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|. Dane identyfikacyjne kontroli

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

Jednostka  Najwyzsza Izba Kontroli

przeprowadzajaca  Delegatura w Opolu
kontrole

Kontroler  Marcin Blajda, starszy inspektor kontroli parstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 89208 z dnia 8 stycznia 2014 r.

(dowdod: akta kontroli, str. 1-2)

Jednostka Samodzielny Publiczny Zespot Opieki Zdrowotnej w  Kedzierzynie-Kozlu',
kontrolowana | 24 kwietnia 5, 47-200 Kedzierzyn-Kozle

Kierownik jednostki  Marek Staszewski, Dyrektor SP ZOZ (od 30 pazdziernika 2013 r.)
kontrolowanej .
(dowdd: akta kontroli, str. 9)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci?,

Ocena ogdlna ‘ : "y . . . . .
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zakresie krwiolecznictwa w latach 2012-2013.

Uzasadnienie W SP Z0OZ zapewniono prawidtowg organizacje leczenia krwig i jej sktadnikami oraz

oceny ogolnej  zahezpieczenie jednostek i komérek organizacyjnych w krew i jej sktadniki,
a organizacja pracy Pracowni Serologii Grup Krwi i Koagulologii® byta zgodna
zwymogami okreSlonymi w rozdziale 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
11 grudnia  2012r. wsprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych
wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczag w rodzaju stacjonarne | cafodobowe
Swiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia
krwig | jej sktadnikami, za wyjatkiem przemieszczania personelu Pracowni
wykonujacego badania serologiczne na stanowiska pracy w innych pracowniach
dziatajagcych w ramach Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej°. Przestrzegano
warunkéw przechowywania oraz wydawania krwi i jej sktadnikow, dokonywano
analiz ich zuzycia, a efektywno$¢ gospodarowania zakupionymi sktadnikami krwi
w kontrolowanym okresie ulegata poprawie. Zgtoszono do centrum krwiodawstwa
I krwiolecznictwa powiktania poprzetoczeniowe, ktore wystapity u pacjentéw SP Z0Z
leczonych krwig i jej sktadnikami, lecz nie byly one spowodowane nieprawidtowym
dziataniem kontrolowanej jednostki.
W SP ZOZ wyznaczono lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig oraz
powotano komitet transfuzjologiczny, lecz ich zadania nie byty w petni realizowane.
Stwierdzone nieprawidtowosci zwigzane z leczeniem krwig i jej sktadnikami oraz ich
dokumentowaniem dotyczyty przypadkow:

' Dalej: SP ZOZ.
2Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo
stwierdzonych nieprawidtowosci, negatywna.
3 Dalej: Pracownia.
4Dz. U. z 2013, poz.5; dalej rozporzadzenie w sprawie leczenia krwia.
5 Dalej: ZDL.
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Opis stanu
faktycznego

— nieodnotowywania w historii choroby pacjenta dokonanej oceny zgodnosci ze
ztozonym zamowieniem na skfadnik krwi;

— nierozpoczecia przetoczenia sktadnikéw krwi w wymaganym czasie od ich
otrzymania oraz nieprzestrzegania czasu ich przetaczania;

— niezapewnienia obowigzujacego zgodnie z Standardowymi Procedurami
Operacyjnymi (SOP) i rozporzadzeniem w sprawie leczenia krwig wzoru ksigzek
transfuzyjnych na objetych kontrolg Oddziatach Chirurgii Ogdlnej oraz Choréb
Wewnetrznych SP ZOZ;

— przyjecia zwrotu czterech jednostek skfadnikow krwi do braku krwi, bez
uzyskania na to zgody dyrektora Centrum.

Pozostate stwierdzone podczas kontroli nieprawidtowosci dotyczyty:

— niezapewnienia zatwierdzenia lub zaakceptowania 19 standardowych procedur
operacyjnych obowigzujacych w Pracowni SP ZOZ w zakresie wykonywania
badan serologicznych przez dyrektora Regionalnego Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa8 w Opolu lub osobe przez niego upowazniong;

— nieterminowego przekazywania do RCKIK Opolu sprawozdania z dziatalnosci
SP Z0Z w zakresie krwiolecznictwa za 2013 rok oraz okresowych sprawozdan
z dziatalno$ci komitetu transfuzjologicznego w latach 2012-2013;

— braku akceptacji zbiorczych zamdwien na krew i jej sktadniki przez gtéwnego
ksiegowego SP ZOZ;

— nieterminowego regulowania ptatno$ci za dostarczone do SP ZOZ sktadniki krwi;

— wydawania za opfatg sktadnikéw krwi i jej sktadnikow innym podmiotom
leczniczym.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Organizacja leczenia krwia

1.1. W SP ZOZ zapewniono organizacje leczenia krwig oraz funkcjonowanie banku
krwi zgodnie z wymogami okre$lonymi w§ 2 pkt 1 i 2 i § 15 rozporzadzenia
w Sprawie leczenia krwig.
W kontrolowanym przez NIK okresie w SP ZOZ w ramach ZDL dziatata Pracownia,
ktéra prowadzita bank krwi oraz wykonywata catodobowo badania z zakresu
immunologii transfuzjologicznej. Bank krwi zlokalizowany zostat w odrebnym
pomieszczeniu i zaopatrywat catodobowo komorki organizacyjne SP ZOZ w krew
ijej sktadniki. Osobg sprawujacg nadzér nad bankiem krwi w okresie objetym
kontrolg byt lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig, obecnie petnigcy réwniez
funkcje Zastepcy Dyrektora SP ZOZ ds. $wiadczen zdrowotnych.
Pracownia nie byta formalnie wyodrebniona w strukturze organizacyjnej SP ZOZ’
jako samodzielna jednostka. W dniu 7 stycznia 2014 r. Dyrektor SP ZOZ zlozyt do
Starosty Powiatu Kedzierzyrisko-Kozielskiego wniosek o zmiane statutu SP ZOZ
w zakresie m.in. zmiany organizacyjnej ZDL, polegajacej na formalnym utworzeniu
Pracowni oraz wigczeniu w struktury ZDL Banku Krwi.

(dowdd: akta kontroli, str. 12-35, 54-58, 117, 142-147,177-179, 186-188, 242-265)

1.2. W latach 2012-2013 w SP ZOZ obowigzywato tacznie 29 Standardowych
Procedur Operacyjnych (SOP)8, dotyczacych wykonywania badan serologicznych
oraz czynno$ci zwigzanych z dziatalno$cig banku krwi i organizacjg leczenia krwia.

6 Dalej: RCKiK.
" Regulamin porzadkowy wprowadzony Zarzadzeniem Nr 6/EOQ/2204/11 z dnia 27.06.2011r.
Dyrektora SP ZOZ.
8 24 SOP dotyczyto wykonania badan serologicznych w Pracowni, a 5 SOP czynno$ci zwigzanych
z dziatalno$cig Banku Krwi oraz organizacji leczenia krwig w SP ZOZ.
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Wszystkie SOP zawieraty informacje wymagane wzorem okreslonym w zatgczniku
nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2005r. w sprawie
OkreS$lenia sposobu i organizacji leczenia krwiq w zakfadach opieki zdrowotnej,
w ktérych przebywajq pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikamp®,
lub w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig'®. We wszystkich
pieciu SOP banku krwi obowigzujgcych od dnia 1 wrzeénia 2013 r. nie umieszczono
informacji o0 przekazaniu tych SOP komdrkom lub jednostkom organizacyjnym SP
ZOZ obowigzanym do ich stosowania, lecz procedury te, jak wyjasnit lekarz
odpowiedzialny za gospodarke krwig zostaty opublikowane w zasobach portalu
informatycznego SP ZOZ.

(dowdd: akta kontroli, str. 38-105)

Zgodnie z § 16 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, kierownik banku
krwi sporzadza SOP w porozumieniu z dyrektorem centrum, a w my$l z § 6 ust. 8
ww. rozporzadzenia, SOP zatwierdza kierownik podmiotu leczniczego po akceptacii
dyrektora centrum lub osoby przez niego upowaznionej. Wszystkie SOP zostaty
zatwierdzone przez zastepce dyrektora SP ZOZ ds. $wiadczen zdrowotnych, a we
wszystkich pieciu SOP banku krwi obowigzujacych od 1 wrzesnia 2013 r. wskazano,
iz zostaty one sporzadzone przez pracownika (pielegniarke) banku krwi. Wszystkie
pie¢ SOP banku krwi uzyskaly wymagang akceptacje osoby upowaznionej przez
Dyrektora RCKiK w Opolu.

(dowdd: akta kontroli str. 38-50)

W sprawie opracowania i zatwierdzenia SOP Zastepca Dyrektora SP ZOZ
ds. Swiadczen zdrowotnych wyjasnit, iz (...) obowigzujgce od dnia 01.09.2013r.
procedury SOP zostaly opracowane na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia
Z dnia 11.12.2012r. przez zespdt, w skfad ktorego wchodzili: (...) pielegniarka
banku krwi, lek. (...) lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w SP ZOZ (...) oraz
(...) kierownik dziatu diagnostyki laboratoryjnej. PoniewaZ pielegniarka banku krwi
(...) byta osobg bardzo zaangazowang w prace naszego zespotu petigc funkcje
koordynujgce nasze prace, jej wkfad zostat uwzgledniony wpisem w metryce
opracowania. PoniewaZ jednocze$nie petnitem funkcje zastepcy dyrektora ds.
Swiadczen zdrowotnych, zracji tej funkcji bytem osobg zatwierdzajacq SOP
dotyczace krwiolecznictwa w SP ZOZ {(...).

(dowdd: akta kontroli str. 48-50)

Personel Pracowni, ktéremu powierzono wykonywanie czynno$ci okreslonych
w SOP zostat zapoznany ze wszystkimi obowigzujacymi w kontrolowanym okresie
procedurami i ich kolejnymi wersjami.

Sposrod 29 SOP, dziewieC zostato sporzadzonych w okresie obowigzywania
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2005 r., a pozostate SOP po
utracie mocy tego rozporzadzenia.

