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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 5 pkt. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej,
Dz. U z 2018 r., poz. 2190, z p6in. zm. (dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej), konsultant
wojewddzki w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej przeprowadzita kontrole w Pracowni
diagnostyki laboratoryjnej (dalej Pracownia) - komdrce organizacyjnej podmiotu leczniczego
- Szpital SOLEC Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig w Warszawie, ul. Solec 93 (dalej Spotka).

Tematyka kontroli obejmowata ocene dostepnosci i jakosci udzielanych $wiadczen
zdrowotnych. Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniu prowadzenia kontroli.

W zwigzku z kontrolg, ktorej szczeg6towe wyniki przedstawione zostaty w protokole kontroli,
podpisanym bez zastrzezen 29 marca 2019 r., przekazuje Pani niniejsze wystapienie pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze w sporzadzonym - na podstawie art. 23 ustawy o dziatalnosci
leczniczej - regulaminie organizacyjnym podmiotu leczniczego Pracownia diagnostyki
laboratoryjnej byla wskazana jako samodzielnie funkcjonujgca komorka organizacyjna w ramach
zakladu leczniczego - Szpital na Solcu. Okreslony byt réwniez zakres udzielanych Swiadczen,
przebieg procesu ich udzielania, warunki wspotdziatania z innymi podmiotami leczniczymi
w zakresie zapewnienia prawidtowosci diagnostyki pacjentow oraz sposéb kierowania
i nadzorowania dziatalnosci kontrolowanej Pracowni.
Aktualne informacje dotyczace wysokosci opfat za badania laboratoryjne, ktére moga by¢, zgodnie

z przepisami ustawy o dziatalnosci leczniczej lub przepisami odrebnymi, udzielane za czeSciowa



albo catkowita odptatnoscia, zostaly podane do wiadomos$ci pacjentdw przez ich wywieszenie
na tablicy informacyjnej w poczekalni, w punkcie pobran materiatu do badar oraz na stronie
internetowej podmiotu leczniczego.
Spétka miata zawartg umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujaca szkody
bedace nastepstwem udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania
udzielania $wiadczen zdrowotnych, zgodnie z art. 25 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
W  Pracowni wyodrebniono, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne - Dz. U. Nr 43, poz. 408 (dalej rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne), pomieszczenia gtdwne z: punktem rejestracji
i przyjmowania materialu do badan, pracownig analityki ogdlnej, pracownig hematologii
I koagulologii, pracownig biochemii i immunochemii, pracownig immunologii transfuzjologicznej
z bankiem krwi; pomieszczenie specjalne: magazyn odczynnikowy/magazyn probdéwek
dla oddziatbw szpitalnych oraz pomieszczenie socjalne z pokojem dla personelu wraz
Z pomieszczeniem wyposazonym w prysznic dla personelu dyzurnego; toaleta dla personelu.

Podmiot dysponowat dokumentacjg potwierdzajgcg sprawno$¢ techniczng aparatury
i sprzetu medycznego wykorzystywanego przy udzielaniu $wiadczenn medycznych, do ktorej
posiadania i okazania organowi kontroli jest zobowigzany na podstawie art. 90 ust. 6, 7 i 9 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175, z pbin. zm.),
z wylgczeniem dokumentow dla mikroskopow i mieszadta hematologicznego.
W ocenie kontrolujgcej liczba ijakos¢ sprzetu jest wystarczajgca do ilosci i zakresu wykonywanych
w Pracowni badan.

W celu zapewnienia prawidtowosci diagnostyki i leczenia pacjentéw Spétka wspétdziatata
z innymi podmiotami wykonujgcymi dziatalno$¢ lecznicza, w szczeg6lnosci na podstawie zawartych
uméw o wspOtpracy z: Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie
(badania serologiczne), Diagnostyka Sp. z 0.0., Szpitalem Praskim pw. Przemienienia Parnskiego
Sp. z 0.0. (badania toksykologiczne), ALAB laboratoria Sp. z 0.0.

W dniu kontroli w Pracowni zatrudnionych byto: 11 diagnostow laboratoryjnych
- 7 w pelnym wymiarze czasu pracy, 3 w wymiarze 0,3-0,4 etatu, 1 osoba na 0,25 etatu;
9 technikdw laboratoryjnych - 7 na petnym etacie i 2 osoby na 0,5 etatu oraz 1 rejestratorka.
W opinii kontrolujgcej liczba i kwalifikacje personelu zapewnialy realizacje zadan Pracowni.

