wymagany § 30 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie leczenia
krwig z 2012 r. W Pracowni znajdowato sie rowniez wyposazenie zalecane, wymienione w § 30
ust. 2, pkt. 2, 3 i 5 wymienionego rozporzadzenia. Chicdziarki, cieplarki oraz blok grzewczy
posiadaty po dwa niezalezne mierniki temperatury. Temperatura w urzadzeniach kontrolowana
byla na podstawie wskazan umieszczonych wewnatrz czujnikdw temperatury i dokumentowana
3 razy w ciggu doby.

(Dowod: akta kontroli str. 210)

Pomieszczenie Banku Krwi nie bylo wyposazone w klimatyzacje. W warunkach silnego
nasionecznienia temperatura wewnatrz pomieszczenia przekraczala dopuszczone normg
18-25° C imiata wplyw na warunki przechowywania skladnikéw krwi w urzadzeniach
chlodniczych. Analiza rejestrow odczytow temperatur w wybranych urzadzeniach w lipcu i
sierpniu 2013 r. wykazala, ze dla 10 odczytow lemperatur w chiodziarkach do
przechowywania KKCz, wskazania termometru osiagnely maksymalng dopuszczalng
wartos¢ (+6° C).
Na wniosek Kierownika Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej (z lipca 2013 r. i marca 2014 r),
Prezes Zarzadu TCZ, w kwietniu 2014 r. wyrazit zgode na realizacje inwestycji polegajacej
na zamontowaniu klimatyzacji w Pracowni Serologii Transfuzjologicznej. Wyboru
wykonawcy dokonano- na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. prawo
zambwien publicznychZ - bez stosowania przepisow tej ustawy.

{Dowod; akta kontroli sir. 211-217)

2 ppisane zgednie z § 33 ust. 11ub 3, z zatgczonym zleceniem o ktdrym mowa w § 33 ust. 2

20z U 220131 poz. 907 ze zm,
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3.3. TCZ zostalo wytypowane do realizacji zadan wynikajacych z projektu PLO067
Kompleksowa informatyzacja systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa w  Polsce
dofinansowanego z Mechanizmu Finansowego Europejskiego Ohbszaru Gospodarczego,
w ramach priorytetu 2.5 Opieka zdrowotna i opieka nad dzieckiem.
W maju 2011 r. na podstawie umowy zawartej z RCKIK w todzi TCZ, oftrzymalo
w uzytkowanie sprzet komputerowy wraz z oprogramowaniem do obsiugi Banku Krwi?. TCZ
zobowigzalo sig¢ m.in. do uzywania przedmiotu uzyczenia zgodnie z jego przeznaczeniem,
przy czym postanowienia umowy nie okreslaly jednoznacznie tego przeznaczenia.
Oprogramowanie aplikacji Bank Krwi zostalo zainstalowane i uruchomione w wersj
testowej. Przeszkolone zostaty dwie osoby zarzadzajgce Bankiem Krwi.
W katalogu oprogramowania zainstalowanego na sprzecie przekazanym w ramach projekiu,
znajdowaly sie poza aplikacjg do faczenia sie z Bankiem Krwi w RCKIK w Lodzi réwniez
inne programy niezwigzane z projektem, w tym aplikacja laboratoryjnego systemu
informatycznego  obstugujgcego  Pracownie  Serologii  Transfuzjologicznej.  Instalacji
dodatkowego oprogramowania dokonano po konsultacji z RCKIK w Lodzi.
W ramach praktycznego wykorzystania uzyczonego sprzetu komputerowego m.in.
dokonywana byla archiwizacja plikéw uzytkowych dla  Pracowni  Serologii
Transfuzjologicznej, zawierajacych wzory obowigzujacych dokumentow, wzory zamowien
na odczynniki do wykonywania badai serologicznych, $wiadectwa kontroli jakosci tych
odczynnikdw, karty charakterystyk preparatu niebezpiecznego, rejestr pacjentow, u ktorych
wykryto przeciwciata odpornosciowe w trakcie badan serologicznych.