W sprawie procedur stosowanych w SP ZOZ po uchyleniu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 19 wrze$nia 2005 r. do wejscia w zycie rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwig, Zastepca Dyrektora SP ZOZ ds. Swiadczen zdrowotnych wyjasnit, iz
(...) od 18.08.2008r. obowigzywaty procedury okreslone w SOP, ktére po
zatwierdzeniu przez RCKIK w Opolu staty sie podstawg gospodarki krwig
w jednostkach organizacyjnych naszego szpitala. Regulacje te obowigzywaty
réwniez w okresie pomiedzy 01.07.2011 r. a 19.01.2013 r., az do czasu okre$lenia
nowych regulacji wewnetrznych SOP przygotowanych na podstawie nowego

9 Dz.U. 2005, nr 191, poz. 1607 ze zm., uchylone z dniem 1 lipca 2011 r. przez art. 158 pkt 3 lit. b)
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziafalnosci leczniczej (Dz.U. nr 112, poz. 654); dalej:
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2005 r.
10 Wzory SOP byty tozsame w obu rozporzadzeniach.
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Ustalone
nieprawidtowosci

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11.12.2012 r., ktore zastapity SOP z dnia
18.08.2008 r.
(dowdd: akta kontroli, str. 36-41, 48-50)

1.3. W okresie objetym kontrolg NIK, w SP ZOZ funkcjonowat komitet
transfuzjologiczny'!, co odpowiadato wymogom okreSlonym w § 8 ust. 1
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig. Jego przewodniczacym byt lekarz
odpowiedzialny za gospodarke krwig. SP ZOZ nie zatrudniat lekarza specjalisty
w dziedzinie transfuzjologii klinicznej i na lekarza odpowiedzialnego za gospodarke
krwig wyznaczono lekarza specjaliste w dziedzinie anestezjologii i intensywne;
terapii, co byto zgodne w § 5 ust. 2 ww. rozporzadzenia.
Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig realizowat zadania okre$lone
w § 5 ust. 4 pkt 2-3 oraz 7 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, tj. planowat
zaopatrzenie SP ZOZ w krew i jej sktadniki, kierowat bankiem krwi oraz
wspotuczestniczyt wraz z pracownikiem (pielegniarka) banku krwi w sporzadzeniu
rocznego sprawozdania z dziatalnosci SP ZOZ w zakresie krwiolecznictwa za lata
2012-2013. Realizowane byly zadania komitetu okre$lone w § 8 ust. 5 pkt 2, 4, 5
oraz 8 tego rozporzadzenia dotyczace: analizy zuzycia krwi i jej sktadnikow w celu
ograniczenia niepotrzebnych przetoczen i nadmiernych zniszczen sktadnikow krwi,
udziatu w planowaniu zaopatrzenia SP ZOZ w krew i jej sktadniki, a takze analizy
kazdego powikfania poprzetoczeniowego wraz z oceng postepowania.

(dowdd: akta kontroli str. 106-107, 117-119, 122-125, 138-141, 459)

Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig wyjasnit, iz nadzér nad leczeniem krwig
sprawowany byt m.in. poprzez rozstrzyganie zgtaszanych przez lekarzy
oddziatowych biezacych probleméw zwigzanych z leczeniem krwig, doborem
preparatdw, powiklaniami poprzetoczeniowymi, a wraz z pozostalymi cztonkami
komitetu poprzez przeprowadzanie analizy gospodarki preparatami  krwi,
uzgadnianie wytycznych dla racjonalizacji tej gospodarki, zwracanie uwagi na
przestrzeganie zasad bezpieczenstwa w leczeniu preparatami krwi, jak i na zasady
zgfaszania powikfani poprzetoczeniowych. W wyniku tych analiz nie stwierdzono
wystapienia ciezkich powiktan poprzetoczeniowych. Ponadto w trakcie zebran
komitetu dokonywano okresowej oceny wskazan do przetoczen oraz oceny
stosowanej metodyki przetoczen okreslonej w rozporzadzeniu oraz przedstawiano
wnioski pokontrolne RCKiK w Opolu.
Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig w wyjasnieniach podat, Ze (...) stan
planowych zapasow krwi byt elementem ustalen zapadajgcych na posiedzeniu
komitetu transfuzjologicznego(...).
Sprawozdanie roczne z dziafalnosci podmiotu leczniczego w  zakresie
krwiolecznictwa za 2012r. zostato przekazane do RCKiK w Opolu w dniu
29 stycznia 2013 ., tj. w terminie okreSlonym w § 5 ust. 4 pkt 7 rozporzadzenia
w Sprawie leczenia krwig.

(dowod: akta kontroli, str. 122-125, 135-141, 454-459)

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

1. W okresie objetym kontrolg zadania okreslone w § 5 ust. 4 pkt. 5 oraz § 8 ust. 5
pkt. 7 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig nie byty realizowane przez lekarza
odpowiedzialnego za gospodarke krwig oraz komitet, a dziatania podejmowane
w celu realizacji obowigzkéw wynikajacych z § 5 ust. 4 pkt 1, 4 oraz § 8 ust. 5 pkt 3
tego rozporzadzenia nie byty w petni skuteczne. W okresie objetym kontrolg NIK

11 Komitet Transfuzjologiczny powotany zarzadzeniem Nr 2/EQ/115/2007 przez Dyrektora SP Z0Z
z dnia 10 stycznia 2007 r.; dalej: komitet.
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w SP ZOZ nie opracowano programu ksztatcenia oraz nie przeprowadzono
wewnetrznych  szkolen  lekarzy i pielegniarek  (potoznych)  w zakresie
krwiolecznictwa. Ponadto stwierdzone podczas kontroli NIK nieprawidtowosci,
opisane w pkt 4 niniejszego wystgpienia, dotyczace nieprzestrzegania podczas
zabiegu przetoczenia i jego dokumentowania SOP oraz przepiséw rozporzadzenia
w sprawie leczenia krwig $wiadcza, ze nadzor nad leczeniem krwig w jednostkach
organizacyjnych SP Z0Z, dziataniami zwigzanymi z leczeniem krwig i zwigzang
ztym dokumentacja, a takze zapewnienie przestrzegania SOP przez lekarza
odpowiedzialnego za gospodarke krwig i komitet nie byty w petni skuteczne.
Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig wyjasnit: w okresie 2012-2013 nie
opracowano programow ksztatcenia we wiasnym zakresie. Poprzedni cykl szkolen
personelu medycznego SP ZOZ zrealizowano w latach 2010-2011. Gtéwng
przyczyng nieopracowywania programu Szkolen w latach 2012-2013 byt stabilny
Sktad personelu medycznego, ktory przeszkolony byt wczesniej i uzupetniat wiedze
w zakresie krwiolecznictwa w ramach cyklicznych szkolen RCKiK w Opolu. {...)
W latach 2012-2013 nie organizowatem wewnetrznych szkoleni personelu
medycznego SP ZOZ w dziedzinie krwiolecznictwa z przyczyn podanych powyzej.
(dowdd: akta kontroli, str. 138-141, 454-456, 513)

Pomimo przeprowadzenia szkoler personelu w latach poprzedzajgcych okres objety
kontrolg NIK, nieprawidtowosci zwigzane z leczeniem krwig i jej sktadnikami oraz
dokumentowaniem tego leczenia, stwierdzone w ramach nadzoru realizowanego
przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi oraz w toku kontroli NIK,
uzasadniajg konieczno$¢ dalszego przeprowadzania szkolen wewnetrznych
personelu medycznego SP ZOZ zaangazowanego w proces leczenia krwia.

2. W 2013 r. komitet dokonat tylko jednej okresowej oceny wskazan do
przetoczenia (w dniu 23 stycznia 2013 r.), pomimo iz zgodnie z obowigzkiem
wynikajacym z § 8 ust. 5 pkt 1 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, takg
okresowg ocene nalezy dokonac nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy.

Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig wyjasnit: (...) w 2013 r. odbyfo sie tylko
jedno zebranie komitetu transfuzjologicznego z uwagi na duze zaangazowanie
w proces sporzgdzenia nowych wersji SOP oraz nowych SOP oraz ze zwigkszonym
zaangazowaniem w dziatalno$¢ administracyjng SP ZOZ (przejecie obowigzkow
dyrektora SP ZOZ ds. $wiadczen zdrowotnych). (dowdd: akta kontroli, str. 138-141)

3. Sposrod 24 SOP Pracowni - 19 (79,2%) zostato zatwierdzonych przez Zastepce
Dyrektora SP ZOZ ds. $wiadczen zdrowotnych w okresie obowigzywania
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 wrze$nia 2005r. i rozporzadzenia
w sprawie leczenia krwig, pomimo braku ich zatwierdzania lub akceptacji przez
dyrektora Centrum lub osobe przez niego upowazniong. Powyzsze stanowito
naruszenie § 5 ust.11 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 wrze$nia 2005 .,
w my$l ktérego SOP zatwierdza kierownik szpitala i dyrektor centrum lub osoba
upowazniona przez dyrektora centrum oraz § 6 ust. 8 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwig, zgodnie z ktérym SOP zatwierdza kierownik podmiotu leczniczego
po akceptacji dyrektora centrum lub 0Soby przez niego upowaznionej.
Zastepca Dyrektora SP ZOZ ds. Swiadczen zdrowotnych wyjasnit, iz (...) SOP-0w
tych nie zatwierdzano w RCKIiK w Opolu poniewaZ opolskie centrum nie dysponuje
sprzetem podobnym do tego jaki jest wykorzystywany w naszej pracowni.
Rozwigzanie to zostato potwierdzone i zaakceptowane przez przedstawicieli RCKIK
w Opolu jak i Instytut Hematologii w Warszawie.

(dowod: akta kontroli, str. 38-41,48-50)

W powyzszym zakresie NIK zauwaza, ze wymienione przepisy jednoznacznie
wskazujg, iz SOP winna by¢ zatwierdzana, a tym samym wdrozona do stosowania
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po zatwierdzeniu, a obecnie akceptacji dyrektora centrum lub upowaznionej przez
niego osoby, a celem tej regulacji jest zapewnienie merytorycznego nadzoru
centrum nad wprowadzanymi do stosowania procedurami w zakresie
krwiolecznictwa. Ponadto w protokotach z kontroli RCKiK w Opolu oraz Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie nie odnoszono sie¢ do kwestii
zatwierdzania i akceptowania SOP przez Dyrektora RCKiK w Opolu.

(dowdd: akta kontroli str. 242-311)

4. Na Oddziale Chirurgii Ogdlnej i Choréb Wewnetrznych SP ZOZ prowadzono
ksigzki transfuzyjne, ktére nie zawieraty daty i godziny zakonczenia przetaczania
sktadnika krwi, tj. elementéw wymaganych wzorem ksigzki transfuzyjnej okreslonej
w zatgczniku nr 6 do SOP BK/1 Procedura przetaczania krwi i jej sktadnikéw!?
wersja 1 oraz zatgcznikiem nr 1 do rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.
W powyzszej sprawie lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig wyjasnit, ze
w SP ZOZ wykorzystywany jest jeszcze stary wzor ksigzek transfuzjologicznych,
ktore bedq sukcesywnie wycofywane. LiczylisSmy na przejscie na dokumentacje
elektroniczng  ksigzek transfuzjologicznych, dlatego nie zaméwiono ksigzek
transfuzjologicznych wedfug nowego wzoru. Wymagana informacja dotyczgca
godziny zakonczenia przetaczania skfadnikow krwi odnotowywana jest w karcie
przetoczenia.

