SPRAWOZDANIE Z DZIALALNO SCI ZESPOLU WIZYTATOROW KRDL W 2009 ROKU

Statystyka przeprowadzonych wizytacji
Ogotem w 2009 r. odbyto 25 wizytacji, w tym :

MLD publiczne - 9, (wtym2PSSE) ,
MLD niepubliczne - 16
Charakterystyka wizytaciji:
- planowe -12
— interwencyjne - 10 (w tym publiczne 3, niepubtiez7 )
— sprawdzajce -3
Nie zrealizowano z planowanych na ten rok 35 wigy{@lan - obejmowat 60 wizytaciji)
Wizytatorzy - aktywnos¢:

— stan liczbowy zespolu - 45 oséb = 4 + 41, w tyrkredona z listy na wtasha pébe - 1 (B. Duda)
zawieszona dziataldé z przyczyn wtasnych - 4 (B.Syta - konsultani,vila Wadecka- konsultant
woj; Kulkowska, I. Maciak - stan zdrowia);

- nieaktywnych w wizytowaniu - 8 oséb (0 wizytac}iyt zawieszone = 12 0s6b

Wykaz przeprowadzonych wizytacji przez poszczegolmh cztonkéw ZW KRDL
Zat. Nr 1 - tabela nr 1

Szkolenia zorganizowane przez KIDL dla cztonkéw ZWKRDL:

1. szkolenie Promotor/PCBEAsystent SZJ w MLB24-27 stycze 2009 r.
2. 2.szkolenie PCBCAuditor wewmtrzny SZJ w MLD 16-20 marzec 2009 r.
3. 3.szkolenie prawne- Mec R Tynski - 10 padziernika 2009 r.
4. przygotowanie poprawione] wersji Regulaminu dziatéti ZW KRDL wraz
Z zahcznikami
Efekty wizytacji:

- zgtoszenia nieprawidiovgci zgodnie z ustagvdo wojewody — 5; zgtoszenia do Prokuratury - 4ageenia
do Rzecznika Dyscyplinarnego -5 oraz

1. sprawa karna w Pisku dla widciciela nzoz-u za nielegalrdziatalnd¢ nigdzie nie zarejestrowanego
MLD

2. zamkngto dziatalnd¢ 2 MLD - ( funkcjonowalty w oparciu o zgtoszona aailncg¢ gospodarcga nie jak

z0z, bez rejestracji)
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Spasréd  wszystkich 25 wizytowanych MLD w 2009 r - wavy nadzor i prawidiowe wykonywanie
czynnaci diagnostyki laboratoryjnej stwierdzotylko w 3 MLD typu NZOZ - gto
Diagnostyka Sp. z 0. 0.- Instytut Kardiologii AnfBynevo - Wa-wa , ul.Dzika 4, LOMA - Opole

Problemy z wizytatorami.

Czes¢ wizytatorow jest zupetnie nieaktywna. Kadorazowo odmawiap wzigcia udziatu w wizytacji.
Czes¢ wizytatorow wykazuje braki w przygotowaniu merytorycznym, czs¢é wykazuje niezrozumienie
swojej roli. Niektorzy prezentuja taka postawg wobec problemu kontroli, ze jako przewodniczca (to

samo zdanie ma vice- przewodnigza ) wolatybysmy, aby nie uczestniczyli w kontrolach.

Problemy czionkéw ZW KRDL przy wykonywaniu swoich zada:

— kazdy wizytator przede wszystkim jest pracownikiemwosn podstawowym miejscu pracy,

- brak jest czytelnych zasad i podstaw prawnych ddetegowywania z pracy na kilkudniowe
nieobecnéci w celu odbycia wizytacji (brak akceptacji iech zawarcia umowy przez dyrektorow
z KRDL, koniecznéc¢ brania urlopéw bezptatnych),

- mata mobilné¢ i brak mozliwosci szybkiego reagowania w przypadku wizytacji dosech -
skompletowanie zespotu wydia znacznie czas od zgloszenia do wyjazdu,

— nie satysfakcjonagy sposob rozliczania delegacji - szczegdlnie Knszprzejazdu samochodem
osobowym,

— konieczné¢ optacania noclegow w hotelu z wiasnych piday - diugi czas oczekiwania na
rozliczenie,

— ocena kilku - kilkunastu diagnostéw podczas wigjjteviaze sk z diugim przebywaniem w MLD,
czesto do panych godzin wieczornych i prowadzenia wizytacjiggziwa dni,

— w przypadku oceny kilku DL - trzeba napidaardzo obszerne protokoty, co skutkuje konieéziao
poswiecenia duaej liczby godzin czasu na hapisanie protokotu,

— mata liczebnie grupa specjalistbw mikrobiologii ja&wniez i innych specjalistdw: genetyka,

biologia molekularna, cytomorfologia etc.