{Dowdd: akta kontroli str. 218-223, 226)

Sprzet i oprogramowanie przekazane do TCZ w ramach projeklu, nie byly wykorzystywane
w organizacji pracy Banku Krwi oraz gospodarowania krwia i jej sktadnikami. Ze wzgledu na
problemy tacznosdci z systemem, aplikacja nie zostala dotychczas uruchomiona w wersji
roboczej.
TCZ dwukrotnie w zlozonych do RCKIiK w todzi oSwiadczeniach (jedno bez daty, drugie
wedtug stanu na dzien 31.12.2013 r.) potwierdzilo wykorzystywanie sprzetu zgodnie
z przeznaczeniem do realizacji projektu PLO067. Os$wiadczenia te - podpisane przez
kierownika Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej (w obu przypadkach) i Prezesa Zarzadu
sprawujacego te funkcje w okresie 9 sierpnia 2011 do 4 lipca 2013 r. (o$wiadczenie bez
daty) byly niezgodne ze stanem rzeczywistym.
Najwyzsza lzba Kontroli nie moZze uznaé wyjadnien wskazujacych, Zze o$wiadczenia
odnosily sie wylgcznie do potwierdzenia posiadania uzyczonego sprzetu. Uzyte
w oswiadczeniu sformutowania wyraznie wskazujq na potwierdzenie wykorzystywania
sprzetu do realizacji projektu PLO0G7.

(Dowdod: akta kontroli str. 224-226)

Najwyzsza lzba Konfroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidiowosci,
dziatalnoé¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie,

4, Warunkileczenia krwig i jej skladnikami

4.1.  Lekarz odpowiadajacy za gospodarke krwia w TCZ zostal przeszkolony na kursach
doskonalacych dla lekarzy w zakresie ,Transfuzjologia kliniczna - gospodarka krwia i jej
sktadnikami” w dniach 15-18 listopada 2011 r. oraz w zakresie ,Transfuzjologia kliniczna -
obstuga i nadzor szpitalnych Bankow Krwi" w dniu 13 grudnia 2013 r. zorganizowanych
przez RCKIK w todzi.

Naczelna Pielegniarka TCZ ustalifa imienng liste pielegniarek i pofoznych zatrudnionych
w 2013 roku w poszczegblnych oddziatach TCZ, uprawnionych do dokonywania przetoczen

** komputer DELL — 1.780 MT, monitor DELL — P1905 oraz drukarke iglowa Lexmark typ 2580
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krwi oraz jej skladnikéw, wykonywania czynnosci zwiazanych 2z tym zabiegiem
i posiadajacych zaéwiadczenie o odbyciu szkolenia okre$lonego w przepisach wydanych na
podstawie art. 21 ust. 2 ustawy o publicznej stuzbie kiwi. Sporzadzona imienna lista
zawierala ogolem 115 nazwisk pielegniarek i poloznych z 11 oddzialow szpitalnych,
uprawnionych do wykonywania wymienionych czynnosci.
W 2012 r. do dokonywania przetoczen krwi i jej skladnikow oraz wykonywania czynnosci
zwigzanych z tym zabiegiem, uprawnionych bylo ogolem 55 pielegniarek i poloznych
z 7 oddzialdw szpitalnych.
W 2012 r. uczestniczylo w szkoleniach w zakresie podstawowym oraz uzupetniajacym,
oktorych mowa w art. 21 ust. 2 ustawy o publiczne] stuzbie krwi, potwierdzonych
stosownymi za$wiadczeniami, ogdlem 9 pielegniarek i potoznych zatrudnionych
w 3 oddziatach. Szkolenia byly zorganizowane w siedzibie RCKIK w todzi. W 2013 r.
w dwudniowym szkoleniu zorganizowanym w siedzibie TCZ w dniach 21-22 maja 2013 1.,
prowadzonym przez pracownikow RCKIK w todzi, udziat wziglo ogolem 60 pielegniarek
i potoznych z 11 oddziatoéw szpitalnych:
Zagadnienia objete powyzszym szkoleniem zostaly zrealizowane w formie Ewiczen oraz
wykiadow.
W latach 2012-2013 w szkoleniach zorganizowanych w RCKIK w Lodzi wziglo udziat
8 lekarzy uprawnionych do przetaczania krwi z 8 oddziatow szpitalnych TCZ.