(dowod: akta kontroli str. 80-94, 138-141, 420-442)

5. Roczne sprawozdanie z dziatalnosci SP ZOZ w zakresie krwiolecznictwa za
2013 r. zostato przekazane do RCKiK w Opolu w dniu 5 lutego 2014 r., tj. szes¢ dni
po terminie okreslonym w § 5 ust. 4 pkt 7 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.
Pielegniarka banku krwi wyjasnita, iz (...) RCKIK w Opolu drogg elektroniczng
przekazato wzor sprawozdania za 2013 r. ok. 20 stycznia 2014 r. jednoczesnie
wskazujgc na obowigzek sporzadzenia i przestania tego zestawienia w terminie do
dnia 7 lutego 2014 r. W zwigzku z powyzszym sprawozdanie to zostato przekazane
do RCKIiK w Opolu w terminie ustalonym przez RCKIK; tj. w dniu 5 lutego 2014 r.
Wiedziatam, ze do 30 stycznia danego roku nalezy przesta¢ sprawozdanie, jednak
zuwagi na krotki okres od momentu otrzymania wzoru sprawozdania z RCKIK
w Opolu niemozliwym byfo zebranie wymaganych tym sprawozdaniem informacji
z poszczegolnych oddziatow SP ZOZ w terminie do 30 stycznia 2014 r. (oddziaty
musiaty policzy¢ pacjentow w podziale na pfec, wiek co jest czasochtonne bo
wymaga analizy zapisow ksigzek transfuzyjnych).

(dowdd: akta kontroli, str. 131-134, 418-419)
6. Okresowe sprawozdanie z dziatalnosci komitetu za 2012 r. zostato przekazane
Dyrektorowi SP ZOZ oraz Dyrektorowi RCKiK w Opolu w dniu 12 marca 2013r.,
tj. 41 dni po terminie okreslonym w § 8 ust. 6 rozporzadzenia w sprawie leczenia
krwig, a za 2013 r. nie zostato przekazane tym osobom do dnia kontroli NIK,
tj. 14 lutego 2014 r. Zgodnie z ww. przepisem raporty i okresowe sprawozdania
z dziatalno$ci komitetu winny by¢ przekazywane kierownikowi podmiotu leczniczego
i dyrektorowi wlasciwego centrum nie rzadziej niz raz na rok, najpdzniej do dnia
30 stycznia kazdego roku. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig wyjasnit, iz
(...) w SP ZOZ marzec jest miesigcem ,rozliczeniowym” dla dziatalnoSci
poszczegolnych komitetow dziatajgcych w ramach SP Z0Z, dlatego ww.
Sprawozdanie nie zostato jeszcze przekazane.

(dowdd: akta kontroli, str. 124-125, 138-141)
Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zakresie organizaciji leczenia krwia.

12 Dalej: SOP BK/1.



Opis stanu
faktycznego

2. Zaopatrzenie w krew i jej skladniki oraz ich
wykorzystanie

2.1. W latach 2010-2013 SP ZOZ zakupit tacznie 14 312 jednostek sktadnikow krwi,
z tego: 11409 jednostek koncentratu krwinek czerwonych'3 (co stanowito 79,7%
zakupionych sktadnikow krwi), 2 801 jednostek osocza $wiezo mrozonego' (19,6%)
oraz 102 jednostki koncentratu krwinek ptytkowych's (0,7%). SP ZOZ nie zakupywat
krwi petnej (KPK). W 2012-2013 dokonywano zakupdw sktadnikéw krwi zaréwno
w RCKIK w Opolu jak i w RCKIK w Raciborzu. Zakupéw sktadnikéw krwi nie
przeprowadzano na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych'.
Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig wyjasnit, iz zakupy preparatow krwi
w RCKIK w Raciborzu realizowane byty jako uzupefnienie zakupow w RCKiK
w Opolu w sytuacjach gdy RCKiK w Opolu nie miata na stanie preparatow
w interesujgcym nas asortymencie zarowno pod wzgledem ilosci jak i dostepnoSci
poszczegolnych grup krwi. Zakupy te byly realizowane bez osobnej umowy, na
podstawie cennikdw RCKIK.

(dowaod: akta kontroli, str. 138-141, 189-191, 212, 340-342)

W latach 2010-2013 liczba nabywanych przez SP ZOZ jednostek wszystkich
sktadnikow krwi ulegata wahaniom i ksztattowata sie w przedziale od 3 256 do 3 962
jednostek. Koszty zakupu sktadnikow krwi w latach 2010-2013 wyniosty ogotem
24686 tys. zl'", z tego w poszczegdlnych latach ww. okresu odpowiednio:
530,5 tys. zt, 691,0 tys. zt, 606,2 tys. zt i 640,9 tys. zt. Koszty te stanowity od 11,9%
do 15,9% ogotu kosztow zakupu lekéw przez SP ZOZ, przy czym udziat ten
sukcesywnie wzrastat w latach 2010-2013.

Z zakupionych 14 312 jednostek sktadnikow krwi, w ww. okresie do celow
klinicznych wykorzystano w SP ZOZ facznie 14 0358 (98,1%), z tego: 11 236
jednostek KKCz (98,5% zakupionych jednostek), 2 697 jednostek FFP (96,3%) oraz
wszystkie jednostki KKP.

W latach 2010-2013 dokonano utylizacji tacznie 258 sztuk jednostek sktadnikow krwi
(1,8% zakupionych), z tego: 173 jednostek KKCz oraz 85 jednostek FFP, ktdrych
taczna wartos¢ wyniosta 45,4 tys. zt. W latach 2010-2012 liczba zutylizowanych
jednostek sktadnikéw krwi ulegata zmniejszeniu i wyniosta odpowiednio: 102; 67
(spadek o 34,3%) i 41 (spadek o 38,8%), natomiast w 2013 r. w poréwnaniu do
2012 r. wzrosta o siedem (17,1%).

Gtéwnag przyczyng utylizacji sktadnikéw krwi byto ich przeterminowanie (ogdtem 166
jednostek - 64,34% ze zutylizowanych). Dotyczyto to wytacznie KKCz. Z pozostatych
przyczyn (35,66%) zutylizowano siedem jednostek KKCz oraz 85 jednostek FFP.
Pracownik (pielegniarka) banku krwi wyjasnita, iz zasadniczg przyczyng
przeterminowania KKCz w latach 2010-2013 stanowito niewykorzystanie preparatow
zamawianych przez oddziaty szpitalne do zabezpieczenia zabiegow operacyjnych
i brak zapotrzebowania na dang grupe krwi dla innych pacjentow w okresie terminu

18 Wszystkie rodzaje koncentratu krwinek czerwonych, w tym: ubogoleukocytarny (UKKCz),
napromieniowany ubogoleukocytarny (NUKKCz), z aferezy (AKKCz); dalej: KKCz.
14 Dalej: FFP.
15 Wszystkie rodzaje koncentratu krwinek ptytkowych, w tym: ubogoleukocytarny (UKKP),
napromieniowany ubogoleukocytarny (NUKKP), ubogoleukocytarny z aferezy (UKKP z Af.); dalej:
KKP.
16 Dz. U. 2013 r., poz. 907 ze zm.
17 Koszt zakupu nie zawierat opfaty za transport krwi i jej sktadnikdow.
18 Roznica liczby zakupionych jednostek oraz jednostek wykorzystanych do celéw klinicznych stanowi
liczbe jednostek, ktdre zostaty zutylizowane oraz tych, ktére w danym okresie nie zostaty wydane na
oddziaty SP ZOZ i pozostawaty na stanie banku krwi.
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wazno$ci w/w skfadnikow krwi. Do utylizacji przekazano rowniez kilka jednostek
KKCz sprowadzanych dla konkretnego pacjenta i ze wzgledu na dodatni wynik
zgodnosci proby krzyzowej preparat nie zostat wydany dla danej osoby i rowniez nie
byto zapotrzebowania dla innych pacjentow w okresie ich waznosci (...
Zniszczenia, ktore opisano jako nieprawidfowe warunki przechowywania KKCz
Stanowig preparaty, ktore miaty wykonane dwie lub trzy proby zgodnoS$ci krzyzowej
ize wzgledu na brak drenéw pilotujgcych nie kwalifikowaty sie do ponownego
przekrzyzowania (4 szt) oraz 2 preparaty, w ktérych wystapita nieszczelno$c¢
opakowania. Zniszczenia FFP w iloSci 85 sztuk zawierajg: 38 jednostek FFP, ktére
ulegty rozmrozeniu w wyniku rozszczelnienia zamrazalki rok 2010, 1 jednostka FFP
brak etykiety na preparacie, pozostate preparaty to te, w ktorych stwierdzono
nieszczelnoS¢ opakowania po ich rozmrozeniu.
(dowdd: akta kontroli, str. 212-213, 219-224)
W latach 2010-2012 wskaznik zamawiania i niszczenia liczony jako iloraz liczby
zutylizowanych jednostek sktadnikow krwi i liczby zakupionych jednostek skfadnikow
krwi wyrazony w % sukcesywnie si¢ zmniejszat (z 3,13% w 2010 r. do 1,17%
w 2012 r.), a w 2013 r. nastapit wzrost do 1,34%. Wskaznik zarzadzania zapasami,
liczony jako iloraz liczby przeterminowanych jednostek sktadnikéw krwi i liczby
zakupionych jednostek sktadnikéw krwi réwniez sukcesywnie ulegat obnizeniu
(z1,84% w 2010 r., do 0,83% w 2012r. i 0,75% w 2013 r.), co w ocenie NIK
$wiadczy o poprawie efektywno$ci gospodarowania sktadnikami krwi.
(dowdd: akta kontroli, str. 212)

2.2.Bank krwi prowadzit dokumentacje przychodéw i rozchodow krwi i jej
sktadnikow zgodnie z wymogami okre$lonymi w § 18 ust. 1 i 2 rozporzadzenia
w Sprawie leczenia krwig.
Dokumentacje prowadzono w formie ksigzki przychodow i rozchodow skfadnikow
krwi, protokotow wydania sktadnikow krwi, w ktorych odnotowywano m.in. godzine
wydania sktadnika krwi na oddziat SP ZOZ. Powyzsza dokumentacja zawierata
wszystkie informacje wymagane przepisami §18 ust. 2 ww. rozporzadzenia.
Zamiast podpisu osoby przyjmujacej lub wydajacej sktadnik krwi w ksigzce
przychoddw i rozchodow krwi i jej sktadnikow prowadzonej w formie elektroniczne;
znajdowat sie identyfikator pracownika, ktdry dokonat przyjecia lub wydania
sktadnika krwi. Pielegniarka banku krwi wyjasnita, iz jednostki rejestrowane sg
w systemie komputerowym poprzez zeskanowanie etykiety znajdujacej sie na
pojemniku jednostki. Dostep do systemu komputerowego ma wyfgcznie personel
banku krwi oraz Pracowni Serologii w SP ZOZ z indywidualnym loginem i hastem
dostepu (...) Reczne podpisywanie w ksigzce przychoddw i rozchodow otrzymania
Sktadnikow krwi lub wydania jest zastgpione poprzez wskazanie loginu o0Soby
przyjmujgcej lub wydajgcej dang jednostke sktadnika krwi.