KONIECZNO SC dodatkowego naboru do ZW w celu:
— doskonalenia zespotu - pozyskanie nowych, ghnych osob z ddym doswiadczeniem
zawodowym i zasobem wiedzy wraz z rezygnacg osob, ktore mimo kolejnych szkolé nie

przeprowadzaja kontroli w sposOb naleyty oraz z osob, ktore unikap wziecia udziatu

w kontrolach

— pozyskania specjalistow z rzadkich dziedzin oraz ayskania wigkszej mobilncsci poprzez

osoby o wekszej dyspozycyjndci
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Whnioski powizytacyjne: brak spetniania podstawowych wymogow:

I. Brak nadzoru merytorycznego nad wykonywaniem czynnéi diagnostyki laboratoryjnej:

1. kierownik laboratorium jako najwaiejszy diagnosta laboratoryjny w MLD.

brak kierownika w godzinach podstawowej pracy w MLD

brak jakiegokolwiek diagnosty laboratoryjnego w MLD

dwza rotacja na stanowisku kierownika MLD (zmiand Bazy w cagu 1 roku)swiadczy
o nieprawidtowym nadzorze nad wykonywaniem czyenadiagnostyki laboratoryjnej
i niepokojacych stosunkach pracy

zupeiny brak kierownika w MLD przy obsadzie pracazerj skladaicej st z samych
mtodych pracownikéw (absolwenci i mgr biologii, kt§ wykonup czdl pod nadzorem DL)
efekt: mtodzi pracownicy bezzadnego déwiadczenia pod presy i w ogromnym stresie
wykonujg czynnasci przekraczajace ich maliwosci

nadawanie uprawnfetechnikom analityki i pracownikom wykoragym czdl pod nadzorem
diagnosty laboratoryjnego (wymog ustawy) do sareddej pracy, bez obecta DL
w laboratorium

kierownik MLD bez wymaganych kwalifikacji, szczeg@® widoczne w przypadku
outsourcingu MLD(wrecz jest to powtarzapcym sie schematem)- stary zespot ulega
rozpadowi, nowy personelz pilnego zatrudnienia a kierownik bez wymaganych
kwalifikacji lub zatrudniony w wielu laboratoriach na raz

kierownik MLD petni funkcie w 2- 6 MLD, czyli nigdzie i nie ponosizadnej
odpowiedzialnéci

fikcyjne umowy o zatrudnieniu DL na stanowisku knenika np.: na 1/5 etatu, umowa o
dzieto, lub np. 5-lat wolontariatu

wiele MLD posiada jednoosobawosad DL - bez zapewnienia zagpstw na czas
planowych nieobecriai (urlopy, szkolenia) lub nieplanowych jak absencihorobowe

rézne dziwne formy zatrudnienia przy petnieniu funkcji - od umpwglecenia po wolontariat
na okres 5 lat brak wymogue kierownik przebywa w MLD w godzinach podstawowej
pracy i petni swaj funkcje w jednym MLD - w efekcie réwnocéerie petni swaj funkcje
w kilku laboratoriach oddalonych od siebie o porl@D km, nie wyznaczg nawet

zastpstwa diagnosty laboratoryjnego

Il. Kwalifikacje - diagnosci laboratoryjni i personel fachowy w MLD

bardzo dua rotacja personelu w nzoz-ach,
zatrudniona jest zbyt mata liczba DL w stosunkuvelfrozonego systemu pracy - brak
mozliwosci zapewnienia ustawowego wymogu hadzoru DL i atcji wynikéw bada,

zatrudnianie absolwentéw i pracownikbw bez uprawni&tdérzy mog wykonywa
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czynndgci tylko pod nadzorem DL, przy braku diagnostéwogvdadczeniem zawodowym,

— zanik relacji ,mistrz - ucz€. Zatrudniony personel bez fleiadczenia zawodowego
(absolwenci, mgr biologii itp. wymaggly nadzoru diagnosty laboratoryjnego) jest
pozbawiony szkole stanowiskowych i nadzoru diagnostéw Zwiadczeniem zawodowym
i 0 wyzszych kwalifikacjach, co skutkuje nienajgym wykonywaniem podstawowych
bada laboratoryjnych z zakresu hematologii, analitygbtmej, chemii klinicznej, serologii
transfuzjologicznej czy mikrobiologii,

