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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/13/166 Fnkcjonowanie systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Zielonej Gorze.

Zbigniew Demski, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli Nr
88463 z dnia 12 grudnia 2013 r.

Piotr Tamborski, specjalista kontroli pafistwowej, upowaznienie do kontroli Nr 88495
z dnia 11 marca 2014 r.

(dowdd: akta kontroli str.1-4)

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Zielonej Gorze, ul. Zyty 21,
65-046 Zielona Goéra, dalej: Centrum lub RCKIK.

Lek. med. Zbigniew Urbaniak, Dyrektor RCKIK w Zielonej Gorze od 1 kwietnia1973 r. do
24 lutego 2014 r. Lek. med. Monika Fabisz-Kotodzinska, Zastepca Dyrektora ds.
Lecznictwa, a od dnia 25 lutego 2014 r. jako petnigca obowigzki Dyrektora RCKiK.

(dowdd: akta kontroli str. 5,165)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia' pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

Powyzsza ocene uzasadniajg w szczegoinosci szeroko prowadzone dziatania na rzecz
propagowania honorowego krwiodawstwa m.in. we wspotpracy z Narodowym Centrum Krwi,
co spowodowato zwiekszenie liczby zarejestrowanych dawcdw krwi, aktywne dziatanie
zorganizowanych ekip pobierajacych krew poza Centrum, w tym przy uzyciu punktu
mobilnego, zapewnienie catodobowego dyzuru obejmujacego konsultacie z zakresu
immunologii transfuzjologicznej, szkolenie pielegniarek i potoznych oraz lekarzy
odpowiedzialnych za gospodarke krwig w podmiotach leczniczych, a takze personelu
pracowni serologicznych.

Stwierdzone nieprawidtowosci  dotyczyly gtownie okresowego braku zapewnienia
wystarczajacej dla potrzeb lecznictwa ilosci krwi i jej sktadnikow, przejawiajacy sie
w niezrealizowaniu zamowien na kocentrat krwinek czerwonych (KKCZ) w okresach
najwigkszych niedoboréw w 2012 r. na poziomie od 5% do 8%, a w 2013 r. od 4% do 6%.
W niepeinym zakresie realizowany byt nadzér merytoryczny nad podmiotami leczniczymi,
jak tez nie zrealizowano w wyznaczonym terminie czesci waznych zalecen pokontrolnych
Instytutu Hematologi i Transfuzjologii (IHIiT). W IV kwartale 2013 r. nie dokonano w Centrum
sprawdzenia stanow zapasow krwi i jej sktadnikéw, a prowadzona gospodarka krwig i jej
sktadnikami wskazuje na wysoki wskaznik zarzadzania zapasami? wynoszacy 2.719
w2012r.i1.442 w2013 .

" Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna.

2 Liczba sktadnikéw krwi, ktére ulegly przeterminowaniu w placéwce publicznej stuzby krwi podzielona przez catkowitg liczbe
sktadnikéw krwi przekazanych do obrotu (ekspedycji) w tej placéwce (wraz ze sktadnikami krwi zakupionymi w innych
jednostkach publicznej stuzby krwi.



Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Dzialania dotyczace propagowania honorowego
krwiodawstwa, gospodarowanie krwia i jej skladnikami,
zapewnienie optymalnego pod wzgledem iloSciowym
zaopatrzenia w krew i jej sktadniki podmiotéw leczniczych
oraz gopodarka finansowa.

1.1. Obszarem dziatania Centrum jest wojewodztwo lubuskie z tym, ze dystrybucja krwi i jej
sktadnikéw oraz tkanek moze odbywac¢ sie na terenie catego kraju. W latach 2012-2013
w strukturze organizacyjnej Centrum funkcjonowato 5 oddziatéw terenowych, tj. w Gorzowie
Wikp., Miedzyrzeczu, Sulecinie, Zaganiu i Zarach. Ostatnia zmiana w liczbie dziatajacych
Oddziatéw miata miejsce w roku 2010, w ktorym zlikwidowany zostat Oddziat Terenowy
w Skwierzynie. W Centrum nie funkcjonowaty punkty pobran krwi, natomiast w terenie
dziataty ekipy pobierajace krew, w tym jeden mobilny punkt poboru krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 7- 45,53,58)

Zatrudnienie w Centrum (stan na 31 grudnia) zmniejszyto sie z 91,8 etatéw w roku 2010 do
87,5 etatu w roku 2013, j. 0 4,3 etatu. Umowy cywilnoprawne w zakresie badan lekarskich
dawcdw krwi, zawierane byty z lekarzami (w 2012 r. z 4, aw 2013 r. z 6), a na wykonywanie
ustug zdrowotnych w zakresie badan serologicznych, preparatyki krwi i wydawania
preparatow krwiopochodnych z analitykami medycznymi zatrudnionymi w Centrum
(w2012 r. z 6, aw 2013 r. z 7). Lekarze i analitycy medyczni posiadali wymagane
uprawnienia i prowadzili dziatalno$¢ gospodarcza w wymaganym zakresie, a wykonywane
przez pracownikow obowigzki w ramach uméw cywilnoprawnych, nie byty tozsame z ich
obowigzkami wykonywanymi w ramach umow o prace.

(dowdd: akta kontroli str. 59-81,130-135,146,147)

1.2. W 4 sposrod 5 oddziatéw terenowych prowadzony byt tylko pobor krwi, a w oddziale
w Gorzowie WIkp. wykonywano réwniez podstawowg preparatyke krwi. Badania
serologiczne pobranej krwi przeprowadzane byty wytacznie w siedzibie Centrum. Pobor krwi
w siedzibie Centrum i oddziatach terenowych prowadzony byt tylko w dniach roboczych,
w siedzibie od godz. 7% do godz. 143, w OT w Gorzowie WIkp. od godz. 7% do godz. 13%,
a w pozostatych 4 oddziatach terenowych od godz. 8% do godz. 12%. Ekipy mobilne
w dniach roboczych pobieraty krew w godzinach pracy, natomiast w dniach wolnych od
pracy w godzinach ustalonych przez Dyrektora Centrum. Liczba dni wolnych od pracy,
w ktérych pobierano krew wzrosta z 67 w 2012 r. do 78 w 2013 r., w tym przy uzyciu
mobilnego punktu poboru krwi odpowiednio 25 i 30.

(dowdd: akta kontroli str. 25-28,32,33,50-58,174-176)

Pani  Dyrektor  wyjasnita, Zze RCKIKK ~w roku 2010 w  ramach
czteromiesiecznego programu pilotazowego, uruchomito pobieranie krwi od dawcow poza
regulaminowymi godzinami pracy. Program umozliwiat pobieranie krwi od dawcow
w siedzibie Centrum przez jeden dzien w tygodniu ($roda) do godziny 173 oraz w jedng
sobote miesigca w godzinach od 7% do 13%, Efekty byly niezadowalajace, gdyz w czasie
tym zgtaszat sie tylko jeden lub dwoch dawcow i to nie zawsze. Utrzymywanie takiego stanu
rzeczy przy wymaganej obsadzie obstugi, nie miato uzasadnienia ekonomicznego i nie
zmienito praktycznie stanu zaopatrzenia w krew.

(dowdd: akta kontroli str. 186)

W roku 2012 w Centrum nastapity dwie zmiany organizacyjne z przyczyn ekonomicznych.
Zlikwidowane zostato stanowisko zastepcy gtownego ksiegowego oraz wigczono dziat
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analiz lekarskich do dziatu analiz lekarskich i czynnikow zakaznych przenoszonych przez
krew (dwdch pracownikow zatrudniono w tym dziale).

(dowdd: akta kontroli str. 98)

Centrum powierzato tez realizacje zadan statutowych innemu podmiotowi, tj. RCKiK
w Poznaniu w zakresie jednoczesnego wykonywania badan trzech wiruséw: RNA-HCV,
DNA-HBV i RNA-HIV w puli osocza metodami biologii molekularnej, w materiale pobranym
od dawcow krwi (okoto 30.000 badan w roku). Raz w roku Centrum przeprowadzato
monitoring przedmiotowych badan w Pracowni Biologii Molekularnej RCCiK w Poznaniu
(12.12.2012 r. i 02.12.2013 r.), w wyniku ktorego nie stwierdzono nieprawidtowosci w ich
wykonywaniu. Przedsiebiorstwu Komunikacji Samochodowej S.A. w Poznaniu powierzano
przewdz probek osocza do badan w RCKIiK w Poznaniu, co byto monitorowane poprzez
sprawdzanie liczby wykonanych badan z kazdej dostawy.

(dowdd: akta kontroli str. 82-97)

1.3. RCKiK podejmowato wiele dziatan w zakresie propagawania honorowego
krwiodawstwa i pozyskania dawcow krwi. Dziatania te powigzane byty gtownie z iloscig
zgromadzonej krwi i jej sktadnikow, co dotyczyto w szczegdlnoSci okresu letniego. Na
przyktad w programie lokalnym ,Zbieramy krew dla Polski” (cykl akcji poboru krwi w maju
i czerwcu) przy wspotpracy ze sklepami sieci INTERMARCHE, w 2012 r. od 417
krwiodawcow pobrano 187,7 litrdw krwi, a w 2013 r. od 272 krwiodawcdw pobrano 122,4
litrow krwi, W innych lokalnych akcjach promocyjnych, takich jak turniej ,Mtoda krew ratuje
zycie” (program aktywizujgcy miodziez szkot ponadgimnazjalnych do oddawania krwi
realizowany w okresie od wrze$nia do kwietnia), w roku szkolnym 2011/2012 uczestniczyly
44 szkoty i od 3.097 krwiodawcéw pobrano 1.484,5 litrdw krwi, a w roku 2012/2013 (34
szkoty) gdzie od 2.194 uczniéw pobrano 1.075,3 litrow krwi.

Ponadto Centrum uczestniczylo w programach ogdlnopolskich m.in. w catorocznym
programie ,Strazacy w honorowym krwiodawstwie” — w 2012 r. w programie uczestniczyto
14 jednostek strazy pozarnej, od 264 strazakéw pobrano 378 litrow krwi, a w 2013 r. 15
jednostek, od 306 strazakdw pobrano 478,7 litrow krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 99-109)

W roku 2012 w RCKIiK zarejestrowano 7.629, a w 2013 r. 6.714 nowych dawcéw krwi.
Wydatki na promocje honorowego krwiodawstwa w 2012 r. wynosity 45.542 zt, a w 2013 r.
35.415 zt, natomiast w przeliczeniu na jednego nowego dawce krwi zmniejszyty sie z 6,00 zt
w2012 r.do 5,27 ztw 2013 r.

(dowod: akta kontroli str. 149)

Wyniki ankiety przeprowadzonej wsérdd 127 krwiodawcow wskazujg m.in., ze gtéwnym
powodem oddawania krwi byta che¢ pomocy innym ludziom (92,1% ankietowanych),
gtéwnym Zrodtem informacji o idei krwiodwstwa byty: rodzina lub znajomi (48,8%), szkota
lub studia (26,4%) i praca (9,5%). Za najbardziej skuteczne formy popularyzacji i promocji
krwiodawstwa ankietowni uznali: ogolnokrajowg reklame telewizyjna, radiowa, prasowg
i internetowg (30,7%), prelekcje w szkole i pracy (18,9%), akcje powigzane z popularnymi
imprezami (14,2%) oraz audycje, reportaze i artykuty dotyczace krwiodawstwa (12,6%).

(dowdd: akta kontroli str.166-173)

1.4. W latach 2012-2013 RCKiK na podstawie umowy z 13.11.2012 r. wspétpracowato
z Ministerstwem Zdrowia i Narodowym Centrum Krwi (NCK) w realizacji programu Ministra
Zdrowia ,Zapewnienie samowystarczalno$ci RP w zakresie krwi, jej skfadnikow i produktow
krwiopochodnych”, na lata 2009-2014 w zakresie propagowania honorowego krwiodawstwa.
Przedmiotem umowy bylo dostarczenie RCKiK materiatow promocyjnych, tj. diugopisow,
pamieci zewnetrznej USB w formie bransoletki, zawieszek na szyje, koszulek, stojakow typu

3



roll-up, recznikéw parasoli i poligrafi. Na promocje honorowego krwiodawstwa wsrod
uczestnikow roznych akcji w 2012 r. wykorzystano gadzety o wartosci 45.542 zt, w tym
z Urzedu Marszatkowskiego o wartosci 5.000 zt, z NCK 37.440 zt i $rodki wlasne w kwocie
3.102 zt, natomiast w 2013 r. 35.415 z, w tym z NCK 24.964 zt i $rodki wiasne 10.451 zt.
W ramach wspotpracy z Urzedem Marszatkowskim, w latach 2012-2013 Centrum
organizowato stanowiska informacyjne oraz akcje honorowego oddawania krwi podczas
Lubuskiego Pikniku Zdrowia (tacznie od 30 dawcéw pozyskano 13,5 litra). Wczesniej
w ramach realizacji tego programu w 2010 r. RCKiK otrzymato mobilny punkt poboru krwi
(autobus specjalny Mercedes-Benz — ambulatorium).

(dowdd: akta kontroli str. 7- 45, 53, 58, 103-109)

W ramach ww. programu NCK w 2013 r. zorganizowano cztery dwudniowe szkolenia
z zakresu ,zasady komunikacji interpersonalnej, w tym elementéw mowy werbalnej
i niewerbalnej z uwzglednieniem zasad pracy z trudnym i wymagajacym klientem-Dawcg”,
w ktorych uczestniczyto 2 lekarzy, 2 rejestratorow i 4 osoby personelu medycznego
pobierajacych krew zatrudnionych w Centrum.

(dowod: akta kontroli str. 335,336)

W okresie objetym kontrolg RCKiK uczestniczyto w programie Ministra Zdrowia ,Narodowy
Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2012-2018”.
Obejmowat on zaopatrywanie przez Centrum podmiotéw leczniczych w koncentraty
czynnikdw krzepniecia oraz desmopresyne. W latach 2012 i 2013 RCKiK otrzymato dotacje
w kwocie po 100.000 zt, natomiast poniesione wydatki na realizacje wyniosty odpowiednio
105.306 zt i 113.032 zt. W 2012 r. przychody koncentratow i czynnikow krzepniecia wynosity
2.455.000 jednostek, a rozchody 2.141.000 jednostek, natomiast w 2013 r. odpowiednio
3.333.500 jednostek i 2.613.500 jednostek.