(dowdd: akta kontroli, str. 225-227, 237-239)

Pielegniarka banku krwi'® lub upowazniony pracownik ZDL20 zamawiat sktadniki krwi
we wiasciwym RCKiK?! na podstawie zbiorczych zaméwien (na jednostki KKCz oraz
FFP), ktére sporzadzane byly w dwdch egzemplarzach?? i podpisywanych przez
pielegniarke banku krwi lub upowaznionego pracownika ZDL lub na podstawie
indywidualnych zamowien na jednostki KKP sporzadzonych przez lekarzy
z poszczegblnych oddziatbw SP ZOZ. Jeden egzemplarz zamowienia byt
archiwizowany w banku krwi, a drugi przekazywany do wtasciwego RCKiK.

19 W dni robocze od godz. 7.00 do godz. 14.30.

20 Po godz. 14.30 lub w dni $wigteczne lub w czasie nieobecnosci pielegniarki banku krwi.

21 W Dziale Ekspedycij, telefonicznie uzgadniajac termin i sposéb dostarczenia sktadnikéw krwi.

22 Oryginat przesytany byt do Centrum, a kopia archiwizowana przez 5 lat od dnia ich zloZenia.
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Powyzsze byto zgodne z§ 18 ust. 1 oraz § 19 ust. 6 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwia.
(dowdod: akta kontroli, str. 54-63, 237-239)

W wyniku badania przeprowadzonego dla préby 20 jednostek sktadnikow krwi, ktére
zostaty przetoczone na Oddziale Chirurgii Ogéinej i Choréb Wewnetrznych SP ZOZ
w latach 2012-2013 stwierdzono, ze indywidualne zaméwienia na sktadniki krwi
(KKCz, FFP, KKP) sktadano do banku krwi pisemnie, zgodnie ze wzorem
okre$lonym w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig oraz
zatgczniku nr 2 do SOP BK/1. Kazde zamdwienie byto podpisane przez lekarza oraz
zawierato kompletne informacje?? o zamawianym sktadniku krwi.

(dowdd: akta kontroli, str. 420-442)

2.3. Stan zapasow skfadnikow krwi w banku krwi SP ZOZ uzupetniany byt na
podstawie analizy aktualnego stanu zapaséw oraz ztozonych przez lekarzy
zaméwien indywidualnych na sktadniki krwi dla pacjentdw przewidzianych do
zabiegow operacyjnych na oddziatach SP ZOZ.
Pielegniarka banku krwi wyjasnita, iz minimalny stan zapaséw sktadnikow krwi
ustalono na poziomie po 4 jednostki KKCz grupy O Rh+ oraz A Rh+. Na stan
zapasow banku krwi nie sq zamawiane pozostate grupy KKCz. Zawsze na stanie
banku krwi jest nie wiecej niz 10 jednostek FFP z kazdej grupy krwi (...).
Do skrzyzowania na indywidualne zamOwienie przekazuje sig preparaty KKCz
Z najkrotszym terminem waznosci.

(dowdd: akta kontroli, str. 237-239)

Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig wyjasnit, iz (...) w latach 2012-2013
notowalismy okresowe problemy z dostepnoS$ciq okreSlonych preparatow krwi,
gorsza dostepnoSc rzadszych grup, nie zgtaszano mi aby byto to powodem
przedtuzenia leczenia badZz opdznienia zabiegu operacyjnego. W przypadkach
probleméw z uzyskaniem krwi zgodnej grupowo zdarzato sie, ze proponowano
zamiennik wg zasad transfuzjologii (np. gr 0 Rh-), nie spotkaliSmy sie z odmowg
wydania krwi ,na ratunek’.
Pielegniarka banku krwi wyjasnita, iz w okresie wakacyjnym zdarza sie, Ze
wystepujg braki najczesciej preparatow KKCz grupy A Rh+ oraz wszystkich grup
Rh-. Braki na stanie banku krwi ww. skfadnikéw uzupetniane sq w ciggu 1-2 dni od
ztozenia indywidualnego zamowienia na krew. Na hasfo ,ratunek” zawsze
realizowane sg zapotrzebowania na dany skfadnik krwi, ktéry réwniez na hasto
Jratunek” zamawiany jest w RCKIK, w ktérym jest w danej chwili dostepny.

(dowdd: akta kontroli, str. 186-188, 237-241)

W mysl art. 20 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi2*, podmiot
leczniczy wykonujacy stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne nie moze
uzalezni¢ zastosowania w leczeniu krwi od oddania krwi przez inng osobe. W trakcie
kontroli nie stwierdzono w SP ZOZ przypadku nieprzestrzegania ww. regulacji.
Dyrektor SP ZOZ petnigcy tg funkcje do 16 stycznia 2013 r., Ordynator Oddziatu
Chirurgii OgoInej oraz Kierownik Oddziatu Chorob Wewnetrznych wyjasnili, iz nigdy
nie wymagano od pacjentow i cztionkéw ich rodzin lub znajomych dostarczenia
zaSwiadczen o okreSlonej liczbie donacji krwi w zwigzku z leczeniem danego
pacjenta. Jedynie informowano pacjenta i jego rodzine, ze istnieje mozliwos¢
oddania krwi.

(dowdd: akta kontroli, str. 348-349, 447-448, 512)

23 Nazwa zamawianego skfadnika krwi, grupa krwi z uktadu ABO, czynnik RhD, liczba jednostek.
24 Dz. U. 21997 r. Nr 106, poz. 681 ze zm., dalej: ustawa o publicznej stuzbie krwi.
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Ustalone
nieprawidtowosci

2.4. W latach 2012-2013 w SP ZOZ jednostki publicznej stuzby krwi przeprowadzity
tacznie dwie kontrole. W 2012 r. kontrola przeprowadzona przez RCKiK w Opolu
obejmowata oddziaty szpitaine SP ZOZ, Pracownie oraz bank krwi, a w 2013r.
kontrola Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie Pracowni¢ oraz bank
Krwi.
W wyniku kontroli oddziatéw szpitalnych sformutowano zalecenia pokontrolne m.in.
w zakresie dokonywania poprawnych wpisow do ksigzki transfuzyjnej (wpisywania
terminu wazno$ci przetaczanych sktadnikéw krwi oraz niewpisywania wyniku préby
zgodno$ci przy przetaczaniu FFP), czy podpisywania formularza wyniku préby
zgodnosci przez diagnoste laboratoryjnego. Po kontroli Pracowni przeprowadzonej
przez RCKiK w Opolu w 2012 r. sformutowano trzy zalecenia pokontrolne dotyczace
podpisywania wynikow badan serologicznych przez dwie osoby (osobe wykonujacq
badanie i osobe autoryzujaca), przeprowadzania walidacji roztworéw stosowanych
do badan serologicznych oraz mikrokart przy kazdej nowej serii/dostawie, a takze
uzupetnienia oSwiadczen o przeszkoleniu z SOP obowigzujacych w Pracowni.
Natomiast po kontroli banku krwi przeprowadzonej przez RCKiK w Opolu w 2012 r.
nie sformutowano zadnych zalecen pokontrolnych.
Po tych kontrolach SP ZOZ poinformowat RCKiK w Opolu w wyznaczonym terminie,
iz polecono ordynatorom oddziatow oraz kierownikowi ZDL wykonanie wskazanych
zalecen  pokontrolnych. W  trakcie  kontroli  NIK  nie  stwierdzono
ww. nieprawidtowosci, co Swiadczy o zrealizowaniu wydanych zalecen.
Natomiast w wyniku kontroli przeprowadzonej w 2013 r., Instytut Hematologii
i Transfuzjologii w Warszawie wskazat, iz nalezy powota¢ Pracownie immunologii
(lub serologii) transfuzjologicznej, ktéra bedzie dziata¢ w strukturze szpitala jako
jedna z jednostek wymienionych w § 27 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie leczenia
krwig. Ponadto wskazano, iz bank krwi powinien by¢ potgczony strukturalnie
z Pracownig, poniewaz czynno$ci zwigzane z jego obstugq sg wykonywane przez
personel wykonujacy badania przedtransfuzyjne, szczegdlnie po regulaminowych
godzinach pracy.
W dniu 7 stycznia 2014 r. Dyrektor SP ZOZ ztozyt do Starosty Powiatu
Kedzierzynsko-Kozielskiego wniosek o zmiang statutu SP ZOZ, co opisano
w punkcie 1.1 niniejszego wystapienia. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig
wyjasnit, iz w SP ZOZ w okresie 2012-2013 nie przeprowadzano we wiasnym
zakresie kontroli wewnetrznych (audytow wewnetrznych) spraw zwigzanych
Z krwiolecznictwem, opierajac Sie na corocznej kontroli przeprowadzanej przez
RCKIK w Opolu.

(dowdd: akta kontroli, str. 138-141, 242-311)

2.5. Laczne zobowigzania SP ZOZ wobec RCKIK w Opolu oraz Raciborzu z tytutu
opfat za krew i jej sktadniki wynosity na dzien 31 grudnia 2012 r. 570,0 tys. z}, w tym
wymagalne 363,8 tys. zt, a na dzien 31 grudnia 2013 r. 599,9 zt, w tym wymagalne
511,1 tys. zt (wzrost o 40,49%). Nieuregulowane przez SP ZOZ wobec RCKiK
zobowigzania z 2013 r. wynosity 5249 tys. z?5.

(dowdd: akta kontroli, str. 356-361)

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

1. Zgodnie art. 4 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi, zaopatrzenie w krew do
celow okreslonych w tej ustawie realizujg jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi - RCKIK, Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa oraz Centrum

25 7 tego z tytutu zakupu: skladnikéw krwi (494 tys. z{), ustug transportu (6,6 tys. zi), badan
serologicznych (23,4 tys. zt) oraz ustug szkoleniowych (0,9 tys. z).
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Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone przez ministra wtasciwego do spraw

wewnetrznych, do ktérych zadan wmysl art. 27 pkt 6 ww. ustawy nalezy

zaopatrywanie podmiotdw leczniczych w krew i jej sktadniki oraz produkty

krwiopochodne. Rowniez w art. 19 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi ustalono,

ze krew jest wydawana za opfatq przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby

krwi, 0 ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4 tej ustawy.