— zbyt dwe obcazenie prag - zbyt mata obsada pracownikoéw do liczby wykonyyaEn
badan - ale brak jest poza mikrobiolagi opracowanych jakichkolwiek norm
dopuszczalnych przy wykonywaniu badgp.: liczba bada do wykonania i oceny na 1
DL/1 godzirg, liczba wynikéw badaprzypadajca przy autoryzacji na 1DL ),

— brak zakreséw obowrkéw i odpowiedzialngci pracownikow,

- brak maliwosci uczestnictwa w szkoleniach i odbywaniu specajiz

— brak podstawowych szkalgrzy przygciu do pracy,

— brak szkolé i instrukcji stanowiskowych,

— brak szczegotowych instrukcji wykonywania badiaboratoryjnych,

- nagminne wykorzystywanie diagnostow przez pracodavéey : zmuszanie do pracy poza

wymiarem, brak dokumentacji godzin pracy personelu MLD € rozliczone nadgodziny,
brak rekompensaty finansowej za graowyzej wymiaru czasowegdo etatu,

— manipulowanie rgnymi formami zatrudnienia np. diagnosta w MLD zdtriony na
umowe zlecenie na okres 1 m-ca na potrzeby rejestramjizsu w UW, w oparciu
0 porozumienie o wolontariacie na okres 5 lat (ke ) jako jedyny DL i kierownik,

— zatrudnianie personelu na umgpwo prag/zlecenie/o dzieto bez olglenia miejsca
wykonywania pracy w tzw MLD sieciowych -  przekierpwanie pracownikéw
w przypadku kontroli w celu stworzenia wizji ¢kiszego zatrudnienia na co dzie

— pauperyzacja zawodu - ptace dla diagnostéw drarmaityaiskie np.: 1400 zt brutto, €to

dodatkowo tylko cgs¢ tego wynagrodzenia wyptacana legalnie.

lll. Autoryzacja wynikow badan:

— brak autoryzacji wynikébw bada przez uprawnionego DL - niespetnienie wymogu
ustawowego nie skutkuje sankcjami np. ze stronZ.NBrak w MLD dokumentacji
potwierdzagcej catodobow autoryzagi wynikow bada laboratoryjnych,

— automatyczna bo zbyt dua liczba wynikow / 1 DL- pseudo podpis elektroniczny- czyli
wydruk kopii piecatki DL na wyniku z LSI,

— z sieci informatycznej,

— certyfikowany podpis elektroniczny bez interpretaijgnostycznej wyniku przez DL i bez
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pieczci,

wynik badania petni funkej ulotki reklamowej sieci laboratoriow, natomiase riawiera
faktycznych danych MLD, gdzie zostato wykonane mégela

Kontrole wykazuj, ze te wyej wymienione formy egto slig do odprawienia jak
najwiekszej liczby wynikéw baddez nadzoru: diagnosta ani nie widzi wyniku aei ma
zadnego wplywu na jego ksztalt, co potwierdzbjedne zapisy na wydrukach wynikéw
badai

bez interpretacji diagnostycznej - brak wiedzy ojgacie, bo pacjent to tylko kod paskowy,
bez kontaktu z lekarzem kieagym,

fikcyjna,

piecaitka DL udostpniana personelowi bez jego obegriow MLD i wykorzystywana
nawet przez rejestratorki !!!

puste, czyste blankiety formularzy wynikow ale efriej juz podpisem i piecitka DL,
nieudokumentowana, poniewa grafiki pracy zmianowej DL - g utajnione przez

wiasciciela a do list obecroi nie ma wgidu, innej formy udokumentowania nie ma .

IV. Jakosé¢ wykonywania badai laboratoryjnych

A. brak standaryzacji

dwy odsetek MLD nie pobiera materiatu do b@d&rwi systemem zamkeiym,
(szczegoblnie mate nzoz-y) pomimo wymogu rozp MZamdardach jakai dla MLD,

brak wykazu zalecanych metod badawczych oraz ogeryglatnéci bada wykonywanych
(np. préba tymolowa, mukoproteidy),

brak ustalonych zasad transportu materiatu dobadedzy podwykonawcami,

brak oceny wptywu warunkéw transportu (czas, terpea, brak odwirowania krwi petnej)
na wyniki bada,

uporczywy brak godziny pobrania na zleceniach i ikgoh bada dla zafatlszowania
informacji dotycacej przekroczenia dopuszczalnego czasu transportu,

brak udokumentowanych procedur weivanych - tylko ustalenia ustne kierownika

z personelem dotygze sposobu wykonywania badigpostpowania naprawczego.