(dowdd: akta kontroli str. 341-354,797)

1.5. RCKiK monitorowato wielko$¢ posiadanych zapaséw magazynowych krwi i jej
sktadnikéw. W tym celu posiadato okreslony dla krwi i jej sktadnikéw optymalny poziom
zapasow, niezbednych dla zapewnienia zabezpieczenia potrzeb podmiotéw leczniczych.
Analiza poziomu zapaséw magazynowych krwi i jej sktadnikéw za luty, lipiec i listopad 2012
i 2013 r. wykazata, ze optymalny stan magazynowy dotyczyt krwi grupy O Rh+, AB Rh,+ AB
Rh- i B Rh-, natomiast stany magazynowe ponizej poziomu optymalnego dotyczyty grupy
krwi A Rh-, O Rh-.

Stosownie do wymogéw Standardowej Procedury Operacyjnej (SOP/09/06 obowigzujacej
od 01.07.2013 r.) inwentaryzacja powinna by¢ wykonywana raz na kwartat, poprzez
poréwnanie danych z wydrukéw komputerowych z danymi na etykietach, a ponadto
szczegdtowg kontrole banku wykonuje sie réwniez w przypadkach wystapienia
niezgodnosci ilosciowych. Dziat Ekspedycji Centrum w dniach roboczych sprawdzat stan
magazynu sktadnikéw krwi, przekazujac rownoczesnie te informacje do Dziatu Zapewnienia
Jakosci. Doktadny iloSciowy stan magazynu (inwentaryzacja magazynu) przeprowadzona
byta 3 razy w 2012 r. (w maju, lipcu i grudniu) i 5 razy w roku 2013 (w styczniu, marcu,
czerwcu - 2 razy i w lipcu, natomiast nie byta przeprowadzona w IV kwartale). Z raportéw
inwentaryzacji stanu magazynu za rok 2012 i 2013 wynika, ze stan faktyczny byt zgodny
z ewidencjg komputerowa.

(dowdd: akta kontroli str. 237-241,250-261,300,337-340)

W roku 2012 RCKIiK przekazato innym centrom 1.034 jednostek/opakowan krwi i jej
sktadnikéw, w tym 1.029 KKCz i 5 koncentratu krwinek ptytkowych (KKP), natomiast w
2013 r. 429, w tym 424 KKCz i 5 KKP. Z innych centréw w 2012 r. nie otrzymano krwi i jej
sktadnikéw, a w 2013 r. otrzymano 2 jednostki KKCz.

(dowdd: akta kontroli str. 148)



Analiza realizacji zaméwien na KKCz za miesiac luty, lipiec i listopad 2012 i 2013 roku
wykazata, ze w lutym zrealizowano odpowiednio 97,5% i 99,4% zaméwionych jednostek,
w lipcu w 93,2% i 89,1%, a w listopadzie 97,5% i 96,2%. W petnym zakresie byto natomiast
realizowane zapotrzebowanie na FFP, a na KKP w 99%.

(dowdd: akta kontroli str. 293,294)

Z informacji uzyskanej w trakcie kontroli z 5 szpitali® z obszaru dziatania Centrum w sprawie
realizacji zaopatrzenia w krew i jej sktadniki wynika,ze:
1) Zamoéwienia na krew i jej skiadniki realizowane byty w terminach zgodnych
z oczekiwaniami dla 3 szpitali (Swiebodzin, Zielona Géra, Zary Na Wyspie), dla 1 szpitala
do banku krwi najczesciej bez zaktocen (Gorzdw Wikp.) i dla 1 szpitala (105 Szpital
Wojskowy w Zarach) za wyjatkiem miesigcy letnich (czerwiec-sierpien);
2) Przypadki nieotrzymania krwi na na indywidualne zamowienia lub niezbednej do
ratowania zycia wystepowaly w 2 szpitalach (w Gorzowie Wlkp. i 105 SzW w Zarach),
a dotyczyly w szczegoélnosci KKP i KKCz o okreslonym fenotypie, a takze
ubogoleukocytarnego;
3) W 4 szpitalach ograniczenia wydan krwi lub jej sktadnikéw byty sporadyczne i nie
wplywaty negatywnie na organizacje leczenia pacjentéw, a w 1 szpitalu (105 SzW
w Zarach) wptywaly na przediuzenie czasu hospitalizacji pacjentow;
4) W innych centrach Szpital Na Wyspie w Zarach raz dokonat zakupu krioprecypitatu
w Poznaniu, poniewaz w Centrum nie byt produkowany, a 105 SW w Zarach w przypadku
sporadycznych brakéw niezbednych sktadnikow w Centrum dokonywat zakupdw najczescie;
przy okazji wyjazdu do innych miast, w celu unikniecia kosztdw transportu.

(dowod: akta kontroli str. 242-247)

Pani Dyrektor wyjasnita, ze brak peinej realizacji zamdwien na sktadniki krwi, sktadanych
przez podmioty lecznicze, spowodowany byt okresowymi brakami zamawianego sktadnika
w magazynach Centrum. Najczes$ciej dotyczyto to sytuacji, w ktorych brak byto sktadnika
KKCz danej grupy krwi uktadu ABO i Rh lub wystepowat on w niewielkiej ilosci,
a zapotrzebowanie podmiotu leczniczego obejmujmowato zamoéwienie KKCz na zapas
do banku krwi, lub sktadnika o okreslonym fenotypie. Zdarzato sie, ze pomimo propozycii
Centrum, iz wyda do przetoczenia pacjentowi krew innej, zgodnej serologicznie grupy ABO
i Rh, lekarze nie wyrazali na to zgody. Pomimo dziatah podejmowanych przez centrum
zmierzajacych do biezacej realizacji zamowien, zdarzata sie konieczno$¢ oczekiwania
na krew danej grupy do dnia nastepnego, a np. na grupe krwi uktadu ABO i Rh czasami
nawet 2-3 dni (np. konieczno$¢ doboru krwi w szerokim zakresie antygenéw podyktowana
obecnoscig u biorcy wieloswoistych przeciwciat).

(akta kontroli str. 809)

1.6. Liczba zarejestrowanych dawcow, ktorzy mogliby odda¢ krew wedtug stanu na koniec
grudnia zwiekszyta sie z 50.002 w roku 2010 do 66.978 w roku 2013, fj.
0 34,0%, a w latach 2011-2012 wynosita odpowiednio 56.476 i 62.286. Liczba kandydatow
na dawcow i dawcow krwi, ktorzy zostali zarejestrowani do oddania krwi lub jej sktadnikow
wzrosta z 17.353 w 2010 r. do 18.270 w 2011 r. (0 5,3%) oraz do 19.895 (0 8,9%) w 2012 .,
po czym zmnigjszyta sie do 18.198 w roku 2013 (o 8,2%). Udziat procentowy
zarejestrowanych dawcow wielokrotnych wynosit odpowiednio: 61,9%, 58,3%, 61,7%
i 63,4%. Liczba zarejestrowanych nowych dawcoéw wynosita odpowiednio: 6.619 (38,1%),
7.615 (41,7%), 7.629 (38,3%) i 6.714 (36,6%). W latach 2010-2013 liczba dawcoéw
skreslonych (zdyskwalifikowanych) na state wynosita odpowiednio: 114; 226,165 i 237,
natomiast liczba dyskwalifikacji czasowych wynosita: 1.468, 3.226, 3.521 1 4.641.

3 SzW SP ZOZ w Zielonej Gorze, WSzW w Gorzowie Wikp., NZOZ Nowy Szpital w Swiebodzinie, 105 Szpital Wojskowy z
Przychodnig SP ZOZ w Zarach, Szpital Na Wyspie Sp. z 0.0. w Zarach.
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Udziat dawcow dopuszczonych/zakwalifikowanych do oddania krwi najwyzszy byt w roku
2012 - 93,5%, a najnizszy w roku 2013 - 85,8%. Najczestszymi przyczynami
niedopuszczenia dawcéw do oddania krwi w latach 2012-2013 byty: zbyt niskie stezenie
hemoglobiny (w 2012 r. 39,2%, a w 2013 r. 29,2%), zbyt niskie ci$nienie tetnicze krwi
(12,7% i 12,6%), brak wiasciwego dostepu do zyt obwodowych (9,3% i 6,1%),
nieprawidtowe tetno (2,7% i 5,5%), przyjmowanie lekéw (3,1% i 3,8%) i zbyt wysokie
ci$nienie tetnicze krwi (3,2% i 3,7%). Dopuszczonych do oddawania krwi i jej sktadnikow
byto trzech dawcow ptatnych w roku 2010 i 2012, w 2011 r. dwéch dawcdw, a w 2013 nie
byto zadnego takiego dawcy.

(dowdd: akta kontroli str. 149-150)

Wyniki przeprowadzonej ankiety wskazuja, ze 66,1% ankietowanych krwiodawcéw oddaje
krew regularnie, tj. co najmniej 4 razy w roku. Najczesciej zniecheca lub utrudnia oddawanie
krwi lub jej sktadnikow negatywne nastawienie pracodawcy do przerwy w pracy zwigzanej
z oddawaniem krwi (8,7%) oraz konieczno$¢ dojazdu do punktu poboru krwi (7,1%).
Najlepszg zachetg lub utatwieniem systematycznego oddawania krwi bytaby mozliwo$¢ jej
oddania w miejscu zamieszkania lub w miejscu pracy (10,2%) i wigksza liczba przywilejow
oraz uprawnien honorowych dawcéw krwi (9,5%). Uprawnienia z jakich najczesciej
korzystali honorowi dawcy krwi to: zwolnienie od pracy w dniu oddania krwi (56,7%), positek
regeneracyjny (30,7%), zwrot kosztdw przejazdu do jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi (26,0%) oraz odliczenie od darowizny na cele krwiodawstwa w wysokosci
ekwiwalentu pienieznego za pobrang krew - ulga podatkowa (22,8%) i zakup niektorych
lekéw ze znizkami (11,8%).

(dowod: akta kontroli str. 166-173)

W ocenie Pani Dyrektor Centrum, przyczynami ograniczajagcymi pozyskiwanie nowych
dawcdw lub systematyczne oddawanie krwi przez dawcéw wielokrotnych byty:
niezadowalajgca wiedza spoteczenstwa, w tym dzieci i mtodziezy w zakresie krwiodawstwa,
a tym samym niezrozumienie zagadnieri zwigzanych z regularng potrzebg honorowego
oddawania krwi, nie tylko podczas akcji zwigzanych z doraznymi potrzebami;
niewystarczajacy stopien informacji spoteczenstwa na temat zagadnien zwigzanych
z samym procesem oddawania krwi, m.in. nieprawdziwe opinie dotyczace szkodliwosci
oddawania krwi, mozliwosci zakazenia czynnikami przenoszonymi drogg krwi i strach przed
nieznanym; brak respektowania przez pracodawcéw, szczegoinie prywatnych, ustawowo
przystugujacego dnia wolnego od pracy oraz niewystarczajace przywileje zwigzane
z funkcjonowaniem dawcy krwi w szeroko rozumianej ochronie zdrowia, np. brak istotnych
znizek na ceny lekow, czy tez nierespektowanie przystugujacego prawa obstugi poza
kolejnoscia.

(dowdd: akta kontroli str. 186,187)

1.7. Liczba pobran krwi (donacji) ogétem wzrosta z 30.314 w 2010 r. do 32.611
w 2012 r., a w latach 2011 i 2013 wynosita odpowiednio 31.068 i 31.014. Najwiecej donacii
pozyskano w oddziatach terenowych (od 18.170 do 19.203 rocznie), nastepnie przez
zorganizowane ekipy (od 5.748 do 6.717) i w siedzibie Centrum (od 5.363 do 7.003).
Pobor krwi przez zorganizowane ekipy zwiekszyt sie ze 192 w 2010 r. do 237 w roku 2013,
w tym przy uzyciu mobilnego punktu poboru krwi z 13 w 2010 r. do 72 w 2011 r., natomiast
w 2012 r. wynosita 67, a w 2013 r. - 60. Gtdwnie pobierana byta krew petna, ktora stanowita
99,9% ogolInej liczby donacji. W latach 2010-2013 w siedzibie Centrum liczba donacji
osocza (plazmafereza) wyniosta 53, donacji KKP (afereza) 94 i 108 donacji jednoczesnie
KKP oraz osocza (afereza), natomiast w oddziatach terenowych 30 donacji osocza
(plazmafereza).

(dowdd: akta kontroli str. 42,146,147)



W latach 2012-2013 RCKiK pobierato krew i jej sktadniki od dawcow dla wskazanego
imiennie pacjenta. Inicjatorami byli lekarze prowadzacy pacjenta lub przedstawiciele klubdw
honorowych dawcdw krwi na wniosek rodziny chorego. W 2012 r. pozyskano w tym
systemie krew i jej sktadniki od 722 dawcow, a w 2013 r. od 1.290 dawcow. Krew i jej
sktadniki przeznaczone byly na potrzeby podmiotow leczniczych.

(dowod: akta kontroli str. 792)

Liczba donacji na 1.000 mieszkancow wojewddztwa lubuskiego wzrosta z 29,98 w 2010 .
do 3186 w 2012 r, a w latach 2011 i 2013 wynosita odpowiednio 30,36
i 30,33. Wskaznik donacji na jednego pracownika wzrost z 348,84 w 2010 r. do 397,69
w 2012 r., a w latach 2011 i 2013 wynosit odpowiednio 375,10 i 378,21. Koszt jednej donacii
wzrést z 313,51 zt w 2010 r. do 369,14 zt w roku 2013, a koszt jednej wytworzonej KKCz
(rocznie wytwarzano od 32.000 do 35.000 jednostek) wzrdst z 200,00 zt w 2010 r. do 216,96
zt w roku 2013. Przyczyng zwiekszenia kosztdw jednej donaciji byt wzrost cen materiatéw,
energii oraz ustug. Liczba jednostek KKCz wytworzonych i wydanych do lecznictwa
wynosita od 28.536 do 30.782, a wskaznik wydanych KKCz na 1.000 mieszkancéw wynosit
od 28,53 do 30,78 jednostek. Ankieta przeprowadzona wérdd krwiodawcow wykazata,
Ze przyczyng wyboru miejsca oddania krwi byta gtéwnie blisko$¢ miejsca zamieszkania oraz
dostepnos¢ 5 dni w tygodniu. W 2012 r. Centrum pobrato 9 donacji autologicznych,
aw 2013 r. 11 takich donacji. Nie pobierano natomiast KKCz metoda aferezy.