Pomieszczenia Pracowni wymagatly przeprowadzenia prac modernizacyjno-remontowych.
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Znajdowaly sie w nich stare meble, armatura sanitarna zuzyta - zardzewiata, wymagajaca
wymiany.
Ponadto kontrolujaca ustalita, iz kierownikiem Pracowni diagnostyki laboratoryjnej byt specjalista
| stopnia z diagnostyki laboratoryjnej, co jest niezgodne z normg okre$long w § 6 rozporzadzenia
w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne.
Brak byto udokumentowanych szkoler personelu medycznego - nie bylo harmonogramu szkoleh
za rok 2018 oraz szkolen planowanych na rok 2019.
Wiréwka laboratoryjna w pracowni analityki ogolnej byka niesprawna - wirowanie moczu
odbywato sie w wirébwce przeznaczonej do wirowania krwi.
Brak bylo aktualnych procedur laboratoryjnych opracowanych zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych 1 mikrobiologicznych - Dz. U. z 2016 r. poz. 1665 (dalej rozporzadzenie
w  sprawie standardow jakosci dla  medycznych  laboratoriow  diagnostycznych
i mikrobiologicznych).
Pracownia prowadzita wewnetrzng kontrole poprawnosci oznaczen, jednakze nie bylo
opracowanego sposobu dokumentowania uzyskiwanych wynikOw, dziatan naprawczych. Jedyng
formg prowadzonej kontroli byly karty Levey'a-Jennigsa w systemie Marcel (od 10.2018 r.)
oraz wydruki kart kontrolnych z analizatorow z okresu, kiedy nie byto zainstalowanego w szpitalu
systemu informatycznego LIS.
Poza tym stwierdzono brak: procedur dotyczacych ustalonych wartosci parametréw krytycznych
zgtaszanych w przypadkach nagtych przez diagnostow laboratoryjnych, opracowanej aktualnej listy
wykonywanych badan laboratoryjnych z wyszczegdlnieniem informacji o trybie ich zlecania,
metodach analitycznych, przyblizonym czasie oczekiwania na wynik, zakresie referencyjnym.
Jedyng aktualng procedurg w dniu przeprowadzonej kontroli wydang dnia 10.04.2017 r. byla
procedura pt.. ,Algorytm postepowania w przypadku awarii sprzetu w Laboratorium
analitycznym/Bank krwi".
Druk zlecenia na badania nie zawierat godziny pobrania materiatu, daty i godziny przyjecia
materiatu do laboratorium, trybu wykonania badan, co naruszato przepisy rozporzadzenia
w sprawie standarddw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych.
Pracownia uczestniczyta w sprawdzianach prowadzonych przez Centralny O$rodek Badan
Jakoéci w Diagnostyce laboratoryjnej w todzi i otrzymata ,Swiadectwo" oraz odpowiednie

~Zaswiadczenia" za 2018 r. z ocenami bardzo dobrymi i dobrymi (sprawdzian centralny,
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powszechny, w zakresie chemii klinicznej, hematologiczny, koagulologiczny, parametrow RKZ
i elektrolitbw, immunochemii podstawowej, immunochemii poszerzonej, hemoglobiny
glikowanej). Kontrolg zewnatrzlaboratoryjng nie byly objete wszystkie parametry z listy badan
laboratorium: HBs-antygen, p/c HBs; p/c HCV; toxoplazmoza IgM i IgG, prokalcytonina, biatko
CRP, WR, przeciwciata przeciwtarczycowe, D-Dimery.

Ustalenia kontrolujgcej wskazuja, ze kierownik Pracowni diagnostyki laboratoryjnej nieprawidtowo
sprawowat nadzor w zakresie opracowania, biezgcej aktualizacji i przestrzegania procedur oraz
dostosowania Pracowni do wymagan zgodnie z przepisami i normami, analizy zdarzeh
niepozadanych.

Przedstawiajac powyzsze ustalenia, zobowigzuje Panig Prezes do podjecia dziatan w celu
wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidtowosci, w szczegdlnosci do:

Zatrudnienia na stanowisku kierownika Pracowni osoby spetniajgcej wymagania okreslone
w § 6 rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne - do 31 lipca 2019 r.

Opracowania procedur zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie standardéw jakosci
dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych - w terminie 3 miesiecy od
dnia otrzymania niniejszego wystagpienia.

Kontroli i dokumentowania warunkow $rodowiskowych w pomieszczeniach Pracowni
oraz w urzadzeniach chitodniczych (monitoring temperatur) mogacych mie¢ wpltyw na wyniki
badan, w spos6b dostarczajacy dowoddéw, ze temperatura przechowywanych odczynnikdéw
oraz probek jest stabilna i zgodna z zatozeniami - w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego
wystgpienia.

Prawidtowego rozdziatu odczynnikow od materiatow biologicznych w sposéb zapobiegajacy
krzyzowaniu sie drog materiatu potencjalnie infekcyjnego z materiatem bezpiecznym biologicznie
w urzadzeniach  chfodniczych i prawidlowe oznakowanie tych urzadzen zgodnie
Z rozporzadzeniem w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 r. w sprawie
szkodliwych czynnikéw biologicznych dla zdrowia w $rodowisku pracy oraz ochrony zdrowia
pracownikdéw narazonych na te czynniki (Dz. U. Nr 81 poz. 816, z p6zn. zm.) - w terminie 7 dni od
dnia otrzymania niniejszego wystgpienia.

Naprawy wirdéwki laboratoryjnej znajdujgcej sie w pracowni analityki ogolnej - w terminie

30 dni od dnia otrzymania niniejszego wystapienia.



W  zwigzku z powyzszym zobowigzuje Panig do poinformowania Wojewody
Mazowieckiego, z powotaniem znaku pisma: WZ-VI.9612.7.2019, o sposobie wykonania

zobowigzan, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wystapienia.

- up. WOJEWODY MAZOWIECKIEGO

Halins |/ajkowska
Zastepca Dyrew - Ydzialu Zdrowia