W latach 2012-2013 SP ZOZ wydat za optatg tacznie 31 jednostek KKCz oraz 10

jednostek FFP za taczng kwote 6 886 zt trzem podmiotom leczniczym dziatajgcym

na terenie Kedzierzyna-Kozla, z tego:

— American Heart of Poland Spdtka Akcyjna, 27 jednostek KKCz oraz osiem
jednostek FFP,

—  Klinika Nova 3 Sp. z 0.0., po dwie jednostki KKCz oraz FFP;

— HELIMED Diagnostic Imaging, dwie jednostki KKCz.

Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig wyjasnit, iz preparaty krwi przekazano
w sytuacji zagrozenia Zycia ,na ratunek” z zasoboéw banku krwi szpitala SP ZOZ
w Kedzierzynie-Kozlu traktujgc to jako postepowanie w sytuacji wyZzszej
konieczno$ci. Preparaty zostaty wczeSniej sprowadzone na stan banku krwi w celu
zabezpieczenia potrzeb naszego szpitala, ktory utrzymuje w banku krwi zapas
preparatow krwi najczeSciej zuzywanych dla zabezpieczenia biezacych potrzeb
pacjentow szpitala sprowadzanej bez imiennego wskazywania konkretnych biorcow.
Zapasy te sq sukcesywnie uzupetniane w miare potrzeb. SP ZOZ (...) nie prowadzit
Sprzedazy preparatow krwi na rzecz innych jednostek. Rozliczenia w odbiorcami
preparatow dotyczyty jedynie zwrotu kosztow poniesionych przez SP ZOZ (...
w kwocie okre$lonej przez RCKIK w Opolu jako cena preparatu bez doliczania
dodatkowych kosztow wtasnych (transport, przechowywanie itp.)
Pielegniarka banku krwi wyjasnita: z tego co wiem SP ZOZ w Kedzierzynie-Kozlu
nie miat ustalonych na pismie zasad wspotoracy z podmiotami, ktorym odpfatnie
wydawano skfadniki krwi.(...) Wydanie skfadnikow krwi dla ww. podmiotow nie
spowodowato Sytuacji zagrozenia braku sktadnikow krwi dla pacjentéw SP ZOZ.
W przypadku matej ilosci danego skfadnika krwi bedgcego na stanie banku krwi na
ktory zgfaszane jest zapotrzebowanie przez ww. podmioty sktadnik krwi nie jest
wydawany tym podmiotom. Priorytet na sktadniki krwi majgq pacjenci SP ZOZ.
(dowad: akta kontroli, str. 415-419)

Nie odnoszac sie do kwestii zasadno$ci dziatarh podejmowanych w celu ratowania
zycia, NIK zwraca jednak uwage, ze sktadniki krwi byty wydawane ww. podmiotom
kilkukrotnie, co moze $wiadczy¢ o wyksztatceniu sie takiej praktyki naruszajgce;
ograniczenia wynikajace z obecnie obowigzujacych przepisow ustawy o publicznej
stuzbie krwi. Szpital nie informowat rowniez wiasciwego RCKIK o przekazaniu krwi
do tych podmiotdbw w zwigzku =z sytuacjgq ratowania 2zycia, co utrudniato
regionalnemu centrum, weryfikacje potencjalnych zakazen biorcow krwi. Zgodnie
bowiem z § 41 ust. 7 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig jezeli aktualne
badanie dawcy wykazato potwierdzong obecno$¢ zakazenia wirusami HBV, HCV
lub HIV, centrum rozpoczyna procedure "spojrzenie wstecz" w celu ustalenia
biorcow krwi, ktorzy w okresie "okienka diagnostycznego" u dawcy mogli ulec
zakazeniu tymi wirusami. Zaden natomiast przepis tego rozporzadzenia nie reguluje
kwestii procedury spojrzenia wstecz pomigdzy podmiotami leczniczymi. Ponadto
nalezy mie¢ na wzgledzie, ze takie dziatanie stwarza ryzyko odpowiedzialnoSci
szpitala w sytuacji wystapienia powiktania u pacjentéw leczonych krwig uzyskang
z banku krwi SP ZOZ przez inne podmioty lecznicze.

2. W okresie objetym kontrolg SP ZOZ nie regulowat terminowo zobowigzan z tytutu
optat za krew i jej sktadniki, ich transport oraz badania konsultacyjne, co stanowito
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naruszenie obowigzku okreslonego w art. 44 ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia
2009 r. o finansach publicznych?, zgodnie z ktorym wydatki publiczne powinny by¢
dokonywane w wysoko$ci i terminach wynikajacych z wczesniej zaciggnietych
zobowigzan.

Zobowigzania wynikajace ze wszystkich faktur VAT wystawionych w 2012 r. przez
RCKiK w Opolu na taczng kwote 611 tys. zt, z tego z tytutu optat za sktadniki krwi
(586,8 tys. zt), ustug transportu (6,4 tys. zt) oraz badan serologicznych (17,8 tys. z)
oraz wystawionych w latach 2012-2013 przez RCKiK w Raciborzu na fgczng kwote
113,4 tys. zt, z tego z tytutu zakupu skiadnikow krwi (112,6 tys. zt) oraz ustug
transportu (0,8 tys. zt) zostaty zaptacone po terminach pfatno$ci ustalonych w tych
fakturach oraz w umowach sprzedazy krwi i jej sktadnikéw zawartych z RCKIK
w Opolu?7,

W objetej szczegotowym badaniem probie 11 faktur?® opdznienia w zapfacie
zobowigzan wobec RCKiK w Opolu wynosity od 204 dni do 360 dni, a wobec RCKIK
w Raciborzu od 50 dni do 91 dni. Nieterminowa zaptata catosci lub czesci
ww. zobowigzan skutkowata naliczeniem przez wtasciwe RCKIK odsetek w tacznej
kwocie 65,3 tys. zt (z tego wedtug stanu na 31 grudnia 2012 r. 15,8 tys. zt, a na
31 grudnia 2013 r. 49,5 tys. zt). Z naliczonych odsetek zaptacono 2,3 tys. zt
w2012r.i 0,2tys. ztw 2013 r.

Dyrektor SP ZOZ petnigcy te funkcje od dnia 30 pazdziernika 2013 r. wyjasnit: (...)
sytuacja finansowa jednostki jest bardzo trudna, zobowigzania wymagalne na
koniec pazdziernika 2013 r. wynosity 6.815.744,68 zt. Po zapoznaniu sie z wynikami
finansowymi podjafem decyzje o pozyskaniu zewnetrznych Zrodet finansowania
Z przeznaczeniem na Spfate zobowigzan wymagalnych. Aktualnie jesteSmy w trakcie
prowadzenia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, na obecnym
etapie wyfoniono wykonawce i zaktadamy, ze do 21 lutego 2014 r. zostanie zawarta
umowa w sprawie udzielenia pozyczki do kwoty 7.000.000,00 zt, zatem do korca
lutego br. jednostka nasza bedzie dysponowac Srodkami finansowymi, ktore
przeznaczone bedg na spfate zobowigzan wymagalnych, w tym takze wobec RCKIK
w Raciborzu. W tym miejscu warto zaznaczyc, iz mimo posiadanych zalegtoSci
nigdy sytuacja ta nie wptyneta negatywnie na realizacje wskazanych zobowigzan
(...) Jednocze$nie zamierzam wystgpi¢ do RCKIK w Opolu z prosbg o umorzenie
naliczonych odsetek.

Byty Dyrektor SP ZOZ (w okresie od dnia 16 stycznia 2013r. do dnia
23 pazdziernika 2013 r.) nie wyjasnit przyczyn nieterminowego regulowania
zobowigzan, natomiast osoba petnigca te funkcje do 16 stycznia 2013 r. wyjasnit:
przejatem SP ZOZ w Kedzierzynie-KoZlu jako jego dyrektor pod koniec 2011 r. SP
ZOZ byt w tym okresie zadfuzony, co wykazato badanie bilansu, gdzie strata
wynosita ok. 3,5 min zt. Oprocz tego wystepowaty zobowigzania wymagalne na
kwote o ile pamietam 7-8 min. zt. W zwigzku z tym SP ZOZ Kedzierzyn-KoZle nie
mogt w stosunku do dostawcow regulowac swoich zobowigzan na biezgco. Byfo
wybierane tzw. ,mniejsze zto” tzn. w pierwszej kolejnosci regulowane byty te
zobowigzania, ktore pozwalaty na zabezpieczenie ciggtosci procesu leczniczego.
Szczegotowo harmonogram pfatnoSci ustalata gtowna ksiegowa. Przy niektorych
pfatno$ciach przeterminowanych pojawiaty sie karne odsetki. NajczeSciej gtowna
ksiegowa lub kto$ z dyrekcji podejmowat rozmowy z dostawcg na temat odstgpienia
od kamych odsetek i ewentualnej roztozenia na raty ptatnosci za naleznosci. Nie
pamietam i nie mam dostepu do dokumentow, czy takie porozumienia i rozmowy

26 Dz.Uz2013r., poz. 885 ze zm.
27 Umowa Nr SK 1/2007/181/X/07 zawarta w dniu 04.10.2007 r. oraz umowa Nr SK
28/2012/290/XI1/112 zawarta w dniu 28.11.2012 .
28 \Wystawionych w marcu, wrzesniu, listopadzie-grudniu 2012 r. oraz styczniu i lipcu 2013 r.
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

byty podpisywane Ilub uzgadniane ustnie z dostawcami krwi | Srodkow
krwiopochodnych.(...) niedokonanie zapfaty odsetek naliczonych przez RCKIiK
w Opolu z tytutu nieterminowego requlowania zobowigzan z tytutu sprzedazy krwi
wynikato z ogdlnej ciezkiej sytuacji ptatniczej SP ZOZ i zalezato wytacznie od woli
tych podmiotow z ktorymi byty zawierane okreslone porozumienia.

(dowdd: akta kontroli, str. 313-339, 343-414)

3. Zgodnie z § 19 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, uzupetniajac
zapas krwi i jej sktadnikéw, bank krwi jest obowigzany sporzadzi¢ pisemne
zamdwienie zbiorcze na krew i jej sktadniki i uzyskaC jego akceptacje przez
kierownika podmiotu leczniczego lub osobe przez niego upowazniong i gtownego
ksiegowego. Akceptacja taka moze mie¢ forme statej akceptacji roczne;.
Gtowna ksiegowa nie akceptowata zbiorczych zaméwien SP ZOZ na krew i jej
sktadniki, ztozonych przez bank krwi po 19 stycznia 2013 r., tj. po wejsciu w zycie
ww. rozporzadzenia, nie udzielita réwniez statej akceptacji rocznej w tym zakresie.
Gtowna ksiegowa wyjasnita, iz (...) osoba upowazniona do zamawiania
i sprowadzania preparatow krwi nigdy nie skfadata do podpisu Gtéwnemu
Ksiegowemu pisemnych zamowien zbiorczych na krew lub jej sktadniki. Nikt mnie
nie zapoznat z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia
2012 r. w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych, gdyz prositabym osobe
Zamawiajgcq krew akceptacji zamowienia przez gtownego ksiegowego.