(dowdd: akta kontroli str. 146, 151,169,803)

Pani Dyrektor wyjasnita, ze od dawcéw nie pobierano KKCz metodg aferezy
z powodu wysokich kosztdéw tej procedury i braku zapotrzebowania na ten sktadnik ze
strony podmiotéw leczniczych. Cena KKCz z aferezy wg obowigzujacego cennika MZ
w 2013 r. wynosi 263 zt i jest 0 83 zt wyzsza niz cena KKCz z krwi petnej. RCKiK nie planuje
wdrozenia produkcji tego sktadnika. Uzywany moze by¢ separator znajdujacy sie na
wyposazeniu Centrum, ale niezbedne byloby jeszcze doposazenie w specjalng karte
protokotu i specjalne zestawy

(dowod: akta kontroli str. 810)

1.8. Liczba wytworzonych sktadnikow krwi w latach 2010-2013 wynosita 278.736
jednostek/opakowan (od 66.470 w 2010 r. do 73.872 w 2012 r.). Gtéwnym sktadnikiem
wytworzonym do uzytku klinicznego byto osocze (po okoto 30.000 rocznie, a w 2012 r.
32.222) stanowigce 44,3% sktadnikéw ogdtem i KKCz 44,1% (od 29.832 w 2010 r. do
32131 w 2012 r.). W okresie tym nie wytwarzano krwi petnej konserwowanej, nie
poddawano osocza redukcji biologicznych czynnikéw chorobotwérczych (inaktywacji) oraz
niepobierano KKCz metoda aferezy. Liczba sktadnikéw krwi wydanych do uzytku
klinicznego oraz innym centrom w latach 2010-2013 wynosita 154.713 (55,5%
wytworzonych), w tym: KKCz 119.833 (97,4% wytworzonych), osocza 30.248 (24,5%
wytworzonego) i KKP 4.632 (92,1% wytworzonych).

(dowdd: akta kontroli str. 152-153)

Pani Dyrektor wyjasnita, ze Centrum nie posiada aparatury umozliwiajacej inaktywacje
czynnikdw chorobotwérczych w osoczu. Pacjenci wymagajgcy leczenia osoczem w
wojewddztwie lubuskim otrzymujg osocze $wiezo mrozone z karencjg. W latach 2012-2013
Centrum nie otrzymato ani jednego zapotrzebowania na osocze po inaktywacji. Ze
sprawozdan sktadanych przez podmioty lecznicze wynika takze, ze szpitale naszego
wojewddztwa w ww. okresie nie przetaczaly takiego osocza (np. kupionego
w innym centrum). Z informacji od kierownikéw podmiotéw leczniczych wynika, ze cena
osocza po inaktywacji przewyzszajaca znacznie ceng o0socza po karencji i brak
jednoznacznych wskazan do jego stosowania, powoduje istotne ograniczenie w jego uzyciu.

(dowdd: akta kontroli str. 236)



Stan zapaséw osocza zgromadzonego wediug stanu na dzien 31.12.2013 r. wynosit
9.899,46 litrow, w tym z krwi petnej 9.862,70 litréw tj. 99,6% i z aferezy 36,76 litrdw. Zapasy
pochodzity z pobrania osocza w latach 2009-2013, przy czym z 2009 r. 1,80 litraiz 2010 r.
82,48 litrow (facznie 0,9%), natomiast udziat osocza z nastepnych lat w okresie 2011-2013
wynosit odpowiednio: 23,7%, 33,6% i 41,8%. W zwigzku z ustalonym przez Ministra
Zdrowia niezanizalnym stanie zapasow osocza w karencji w wysokosci 2.149 litrow,
nadwyzka ponad ustalony stan zapasow osocza wynosita 7.750,40 litrow. Warto$¢
Zmagazynowanego 0socza przy przyjeciu na stan magazynowy wynosita 5.338.798 zi,
wielkoS¢ odpisow aktualizacyjnych 735.572 zl, a wartoS¢ po dokonaniu odpisow
aktualizacyjnych 4.603.226 zt.

(dowod: akta kontroli str.154)

Pani Dyrektor wyjasnita, ze wysokie stany magazynowe osocza na dzien 31.12.2013 r.
wynikajg z braku odbiorcéw osocza Swiezo mrozonego pochodzacego od dawcow
pierwszorazowych. Podyktowane jest to przepisami natozonymi na frakcjonatoréw osocza
przez Miedzynarodowa Agencie Lekéw (EMA) dotyczacymi  dopuszczalnych
w produkcji lekéw z ludzkiego osocza wskaznikéw epidemiologicznych. Dane dotyczace
polskich dawcow pierwszorazowych wskazujg na relatywnie duzg czestos¢ zakazen
czynnikami przenoszonymi drogg krwi w populaciji (gtéwnie wirusy zapalenia watroby typu B
i C), a tym samym ze wzgledu na przekroczone wskazniki epidemiologiczne dyskwalifikujg
osocze pochodzace od tych dawcdw jako surowiec do produkcji lekéw. Osocze takie ze
wzgledu na funkcjonujace przepisy nie moze by¢ takze przekazane do obrotu klinicznego.
Polska stuzba krwi od lat boryka sie z problemem dotyczacym zagospodarowania nadwyzek
o0socza, a brak krajowego frakcjonatora wymusza konieczno$¢ poszukiwania odbiorcéw na
rynku zagranicznym. Pomimo wielu staraf nie udato sie zawrze¢ umowy regulujgcej zbyt
osocza pochodzacego od dawcow pierwszorazowych. W okresie objetym kontrolg nie byto
zadnego przypadku zapotrzebowania na osocze po inaktywacji, w zwigzku z czym Centrum
nie podejmowato dziatan aby pozyska¢ niezbedng aparature i inaktywowac takie osocze.
Dotychczasowe doswiadczenia innych rckik w produkcji i stosowaniu osocza po inaktywacii,
nie pozwalajg na uzasadnienie ekonomiczne takiej produkcji w Centrum.

(dowdd: akta kontroli str.186,187,793)

Ze wzgledu na niewystarczajacg powierzchnie do magazynowania nadwyzki osocza,
Centrum wynajmowato do tego celu chiodnie kontenerowa. Koszty z tym zwigzane w roku
2012 wynosity 25.620 zt, a w 2013 r. 37.780 zt. Znaczny wzrost kosztow w 2013 r.
spowodowany byt konieczno$cig wynajmu dodatkowego kontenera na okres
przeprowadzania remontu mrozni gtéwnej, {j. od pazdziernika do korica grudnia 2013 r.

(dowod: akta kontroli str.156)

W latach 2010-2013 podmiotom leczniczym wydano 29.716 jednostek (6.906,61 litrow)
osocza, w ktérym osocze pobrane metodg konwencjonalng stanowito 99,1%, a metodq
aferezy 0,9% (260 jednostek). W 2010 r. podmiotom leczniczym wydano 25,8% pobranego
osocza, w 2011 r. 26,2%, w 2012 r. 224%, a w 2013 r. 22,0%. Wytworniom
farmaceutycznym w roku 2010 nie wydano osocza, natomiast w latach 2011-2013 wydano
60.726 jednostek osocza (14.623,68 litra) w catosci pobranego metoda konwencjonalna.
Przychody uzyskane ze sprzedazy osocza do wytwérni farmaceutycznych wyniosty
3.657.303 zt, a roznica miedzy kosztami wytworzenia i warto$cig sprzedazy stanowita strate
w kwocie 5.265.608 zt.

(dowod: akta kontroli str.155,156,182)

Centrum posiadato zawartg umowe z dnia 3.12.2010 r. na sprzedaz nadwyzek osocza tylko
z firmg Plasma GmbH Marburg, ktéra zostata wybrana przez Konsorcjum 21 Regionalnych
Centréow Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa. Umowa przewiduje, ze iloSci sprzedawanego
0socza mogg ulega¢ zwiekszeniu w danym roku, co wraz z cenami bedzie ustalane

8



corocznie. Srednia cena sprzedazy osocza ww. firmie w 2011 r. wynosita 271,40 ztlitr,
w 2012 r. 281,34 zt/litr, a w 2013 r. 304,18 Zt/litr, natomiast koszty wytworzenia jednego litra
wynosity odpowiednio: 516,00 zt 524,16 zt i 574,81 zt.

(dowdd: akta kontroli str.177,802)

Nastepna umowa zostata zawarta przez poprzedniego Dyrektora Centrum z ww. firmg w
dniu 21.05.2013 r. na sprzedaz osocza do roku 2017. Negocjacje w sprawie tej umowy
prowadzone byly w dniu 22.03.2013 r. w NCK przez cztonka zarzadu firmy CSL Plasma
z Zespotem ds. negocjacji (dyrektorzy czterech rckik), w obecno$ci dwoch przedstawicieli
Dyrekcji NCK. Cene osocza na okres od 01.01 do 30.09.2013 r. wynegocjowano na 72 euro
za litr, na okres od 01.10.2013 r. do 31.12.2014 r. 75 euro za litr, a na nastepne okresy cena
negocjowana bedzie w terminie pozniejszym. W pazdzierniku lub w listopadzie 2014 r.
planowane jest spotkanie negocjacyjne dotyczace ceny na rok 2015.

(dowdd: akta kontroli str.793-796)

Pani Dyrektora w powyzszej sprawie wyjasnita, ze nie sg jej znane inne od przedstawionych
dowodéw w sprawie dziatan na rzecz sprzedazy nadwyzek osocza, poniewaz sprawami
tymi od wielu lat zajmowat sie osobicie poprzedni Dyrektor i tylko on byt zorientowany w
tych sprawach. Czesto uczestniczyt w spotkaniach dyrektoréw rckik, na ktorych omawiane
byty te problemy, ale z tego co niejednokrotnie wspominat, byty to problemy bardzo trudne i
nikt w kraju przez wiele lat nie potraft ich rozwigza¢. = Rowniez
z firmg Ked Plasma GmbH, negocjowat warunki sprzedazy osocza. Dziatania te nie zostaty
doktadniej udokumentowane, w zwigzku z czym sktadajaca wyjadnienie nie posiada
wiekszej wiedzy w tym zakresie.

(dowdd: akta kontroli str. 793)

Ponadto po prowadzonych przez bytego dyrektora Centrum negocjacjach w dniu
26.11.2013 r. za posrednictwem firmy KED Plasma GmbH sprzedano firmie BiomexGmbH
jednorazowo 3.552,32 litra osocza nienadajgcego sie do celéw klinicznych (pobrane w 2009
i 2010 r.). Byly dyrektor pismem z dnia 20.11.2013 r. poinformowat NCK o rozmowach z ww.
firmg w przedmiotowej sprawie podajac, ze od 3 lat nie moze znalez¢ nabywcy na to
0socze, a miesieczny koszt jego magazynowania wynosi ponad 7.000 zi, co w przeciggu
tylu lat daje ponad 250.000 zt poniesionych kosztéw. Byty dyrektor zaznaczyt, ze sprzedaz
tej ilodci osocza nie zagrozi bezpieczenstwu regionu, natomiast pozwoli na sprawniejsze
funkcjonowanie Centrum. Kolejnym pismem z dnia 29.11.2013 r. byty dyrektor poinformowat
NCK o dokonaniu powyzszej transakcji. Warto$¢ sprzedanego osocza wynosita 147.691 zt
(cena 1 litra 41,93 zt). Okreslany przez bytego dyrektora RCKiK cennik na lata 2012-2013
za krew i jej preparaty byt zgodny z cenami ustalonymi do stosowania w rozporzadzeniach
Ministra Zdrowia.

(dowdd: akta kontroli str.178-180,183-185)

Zroznicowany byt wskaznik zarzadzania zapasami w latach 2010-2013, przy czym
najwyzszy byt on w 2012 r. (2,719), a najnizszy w 2013 r. (1,442). W 2010 r. wynosit 2,407,
aw 2011 r. 1,576. Najwiecej przeterminowanych byto preparatow KKCz, tj. 1.069 (87,7%
wszystkich preparatéw) w 2012 r. i 435 jednostek (72,3%) w 2013 r., przy czym miato to
miejsce gtdwnie w miesigcach kwietniu i maju. W miesigcach tych w 2012 r.
przeterminowaniu ulegto 659 jednostek, a w 2013 r. 277 jednostek, co stanowito
odpowiednio 61,6% i 63,7% wszystkich przeterminowanych jednostek KKCz w tych latach.
Analiza realizacji zamowien za miesigc luty, lipiec i listopad 2012 i 2013 na FFP i na KKP
wykazata, ze byty one realizowane odpowiednio w 100,0% i w 99,0%. W latach 2012-2013
Centrum poniosto straty w zwigzku z dopuszczeniem do przeterminowania sktadnikow krwi
w facznej kwocie 305.995 zt.