(Dowod: akta kontroli str. 66-67, 227-235}

4.2. W latach 2010-2013 w TCZ dokonano przetoczenia krwi i jej sktadnikow u 2.555
pacjentow, co w stosunku do liczby 87.543 pacjentow leczonych w tym okresie w TCZ
stanowilo 2,9%. W kolejnych latach okresu objetego kontrota liczba pacjentéw leczonych
krwia i jej skladnikami wynosita:
— w2010 r. - 717 pacjentéw i w stosunku do ogolnej liczby leczonych pacjentow 21.583
stanowili oni 3,3%
— w2011 r. - 639 pacjentow i w stosunku do ogolne] liczby leczonych pacjentéw 21.854
stanowili oni 2,9%
— w2012 r. - 560 pacjentéw i w stosunku do ogdlnej liczby leczonych pacientow 22.093
stanowili oni 2,5%.
— w2013 r. - 639 pacjentow i w stosunku do ogoinej liczby leczonych pacjentow 22.013
stanowili oni 2,9%
W latach 2010-2013 w TCZ nie dokonywano transfuzji autologicznych.
W latach 2012-2013 podstawowym skiadnikiem krwi podlegajacym przetoczeniu byt KKCz.
W 2012 r. podczas 646 transfuzji przetoczono 1.483 jednostki tego skiadnika. W 2013 r.
liczba transfuzji wzrosta do 706 (wzrost 0 9,3%), a liczba przetoczonych jednostek do 1.823
(wzrost 0 22,9%).
Zwiekszaly sie w latach 2012-2013 liczby transfuzji i przetoczonych jednostek FFP.
Odpowiednio podczas 136 transfuzji przetoczono 233 jednostki oraz podczas 141 (wzrost
0 3,7%) transfuzji przetoczono 261 (wzrost o 12,0%) jednostek.
Zmniejszyla sie w omawianych latach liczba transfuzji KKP. W 2012 r. podczas 20 transfuzji
przetoczono 20 opakowan, w tym 2 z aferezy, a w 2013 r. w11 transfuzjach,
5 przetoczonych opakowan pochodzito z aferezy.
W badanym okresie w TCZ nie dokonywano transfuzji innych sktadnikow krwi.
(Dowod: akta kontroli str. 99, 272-273)

4.3. Kazdy przypadek wystapienia powikiania poprzetoczeniowego byt zgloszony w dniu
wystapienia powiktania do RCKiK w Lodzi. W latach 2010-2013 zgloszono cztery przypadki
wystapienia wczesnych powiklai poprzetoczeniowych w postaci niehemolitycznych
odczynéw goraczkowych. Zgloszone powiktania odnotowano u 0,16 % pacjentow, ktorym
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dokonano transfuzji*. Zgloszone powiktania nie byly zaliczane do cigzkich/ostrych powikfan
poprzetoczeniowych.
W przypadkach powiklan poprzetoczeniowych zgtoszonych w latach 2012-2013, badania
przeprowadzone przez RCKIK w todzi nie stwierdzily serologicznej przyczyny powiklania
poprzetoczeniowego w zakresie antygenéw ukladow grupowych krwinek czerwonych.
Zwigzek opisanych w zgloszeniu objawow z przetaczanym skiadnikiem krwi, uznano za
mozliwy.
W kontrolowanym okresie nie odnotowano innych zdarzen niepozadanych oraz zakazen
biologicznymi czynnikami chorobotworczymi, przenoszonymi droga krwi.
Pacjenci lub ich rodziny nie zglaszali roszczen finansowych z tytulu wystapienia powikian
poprzetoczeniowych. TCZ nie wyplacalo odszkodowan z tego tytutu w latach 2010-2013.
Zgloszenia dokonane byly na obowigzujacych formularzach. Stosownie do procedury
sLeczenie krwig i jej skiadnikami" wersja nr 01 z dnia 3 marca 2013 r.,, do obowiazkow
lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie krwi nalezalo wypetnienie formularza zgloszenia
powikiania poprzetoczeniowego i umieszczenie jego kopii w historii choroby pacjenta.
Natomiast TCZ zobowigzany byt do przekazania wypetnionego formularza zgloszenia
powikiania poprzetoczeniowego do RCKIiK w todzi, a takze przestania materiatu do badan
oraz protokotu natychmiast jak to mozliwe, najlepiej przed uplywem 4 godzin od wystapienia
odczynu.

