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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej — Dz. U. z 2016 r. poz. 1638) przeprowadzona zostata
kontrola dorazna w komorkach organizacyjnych Zakladu Diagnostyki Laboratoryjnej/ZDL
— Szpital Radom (dalej Laboratorium), mieszczacych si¢ przy ul. J. Aleksandrowicza 5 w Radomiu.

Tematyka kontroli obejmowala zgodno$¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dzialalnos$ci lecznicze;.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwigzku z kontrola, ktorej szczegdlowe wyniki przedstawione zostaly w protokole kontroli,
podpisanym bez zastrzezen w dniu 14 grudnia 2016 r., przekazuj¢ Panu niniejsze wystapienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze w placowce wykonywane byly badania diagnostyczne

w zakresie analityki, immunologii, biochemii, hematologii, koagulologii, serologii, toksykogii,



mikrobiologii oraz prowadzony byt bank krwi dla pacjentow pozostajacych pod opieka szpitala,
jak rowniez pacjentéw indywidualnych. W strukturze Laboratorium funkcjonowat punkt pobran,
w ktorym pobierano material do badan diagnostycznych. Pomieszczenia placowki spehniaty
wymagania okreslone dla laboratorium w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 .
w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne
(dalej rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne — Dz. U. z 2004 r. Nr 43 poz. 408, z p6zn. zm.).

Podmiot leczniczy zawart umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie
z obowiazkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
Kierownik Laboratorium (dalej kierownik) spetniat kryteria okreslone w § 6 ww. rozporzadzenia,
tj. posiadat tytul specjalisty w dziedzinie mikrobiologii medycznej i udzielal $wiadczen
W kontrolowanej placowce pie¢ razy w tygodniu.

Badania diagnostyczne wykonywane byly przez 33 pracownikéw laboratoryjnych,
w tym 17 posiadajgcych tytul diagnosty laboratoryjnego oraz 16 starszych technikéw analityKi
laboratoryjnej. Pigtnastu diagnostow zatrudnionych bylo w pelnym wymiarze czasu pracy, jeden
na % etatu, za$ drugi na 24 godziny w miesigcu. Pigtnastu technikow analityki laboratoryjnej
pracowalo w pelnym wymiarze czasu pracy, jeden na cz¢$¢ etatu. Jednoczesnie w punkcie pobran
materiat do badan pobierany byl przez 1 pielggniarke. W dokumentacji Laboratorium zgromadzono
dokumenty potwierdzajace prawo wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionych diagnostéw
laboratoryjnych oraz pielggniarki.

Laboratorium wykonywato ushugi medyczne w systemie dwuzmianowym. Wedlug grafikow
pracy za wrzesien 1 pazdziernik 2016 r. w MLD Rh+ Szpital Radom $wiadczenia zdrowotne
udzielane byly przez 6 diagnostow laboratoryjnych i dodatkowo przez 1 diagnoste petniacego dyzur
24 godzinny raz w miesigcu. W dni robocze w godzinach od 7:30 do 15:05 pracowato 2-3
diagnostow i 3-4 technikow oraz dodatkowo 1 technik od godz. 10:00 do 17:35, natomiast
w godzinach popotudniowych i nocnych tj. od 15:05 do 7:30 oraz w dni wolne od pracy dyzur
pelit 1 diagnosta i 1 technik. Ponadto na podstawie list obecnosci za miesigce wrzesien
i pazdziernik br. oraz informacji uzyskanej od Kierownika Laboratorium ustalono,
ze w Laboratorium Mikrobiologii praca wykonywana byta przez 4 diagnostow laboratoryjnych.
W dni robocze w godzinach od 7:30 do 15:05 $wiadczen zdrowotnych udzielato 2-3 diagnostow
oraz 2-3 technikow i dodatkowo 1 technik lub diagnosta w godz. od 15:05 do 18:35. Natomiast
w soboty i dni wolne od pracy — 1 diagnosta i 1 technik. Jednocze$nie w Laboratorium Serologii