(dowdd: akta kontroli str.157,293,294,800,801,803)
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1.9. W latach 2010-2013 liczba donacji nie poddanych przetworzeniu wynosita od 359
w 2013 r. do 444 w roku 2011, co stanowito od 1,15% w 2013 r. do 1,42% w 2011 r.
pobranych donaciji. Liczba wytworzonych jednostek i preparatow sktadnikéw krwi w latach
2010-2013 wynosita od 66.470 w 2010 r. do 73.872 w roku 2012, natomiast liczba
jednostek/preparatéw zniszczonych wynosita od 1.943 w 2011 r. do 2.621 w 2012 r., co
stanowito odpowiednio od 2,85% do 3,54% tych jednostek/preparatéw. Gtowng przyczyng
dyskwalifikacji wytworzonych sktadnikéw krwi w latach 2010-2013 byto ich
przeterminowanie (w 2012 r. 43,8%, a w 2013 r. 30,35%), a nastepnie nieprawidtowa
objetos¢ (10,98% i 12,70%), negatywne wyniki kontroli wizualnej (17,85% i 21,78%) i wyniki
testow wirusologicznych (7,33% i 9,94%). Roczne koszty utylizacji zdyskwalifikowanej krwi
i jej sktadnikow wynosity od 2.015 zt w 2011 r. do 3.148 zt w roku 2013.

(dowdd: akta kontroli str.158)

1.10.1. Zaopatrzenie w krew i jej sktadniki prowadzone byto w oparciu o podpisane umowy z
podmiotami leczniczymi z obszaru dziatania Centrum (20 w 2012 r. i 19 w 2013 r.) oraz
szpitalem w Debnie (woj. zachodniopomorskie). Umowy okre$lalty warunki sktadania
zamdwien, transportu, sposéb i termin zapfaty oraz naliczania odsetek za zwtoke w zaptacie
i byly takie same dla wszystkich podmiotéw leczniczych. Szczegétowy asortyment i terminy
sprzedazy po wstepnych uzgodnieniach telefonicznych, byty dwustronnie uzgadniane na
podstawie zapotrzebowania sktadanego w formie pisemnej. Umowy nie okreslaty
postepowania w sytuacji brakéw krwi lub jej sktadnikéw w Centrum. Wszystkie podmioty
lecznicze w zawartych umowach zaakceptowaty optaty niewymienione w cytowanych nizej
rozporzadzeniach Ministra Zdrowia. Zaopatrzenie innych podmiotdéw leczniczych (4 szpitali
w2012 r.i2 w2013 r.) oraz centréw (6 w 2012 r. 15w 2013 r.), ktore zakupowaty niewielkie
ilosci krwi i jej sktadnikow realizowano na podstawie jednorazowych zaméwien.

(dowdd: akta kontroli str.188-190,233,234)

Pani Dyrektor wyjasnita, ze w umowach zawartych z podmiotami leczniczymi na sprzedaz
krwi i jej sktadnikdw nie okreslono postepowania w sytuaciji brakéw krwi lub jej sktadnikéw,
poniewaz przedmiotem tych umdw pozostaje sprzedaz skfadnikébw krwi, a nie
zaopatrywanie podmiotéw leczniczych w sktadniki krwi. Umowy te zostaly zawarte
z podmiotami leczniczymi, gtéwnie w celu uregulowania spraw zwigzanych z ptatnoscig za
krew i jej sktadniki. Z praktyki wynika, ze trudng kwestig sporng do ustalenia pomiedzy
podmiotami leczniczymi, a Centrum pozostaje sprawa ponoszenia kosztow zwigzanych
z transportem krwi z innych centrow krwiodawstwa. Zawarcie w umowie Zzapisow,
iz Centrum jest zobowigzane do dostarczenia krwi z innego centrum w sytuacji jej brakow
na wltasnym stanie, prowadzitoby do naduzywania przez podmioty lecznicze mozliwosci
korzystania z takich zapisow i niejednokrotnie prowadzitoby do niegospodarnosci.

(dowdd: akta kontroli str. 236)

W latach 2012-2013 RCKIK posiadato ustalony przez Dyrektora katalog optat stosowanych
wobec podmiotéw leczniczych i innych centrow za krew i jej sktadniki oraz czynnosci
zwigzane z jej przygotowaniem. Ceny ustalone w tych katalogach byly zgodne z cenami
okreslonymi przez Ministra Zdrowia w rozporzadzeniach w sprawie okreslenia optat za krew
i jej sktadniki w 2012 r4 i 2013 r5 W katalogu opftat na 2012 r. nie byto innych
podstawowych sktadnikow krwi niz wymienione w rozporzadzeniu, natomiast byty
wyszszegdlnione opfaty za czynnosci dodatkowe oraz za sktadniki krwi z dodatkowymi
ustugami wliczonymi w optate. | tak np. KKCz bez kozuszka leukocytarno-ptytkowego 188 zt
(176z++12 zt czynnosci dodatkowe), KKCz przemywany1x 216 zt (176 zi+40 zt), KKCz
przemywany 2x 256 zt (176 zi+ 80 zt) i krew petna rekonstytuowana 431 zt oraz czynnosci
dodatkowe np. dodatek za wykonanie preparatu cito w godz. 21%-7% 60 zt. Przychody

4Dz. U.z2011r., Nr 220, poz.1309.
5Dz. U.z2012r., poz 958.
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Ustalone
nieprawidtowosci

ogbtem ze sprzedazy krwi i jej sktadnikéw podmiotom leczniczym i innym centrom w 2012 r.
wynosity 12.089.899 zt, a w 2013 r. 10.466.358 zt, w tym ze sprzedazy podmiotom spoza
obszaru dziatania Centrum odpowiednio 292.725 zt tj. 2,4% i 187.513 z, tj.1,8%.

(dowdd: akta kontroli str.152,160,183-185,191-194)

1.10.2. Naleznosci przeterminowane Centrum (tgcznie z odsetkami) w badanym okresie
zmniejszyty sie z 2.213.046 zt na koniec 2012 r. do 287.610 zt na koniec 2013 r. i dotyczyty
odpowiednio 9 i 8 podmiotéw. Badanie dziatan prowadzonych wobec 3 podmiotow
zadtuzonych na koniec 2012 r. na kwote 2.201.256 zt (99,5% catosci zadtuzenia), w tym
jednego zadtuzonego réwniez na koniec 2013 r. na kwote 277.255 zt (93,1%) wykazato, ze
dziatania windykacyjne byly skuteczne wobec dwdch podmiotéw, w tym wobec podmiotu
0 najwyzszym zadtuzeniu i spowodowaly odzyskanie zalegtosci w petnej wysokoSci.
W przypadku jednego podmiotu w zwigzku postawieniem w stan likwidacji z dniem
1.09.2007 r. oraz umorzeniem postepowania egzekucyjnego wobec braku mozliwosci
skutecznej egzekucji, w kwietniu 2010 r. podpisano ugode restrukturyzacyjng na sptate
zobowigzan do czasu zakonczenia czynno$ci likwidacyjnych ustalonych na dzien
31.12.2017r.

(dowdd: akta kontroli str. 136-141)

1.11. Przychody dziatalnosci Centrum w latach 2010-2013 wynosity od 10.071,6 tys. zt
w 2010 r. do 12.089,9 tys. zt w 2012 r., a koszty od 9.405,8 tys. zt w 2010 r. do 11.406,5 tys.
zt w 2013 r. Centrum otrzymywato z Ministerstwa Zdrowia dotacje na dofinansowanie zadan
wymienionych w art. 27 pkt 3-4 oraz pkt 6 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
0 publicznej stuzbie krwis, ktére w latach 2010-2013 wzrosty z 1.780.738 zt do 2.236.573 zt
i pokrywaty od 18,93% do 19,76% kosztow dziatalno$ci podstawowej Centrum.

(dowod: akta kontroli str. 160-164, 200-211)

W umowie na 2012 r. zapisano, ze podstawa przyznania dotacji w kwocie 2.195.633 zt jest
przekazanie podmiotom leczniczym 28.833 jednostek KKCz w 2011 r. (warto$¢ 1 jednostki
76,25 zt), natomiast w umowie na 2013 r. zapisano, ze podstawg przyznania dotacji
w kwocie 2.252.982 zt jest przekazanie podmiotom leczniczym 29.932 jednostek KKCz
w 2012 r. (wartos¢ 1 jednostki 75,27 zt). W 2013 r. faktycznie wydano podmiotom
leczniczym 29.714 jednostek KKCz, tj. o 218 jednostek mnigj niz zapisano w umowie
o tacznej wartosci 16.409 zt, w zwigzku z czym niewykorzystang dotacje w dniu 9.01.2014 r.
zwrdcono na rachunek NCK. W latach 2012-2013 RCKIK nie otrzymato dofinansowania do
inwestycji stuzacych realizacji zadan okreslonych w ustawie o publicznej stuzbie krwi.

(dowod: akta kontroli str. 200-220, 227-232)

Zgodnie z art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowo$ci’ roczne
sprawozdania finansowe Centrum za lata 2011 i 2012 zostaly zatwierdzone przez Ministra
Zdrowia odpowiednio w czerwcu 2012r. i 2013r. Przed zatwierdzeniem roczne
sprawozdania finansowe Centrum, podlegaty badaniu przez biegtego rewidenta, ktéry
stwierdzit m.in., ze sprawozdania przedstawiajg rzetelnie i jasno wszystkie informacje
istotne dla oceny sytuacji majatkoweji finansowej, jak tez wyniku finansowego za kazdy rok
obrotowy. Opinie nie zawieraly zastrzezen do ztozonych sprawozdan finansowych.

(dowdd: akta kontroli str.221-226)

W dziatalnosci  kontrolowane] jednostki w przedstawionym zakresie stwierdzono
nastepujacg nieprawidtowo$é:

Nie dokonano sprawdzenia standéw zapaséw krwi i jej sktadnikdw (inwentaryzacji) w IV
kwartale 2013 r. Przyczyng nieprzeprowadzenia inwentaryzacji wedtug wyjasnien

6Dz. U.z2014 ., poz. 332.
7Dz, U. z2013 r.p0z.330 ze zm.
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Ocena czastkowa

odpowiedzialnego za to kierownika dziatu ekspedyciji byto przeoczenie tej sprawy, natomiast
p.o. Dyrektora Centrum wyjasnita, ze nieprzeprowadzenie inwentaryzacji w IV kwartale
2013 r. bylo spowodowane niedopilnowaniem przez ww. kierownika wykonania tego
obowigzku. W zwigzku z powyzszym w trakcie kontroli zwrdcono kierownikowi uwage na
koniecznos¢ skuteczniejszego nadzorowania pracy dziatu, w tym petnego realizowania
zadan wynikajacych z obowigzujacych procedur. Stosownie do wymogéw Standardowe;
Procedury Operacyjnej (SOP/09/06 obowigzujacej od 01.07.2013 r.) inwentaryzacja
powinna by¢ wykonywana raz na kwartal, poprzez poréwnanie danych z wydrukéw
komputerowych z danymi na etykietach.

(akta kontroli str. 254-261,295,300)

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

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

2.1. RCKIK posiadato akredytacje Ministra Zdrowia w zakresie pobierania krwi i oddzielania
jej sktadnikéw oraz zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z 8.08.2012 r.
Posiadato tez zezwolenie® z dnia 3.12.2007 r. Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki na
wykonywanie dziatalno$ci polegajacej na uruchomieniu pracowni izotopowej klasy Z,
stosowaniu urzadzenia radiacyjnego Gammacell 3000 Elan zawierajacego zrddio
promieniotwércze Cs-137.

(dowdd: akta kontroli str. 355-364)

W dniach 17-18 pazdziernika 2013 r. w RCKiK oraz w Oddziale w Zarach IHiT
przeprowadzit kontrole, w wyniku ktorej stwierdzit szereg nieprawidtowosci dotyczacych
pracy RCKIiK, w tym m.in. dotyczacych wydanych wczesniej zalecen o corocznych
kontrolach bankoéw krwi w szpitalach, a pracowni serologicznych przynajmniej 1 raz na 2
lata. Inne ustalenia dotyczyly modyfikacji procesu rejestracji, w taki sposob aby kazdy
dawca identyfikowany byt tylko za pomoca jednego numeru zgodnego ze standardami ISBT
128%, powotania lekarza odpowiedzialnego za system czuwania nad bezpieczenstwem krwi
zgodnie z zapisem w Medycznych zasadach pobierania krwi, opracowania SOP opisujgcych
zadania i organizacje Dziatu Zapewnienia Jakosci i Sprawozdawczo$ci (DZJiS), sposobu
opracowania i podsumowania wynikéw z przeprowadzonej kontroli komory z laminarnym
przeptywem powietrza oraz opracowania wzoru protokotu, ktéry bedzie zatgcznikiem do ww.
procedury, opracowania procedury opisujgcej tryb postepowania w przypadku wystapienia
sytuacji awaryjnych radiatora (np. pozar, rozszczelnienie zrédia promieniotwdrczego).
Ponadto uwagi dotyczyty wdrozenia automatycznej kontroli serologicznej donaciji (zalecenia
z 2011 r.), opracowania SOP dotyczacej audytéw zewnetrznych. Z pisma do IHIT z dnia
19.11.2013 r. w sprawie realizacji zalecen wynikato m.in., ze 7 zalecen spoéréd 12
niezgodnosci duzych i 5 niezgodnoSci znaczacych zostato wykonanych w catosci,
a pozostate sq w trakcie realizacji.

(dowdd: akta kontroli str. 365-383)

Poprzednia kontrola przeprowadzona przez IHIT w dniach 22-23 wrze$nia 2011 r. nie
wykazata niezgodnosci krytycznych, natomiast stwierdzita 17 niezgodno$ci duzych i 8
niezgodnosci innych znaczacych. Do niezgodnosci duzych nalezaty m.in. brak walidacji

& Nr D-16688 z dnia 3.12.2007 r.
9 Migdzynarodowy standard oznakowania sktadnikow krwi.
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wiréwek do preparatyki krwi, w ksigzkach badan grup krwi krwiodawcow nie odstgpiono od
numeru roboczego i nie postugiwano sie wytacznie numerem donacji (zalecenie z 2009 r.),
brak stosowania w badaniach u chorych z autoprzeciwciatami metody autoadsorpcji lub
alloadsorpcji w celu wykrycia lub wykluczenia obecno$ci autoprzeciwciat.

(dowdd: akta kontroli str. 384-401)

W lutym 2012 r. Panstwowa Agencja Atomistyki przeprowadzita kontrole RCKiK w zakresie
zgodnosci wykonywanej dziatalnosci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujace.
Kontrola nie wykazata nieprawidtowo$ci.