(Dowod: akta kontroli str, 236-262)

Dla powikiania poprzetoczeniowego, zgtoszonego w sierpniu 2013 r. nie zostat zrealizowany
— wynikajacy z procedury ,Leczenie krwia i jej sktadnikami” nr 01 z dnia 3 marca 2013 r. -
obowigzek wiaczenia kopi formularza zgloszenia odczynu od RCKiK wLodzi, do historii
choroby pacjenta. Przyczyng powyzszego bylo zaniedbanie obowigzkow lekarza
odpowiedzialnego za przetaczanie krwi.

(Dowad: akta kontroli str. 263-266)

4.4. W okresie objetym kontrola, TCZ otrzymato z RCKiK w Lodzi jedng informacje z dnia
24 sierpnia 2012 r. o zgtoszeniu procedury ,spojrzenia wstecz’, w wyniku potwierdzenia
w wykonywanych w dniu 19 lipca 2012 r. badaniach krwi dawcy obecnosci przeciwciata
anty-HIV, z donacji wykonanej w dniu 15 lipca 2012 r.
Skiadnik krwi tego dawcy (KKCz) zostat wydany w dniu 11 marca 2012 r. i przetoczony
pacjentce w dniu 13 marca 2012 r., na Oddziale Wewnetrznym TCZ.
Pacjentka zmarta 150 dni przed otrzymaniem przez TCZ zgloszenia procedury ,spojrzenie
wstecz" co wykluczyto zlecenie wykonania odpowiednich badan w celu potwierdzenia lub
wykluczenia zakazenia. Wediug dokumentacji medycznej przyczyng zgonu pacjenta byla
choroba zasadnicza. Informacje w powyzszym zakresie TCZ przekazato do RCKiK w Lodzi
nastepnego dnia po otrzymaniu zgloszenia procedury look back.

(Dowdd: akta kontroli str, 267-271)

4.5. Przetoczen skfadnikow krwi objetych kontrola, dokonywano zgodnie z zasadami
okreslonymi w obowigzujacej procedurze leczenia krwig dla oddzialow szpitalnych? oraz
w przepisach § 12 i 13 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r. i rzetelnie je
dokumentowano.

W kazdym przypadku przetoczern KKCz przekazywano do Pracowni skierowanie na
wykonanie proby zgodnosci, zgodnie z wzorem okreslonym w zalaczniku nr 6 do
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r., ktore zawierato wszystkie wymagane

2w 201071.0,14%, w 2011 1.0,16%, w 2012 r. 0 iw 2013 1. 0,31%
2 dolyczy przetoczen wykonywanych w roku 2012
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informacje®™. Nawynikach proby zgodnosci lekarz lub uprawniona pielegniarka
udokumentowali swoim podpisem dokonanie oceny zgodno$ci sktadnika krwi z biorcg, co
bylo zgodne z § 11 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwia z 2012 r., a jej wynik
zostat odnotowywany w ksigzce transfuzyjne;.
Nie udokumentowano faktu informowania pacjenta o ryzyku i korzysciach wynikajgcych
z przetoczenia. W zadnym z analizowanych przypadkow nie bylo pisemnej odmowy
pacienta na wykonanie przetoczenia. Przetoczenia objetych kontrolg sktadnikow krwi
dokonat lekarz |lub na jego zlecenie uprawniona pielegniarka.
We wszystkich skontrolowanych przetoczeniach skiadnikdw krwi przestrzegano czasu
przetoczenia sktadnika krwi2’ oraz przetoczenia rozpoczete byly w wymaganym czasie od
jego otrzymania ze szpitalnego Banku Krwi 2,
W kazdym kontrolowanym przypadku przed przetoczeniem, 15 minut od rozpoczecia
przetaczania kazdej jednostki i po jego zakonczeniu, pacjentowi dokonano pomiaru
i rejestracji cieploty ciata, tetna i ciSnienia tetniczego krwi oraz podczas przetoczenia i przez
12 godzin po jego zakohczeniu pacjenci byli obserwowani przez lekarza lub wyznaczong
przez niego pielegniarke. Dokonanie pomiaru parametrow zyciowych pacjenta bylo
odnotowywane w historii choroby.
W kazdym objetym kontrola przypadku przetoczenia skiadnika krwi informacja o zabiegu
przetoczenia byta odnotowywana w historii choroby pacjenta, ksigzce transfuzyjnej, karcie
informacyjnej z leczenia szpitalnego pacjenta oraz ksigdze raportdw pielegniarskich, co byto
zgodne z § 4 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig lub pkt 4.17 procedury
medyczne;.
Whisy w ksiazkach transfuzyjnych okreslone we wzorze ksiazki transfuzyjnej stanowigcym
zalacznik nr 1 do rozporzadzenia wsprawie leczenia krwig byly kompletne.
W analizowanych historiach choréb nie wystapity powiklania poprzetoczeniowe. Zdarzenia
te nie byly wykazane rowniez w ksigzce transfuzyjne;.