1 Transfuzjologii z Bankiem Krwi prace wykonywato 5 diagnostow, w tym od godz. 7:30 do 15:05



dyzurowato 2-4 diagnostow i 1 technik oraz dodatkowo 1 technik w godz. od 10:30 do 18:05.
Natomiast w godzinach od 15:05 do 7:30 oraz w dni wolne od pracy na dyzurze byt 1 diagnosta.
Podmiot dysponowal dokumentacja potwierdzajacg sprawnos$¢ techniczng aparatury
pomiarowo-badawczej:  analizatorow  biochemicznych,  analizatora  hematologicznego,
serologicznego, immunochemicznego, koagulologicznego, a takze inkubatora z pipeta
automatyczng, czytnikbw moczu, do ktoérej posiadania i okazania organowi kontroli jest
zobowigzany na podstawie art. 90 ust. 6, 7 1 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (dalej ustawa o wyrobach medycznych — Dz. U. z 2015 r. poz. 876, z pézn. zm.).
Dokumentacja medyczna prowadzona i przechowywana byta zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoré6w dokumentacji medyczne;j

oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r. poz. 2069).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidlowosci:

1. Niezgodno$¢ adresu komoérki organizacyjnej 026 pn. MLD RH+ Radom Borki zgltoszonego
do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg — ze stanem faktycznym.
Ustalono, ze zgodnie z danymi zawartymi w ksiedze rejestrowej ww. komorka organizacyjna
znajduje si¢ przy ul. Aleksandrowicza 5 w Radomiu, natomiast faktycznie komorka
ta funkcjonuje przy ul. J. Krasickiego 1 w Radomiu. Takim dzialaniem naruszony zostat
art. 107 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

2. Nieokazanie w trakcie kontroli dokumentoéw potwierdzajacych sprawnosé¢ techniczng wirowek
laboratoryjnych: typu MPW 6-15 — 2 szt., MPW 350 — 2 szt., MPW 342 — 3 szt,,
MPW 212 — 1 szt., MPW 250 -2 szt. oraz jednej typ B4i, zgodnie z obowigzkiem okreslonym
w art. 90 ust. 6, 7 i 9 ustawy o wyrobach medycznych.

3. Niezaktualizowanie w regulaminie organizacyjnym struktury organizacyjnej Laboratorium.
Ustalono, ze komorka organizacyjna 018 pn. Punkt pobran materialu do badan — Szpital
Radom, nie zostata ujeta w strukturze kontrolowanej jednostki. Takim dziataniem naruszony
zostal art. 24 ust. 1 pkt 3 ustawy o dziatalnosci leczniczej. Ponadto w regulaminie nie okreslono
organizacji 1 zadan poszczegdlnych jednostek lub komorek organizacyjnych zakladu
leczniczego oraz warunkow wspotdziatania tych jednostek lub komorek dla zapewnienia
sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzgledem diagnostyczno-leczniczym,
co stanowi naruszenie art. 24 ust. 1 pkt 7 ww. ustawy.

4. Niezamieszczenie na stronie internetowej podmiotu leczniczego informacji dotyczacych
wysokos$ci optat za udostgpnienie dokumentacji medycznej oraz za $wiadczenia zdrowotne,

ktore moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy o dziatalnosci leczniczej lub przepisami



odrgbnymi, udzielane za cze$ciowa albo catkowita odplatnoscia, co stanowi naruszenie
art. 24 ust. 2 ustawy o dziatalnosci lecznicze;.

Konsultant wojewodzki w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, ktorego zakres kontroli
obejmowat ocene jakosci udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej w MLD Rh+ Szpital
Radom — komorce organizacyjnej 023 zaktadu leczniczego, stwierdzit brak nastgpujacych
procedur laboratoryjnych:

— zlecenia badania,

— pobierania materiatu do badan,

— transportu materiatu do badan,

— przyjmowania materiatu do badan,

— przechowywania materiatu do badan,

— metod badawczych,

— przedstawiania i wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych,

zgodnie z zatgcznikiem nr 1 ust. 1.1., ust. 2.3., ust. 3.2., ust. 4.1, ust. 5.1, ust. 6.4. oraz ust. 8.1.
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci
dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (t. j. Dz. U. z 2016 r.,
poz. 1665. — dalej rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych). Opracowano tylko procedur¢ pt.: ,,Procedury
Laboratorium RH plus dotyczace zasad wspoipracy oddzialéw szpitalnych z laboratorium
Zasady pobierania materiatu do badan wykonywanych w MLD”.

Ponadto ustalono brak kontroli zewnatrz laboratoryjnej badan takich jak: HBs-antygen, HBs-
p/ciata, HCV-P/ciata. HIV-p/ciala, CMV IgM 1 IgG, toxoplazmoza igM 1 IgG,
pro kalcytonina, glikowana hemoglobina, biatko CRP, transferryna, witamina D3, przeciwciata
przeciwtarczycowe, antytrombina IllI, D-Dimery, co jest niezgodne z zalgcznikiem nr 1
ust. 7.10. do ww. rozporzadzeniem Ministra Zdrowia.