(dowod: akta kontroli str. 406-411)

W latach 2012-2013 w RCKiK przeprowadzone byty przez TUV NORD Cert GmbH w Essen
(Niemcy), na zlecenie wlasne, 2 audyty systemu zarzadzania jakoscig. Kontrolg objeto
pobieranie, przetwarzanie, magazynowanie, dystrybucje krwi i jej sktadnikéw, wykonywanie
badan diagnostyki laboratoryjnej, prowadzenie nadzoru specjalistycznego, dydaktyke
w dziedzinie krwiolecznictwa. W wyniku ww. audytéw stwierdzono, ze Centrum skutecznie
stosuje i rozwija system zarzadzania wg normy PN-EN ISO 9001:2009.

(dowod: akta kontroli str. 412-429, 521-535)

W badanym okresie w RCKIiK prowadzone byly 3 audyty zewnetrzne przez firme CSL
Plasma GmbH Marburg. Podczas audytéw stwierdzono nieprawidtowosci zwigzane
z prowadzong dokumentacja, a zalecenia z tym zwigzane nie miaty bezpoSredniego wptywu
na bezpieczenstwo krwi oraz jej sktadnikéw. Zalecenia te zostaty zrealizowane poprzez
przeprowadzenie szkolen oraz opracowanie nowych SOP. Uwagi i zalecenia zwigzane
z uzytkowaniem posiadanego sprzetu oraz aparatury medycznej dotyczyty braku jednolite]
i czytelnej numeracji urzadzen znajdujacych sie w RCKIK, nieterminowego wykonania
przegladow  serwisowych  urzadzen, braku  walidacji skanera  uzywanego
do skanowania prébek przed badaniami.

(dowod: akta kontroli str. 485-486)

2.2. RCKIK wdrozyto w 2009 r. system zarzadzania jako$cig oparty na miedzynarodowych
normach serii ISO 9000 i posiada stosowne certyfikaty. W RCKiK aktualnie funkcjonuje
Ksiega Jakosci wersja 3 z dnia 4 marca 2013 r., w ktdrej prezentowany jest powyzszy
system.

W latach 2012-2013 nie odnotowano zdarzen niepozadanych zwigzanych z pobieraniem,
badaniem, preparowaniem, przechowywaniem i wydawaniem krwi i jej sktadnikéw, ktore
mogtyby w dalszej konsekwencji doprowadzi¢ do Smierci, stanowi¢ zagrozenie dla zycia,
spowodowa¢ uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia pacjenta/dawcy, nastepstwem ktérego
bytaby hospitalizacja, przedtuzajaca sie hospitalizacja badz choroba.

Dane te przekazywane sg raz w roku do NCK oraz do IHIT w formie sprawozdania rocznego
(za 2012 rok dnia 07.03.2013 r., a za 2013 r. dnia 28.03.2014 r.).

(dowod: akta kontroli str. 430-431)

2.3. Personel Centrum posiadat wyksztatcenie, kwalifikacje i doswiadczenie dla
zapewniajace realizacje przydzielonych zadan (sprawdzono kwalifikacie 30 o0sob),
wymagane rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2004 r. w sprawie
okre$lenia kwalifikacji wymaganych od osob zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi'%. Osobg odpowiedzialng za przestrzeganie medycznych zasad
pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow oraz wydawania byta od 1.03.2006 r. lek. med.
Monika Fabisz-Kotodzinska. Posiada ona wymagane wyksztatcenie, jest specjalistg
w dziedzinie transfuzjologii klinicznej oraz w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii

10Dz, U. Nr 247, poz. 2482.
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medycznej, diagnostg laboratoryjnym, oraz ukonczyta studia podyplomowe — zarzadzanie
placowkami stuzby zdrowia.

(dowdd: akta kontroli str. 5,6, 46-49,118-121, 142-144)

Zasady organizacji i czestotliwo$¢ szkolen wewnetrznych okre$la procedura SOP/01/10 w.1
z 9.09.2013 r. ,Szkolenia pracownikéw’. Wczesniej od 1.07.2005 r. obowigzywata
procedura SOP DZJ/15 z 1.07.2013 r. Poswiadczeniem odbycia szkolenia jest wpis w karcie
szkolen pracownika. W 2012 r. szkoleniem objeto 2 osoby rozpoczynajace prace w Centrum
oraz zorganizowano 20 szkoleri doskonalacych pracownikéw i 127 szkolen pozostatych,
w tym stanowiskowych zwigzanych z wprowadzeniem nowych SOP. Natomiast w 2013 .
odpowiednio 3 osoby rozpoczynajace prace, 40 szkolen doskonalacych i 177 szkolen
pozostatych, w tym stanowiskowe w zwigzku z wprowadzeniem nowych SOP oraz szkolenie
7 0s6b zwigzane z walidacjg 2 analizatoréw iSR 2000 firmy Abbott Laboratories do badan
wirusologicznych.

(dowod: akta kontroli str. 432-484)

2.4. Centrum w badanym okresie brato udziat w 4 zewnetrznych kontrolach jakosci badan,
ti. w Programie Zewnetrznej Oceny Jakosci EQA Labquality w sprawdzianach nt.
mikrobiologii klinicznej't (HBsAg, anty-HCV, anty-HIV, test kitowy) — 2 x w roku 3 prébki
(HBsAg, anty-HCV) oraz 2 x w roku 4 prébki (anty-HIV), 2 x w roku 2 prdbki (test kitowy);
EDC Net w zakresie codziennej kontroli jako$ci - NRL Australia? (HBsAg, anty-HIV, anty-
HCV; 3 oznaczenia wykonywane z jednej probki surowicy; 1 x dziennie na kazdym
analizatorze; kontroli odtwarzalno$ci z zakresu hematologii w placdwce referencyjnej'’s, {;.
w Szpitalu Wojewddzkim w Zielonej Gérze oraz Kontroli obowiazkowej™ w zakresie
hematologicznych oznaczen w prébkach krwi (2 probki kontrolne x 2 w roku). Kontrole
prowadzit Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej w todzi
(Powszechny Program Sprawdziandw oceny poprawno$ci oznaczen uzyskanych
analizatorami hamatologicznymi). Wedtug raportéw z ww. kontroli laboratorium RCKiK
mie$ci sie w wyznaczonych zakresach, co stwierdza, ze uzyskane wyniki sg wiarygodne.

(dowod: akta kontroli str. 487-520)

Jednoczesnie RCKIK uczestniczyto w Krajowym Programie Zewnetrznej Oceny Jakosci dla
Laboratoriéw Immunologii Transfuzjologicznej (2012), Serologicznej kontroli jakosci dla
laboratoriow immunologii transfuzjologicznej (2012-2013), Migdzynarodowym Programie
Zewnetrznej Kontroli Jakosci Badan Immunotransfuzjologicznych DiaMed/Bio-Rad (2012,
2013) i uzyskato ze sprawdzianu jakosci badan ocene bardzo dobra.

(dowod: akta kontroli str. 521-535)

2.5. RCKiK prowadzito rejestr dawcow krwi zgodnie z art. 17 ust. 1 ustawy o publicznej
stuzbie krwi oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2005 r. w sprawie
sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwi'®. Z uwagi na nie wystepowanie w badanych
latach przypadkéw poboru krwi rzadkich grup nie prowadzono odrebnego rejestru.

(dowdd: akta kontroli str. 536)

W badanym okresie nie przeprowadzono zabiegéw uodpornienia u dawcéw. W 2012 r.
ekwiwalent pieniezny za osocze immunizowane z przeciwciatami anty-D pobrane od
dawcdw poddanych zabiegowi uodpornienia wyptacony byt dziewieciokrotnie (dla 3
dawcow) na kwote taczng 1.890 zt, natomiast w 2013 r. ze wzgledu na brak umowy

" Na podstawie umowy nr 111/2013 z dnia 22.10.2013 zawartej z firmg ,Systemy Oceny Wiarygodnosci Analiz Medycznych
SOWA-med.” Spétka z 0.0. w Gdarisku.
12 Na podstawie umowy nr 92/2013 z 17.09.2013 zawartej z firma Abbot Laboratories Poland spétkq z 0.0.
13 Na podstawie umowy NO/736/UM/M/10 z dnia 15.07.2010 (umowe zawarto bezterminowo).
4 Na podstawie pkt. 7 ppkt. 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. Nr 61, poz. 435).
5 Dz. U. Nr 109, poz. 918 ze zm.
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z odbiorcg osocza (firma Biomed-Lublin) od dawcoéw immunizowanych, nie pobierano
osocza. Wyptacony w 2012 r. ekwiwalent byt naliczony prawidtowo i wynikal z § 1 pkt. 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9.11.2007 r.

(dowod: akta kontroli str. 537-539)

W przypadku stwierdzenia reaktywnych i dodatnich wynikéw badan Centrum dokonywato
niezwlocznie dyskwalifikacji tych dawcow, a informacje o dyskwalifikacji i skresleniu
przekazywato do IHIT i innych centrow. W 2012 r. RCKIK wystato dwa zbiorcze
zawiadomienia o dyskwalifikacjach do wszystkich centréw (11.01.2012 oraz 10.07.2012),
a w 2013 r. takze 2 zawiadomienia zbiorcze, tj. 24.01.2013 r. i 1.10.2013 r. Dane
o0 zdyskwalifikowaniach czasowo wysytano do potowy 2013 r. elektronicznie, a pozniej
zaniechano wysytania z uwagi na awarie serwera i nastepnie zmiane odbiorcy danych,
tj. z IHIT na Centrum Informatycznych Systeméw Ministerstwa Zdrowia.

RCKIiK w latach 2012-2013 prowadzito zasade sprawdzania krwiodawcéw i kandydatow
na krwiodawcow z poza terenu wojewodztwa lubuskiego lub oddajacych krew w innym
centrum, {j. oséb chcacych oddac krew w RCKiK w Zielonej Gérze. W tym celu drukowano
,Zapytanie o dawce” z zapytaniem czy dane dawcy nie figurujg w rejestrze dawcéw lub oséb
zdyskwalifikowanych w odpowiednim RCKiK. Nie korzystano z danych w Krajowym
Rejestrze Dawcéw Krwi (KRDK) z uwagi na awarie serwera. Zapytanie wysytano za pomocg
telefaxu do odpowiedniego centrum. W okresie 2012-2013 otrzymano facznie 368
powiadomien o dyskwalifikacjach, w tym 194 w 2012 r. i 174 w 2013 r. W 2012 r. najwiecej
powiadomien uzyskano z centrum ze Szczecina (17), aw 2013 r. z Lodzi (30).

Badanie proéby 10 dawcdw, w ktérych prébkach krwi z donacji stwierdzono reaktywne
lub dodatnie wyniki badan w latach 2012-2013 wykazato, ze zostali oni niezwtocznie,
po uzyskaniu wynikow badan zdyskwalifikowani/skresleni z rejestru oraz wezwani listem
poleconym po odbidr wynikow, a w przypadku zgtoszenia sie dawcy poinformowani ustnie
przez RCKiK o skresleniu z ksiegi rejestrowej i przyczynach tego skreslenia.

(dowdd: akta kontroli str. 542-571, 807-813)

2.6. W badanym okresie RCKIiK prowadzito 2 rodzaje dyskwalifikacji: czasowg i stata.
Przyktadowymi przyczynami dyskwalifikacji czasowych byly: nieprawidtowe wyniki badan
kwalifikacyjnych, np. niski poziom stezenia hemoglobiny, informacja w wywiadzie o zabiegu
chirurgicznym, stomatologicznym, choroba zakazna, miesigczka, cigza, szczepienia itp.
Dyskwalifikacje state wystepujq po przeprowadzonym wywiadzie lekarskim uzyskanym
na podstawie wypetnionego kwestionariusza dawcy krwi lub rozmowy, z powoddw
dodatnich wynikéw badan w kierunku chorob zakaznych przenoszonych drogg krwi.
W przypadku dyskwalifikacji z powodéw dodatnich wynikéw badan w kierunku chordb
zakaznych przenoszonych drogq krwi dawca wzywany jest po odbiér wyniku badania listem
poleconym za potwierdzeniem odbioru. W badanym okresie zdyskwalifikowano na state 332
dawcow, w tym 133 w 2012 r. i 199 w 2013 r. Przyczynami najpowazniejszych
dyskwalifikacji dawcéw bylty w 2012 r. choroby uktadu pokarmowego i choroby skéry,
choroby metaboliczne i ukfadu endokrynnego (61%), a w 2013 r. choroby ukfadu
oddechowego, choroby skory, choroby metaboliczne i uktadu endokrynnego (52%). Osoby
zdyskwalifikowane byly natychmiast skre$lane z rejestru dawcdw. Na podstawie proby
10 dawcow, u ktorych w probkach krwi z donacji stwierdzono reaktywne lub dodatnie wyniki
badan w latach 2012-2013, ustalono, ze dawcy zostali zdyskwalifikowani na okres
6 miesiecy, nastepnie wykonano po 2 badania kontrolne (aktualnie w trakcie badan
weryfikacyjnych, 1 badanie zaplanowano na czerwiec 2014 r.). W 10 przypadkach
nie wykryto RNA HCV, natomiast w 2 stwierdzono anty-HCV ,nieokreslone”, w pozostatych
ujemne.

(dowdd: akta kontroli str. 546-551, 561-571)
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2.7. W RCKiK przestrzegano warunkéw pobierania krwi. Badanie 24 kwestionariuszy',
ktdre dawcy wypetniaja przed pobraniem, wykazato, ze potwierdzali oni podpisem, iz zostali
poinformowani o istocie zabiegu pobrania krwi, wyrazali zgode na oddanie krwi oraz,
Ze pobrana od nich krew zostanie wydana za optatg do podmiotéw leczniczych na cele
kliniczne lub do wytwdrni farmaceutycznych jako surowiec do wytwarzania lekéw.
Na formularzach znajdowaly sie podpisy lekarza kwalifikujgcego dawce do pobrania krwi
oraz daty badania. Nie byto przypadkéw odmow. We wszystkich przypadkach pobranie krwi
zostato poprzedzone wywiadem lekarskim, zostaty tez wykonane badania laboratoryjne
probki krwi w celu ustalenia czy dawca lub kandydat odpowiada wymaganiom zdrowotnym.
Lekarz potwierdzat na formularzach spetnienie przez dawce wymagan i kwalifikowat go
do pobrania krwi, a prébki krwi od dawcy zakwalifikowanego do pobrania krwi, poddano
oznaczeniu antygenu HBs, przeciwciat antyHIV1/2, HCV, RNA HCV, DNA HCV oraz
odczynow kitowych.