(dowdd: akta kontroli, str. 181-185)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zakresie zaopatrzenia w krew i jej sktadniki
oraz ich wykorzystania.

3. Przechowywanie krwi i jej skladnikow oraz ich
przygotowanie i przekazywanie jednostkom SP ZOZ

3.1. W wyniku ogledzin przeprowadzonych w trakcie kontroli NIK stwierdzono,
ze krew i jej sktadniki byty przechowywane w banku krwi SP ZOZ w warunkach
okreSlonych w § 22 rozporzadzenia w Sprawie leczenia krwig oraz w Sposob
utatwiajacy ich prawidtowe i sprawne wydawanie.

Bank krwi zlokalizowany byt w wydzielonym pomieszczeniu na terenie ZDL i zostat
wyposazony m.in. w urzadzenie chtodnicze do rutynowego przechowywania
jednostek KKCz, zamrazarke niskotemperaturowg do przechowywania jednostek
FFP oraz urzadzenie do rozmrazania jednostek FFP. Miejsca w ktdrych
przechowywano jednostki KKCz oraz FFP oznakowano w sposob trwaty. Jednostki
KKCz umieszczone byly w pozycji pionowej, w sposéb zapewniajacy swobodng
cyrkulacje powietrza miedzy pojemnikami, posegregowane wedtug grup krwi ABO
i czynnika RhD. Jednostki FFP przechowywano posegregowane wedtug grup krwi
w uktadzie ABO. W dniu ogledzin, wszystkie jednostki KKCz i FFP miaty aktualne
daty waznosci. Urzadzenie chtodnicze stuzace do przechowywania jednostek KKCz
wyposazone bylo w trzy niezalezne mierniki temperatury, a temperatura
w zamrazarce, w ktérej przechowywano FFP kontrolowana byta dwoma
niezaleznymi termometrami  umieszczonymi wewnatrz urzadzenia. Pomiar
temperatury dokumentowany byt trzy razy na dobe, co 8 godzin?® na karcie kontroli
temperatury. Udokumentowana temperatura przechowywania jednostek KKCz oraz
FFP w dniu ogledzin byta w zakresie normy3. Ponadto na podstawie o$miu kart

20 8.00, 16.00 i 24.00.
%0 Dla KKCz od 2C 0d 6'C, dla FFP -25°C lub nizszej.
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kontroli temperatury prowadzonych dla dwdch ww. urzadzen chtodniczych z okresu
sierpien-wrzesien 2012 r. i 2013 r. stwierdzono, ze udokumentowana temperatura
byta w zakresie norm ustalonych dla przechowywanych w nich sktadnikow krwi.
Wszystkie ww. urzadzenia chiodnicze stuzace do przechowywania krwi i jej
sktadnikow oraz rozmrazania FFP byly poddawane okresowej (corocznej) walidacii
| posiadaty wazne przeglady techniczne. Ponadto kazdy =z niezaleznych
termometréw stuzacych do pomiaru temperatury w urzadzeniu chtodniczym oraz
zamrazalce poddawany byt w latach 2012-2013 czestszej niz corocznej kalibracii.
Bank krwi nie przechowywat jednostek KKP. Pielegniarka banku krwi wyjasnita, ze
jednostki KKP natychmiast po ich dostarczeniu i zaewidencjonowaniu sg wydawane
na poszczegdlne oddziaty celem ich niezwtocznego przetoczenia.

(dowdd: akta kontroli, str. 142-176, 237-239)

Na podstawie 19 protokotdéw kontroli transportu sktadnikéw krwi (KKCz, FFP oraz
KKP) z RCKIK w Opolu do SP ZOZ z okresu objetego kontrolg stwierdzono, iz ww.
protokoty zawieraty wszystkie informacje wymagane § 20 ust. 3 pkt 10-11
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, a temperatury transportu miescity sie
w zakresie temperatur okreSlonym w SOP: BK/2 Zamawianie i transport krwi i jej
Sktadnikow do zaktadow opieki zdrowotnej wersja nr 1 oraz BK/2/2 Zamawianie
i Transport krwi i jej skfadnikow wersja nr 2.

(dowad: akta kontroli, str. 192-195)

3.2. W SP ZOZ zapewniono organizacje pracy Pracowni zgodng w wymogami
okre$lonymi w rozdziale 4 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, za wyjatkiem
zagadnienia zawartego w opisie nieprawidtowosci.

W latach 2012-2013 Pracownia dziatata w ramach ZDL oraz zapewniono gotowo$¢
do wykonywania badan immunohematologicznych przez catg dobe, wymagang
przepisami § 28 ust. 3 tego rozporzadzenia.

Kierownik ZDL oraz pozostaty personel (ogétem 22 osoby) posiadali kwalifikacje,
przygotowanie i uprawnienia do wykonywania lub wykonywania iautoryzowania
badan w zakresie immunologii transfuzjologicznej, o ktérych mowa w § 29 ust. 1
wzwigzku z §43 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig. W wyniku
przeprowadzonych w latach 2012-2013 przez RCKiK w Opolu kontroli jakosci
wykonywanych badan, wszyscy pracownicy uzyskali oceny pozytywne.
Pomieszczenia oraz wyposazenie Pracowni spetniato wymagania okreslone w § 27
ust. 3 oraz § 30 ust. 1 i 2 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig. Pracownia
wyposazona byta m.in w automat do badan serologicznych, aparature do testow
mikrokolumnowych sktadajgcq sie m.in. z bloku grzewczego i wirdwki do wstepne;
obrobki materiatu oraz chtodziarke laboratoryjng do przechowywania probek krwi
pacjentéw. Chtodziarka wyposazona byta w dwa niezalezne mierniki temperatur.

Na podstawie analizy kart kontroli temperatur w chtodziarce w okresie od 1 do 24
stycznia 2014 r. stwierdzono, Zze temperatury sprawdzano z wymagang
czestotliwoscig trzy razy wciggu doby3! irzetelnie je dokumentowano, co byto
zgodne z § 30 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

Ksigzki badan grup krwi oraz ksigzki prob zgodno$ci prowadzono rzetelnie oraz
w szczegdtowosci okreslonej w zatgcznikach nr 11 i 12 do ww. rozporzadzenia.
Wyniki badan proby zgodnoSci wykonane w Pracowni, znajdujace sie
w dokumentacji medycznej pacjentow objetych badaniem kontrolnym przetoczen 20
jednostek sktadnikow krwi byly autoryzowane przez diagnoste laboratoryjnego,
zgodnie z obowigzkiem okreslonym w § 29 ust. 9 tego rozporzadzenia.

Kontrola ksigzek préb zgodno$ci oraz ksigzek badan grup krwi obejmujgca badania
wykonane w dniach 3-5 kwietnia oraz 13-14 sierpnia 2013 r. wykazata, ze badania

310 godzinie 8%, 16% j 24,
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Ustalone
nieprawidtowosci

zawierajgce ostateczne wyniki lub wyniki serii badan byty podpisywane przez osoby
wykonujgce i autoryzujace te wyniki, co odpowiadato wymogom okre$lonym w § 35
ust. 34 ww. rozporzadzenia.
Wprawdzie w Pracowni nie prowadzono odrebnej ksigzki raportow, niemniej jednak
przebieg jej pracy, o ktérym mowa w § 29 ust. 8 rozporzadzenia w sprawie leczenia
krwig byt odnotowywany w dokumentacji prowadzonej w Pracowni m.in. ksigzkach
badan serologicznych. Kierownik ZDL wyjasnita, ze m.in. Po kazdym dniu pracy sgq
drukowane ksigzki badan serologicznych, w ktorych uwzgledniane sq powyzsze
dane. Ksiegi te zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia
2012r.(...) sq analizowane, przegladane wyniki oraz wszelkie wpisy i nastepnie
zatwierdzane przez osobe upowazniong. Poza tg formg prowadzenia dokumentacji
w pracowni dostepna jest Karta raportéw trudnosci napotykanych podczas pracy
pracowni Serologii. Wpisy w niej dokonywane sq w przypadku nieoczekiwanych
zdarzen (...) Karta Powiadomienia oddziatow i RCKiK o wynikach badan
serologicznych wymagajgcych konsultacji w RCKIiK obowigzujgca w Pracowni
Serologii w latach 2012-2013 przewidywata poza dodatnim screeningiem
odnotowywanie innych zdarzen: BTA dodatni, trudnoSci w oznaczeniu RhD
(podejrzenie stabej odmiany antygenu), trudno$ci w okresleniu grup krwi w ukfadzie
ABO. Natomiast ww. karta obowigzujgca od 2014 r. przewiduje dodatkowo
odnotowywanie trudnoSci aparaturowych i odczynnikowych.
Na podstawie kontroli 21 prébek krwi pobranych do wykonania préby zgodnosci lub
badania grupy krwi w dniach 22 i 23 stycznia 2014 r. stwierdzono, ze Pracownia
przyjmowata do badania probki wraz z dofgczonym zleceniem. Wszystkie ze
skontrolowanych probek zostaty opatrzone etykietami zawierajgcymi czytelne dane
pacjentow wymagane przepisami § 33 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie leczenia
krwig. Zgodnie z § 33 ust. 7 ww. rozporzadzenia, w dniu kontroli NIK
przechowywano w chtodziarce laboratoryjnej w wymaganej temperaturze3? probki
krwi po wykonaniu badan w dniach 19-24 stycznia 2014 r.
Catkowite koszty funkcjonowania Pracowni w latach 2010-2013 wyniosty 678 tys. zt,
z tego w poszczegblnych latach ww. okresu odpowiednio: 154,2 tys. zt, 155,9 tys. z,
185,8 tys. zti 182,1 tys. zt.