Nieprawidlowe dokumentowanie badania. Druk zlecenia badania nie zawierat: trybu
wykonania badan, daty i godziny pobrania materialu do badania, daty i godziny przyjgcia
materiatu do laboratorium, za$ sprawozdanie z badan laboratoryjnych nie zawierato daty
i godziny pobrania materiatu do badan, co stanowi naruszenie zalacznika nr 1 ust. 1.3. pkt 7-8
i pkt 10 oraz ust. 8.2. pkt 6 rozporzadzenia w sprawie standardéw jako$ci dla medycznych

laboratoriow diagnostycznych 1 mikrobiologicznych.



Przedstawiajac powyzsze ustalenia, zobowiazuj¢ Pana do podjecia dzialan w celu

wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidlowosci, a w szczegélnosci do:

1.

Zgloszenia do organu prowadzacego rejestr podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza
zmian powstalych po dniu uzyskania wpisu do rejestru, w terminie 14 dni od daty otrzymania
niniejszego wystapienia.

W tym miejscu pragne zwroci¢ Pana uwage na tres¢ art. 107 ust. 2 ustawy o dziatalnos$ci
leczniczej, ktory stanowi, ze w przypadku niezgtoszenia zmiany danych objetych rejestrem
w terminie 14 dni od ich powstania, organ prowadzacy rejestr moze, w drodze decyzji
administracyjnej, natozy¢ na podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza kar¢ pieni¢zng.
Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Przestania do Wydzialu Kontroli Mazowieckiego Urzgedu Wojewddzkiego w Warszawie,
po$wiadczone] za zgodno$¢ z oryginatem, kopii dokumentacji potwierdzajacej sprawno$¢
techniczng aparatury medycznej wymienionej w punkcie 2. wystapienia pokontrolnego.
Zalecenie nalezy zrealizowaé w terminie 30 dni od daty otrzymania wystgpienia.
Zaktualizowania w regulaminie organizacyjnym podmiotu struktury organizacyjnej
Laboratorium oraz zamieszczenia w regulaminie organizacyjnym informacji, o ktorych mowa
w punkcie 3. wystapienia, zgodnie z wymogiem ustalonym w art. 24 ust. 1 pkt 3 i 7 ustawy
o dziatalnosci lecznicze;.

Zamieszczenia na stronie internetowej podmiotu leczniczego informacji okreslonych w punkcie
4. wystapienia, zgodnie z obowiazkiem okreslonym w art. 24 ust. 2 ustawy o dziatalno$ci
leczniczej.

Opracowania i1 wdrozenia zalecanych przez konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej procedur laboratoryjnych oraz objecia kontrola zewnatrz
laboratoryjng badan, o ktérych mowa w punkcie 5. wystapienia pokontrolnego.
Dokumentowania badan na druku zlecenia badan oraz w sprawozdaniach z badan
laboratoryjnych, zgodnie z zalgcznikiem nr 1 ust. 1.3. pkt 7-8 i pkt 10 oraz ust. 8.2.
pkt 6 rozporzadzenia w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow

diagnostycznych i mikrobiologicznych.

Zalecenia okre$lone w punktach 3., 4., 5. i 6. nalezy zrealizowa¢ w terminie 14 dni od daty

otrzymania wystgpienia.

Pragng réwniez zwroci¢ uwage na fakt, ze w ocenie konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie

diagnostyki laboratoryjnej, zatrudnienie w laboratorium /Rh+ Szpital Radom - komorce



organizacyjnej 023/ zaktadu leczniczego 6 diagnostow laboratoryjnych, w tym 1 ze specjalizacja
1 9 technikoéw jest niewystarczajace. W zwigzku z powyzszym zaleca si¢ dla zapewnienia wysokiej

jakosci badan laboratoryjnych zatrudnienie wigkszej liczby oséb ww. personelu medycznego.

Jednocze$nie zobowigzuj¢ Pana do poinformowania Wojewody Mazowieckiego, z powotaniem

znaku pisma WK-11.9612.1.111.2016, o sposobie realizacji zalecen pokontrolnych.

z up. WOJEWODY MAZOWIECKIEGO
Pawel Blasiak
Zastepca Dyrektora
Wydziatu Kontroli