(dowod: akta kontroli str. 552-560)

Ogledziny przeprowadzone 1.04.2014 r. i dotyczace prowadzenia poboru krwi w RCKIK
wykazaty m.in., ze sala pobrait wyposazona jest w 4 stanowiska do pobierania krwi petnej,
stanowisko do pobierania osocza z plazmaferezy, stanowisko do pobierania koncentratu
krwinek ptytkowych metodg automatyczng. Pomieszczenie jest klimatyzowane, okna sg
wyposazone w rolety wewnetrzne, na zewnetrznej czeSci okien zainstalowano siatki
chronigce przed owadami. W pomieszczeniu znajdowata sie apteczka z zestawem
przeciwwstrzasowym, 2 wirdwki laboratoryjne, 6 wagomieszarek, separator osoczowy oraz
separator komorkowy. W sali pobran petnity dyzur 2 pielegniarki, a krew oddawaty 2 osoby,
natomiast 2 nastepne oczekiwaty na pobranie. Tozsamo$¢ dawcow krwi sprawdzano na
podstawie dowodu osobistego. Krew pobierana byta w okolicznoSciach umozliwiajacych
niezwtoczne wezwanie lekarza (gabinet lekarki przylega do Sali pobran). Pobieranie krwi
dokonywane byto przez pielegniarke w rekawiczkach jednorazowych. Dziataty
wagomieszarki, za pomoca ktorych kontrolowana byta objeto$¢ krwi i czas trwania donacii.
Prébki do badan wirusologicznych byty pobierane z pojemnika predonacyjnego. Numery
donacji oraz dane pracownikdw dokonujgcych poboru byly wprowadzane do systemu
komputerowego za pomocg czytnikébw kodéw kreskowych. Z poboru krwi sporzadzano
protokoty pobran i przekazywano je nastepnie do DZJiS.

(dowdd: akta kontroli str. 572)

2.8. W latach 2012-2013 wystapito 268 przypadkéw niepozadanych reakcji zwigzanych z
oddaniem krwi lub jej sktadnikéw (71 w 2012 r. i 197 w 2013 r.). Niepozadane reakcje
stwierdzono podczas 0,22 donacji w 2012 r. i 0,64% w 2013 r. donacji. Dotyczyty one tylko
reakcji naczynioworuchowych bez omdlenia i z omdleniem, gtéwnie | i Il stopnia. Nie
odnotowano roszczen finansowych dawcéw z tego tytutu. Informacie o powyzszych
reakcjach przekazano do NCK oraz IHIT za 2012 r. dnia 07.03.2013 r., a za rok 2013 dnia
28.02.2014r.

(dowdd: akta kontroli str. 431, 573)

2.9. Od 7.06.2011 r. uruchomiono w RCKiK aplikacje systemu Krajowego Rejestru Dawcow
Krwi (KRDK) umozliwiajgcego przegladanie danych o dawcy, zarejestrowanych donacjach
oraz dyskwalifikacjach dawcéw. Czynnosci te realizowano na podstawie uzyskanych z IHIT
certyfikatow do kart kryptograficznych. Dnia 21.05.2013 r. serwer zostat odestany do IHIT
celem naprawy. Z dniem 17.12.2013 r. system KRDK zostat przeniesiony do infrastruktury
sprzetowo-systemowej  Centrum  Systemow  Informatycznych ~ Ochrony  Zdrowia.
0Od 19.12.2013 przekaz danych (osoba, dawca, adres, wizyta, donacja oraz dyskwalifikacja)
realizowany jest codziennie (VPN). Poprzez ww. centrum systeméw informatycznych, dane
dotyczace dawcy krwi sg przekazywanie (wg rozeznania pracownikéw RCKiK) do IHIT.

16 Kwestionariusze dawcy krwi F/02/01/01 lub F/02/01/02 dla pobran w terenie.
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W Centrum 69 pracownikéw posiadato dostep do przetwarzania danych osobowych
zawartych w wewnetrznym systemie informatycznym, wymagany przepisem art. 37 ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych. W RCKiK prowadzono
ewidencje 0s6b upowaznionych do przetwarzania danych ujetych w tym rejestrze. Sposéb
korzystania z danych zarejestrowanych w systemie informatycznym opisuje szczegétowo
wdrozona polityka bezpieczenstwa oraz instrukcja zarzadzania systemem informatycznym.
Upowaznienie do przetwarzania danych osobowych znajdujgcych sie w KRDK
od 3.03.2014 r. posiadajg 3 osoby, tj. sekretarka medyczna, kierownik DZJiS oraz
administrator bezpieczenstwa informacji.

(dowdd: akta kontroli str. 540-541, 574-602)

210. W przypadkach stwierdzenia wynikdw reaktywnych lub dodatnich Centrum
wszczynato procedure ,LOOK BACK’, zwang tez ,spojrzeniem wstecz’. Procedura
dotyczyta prze$ledzenia loséw wszystkich sktadnikéw krwi wykonanych w ciagu 6 miesiecy
wstecz od ostatniej donacji, ktorej towarzyszyty ujemne wyniki wirusologicznych testow
przegladowych. W przypadku otrzymania dodatnich wynikow badan weryfikacyjnych
dla donacji wywotujacej te procedure, badane sg wszystkie probki archiwalne w kierunku
obecno$ci materiatu genetycznego wirusa. W 2012 r. stwierdzono 97 donacji reaktywnych
ogdtem, w tym 36 potwierdzonych. Wskaznik procentowy donacji reaktywnych w stosunku
do ilosci donacji ogdtem wyniost 0,3%. Stwierdzono 62 wycofania, w tym 27
od frakcjonatora. W 2013 r. stwierdzono 102 donacje reaktywne, w tym 24 potwierdzone.
Wskaznik procentowy donacji reaktywnych do ilosci donacji ogétem wyniést 0,3%. Liczba
wycofan z procedury LOOK BACK wyniosta 94, a w 25 przypadkach poinformowano
o koniecznos$ci wycofania od frakcjonatora.

Na postawie préby 10 donacji, ktére daty wynik reaktywny, ustalono, ze w 6 przypadkach
wystano do frakcjonatora CSL Plasma GmbH zawiadomienia w okresie od 1 do 6 dni
kalendarzowych po stwierdzeniu wynikéw reaktywnych u dawcdw, ktdrych osocze
wczesniej byto przekazywane ww. frakcjonatorowi, w 3 przypadkach osocze umieszczono
w magazynie osocza LOOK BACK w DZJiS, w 1 przypadku osocze zostato wykorzystane
do produkcji KKP i wydane do Szpitala Wojewddzkiego w Zielonej Gorze.

W tych przypadkach nie uzyskano w toku badan weryfikacyjnych wynikéw dodatnich,
w zwigzku z tym nie zaistniata potrzeba poinformowania podmiotéw leczniczych
0 Wszczeciu postepowania.

(dowod: akta kontroli str. 603-609)

2.11. W kwietniu 2009 r. RCKiK wdrozyto w systemie komputerowym standard ISBT 128,
polegajacy na wdrozeniu unikalnych numeréw donacji, zgodnych z listg nadanych numeréw
kodowych w standardzie ISBT 128 przyznanych przez ICCBBA'. Zapewniona byta
jednoznaczna identyfikowalnos¢ donacji od chwili rejestracji kandydata na dawce poprzez
pobranie, wprowadzenie badan, przetworzenie sktadnikow krwi, kwalifikacje sktadnikoéw krwi
oraz magazynowanie i wydawanie sktadnikéw krwi. Informacje przekazywane sg w systemie
informatycznym pomiedzy komérkami Centrum. Znajdujace sie na stanie RCKiK czytniki
kodéw kreskowych stuzg do zczytywania kodéw w standardzie ISBT 128. Oznakowanie
etykiety umieszczonej na opakowaniu ze sktadnikiem krwi umozliwia odczytanie poprzez
nadrukowany kod kreskowy numeru donacji, grupy krwi skfadnika, daty waznosci sktadnika
oraz badania dodatkowe (fenotyp). Na etykiecie, ktéra zawierata wszystkie informacje
wskazane we wzorze standardu umieszczone sg m.in. takie informacje jak miejsce
wytworzenia skfadnika krwi, data pobrania, data preparatyki, nazwa sktadnika krwi, warunki
przechowywania oraz badania weryfikacyjne wykonane dla danego numeru donaciji.
Etykieta nie zawiera zadnych informacii, ktére umozliwityby identyfikacje dawcy przez biorce

7Dz.U. 22002 r., Nr 101, poz. 926 ze zm.
18 International Council for Commonality in Blood Automation w USA.
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lub inng osobe, badz jednostke organizacyjng inng niz publiczna stuzba krwi. W systemie
informatycznym uzywanym przez RCKIK istnieje mozliwo$¢ przesledzenia drogi kazdej
jednostki krwi lub uzyskanego z niej skfadnika, od rejestracji dawcy do miejsca
przeznaczenia.

(dowdd: akta kontroli str. 610-612)

2.12. Kwalifikacja krwi i jej sktadnikow rozpoczynata sie w momencie kontroli dokumentacii
dostarczonej z Dziatu Dawcow i Pobierania oraz Oddziatow Terenowych (o$wiadczenia woli
dawcy, kwity przychodu), Dziatu Preparatyki Krwi (kwity przychodu, protokdt mrozenia),
Dziatu Ekspedyciji (protokdty transportu krwi petnej i jej sktadnikéw, protokéty transportu
prébek do badan). Dopuszczenie do obrotu krwi i jej sktadnikow odbywa sie komisyjnie
(minimum dwoch pracownikow DZJiS). Kwalifikacji dokonuje sig z chwilg otrzymania przez
Dziat Zapewnienia Jakosci protokotéw zbiorczych wynikow badan krwiodawcdw, listy
wykonanych badan krwi z Dziatu analiz lekarskich i czynnikéw zakaznych przenoszonych
przez krew, raportu badan serologii grup krwi z Dziatu Immunologii Transfuzjologicznej.
Wydruk etykiety na pojemnik nastepuje w przypadku, gdy wyniki wszystkich wymaganych
do kwalifikacji sktadnika badan sg prawidtowe. Kwalifikowanie krwi i jej sktadnikow odbywa
sie na podstawie: oceny wizualnej pojemnika, wynikow badan antygenu HBs, przeciwciat
anty-HCV, testu kitowego, DNA-HBV, RNA-HCV, RNA-HIV, wyniku badan serologicznych
oraz hematologicznych. W sytuacji braku ktérego$ z wymaganych badan program
komputerowy uniemozliwia wydrukowanie etykiety, a pojemnik zostaje odtozony do czasu
wykonania kompletu badan. W przypadku, gdy ktéry$ z wynikéw badan jest nieprawidtowy
(reaktywny/dodatni) etykieta moze by¢ wydrukowana tylko z napisem ,ZNISZCZONO".
Sprawdzenie odbywa si¢ odrebnie dla kazdej jednostki sktadnika krwi. Po zatwierdzeniu
przez operatora nastepuje wydruk etykiety gtéwnej. Rownoczesnie z wydrukiem etykiety
gtéwnej nastepuje wydruk etykietek na segmenty pilotujace pojemnikdw z KKCZ.
Po stwierdzeniu zgodnosci danych na etykietkach segmenty pojemnika sg oklejane. Po
zakonczeniu kwalifikacji krwi i jej skiadnikéw drukowany jest ,Protokdt zwalniania
sktadnikow krwi”, ktory podpisujg wszyscy cztonkowie komisji z datg powyzszych
czynno$ci®.  Sktadniki zakwalifikowane do obrotu klinicznego, w zaleznosci od
przeznaczenia, sg przekazywane do Dziatu Ekspedyciji lub Dziatu Preparatyki .

Zbadano prébe 5 donacji z 2012 r., ktdrych czas trwania przekroczyt 12 minut, stwierdzajac,
ze donacje te nie byty wykorzystywane do otrzymywania KKP, ani do wytworzenia $wiezo
mrozonego 0socza.

Zbadano takze 5 jednostek osocza uzyskanego z krwi petnej w 2013 r., ktbrego czas
zakoficzenia procesu zamrazania przekraczat 8 godzin od zakoriczenia donacj,
stwierdzajac, ze osocze to nie byto kwalifikowane do celéw Klinicznych.

W badanym okresie RCKiK zakwalifikowato 746 jednostek osocza do frakcjonowania
z powodu przekroczenia dopuszczalnego czasu catkowitego zamrozenia, w tym w 2012 r. -
374,aw 2013 r. - 372.

(dowdd: akta kontroli str. 613-614, 615-665)

2.13. W RCKIK podpisano w 2013 r. umowe z firmg Abbott Laboratories na ,Dostawe
jako$ciowych testéw do diagnostyki w probkach osocza/surowicy krwiodawcow przeciwciat
anty-HCV, przeciwciat anty-HIV 1+2, HBsAg (wraz z testami potwierdzenia) oraz kity (anty-
Treponema pallidum) metodg chemiluminescencji oraz materiatow zuzywalnych,
eksploatacyjnych oraz kontrolnych wewnetrznych i zewnetrznych wraz z dzierzawag
urzadzen niezbednych do automatycznych metod, stuzacych do zwolnienia wskazanej iloSci

19 Ze wzgledu na konieczno$¢ zachowania wymaganego czasu jaki uptywa od izolacji kozuchéw do produkgji zlewanego KKP
(max. 24 h), w pierwszej kolejnosci sprawdzane sg kozuchy leukocytarno-ptytkowe i FFP przeznaczone do produkcji
koncentratu krwinek ptytkowych. Kozuchy pochodzace z donacji przekraczajacych czas pobrania 12 minut nie kwalifikujg sie
do dalszej produkcii.
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Ustalone
nieprawidtowosci

donacji i podtaczenia aparatury do systemu komputerowego posiadanego przez
Zamawiajacego’.