(dowdd: akta kontroli, str. 196-208, 420-442, 480-487)

3.3. SP ZOZ nie zostat wytypowany do realizacji zadan wynikajacych z projektu
PL0067 Kompleksowa informatyzacja systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa
w Polsce dofinansowanego z Mechanizmu Finansowego Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, w ramach priorytetu 2.5 Opieka zdrowotna i opieka nad dzieckiem
(dowad: akta kontroli, str. 186-188)

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

1. W 2013 r. bank krwi przyjat zwrot z oddziatbw szpitalnych fgcznie czterech
jednostek KKCz33, bez uzyskania uprzedniej zgody dyrektora RCKiK. Powyzsze
sktadniki krwi nie zostaty wykorzystane do leczenia z powodu braku wskazan do
przetoczenia lub wystepujacej goraczki u pacjenta. Zwrotu dokonano na podstawie
wypetnionych protokotow: niewykorzystania preparatu krwi lub jej sktadnikéw oraz
warunkéw przechowywania preparatu krwi lub jej sktadnikéw, stwierdzajacego
prawidtowe warunki przechowywania jednostek KKCz na oddziale.

820d 2 C do 8°C.
330 numerze donacji: 2520313343838, 2514013007077, 2514213003986 oraz Z 514213003983, z
tego nastepnie jedna jednostka KKCz zostata zutylizowana, a pozostate zostaty wydane z banku krwi
na oddziaty SP ZOZ do przetoczenia pacjentom.
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Powyzsze byto niezgodne z § 24 ust. 1 rozporzadzenia w Sprawie leczenia krwig,
wmysl ktérego krew i jej sktadniki wydane do jednostek lub komorek
organizacyjnych przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego nie podlegajg zwrotowi do
banku krwi ani do centrum, z wyjatkiem zgonu pacjenta, dla ktérego zamawiano
krew lub jej sktadniki i przypadku rzadko wystepujacego fenotypu krwinek
czerwonych, natomiast w innym uzasadnionym przypadku zwrot moze by¢
dokonany po wyrazeniu zgody przez dyrektora centrum.
Pielegniarka banku krwi wyjasnita: w przypadku zwrotu 4 jednostek KKCz nie
wystepowatam o zgode do dyrektora RCKIK w Opolu, gdyz uwazatam Ze taka zgoda
jest niepotrzebna w przypadku przyjmowania zwrotu z poszczegdlnego oddziatu
SP ZOZ. Dokonujac przyjecia zwracanych jednostek krwi miatam petng wiedzg
o prawidtowych warunkach przechowywania tych jednostek KKCz.

(dowdd: akta kontroli, str. 228-239)

2. W 2013 r. personel Pracowni wykonujacy badania immunohematologiczne byt
przemieszczany na stanowiska pracy w innych pracowniach dziatajgcych w ramach
ZDL, co bylo niezgodne z § 29 ust. 6 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwia,
w mysl| ktorego personel wykonujacy badania immunohematologiczne w pracowni
serologii lub immunologii transfuzjologicznej nie moze by¢ przemieszczany na
stanowiska pracy w innych pracowniach.
Kierownik ZDL wyjasnita, ze (...) personel Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej
wykonujgcy w danym dniu badania immunohematologiczne w Pracowni (...) nie byt
przemieszczany do wykonania prac w innych pracowniach ZDL. Pracownicy
wykonujgcy badania z zakresu serologii grup krwi mogq w innych dniach pracowac
w pozostatych pracowniach ZDL. System rotacji pracownikow zastosowany w ZDL
ma na celu umozliwienie na biezgco kontaktu z wykonywaniem badan
immunohematologicznych wszystkim uprawnionym pracownikom. (...). W Pracowni
Serologii do pracy dopuszczani sq wylgcznie pracownicy posiadajgcy aktualne
za$wiadczenia uprawniajgce do wykonywania badan serologicznych. Kilka 0sob
zatrudnionych w ZDL nie posiada stosowanych zaSwiadczen, ale nie sq one
dopuszczane do pracy w Pracowni. Ze wzgledu na organizacje Zaktadu Diagnostyki
Laboratoryjnej, w ramach ktorego dziatajg pracownie wykonujgce inne badania niz
serologiczne nieracjonalne bytoby zawezenie zakresu obowigzkow wszystkich
pracownikow ZDL do wykonywania Scisle okreSlonych badan. W sytuacji zawezenia
zakresu obowigzkow do Scisle okreslonych badan niemozliwe byfoby zapewnienie
catodobowego wykonywania badar z zakresu immunologii transfuzjologicznej.
(dowdd: akta kontroli, str. 196-202, 207-209, 480-481)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w  zakresie przechowywania krwi i jej sktadnikow oraz przygotowania
i przekazywania krwi i jej sktadnikdw jednostkom i komdrkom organizacyjnym SP
Z0Z, mimo nieprawidtowosci dotyczacych zwrotdbw do banku  krwi
niewykorzystanych czterech jednostek KKCz.

4. Warunki leczenia krwig i jej skladnikami

4.1. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig wraz z pielegniarkg banku krwi
oraz dwoma pracownikami Pracowni w dniu 24 maja 2013 r. uczestniczyt
w Szkoleniu dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwiq w Szpitalach i 0s6b
opiekujacych sie bankiem krwi organizowanym przez RCKiK w Opolu.

W sprawie szkolen wyjasnit: w latach 2012-2013 nie uczestniczytem w innych
Szkoleniach organizowanych przez RCKIK w Opolu lub innej jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi. Poprzednie szkolenie w zakresie
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krwiolecznictwa odbytem 14-17 wrze$nia 2009 r. w ramach unijnych programow
dostosowawczych. Zostatem na nie wydelegowany przez RCKIK w Opolu jako
Szkolenie w ramach cyklu obowigzkowych szkolen dla lekarzy odpowiedzialnych za
gospodarke krwig w Szpitalach (...) W latach 2012-2013 nie uczestniczytem
w kursach i seminariach organizowanych przez jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi.

(dowaod: akta kontroli, str. 120-121, 138-141, 180, 209-210)

Od dnia 26 lutego 2013 r. do 23 stycznia 2014 r. w SP ZOZ uprawnionych do
dokonywania przetoczen i czynno$ci z tym zabiegiem byto tacznie 47 pielegniarek?,
a od dnia 24 stycznia 2014 r. tacznie 37 pielegniarek3® posiadajacych aktualne
zaswiadczenie o odbyciu szkolenia okreslonego w przepisach wydanych na
podstawie art. 21 ust. 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi.

(dowdod: akta kontroli, str. 109-111, 509)

4.2. W latach 2010-2013 w SP ZOZ nie przetaczano krwi petnej ani nie dokonywano
przetoczen krwi autologicznej. W SP ZOZ dokonywano przetoczen wytgcznie
sktadnikow krwi (KKCz, KKP, FFP). W ww. okresie przetoczenia wykonano tacznie
5263 pacjentom, z tego: w 2010 r. 1628 (co stanowito 8,05% ogdtu leczonych
pacjentow), w 2011 r. 1549 (8,07%), w 2012 r. 1159 (3,22%) oraz w 2013 r.
927 (2,56%).

(dowdd: akta kontroli, str. 212, 214)

4.3.W latach 2012-2013 powiktania poprzetoczeniowe stwierdzono u pieciu
pacjentow leczonych w SP ZOZ, z tego: w 2012 r. u czterech, a w 2013 r. u jednego.
Stanowito to odpowiednio 0,35% oraz 0,11% ogotu pacjentow leczonych krwig
w tym okresie. O kazdym przypadku wystgpienia powiktania poprzetoczeniowego
zawiadomiono RCKIK w Opolu w ciggu 24 godzin od jego wystgpienia na formularzu
Zgtoszenie powiktania poprzetoczeniowego stanowigcym zatacznik do SOP BK/4
wersja nr 1 Procedura postepowania w przypadku wystapienia ostrego odczynu
poprzetoczeniowego obowigzujacej od dnia 18 sierpnia 2008 r., co byto zgodne
zart. 22 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi, a w przypadku powiktania
zgtoszonego po 19 stycznia 2013 r. réwniez z § 14 ust. 4 pkt 4 oraz § 41 ust. 21 3
rozporzadzenia w Sprawie leczenia krwig. W kazdym przypadku zgtoszonego
powiktania poprzetoczeniowego badania przeprowadzone przez RCKiK w Opolu nie
stwierdzity immunologicznej przyczyny powikfania poprzetoczeniowego w zakresie
antygendw krwinek czerwonych. Ponadto w zadnym z tych przypadkéw SP ZOZ nie
wyptacat pacjentom lub ich rodzinom odszkodowania z tego tytutu.

(dowad: akta kontroli, str. 460-479)

Organizacja leczenia krwig w SP ZOZ zapewniata identyfikacje i rejestracje
niepozadanych zdarzen, gdyz w SOP: BK/4/2 Wystapienie niepozadanych zdarzen
i reakcji poprzetoczeniowych wersja nr 2 obowigzujacej od dnia 1 wrzesnia 2013 .
wskazano na konieczno$¢ identyfikacji i zgtaszania do RCKIK w Opolu poza
powiktaniami poprzetoczeniowymi réwniez wszelkich niepozadanych zdarzen
(wypadkow lub  bfedéw) zwigzanych z pobieraniem probek, badaniem,
przechowywaniem oraz wydaniem krwi i jej sktadnikow, oraz wszelkie niepozgdane
Zdarzenia zwigzane z przeprowadzaniem zabiegu przetoczenia.

Kierownik ZDL, wyjasnita, iz kazdy przypadek wystapienia trudnosci napotykanych
podczas pracy Pracowni Serologii odnotowywany to jest w karcie Powiadomienia
oddziatow i RCKiK o wynikach badan serologicznych wymagajgcych konsultacji

3 Wykaz pielegniarek uprawnionych do dokonywania przetoczen stanowit zatacznik do zarzadzenia
Dyrektora SP ZOZ w sprawie powotfania komitetu transfuzjologicznego.
% Na podstawie listy uprawnionych pielegniarek do dokonywania przetoczen ustalonej przez
naczelng pielegniarke.
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w RCKIK. Niezwtocznie po odnotowaniu trudnosci informowany jest oddziat
Szpitalny, dla ktorego byto wykonywane badanie oraz telefonicznie pracownia
konsultacyjna w RCKiK w Opolu.(...) Wszystkie przypadki wystapienia alloimunizacji
antygenami krwinek czerwonych (dodatni screenig) zgtaszane sq telefonicznie do
RCKiK w Opolu niezwfocznie po ich wykryciu.

(dowdd: akta kontroli, str. 95-98, 189-191, 480-481)

4.4. W okresie 2012-2013 SP ZOZ nie otrzymat z RCKIK w Opolu i RCKiK
w Raciborzu informacji o potwierdzeniu w aktualnych badaniach dawcy, ktorego
krew lub jej sktadniki zostaty wydane SP ZOZ, obecno$ci zakazenia wirusami HBV,
HCV lub HIV.