{Dowod: akta kontroli str. 274-325)

Stosownie do § 12 ust. 16 i 17 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwia z 2012 r. pojemniki
z pozostatoscig po przetoczeniu wraz z zestawami do przetoczenia, opisane nazwiskiem
i imieniem pacjenta oraz datg i godzing przetoczenia, po zapakowaniu do workow
jednorazowego uzycia z folii polietylenowej koloru czerwonego, przekazywane byly
z oddziatdow do Banku Krwi, w ktérym przechowywane byly w wyznaczongj chiodziarce,
przez okres 72 godzin w temperaturze 2-6°C, kontrolowanej w odstepach 8 godzinnych.
Po uplywie wymaganego terminu przechowywania, odpady medyczne przekazywane byly
do utylizacji. W dniu dokonywania ogledzin nie stwierdzono przechowywania workow
zawierajacych pozostatosci po przetoczeniach, przez okres dtuzszy niz 72 godziny.

(Dowdd; akta kontroli str. 188-189)

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, NajwyZsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzsze
Izbie Kontroli#, wnosi o:

2 dane identyfikacyjne pacjenta, grupa krwi, pieczatka i podpis lekarza zlecajacego oraz czytelny podpis osoby
pobierajacej prébke krwi.
7 Przetoczenia KKCz nie mozna dokonywaé diuzej niz 4 godziny, a FFP i KKP dluzej niz 30 minut.
28 Przetoczenia KKCz nale2y rozpoczal nie paZniej niz w ciagu 30 minut od ich dostarczenia, a FFP i KKP
niezwlocznie po ich otrzymaniu, a wyjatkowych przypadkach, jeZeli przewiduje sig, ze czas do rozpoczecia
przetoczenia bedzie diuzszy niz 30 minut, krew naleZzy przechowywat w zwalidowangj chiodziarce,
przeznaczone] wytacznie do tego celu, w temperaturze od 2°C do 6°C, przy czym temperature w chlodziarce
nalezy sprawdzad i zapisywat co najmniej 3 razy w ciggu doby {co § godzin},
90z.U.22012r. poz. 82 ze zm,, zwana dalej ustawg o NIK
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Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

1. przestrzeganie ustalonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie leczenia
krwig z 2012 r. zasad zatwierdzania standardowych procedur operacyjnych,

2. dokumentowanie zwrotow skladnikow krwi z oddziatow do szpitalnego Banku Krwi,
zgodnie z wymogami ustalonymi § 24 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig
z2012r,

3. dokumentowanie w historii choroby pacjenta powiklan poprzetoczeniowych w sposéb
ustalony obowiazujacq procedura,

4. zapewnienie skutecznej realizacji zalecen i wnioskow z kontroli prowadzonych
w zakresie leczenia krwig,

5. podjgcie dziatah majacych na celu wykorzystywanie sprzetu komputerowego
otrzymanego w ramach projektu ,Kompleksowa informatyzacja systemu krwiodawstwa
i krwiolecznictwa w Polsce” na zadania okreslone w tym projekcie.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostalo 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 piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sig do dyrektora Delegatury NIK
w Lodzi.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontrol,
w terminie 14 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach Iub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sig od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezen wcatosci Iub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

todz dnia A4S~ maja2014r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Lodzi
Dyrektor
Przemystaw Szewczyk

Kontrolerzy:
Dariusz Krawczyk
Glowny specjalista kp.

L
el A &

<_Zbigniew Czérepak
Gtowny specjalista kp.
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