(dowdd: akta kontroli str. 666-667)

Kwalifikacja instalacyjna wykonana zostata przez serwis firmy Abbott. Aparaty zostaty
zainstalowane i uruchomione, wykonano konfiguracje rozruchowg oraz testy techniczne
dwdch analizatorow ARCHITECT. Poprawnos¢ kwalifikacji instalacyjnej zostata
potwierdzona protokdtami. Kwalifikacja operacyjna wykonana byta przez pracownikéw firmy
Abbott oraz pracownikéw RCKIK. Polegata na wykonaniu kalibracji wszystkich testéw oraz
kontroli firmowych. Kalibracja nowych testow ,zatadowanych na poktad” analizatoréw
przebiegta prawidtowo. Kwalifikacja procesowa wykonana zostata przez pracownikdw
RCKiK. Jej celem bylo potwierdzenie, ze dana metoda badan, oparta na
immunochemicznym systemie Architect iSR firmy Abbott Laboratories przy uzyciu metody
CMIA®, zostata zainstalowana prawidiowo i jest odpowiednia do badan wirusologicznych
krwiodawcow — w stosunku do metody dotychczas uzywanej — analizatory Vitros 3600 firmy
Ortho Clinical Diagnostics. Kwalifikacja ta wykonywana jest za pomoca otrzymanych paneli
(probek surowicy) z IHIT, biezacych badahn krwiodawcéw oraz reaktywnych probek
archiwalnych.

Formularze przedstawiajace kolejne etapy kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej oraz
procesowej zostaty wystane do IHIT w celu zatwierdzenia kwalifikacji nowych analizatoréw.
W dniu 27.12.2013 r. Centrum otrzymato ,Zaswiadczenie” z IHIT zezwalajace Dziatowi
analiz lekarskich na wykonywanie badan przegladowych w kierunku zakazen wirusami
HCV, HBV i HIV oraz kretkiem bladym na aparatach Architekt firmy Abbott?' od dnia
20.12.2013 r., a takze podsumowanie przeprowadzonej walidacji ww. aparatow. RCKIiK
wydato w dniu 7.01.2014 r. procedure SOP/08/23 ,Obstuga analizatora ARCHITECT
iSR2000.

(dowod: akta kontroli str. 668-733)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym obszarze stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosci:

1. Centrum nieterminowo realizowato cze$¢ ,krytycznych i waznych” zalecer pokontrolnych
z kontroli IHIT w pazdzierniku 2013 r. Z pisma do IHiT wynikato, ze jedna krytyczna
niezgodno$¢ dotyczaca braku opracowania i realizacji harmonogramu kontroli szpitali jest
w trakcie realizacji (termin uptynat 31.03.2014 r.), a 5 zalecen sposrod 12 niezgodnosci
duzych znajduje sie w trakcie realizacji (terminy realizacji 3 zalecen uptynety 28.02.2014 r.,
a2 zalecen 31.01.2014r.

(dowdd: akta kontroli str. 365-383)

Pani Dyrektor wyjasnita, ze podstawowg przyczyng niewykonania czesci zalecen
pokontrolnych byly przede wszystkim czasowe nieobecno$ci pracownikéw oraz istotne
zmiany personalne w organizacji Centrum. Zobowigzata sie réwnoczesnie, iz wszystkie
niezrealizowane w terminie zalecenia zostang wykonane do korica czerwca 2014 .

(dowdd: akta kontroli str. 404,405)

2. Pomieszczenia Centrum nie spetniaty wymagan okreslonych w § 6 zat. nr 4 pkt lll. Dziat
Pobierania rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie
szczegdtowych wymagan jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ leczniczag?, w zakresie braku toalety w dziale dawcow
i pobierania dla osob niepetnosprawnych, w tym poruszajacych sie na wodzkach
inwalidzkich. Zgodnie z art. 207 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci

2 Chemiluminescentia.
21 Numery seryjne iSR06617 oraz iSR05683.
2Dz, U.z2012r. poz. 739.
19



Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

leczniczej?® RCKIK miato obowigzek opracowania w terminie do 31.12.2012 r. programu
dostosowania pomieszczen i urzadzen oraz przedstawienia, pozytywnie zaopiniowanego
programu przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Zielonej Gorze
(PPIS), Wojewodzie Lubuskiemu, prowadzacemu rejestr podmiotow wykonujgcych
dziatalno$¢ lecznicza. RCKIK nie wykonato tego obowigzku w wymaganym terminie, gdyz
program opracowano dopiero w dniu 29.04.2013 r. tj. z 4 miesiecznym opGznieniem,
a Wojewodzie Lubuskiemu nie zostat przedstawiony. Réwniez decyzje PPIS z dnia
2.07.2013 r. o pozytywnej opinii programu Centrum otrzymato dopiero po uptywie dwoch
miesiecy od opracowania przedmiotowego programu, gdyz pismem z dnia 20.05.2013 r.
przestano program do PPIS w Zielonej Gérze nie podajac powodu jego wystania,
a poprawny wniosek o wydanie opinii ztozono w dniu 18.06.2013 r., po otrzymaniu
wezwania PPIS do usuniecia brakéw w poprzednim pi$mie. Przedmiotowy program
przedstawiono Wojewodzie Lubuskiemu w toku kontroli NIK w dniu 27.01.2014 r. Wedtug
harmonogramu usuniecie usterek i nieprawidtowosci nastapi do korica 2016 .

(dowdd: akta kontroli str. 110-117, 145)

Odpowiedzialnym za opracowanie ww. programu i przedstawienie Wojewodzie Lubuskiemu
byt specjalista ds. technicznych i zaméwien publicznych w Centrum. Wyjasnit on,
iz nieterminowe wykonanie tych obowigzkéw spowodowane byto brakiem wiedzy w tym
zakresie, m.in. w wyniku nieotrzymania stosownych informacji od radcy prawnego
$wiadczacego ustugi prawne w Centrum oraz nieotrzymania polecenia stuzbowego w tej
sprawie od dyrektora Centrum.

(dowdd: akta kontroli str.128)

Pani Dyrektor wyjasnita, ze powodem niewywigzania sie z obowigzku sporzadzenia
przedmiotowego programu dostosowawczego i przedtozenia go Wojewodzie Lubuskiemu,
byt brak informacji od zatrudnionego w  Centrum radcy prawnego
0 konieczno$ci wykonania tych zadan. Réwniez odpowiedzialny za to zadanie nie wykazat
sie znajomoscig wprowadzonych przepisow w tym zakresie. Takze opieszale dziataly ww.
osoby w sprawie pozyskania opinii PPIS. W zwigzku niedopetnieniem obowigzkéw
stuzbowych w tym zakresie zwrdcita radcy prawnemu i specjaliscie ds. technicznych uwage,
aby podobne przypadki nie miaty miejsca.

(dowod: akta kontroli str. 129)

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

3. Przechowywanie oraz wydawanie krwi i jej sktadnikéw

3.1. RCKiK zapewnito odpowiednie warunki przechowywania krwi i jej sktadnikéw,
oraz utatwiajacych ich wydawanie. Sktadniki krwi przed kwalifikacjg przechowywane sg
w urzadzeniach chtodniczych i zamrazarkach DZJiS w wydzielonych pomieszczeniach.
Po dokonanej kwalifikacji przekazywane sg z DZJiS do Dziatu Ekspedycji (KKCz i KKP)
i Dziatu Preparatyki (osocze). Sktadniki krwi zdyskwalifikowane przekazywane sg do
osobnego pomieszczenia (zabezpieczonego zamkiem szyfrowym), w ktérym znajdujg sie
do czasu odbioru przez firme zajmujacq sie utylizacjg odpadéw medycznych.

Sktadniki krwi przeznaczone do wydania podmiotom leczniczym przechowywane sg
w Dziale Ekspedycji, w urzadzeniach opisanych w sposdb trwaty, posegregowane wg grup
ABO i czynnika RhD. Warunki przechowywania poszczegdlnych sktadnikéw opisane sq
w odpowiednich SOP Dziatu Ekspedycji. Ogledziny wykazaly, ze byly one utozone
wg terminéw ,od najkrétszego do najdtuzszego terminu waznosci”. KKCz przechowywany

2Dz, U.z2013r. poz. 217 ze zm.
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byt w specjalistycznych chtodziarkach w pozycji pionowej w sposéb umozliwiajacy
cyrkulacje powietrza. Koncentrat krwinek ptytkowych przechowywany byt w inkubatorze
utrzymujacym temperature w zakresie od +20 do +24°C z mieszadtlem horyzontalnym.
Porcje pediatryczne przechowywane byty w odrebnej chtodziarce. W dniu ogledzin nie byto
w urzadzeniach do przechowywania krwi autologicznej.

Stwierdzono réwniez, iz osocze przygotowane do wydania zawieralo oznaczenie
posiadajace karencje, a napromieniowane sktadniki krwi posiadaty promienioczute etykiety.
W RCKiK nie jest dostepne osocze poddane redukcji patogenéw. Skiadniki krwi
przechowywane sg w urzadzeniach wyposazonych w 2 niezalezne mierniki temperatury —
jeden podtaczony do Centralnego Systemu Monitorowania Temperatur RWTW-SK firmy
Jotika-Service w Gdansku, drugi stanowigcy wyswiatlacz urzadzenia lub osobny
walidowany termometr. W latach 2012-1013 nie byto przypadkéw dyskwalifikacji krwi lub jej
sktadnikéw ze wzgledu na niezapewnienie wymaganych warunkdw ich przechowywania.

Sprawdzono temperatury w 2 urzadzeniach chtodniczych, tj. w witrynie do przechowywania
KKCz marki EVER typ MPR440W PRO o numerze ZEC-07 w pomieszczeniu 9 Dziatu
Ekspedycji oraz zamrazarce VEST FROST o numerze ZPZ-23 w pomieszczeniu 07 Dziatu
Preparatyki. Na podstawie przedstawionych wydrukéw stwierdzono, ze temperatury z lipca
2012 . ilipca 2013 r. w obu urzadzeniach miescity sie w wymaganych zakresach.

(dowod: akta kontroli str. 734-752)

3.2. Na wypadek awarii sieci dostarczajace] energie elekiryczng lub braku dostaw pradu
RCKIK uruchamiato wtasny agregat pradotworczy (3 fazowy o mocy 100 KW). Na obstuge
ww. agregatu RCKiK zawarto umowe?* z Przedsiebiorstwem Wielobranzowym ,Elmonter”
w Zielonej Gérze. Ustalono, ze czas reakcji na wiadomo$¢ o awarii zasilania elektrycznego
nastepuje nie pdzniej niz w ciggu 45 minut

(dowdd: akta kontroli str. 538, 752-758)

3.3. RCKIiK zapewnito mozliwos¢ sktadania zamdwien na krew i jej sktadniki oraz jej
wydawanie przez catg dobe (dyzury wyzszego personelu medycznego). Przyszpitalne banki
krwi wstepnie zamawiaja krew i jej sktadniki drogg telefoniczng najczesciej raz dziennie,
duze szpitale nawet kilka razy dziennie. Jest to zwigzane z iloscig przetaczanej planowo
krwi w tych szpitalach oraz ilocig zabiegéw krwawych” wymagajacych podawania krwi.
W przypadkach okresowych niedoboréw ilosciowych sktadnikéw krwi (zwlaszcza KKCz),
w poszczegdlnych grupach uktadu ABO i Rh, Dziat Ekspedyciji informuje szpital jakq ilos¢
jest w stanie przekaza¢ do danego szpitainego banku. Taka, ustalong iloS¢ wpisuje sie
do ksigzki zamdwien telefonicznych. W identyczny sposéb przebiegaja zamoéwienia na FFP
i KKP. Poza zamowieniami zbiorczymi zgtaszane byly do Dziatu Ekspedyciji (telefonicznie)
potrzeby na sktadniki krwi zamawiane dla konkretnych pacjentow (na indywidualne
zapotrzebowania). Byly to najczeSciej sktadniki krwi przygotowywane na specjalne
wymagania serologiczne czy tez poddawane dodatkowej preparatyce (ubogoleukocytarne,
przemywane, koncentraty ptytkowe, porcie pediatryczne itp.). Jezeli Dziat Ekspedycji
nie posiadat takich sktadnikéw, wtedy zlecat ich przygotowanie innym dziatom RCKiK.
RCKIK nie dysponuje elektronicznym systemem rejestracji sktadanych przez podmioty
lecznicze zamowien. Zatozenia projektu PL0067 pt. ,Kompleksowa informatyzacja systemu
krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce” przewidywaty wyposazenia jednego szpitala
na terenie dziatania Centrum w sprzet komputerowy i dostep do programu Szpitalny Bank
Krwi, umozliwiajacy sktadanie zaméwienn na krew i jej sktadniki do Centrum w postaci
elektroniczne.

Pani  Dyrektor  wyjadnita, ze  podjeto  kroki (w  trakcie  realizacji)
w celu utworzenia dostepu pracownika banku krwi w szpitalu w Zielonej Gorze do modutu
programu - szpitalny bank krwi. Zaméwienia z pozostatych podmiotéw leczniczych
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na terenie dziatania Centrum z powodu braku dostepu do programu nie mogg by¢
realizowane przez system.

(dowdd: akta kontroli str. 539, 576, 592)

W wyniku badania 20 zaméwien telefonicznych (10 z 2012 r. i 10 z 2013 r.) ustalono,
ze realizacja zamowien na sktadniki krwi zostata wykonana w catosci i bez ograniczen.
We wszystkich zbadanych przypadkach podmioty lecznicze dostarczyty RCKiK zaméwienia
pisemne. W lipcu 2012 r. na 10 zamdwien 7 dotyczyto zamdwien na potrzeby szpitalnych
bankéw krwi, w pozostatych 3 przypadkach zaméwien na indywidualne potrzeby dla
pacjentdw szpitali. Podobnie byto w lipcu 2013 r. RCKIK wydawato sktadniki krwi
wg zasady, ze w pierwszej kolejnosci wydawane byty jednostki poszczegdinych sktadnikow
krwi z najstarszym terminem waznosci, a nastepne kolejne wedtug terminéw waznosci.