(dowaod: akta kontroli, str. 186-188, 454, 458)

4.5. W wyniku przeprowadzonego badania kontrolnego przetoczen 20 jednostek
sktadnikow krwi na oddziale Chirurgii Ogolnej oraz Choréb Wewnetrznych
stwierdzono, ze przetoczen objetych kontrolg sktadnikow krwi dokonano zgodnie
z zasadami okre$lonymi w § 12 i 13 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwigq oraz
SOP BK/1 Procedura przetaczania krwi i jej sktadnikow wersja nr 1 obowigzujaca od
dnia 18 sierpnia 2008 r. do 31 sierpnia 2013 r. i rzetelnie je dokumentowano, za
wyjatkiem zagadnien zawartych w opisie nieprawidtowosci.
Wedtug wyjasnien Ordynatora Oddziatu Chirurgii Ogélnej oraz Kierownika Oddziatu
Chorob Wewnetrznych, lekarze realizujgc obowigzek okreslony w § 4 ust. 1 pkt 4
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig lub w SOP BK/1, przed przetoczeniem
sktadnika krwi ustnie informowali pacjentéw o ryzyku i korzysciach wynikajacych
z przetoczenia. Wyjasnili takze, Ze: Pacjent w momencie przyjecia do Szpitala
podpisuje zgode na leczenia i badania, ktore uwzgledniajg leczenie krwia.

(dowdd: akta kontroli, str. 420-442, 449-450, 453, 512)

W kazdym przypadku przetoczen KKCz, przekazywano do Pracowni skierowanie na
wykonanie préby zgodno$ci®6, zgodnie z wzorem okre$lonym w zatgczniku nr 6 do
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig lub zgodnie z zatacznikiem nr 3 do SOP
BK/1. Nawynikach proby zgodnosci lekarz lub uprawniona pielegniarka
udokumentowali swoim podpisem dokonanie oceny zgodno$ci sktadnika krwi
z biorca, co byto zgodne z § 11 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig lub
SOP BK/1, a jej wynik zostat odnotowywany w ksigzce transfuzyjnej.
Przetoczenia objetych kontrolg sktadnikéw krwi dokonat lekarz przy udziale
uprawnionej pielegniarki.
W kazdym kontrolowanym przypadku przed przetoczeniem i po jego zakoriczeniu
pacjentowi dokonano pomiaru i rejestraciji cieptoty ciata, tetna i ciSnienia tetniczego
krwi, co zostato udokumentowane w karcie Przetoczenia krwi i preparatow
krwiopochodnych stanowigcej zatacznik nr 5 do SOP BK/1. Przez 12 godzin po
zakonczeniu przetoczenia pacjenci byli obserwowani przez lekarza lub wyznaczong
przez niego pielegniarke.
Informacja o zabiegu przetoczenia zostata odnotowywana w historii choroby
pacjenta, ksigzce transfuzyjnej, karcie informacyjnej z leczenia szpitalnego pacjenta
oraz ksiedze raportéw pielegniarskich, co byto zgodne z § 4 ust. 2 rozporzadzenia
w sprawie leczenia krwig lub SOP BK/1.
Dla wszystkich objetych badaniem przypadkow przetoczenia sktadnikow krwi, wpisy
w ksigzkach transfuzyjnych byly kompletne.
W dwoch przypadkach w  ksigzce transfuzyjnej ujeto uwagi o powiktaniach
poprzetoczeniowych, ktére zostaty zgtoszone do RCKiK w Opolu.

(dowdd: akta kontroli, str. 138-141, 420-442)

36 W przypadku przetoczen FFP oraz KKP préba zgodno$ci nie jest wymagana.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Na oddziatach objetych wyzej opisanym badaniem kontrolnym znajdowaty sie
urzadzenia chiodnicze do przechowywania pojemnikébw z pozostatoscig po
przetoczeniach wraz z zestawami do przetoczenia. W dniu kontroli NIK; tj. w dniu
11 lutego 2014 r. w urzadzeniach tych znajdowaty sie pojemniki z pozostato$ciami
po przetoczeniach, ktére byly prawidtowo opisane imieniem i nazwiskiem pacjenta
oraz datg i godzing przetoczenia oraz zostaly zabezpieczone przed rozlaniem.
Na podstawie dokumentacji kontroli temperatury ze stycznia 2014 r., prowadzone;
dla ww. urzadzen chtodniczych stwierdzono, iz pomiar temperatury dokonywany byt
co 8 godzin, a temperatura w tych urzadzeniach byta w zakresie normy (od 2°C do
6°C). Powyzsze odpowiadato wymogom okreSlonym w §12 ust. 16 i 17
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig.

(dowdd: akta kontroli, str. 443-446)

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

1. W kazdym skontrolowanym przypadku przetoczenia jednostek FFP i KKP3"
w2013 r. na Oddziale Chirurgii Ogdlnej oraz Choréb Wewnetrznych SP Z0Z
w historii choroby pacjenta brak byto adnotacji dotyczacej dokonanej oceny
zgodnosci przetaczanego sktadnika ze ztozonym zamdwieniem. Obowigzek
dokonywania takiej adnotacji wynika z § 11 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwig.
Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig wyjasnit, iz lekarze zostali
poinformowani 0 koniecznosci umieszczania takiej adnotacji w historii choroby
pacjenta rowniez w ramach cyklu szkolen organizowanych w latach 2010-2011.
NIK zwraca uwage, ze dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjentdw i ograniczenia
ryzyka dokonania obcogrupowego przetoczenia sktadnika krwi, ocena zgodnosci
FFP i KKP ze ztozonym zamowieniem winna by¢ dokonywana kazdorazowo przed
przetoczeniem i rzetelnie dokumentowana.

(dowdd: akta kontroli, str. 138-141, 420-442)

2. Zgodnie z § 12 ust. 1 - 4 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig oraz SOP
BK/1 przetoczenie krwi lub jej sktadnika, z wyjatkiem KKP i osocza, pobranych
z banku krwi lub centrum nalezato rozpocza¢ nie pdzniej niz w ciggu 30 minut od ich
dostarczenia, a przetoczenie KKP i rozmrozonego osocza niezwtocznie po ich
otrzymaniu. Sposréd 20 skontrolowanych przetoczen sktadnikow krwi, w szesciu
przypadkach (30%), przetoczenia jednostek KKCz (pie¢ jednostek3®) i FFP (jedna
jednostka3?) w latach 2012-2013 na Oddziale Chirurgii Ogdlnej nie rozpoczeto
w wymaganym czasie od ich otrzymania. Przetoczenia jednostek KKCz rozpoczeto
od 82 do 262 minut od ich otrzymania, a jednostki FFP po uptywie 79 minut od jej
otrzymania.

Ordynator Oddziatu Chirurgii Ogélnej wyjasnit, iz w przypadku gdy dla pacjenta
przeznaczonych do przetoczenia w danym dniu byto wiecej niz jedna jednostka
KKCz lub FFP to pielegniarka z oddziafu pobierata z banku krwi wszystkie
przeznaczone dla tego pacjenta jednostki KKCz lub FFP. (...) Jednostki KKCz
pobrane z banku krwi, ktére nie zostaty w ciggu 30 minut przetoczone pacjentowi
byty  przechowywane w  urzgdzeniu  chtodniczym  przeznaczonym  do

3% 0 numerach donacji: Z514512000908, 7514112003469, Z514013005321, 7514012003937,
7514112000914, 2501613035862, 2500513049135.
% O numerach donacji: 2514212003822, 7514312001926, Z514112004777, 2514213003788,
Z514013006819.
3 Donacja nr 2514510005925.
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Ocena czastkowa ‘

Whioski pokontrolne

przechowywania pozostato$ci po dokonanych przetoczeniach. Od momentu kontroli
ustalono, iz jednostki KKCz i FFP bedg sukcesywnie pobierane z banku Krwi.
(dowdd: akta kontroli, str. 420-431, 451-452)

W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, ze zgodnie z § 12 ust. 2 i 3
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig, pojedyncze jednostki krwi nalezy
sukcesywnie pobiera¢ z banku krwi, a jedynie w wyjatkowych przypadkach, jezeli
przewiduje sie, ze czas do rozpoczecia przetoczenia bedzie dtuzszy niz 30 minut,
krew nalezy przechowywa¢ w zwalidowanej chiodziarce, przeznaczonej wytacznie
do tego celu, w temperaturze od 2°C do 6°C, przy czym temperature w chtodziarce
nalezy sprawdzac i zapisywac, co najmniej 3 razy w ciggu doby (co 8 godzin).

3. Spoérdd 12 skontrolowanych przetoczen FFP i KKP w sze$ciu4® przypadkach
(50%) nie przestrzegano czasu wykonania przetoczenia sktadnika krwi, ktory
zgodnie z § 12 ust. 12 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig oraz SOP BK/1 dla
KKP i FFP nie powinien przekracza¢ 30 minut.
Ordynator Oddziatu Chirurgii Ogolnej oraz Kierownik Oddziatu Chorob
Wewnetrznych wyjasnili, iz przetaczanie jednostek FFP dfuzej niz 30 minut
uzasadnione byto Sstanem zdrowia pacjenta lub dostepno$ciq do naczynia
krwiono$nego (brak mozliwosci zatozenia weflonu o odpowiednio duzej Srednicy
skutkuje zwolnieniem albo wydfuzeniem czasu przetoczenia). Przetaczanie jednostki
FFP dtuzej niz 30 minut nie ma wplywu na zdrowie pacjenta.

(dowdd: akta kontroli, str. 420-442, 447-448, 451-452)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zakresie warunkéw leczenia krwig i jej
sktadnikami.

IV. Wnioski

Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustaler kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli4!, wnosi o:

1. Wzmocnienie nadzoru nad przestrzeganiem SOP i czynno$ciami zwigzanymi
z krwiolecznictwem i ich dokumentowaniem okre$lonymi w rozporzadzeniu
w Sprawie leczenia krwig.

2. Zapewnienie akceptacji SOP przez dyrektora centrum lub upowazniong przez
niego osobe oraz akceptacji zamoéwien zbiorczych na krew i jej skfadniki przez
gtéwnego ksiegowego.

3. Zapewnienie przestrzegania zasad dokonywania zwrotow krwi i jej skfadnikow
do banku krwi.

40 Donacje o numerach: 7514310000857, 2514512000908, 7514111000982, 2514010007445,
7514012003937, Z514112000914; w jednym przypadku przetoczenia jednostki KKP
(2514112004909) brak byto mozliwosci okreslenia czasu przetaczania tego sktadnika
41Dz U.z2012r., poz. 82 ze zm.

21



Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie 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 Opolu.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, 0 sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
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 cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Opole, dnia 10 marca 2014 r.

Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura w Opolu
Kontroler
Marcin Blajda
starszy inspektor kontroli paristwowe;
....................... b' odp/s podp/s
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