(dowdd: akta kontroli str. 759-762,155-156)

3.4. RCKIiK zapewnito wymagane przepisami okreslonymi w Medycznych zasadach
pobierania krwi warunki transportu krwi i jej sktadnikow. Krew pobierana w Oddziatach
Terenowych transportowana jest do Centrum w pojemnikach izotermicznych z okreslong
iloscig wktadow chtodzacych, wyposazonych w termometry. Szczegdtowe wymagania
dotyczace przewozu krwi i jej sktadnikéw okresla procedura SOP/09/02. Przy transporcie
krwi i jej sktadnikéw kazdorazowo sporzadzany jest protokét kontroli temperatury transportu.
W wyniku zbadania 20 protokotow transportu krwi i jej sktadnikéw z OT do Centrum (po 10
z lipca 2012 r. i 2013 r.) ustalono, ze temperatura przewozonej krwi petnej odpowiadata
wymaganiom (zakres od +20 do +24°C).

Zbadano réwniez warunki transportu sktadnikdw krwi przewozonych przez RCKIK
do podmiotéw leczniczych ustalajgc na prébie 20 protokotdéw kontroli temperatury (po 10
z lipca 2012 r. i 2013 r.) zgodnos¢ temperatury przewozu KKCz z obowigzujacymi
przepisami (zakres od +2 do +10°C).

W badanym okresie nie wystapity przypadki dyskwalifikacji krwi i jej sktadnikow
oraz niszczenie z powodu nieprawidtowych warunkdw ich transportu przez RCKIK.

(dowod: akta kontroli str. 763-771)

Centrum dysponuje wystarczajacg do przewozu krwi i jej sktadnikdw liczbg pojazdow
samochodowych oraz pojazdem do poboru krwi w terenie (mobilny punkt poboru).

(dowod: akta kontroli str. 772-783)

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalnoS¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym obszarze.

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

41. W latach 2012-2013 na obszarze dziatania Centrum, banki krwi funkcjonowaty
w 16 szpitalach. Wedlug danych RCKiK w okresie tym w  wojewddztwie lubuskim
dziatalno$¢ prowadzito 21 pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej. Wiedze
o funkcjonujgcych w  woj. lubuskim pracowniach serologii lub immunologii
tramsfuzjologicznej RCKIK posiadato na podstawie wspdtpracy z podmiotami leczniczymi
i przedmiotowymi pracowniami w ramach sprawowanego nadzoru i szkolenia pracownikéw.
W latach 2012-2013 nie funkcjonowaty przychodnie, o ktérych Centrum by nie wiedziato.

Wedtug informacji uzyskanej z Lubuskiego Urzedu Wojewodzkiego w Gorzowie Wikp.
2



w rejestrze prowadzonym przez Wojewode Lubuskiego, w latach 2012-2013
zarejestrowanych byto 10 pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne;.

(dowdd: akta kontroli str. 147,296-298,301,331)

Pani Dyrektor wyjasnita, iz niezgodnos¢ liczby poradni zarejestrowanych w rejestrze
Wojewody Lubuskiego z liczbg poradni funkcjonujgcych na terenie dziatania Centrum
wynika z faktu, ze w niektérych podmiotach leczniczych pracownie te nie stanowig
wydzielonych komorek organizacyjnych lecz wchodza w sktad laboratoriow dziatajgcych w
tych podmiotach.

(dowod: akta kontroli str. 301)

4.2. Stosownie do art. 27 pkt 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi, Centrum zapewnito
catodobowy dyzur obejmujacy konsultacie z zakresu immunologii transfuzjologiczne;
dla szpitali. W dniach roboczych w godzinach pracy Centrum dyzury petnili analitycy
medyczni - specjalici w dziedzinie labolatoryjnej transfuzjologii medycznej, zatrudnieni
na podstawie uméw o prace. Po godzinach pracy Centrum oraz w dniach wolnych od pracy
dyzur petnity podmioty prowadzace dziatalno$¢ gospodarczg w wymaganym zakresie,
na podstawie umoéw cywilnoprawnych.

(dowdd: akta kontroli str. 60,61,64,65,80,81804,805)

4.3. W ramach sprawowanego nadzoru nad podmiotami leczniczymi w 2012 r. kontrolg
gospodarki krwig objeto tylko 3 sposréd 20 szpitali (15%), a banki krwi skontrolowano tylko
w 4 sposrdd 16 szpitalnych bankéw krwi (25,0%). Poprawa w tym zakresie nastapita
w 2013 r., w ktérym gospodarke krwig skontrolowano w 10 sposrod 19 szpitali (52,6%)
oraz skontrolowano 13 sposrdd 16 szpitalnych bankéw krwi (81,3%). W latach 2012-2013
kontroli poddano 20 sposrod 21 pracowni serologii transfuzjologicznej (95,2%),
a po 18 pracowni w kazdym roku poddano zewnetrznej kontroli jakosci wykonywanych
badan (85,7%).

(dowdd: akta kontroli str.147,263-264,301)

Zgodnie z art. 27 pkt 10 ustawy o publicznej stuzbie krwi, do zadan centrum nalezy
sprawowanie nadzoru w dziedzinach krwiodawstwa i krwiolecznictwa. W mys| art. 29 ust.1
ww. ustawy, jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, w celu wykonywania nadzoru
specjalistycznego, dokonujg kontroli i oceny dziatalnosci podmiotu leczniczego. Centrum
petni rowniez merytoryczny nadzor nad dziatalnoscig bankdw krwi i pracowniami serologii
lub immunologii transfuzjologicznej (§ 16 ust. 1 i § 31 rozporzadzenia w sprawie leczenia
krwig z 2012 r., wczesniej § 15 ust.1 i § 27 ust. 16 rozporzadzenia z 19 wrze$nia 2005 r.).
Wmysl § 29 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r., kontrole jakosci
wykonywanych badan przeprowadza sie co najmniej raz w roku, a kontrole pracowni
serologii co najmniej raz na dwa lata (§ 32 ust. 1 pkt 4 ww. rozporzadzenia). Brak byto
wyznacznikdw okreslajacych czestotliwos¢ kontroli podmiotow leczniczych.i bankow krwi.

Osobg odpowiedzialng za kontrole gospodarki krwig w podmiotach leczniczych byta

M. Fabisz-Kotodziriska Zastepca dyrkektora ds. lecznictwa, ktéra sprawowata nadzér nad

pracg kierownika dziatu ekspedycji odpowiedzialnego m.in. za kontrole bankdw krwi.
(dowdd: akta kontroli str. 235)

4.4. W 2012 r. przeprowadzono 23 szkolenia pielegniarek i potoznych (7 podstawowych i 16
uzupetniajgcych, w tym 22 wyjazdowe i 1 w RCKIiK), obejmujgac nimi tacznie 769 osob
zatrudnionych poza Centrum (290 osob szkolenie podstawowe i 479 os6b szkolenie
uzupetiajace), 1 szkolenie 25 lekarzy stazystow i 1 szkolenie jednego lekarza
odpowiedzialnego za gospodarke krwig oraz przeszkolono réwniez 27 oséb personelu
szpitalnych pracowni serologicznych (20 osdb personel wyzszy i 7 0sob personel $redni).
W roku 2013 przeprowadzono 18 szkolen pielegniarek i potoznych (4 podstawowe
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i 14 uzupetniajace, w tym 9 wyjazdowych i 9 w RCKIK), obejmujac nimi tacznie 897 osdb
zatrudnionych poza Centrum (152 osoby szkolenie podstawowe i 745 osdb szkolenie
uzupetniajace), 3 szkolenia lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig (5 osob),
1 szkolenie 33 lekarzy stazystow, 1 szkolenie lekarzy oddziatow szpitalnych (7 osdb) oraz
12 0sdb pesonelu szpitalnych pracowni serologicznych. Szkolenia obejmowaly czes¢
teoretyczng i czeS¢ praktyczna. Poza szkoleniami obowigzkowymi nie organizowano kursow
i seminariow, co wedtug wyjasniern Pani Dyrektor spowodowane byto niewielkim
zainteresowaniem.lekarzy.

(dowod: akta kontroli str. 292,309-315)

4.5. W RCKiK wyznaczonym lekarzem odpowiedzialnym za system czuwania nad
bezpieczenistwem krwi byta M. Fabisz-Kotodzinska. Na podstawie miesigcznych
sprawozdan zawierajacych informacje o przetoczonych sktadnikach krwi oraz biezaco
sktadanych zgloszen odczynéw powiktan przetoczeniowych Centrum ustalato wskazniki
tych powiktan. W roku 2012 podmioty lecznicze zgtosity do Centrum 21 odczynéw
(powiktan) poprzetoczeniowych, w tym: po KKCz 14, po FFP 2 i po KKP 5, natomiast
w 2013 r. liczba takich przypadkéw wzrosta do 29, w tym: po KKCz 20, po FFP 5
i po KKP 4. Przypadki te zostaly zarejestrowane w RCKiK. W badanym okresie
nie stwierdzono przypadkéw powiktarn poprzetoczeniowych, ktore bytyby spowodowane
btedem popetmionym w Centrum lub podmiocie leczniczym. W latach 2012-2013 podmioty
lecznicze nie zgtosity do Centrum zadnego przypadku dotyczacego niepozadanych zdarzen
zwigzanych z transfuzja, przypadku podejrzenia lub stwierdzenia chordb, ktére mogty by¢
zwigzane z przetoczeniem sktadnikéw krwi oraz przypadku ciezkiego (ostrego)
lub zakoriczonego zgonem powiktania poprzetoczeniowego. Wskaznik ilosci odczyndw
poprzetoczeniowych na terenie dziatania Centrum w 2012 r. wynosit 0,1246, a w 2013 r.
0,2426. Odczyny, ktére wystapity po osoczu Swiezo mrozonym nie byly wywotane przez
osocze $wiezo mrozone po inaktywacji czynnikéw zakaznych. O kazdym zgtoszonym
odczynie poprzetoczeniowym informowany byt lekarz odpowiedzialny za system czuwania
nad bezpieczenstwem krwi, ktéry na podstawie informacji zawartych w protokole zgtoszenia
powiktania poprzetoczeniowego i wynikéw badan serologicznych oceniat wage zgtaszanego
odczynu i ewentualnie konieczno$¢ prowadzenia dalszego postepowania, np. podjecia
kontroli podmiotu leczniczego czy tez prowadzenia dziatan wyjasniajacych. Centrum
przekazywato do NCK sprawozdania ze zgtoszonych odczyndéw poprzetoczeniowych.
W latach 2012-2013 RCKIK nie otrzymywato od podmiotéw leczniczych innych
powiadomien lub raportow o niepozadanych zdarzeniach, zdarzeniach bliskich celu,
raportéw dotyczacych zakazen biologicznymi czynnikami chorobotworczymi przenoszonymi
drogq krwi oraz raportow dotyczacych wystapienia alloimmunizacji antygenami krwinek
czerwonych, lub antygenami HLA granulocytdw i ptytek krwi.

(dowdd: akta kontroli str.262, 333,334)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowos¢:

Nierzetelnie sprawowano nadzér nad podmiotami leczniczymi w zakresie gospodarki krwia,
co stanowito naruszenie przepisu art. 27 pkt 10 w zw. z art. 29 ust. 1 ustawy o publicznej
stuzbie krwi. W 2012 r. skontrolowano bowiem tylko 3 spo$réd 20 szpitali (15%) oraz 4
spoérod 16 szpitalnych bankéw krwi (25,0%). Poprawa w tym zakresie nastapita w 2013 r.,
w ktorym gospodarke krwig skontrolowano w 10 szpitalach (52,6%) oraz w 13 szpitalnych
bankach krwi (81,3%). Réwniez w latach 2012-2013 nie przeprowadzono obowigzkowych
kontroli jakosci pracy pracownikow w 3 spoérdd 21 pracowni serologii, co stanowito
naruszenie § 29 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwia.

(dowod: akta kontroli str.147,263-264,301)
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1.

Pani Dyrektor wyjasnita, iz brak realizacji kontroli bankow krwi w latach 2012-2013 wynikat
z decyzji Dyrektora dotyczacej tego, ze kontrole podmiotow leczniczych majg by¢
ze wzgleddw na oszczedno$¢ srodkéw finansowych, prowadzone kompleksowo przez
zespdt wyjazdowy i dotyczyé wszystkich kontrolowanych obszaréw, co utrudniato
ich wykonanie. Ponadto sama nie mogta kontrolowa¢ podmiotéw leczniczych bez zgody
Dyrektora, ktory zastrzegt sobie przeprowadzanie takich kontroli.

(dowod: akta kontroli str. 235)

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

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny wynikajace z ustalen kontroli, a takze uwzgledniajac
dziatania podjete podczas kontroli NIK, Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1
pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli?® wnosi o:

Przeprowadzanie inwentaryzacji krwi i jej sktadnikéw zgodnie z zasadami okre$lonymi
w obowigzujacych SOP.

2. Realizowanie zalecenn pokontrolnych w terminach wyznaczonych przez organ

przeprowadzajacy kontrole, w tym m.in. niezgodno$¢ uznang przez IHiT za krytyczna,
dotyczacg braku opracowania i realizacji harmonogramu kontroli szpitali.

3. Zintensyfikowanie dziatah nadzorczych nad gospodarkg krwig w podmiotach

Prawo zgtoszenia

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
wykonania
wnioskow

leczniczych, zwtaszcza dotychczas niekontrolowanych.

V. Informacje i pouczenia

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

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

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

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informaciji liczy si¢ od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezen w catosci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Zielona Goéra, dnia 30 maja 2014 .
Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Zielonej Gérze
Kontrolerzy
Zbigniew Demski Wicedyrektor
gtowny specjalista kontroli panstwowej
Whodzimierz Stobrawa

25Dz, U.z2012r., poz. 82 ze zm.
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