B. transport

liczne nieprawidlowéci w transporcie materiatu biologicznego z zetwrnych punktow
pobra oraz ponmgdzy laboratoriami w sieci NZOZ i podwykonawcami,

przesytanie materiatlu ponuzy MLD - transport nie opracowanego materiatu (kiew
petna, mocz) w dlugim czasie (1-8 godzin) od poa bez monitorowania warunkow
transportu , agto srodkami transportu publicznego (kolejowy, PKS, takki, samochody

osobowe, poczta - listy), pojemniki nie oznakowameaterial zakany”, probki nie
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oznakowane ,biohazard”

przekroczenie dopuszczalnego czasu transportu,

brak zasad i sposobu oceny wptywu czasu i warurtkémsportu materiatu na wyniki bada
pozorowanie monitorowania warunkow transportu niaer

brak zasad wspétpracy MLD z kontrahentami boylisiz tylko jak najnisza cena.

. brak monitorowania warunkéw srodowiska wykonywania badai

brak monitoringu temperatury lub monitoring pozorny, wilgotnasci, lamp

bakteriobdjczych

. SposOb wykonywania czynnéi diagnostyki laboratoryjnej

nieprawidtow@ci w prowadzeniu wewgtrzlaboratoryjnej kontroli jakei - brak
opracowanych i wdrmnych zasad pagtowania / dziatd korygupcych i naprawczych
w sytuacjach przekroczeniaedu dopuszczalnego,

brak oceny wynikéw zewatrzlaboratoryjnej kontroli jakéi,

falszowanie udziatu w zewtrzlaboratoryjnej kontroli jaki - wysylanie wynikow
uzyskiwanych w dublecie lub triplecie ,podawanie wgnikach informacji o udziale
w badaniach poréwnawczych, w ktérych dana filiabigrze udziatu

bezkrytyczne przenoszenie dokumentacji i procedimnych laboratoriéw, ktére phia Sie
wyposaeniem w sprgt analityczno-pomiarowy, zakresem wykonywanych lhadadzajem
zestawow odczynnikowych, kwalifikacjami personelu- ramach wdrgonego systemu
zarzdzania jakécia,

brak znajoméci zasad wykonywania czdl opisanych w proceduraetvmtrznych,
przyjmowanie zleag na badania nie spetnaaych wymogéw i wydawanie takich samych
wynikow bada,

w laboratoriach sieciowych petna dowadhiow postugiwaniu s danymi: kto, kiedy

i w ktérym laboratorium wykonat badanie.

E. Fatalny stan wykonywania podstawowych badalaboratoryjnych

1. hematologiczne

- wydawanie wynikdw z analizatorow hematologicznychvigta tzn. bezzadnej
ingerencji diagnosty,

— brak wdra@onych procedur i zasad p@sbwania przy wykonywaniu i interpretacji
wynikéw morfologii krwi oraz kwalifikacji do ocgnrozmazow krwi obwodowej,

— postugiwanie @ pojeciem morfologia 3-diff lub 5-diff zamiast morfolayikrwi
i morfologia krwi z rozmazem,

— brak znajoméci postpowania w przypadku uzyskania oznacziagowanych
Z analizatora hematologicznego,

— ukrywanie alarmoéw sygnatowych (tzw. flag) w anat@rach hematologicznych,
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diagndci nie oceniai wynikdw na ekranie analizatora tylko w systemi& LHo
ktérego nie przechodzawet najistotniejsze flagi (kodyeloldéw),

wydawanie niewiarygodnych flagowanych wynikow bearyfikacji

brak znajoméci i wdrozonego posfpowania jak odrini¢ matoptytkowd¢ rzekom,
od prawdziwej,

brak korekcji leukocytozy w przypadku erytroblastdab korekcja zdublowana,

W przypadku badamorfologii krwi mazemy powiedzié, ze ta podstawowa dziedzina najbardziej

ucierpiatla w procesie bezgigej pogoni za minimalizagj kosztéw laboratorium - pomimo

wykonywania oznacZe na nowoczesnych i wysokiej klasy analizatorach dtefogicznych te

badania g wykonywane bardzo niedbale. Wprowadzenie LS| (pepodprawianie wynikow w LSI

a nie w analizatorze) wypaczytadz wyeliminowalo weryfikagi wystepujacych patologii, co jest

podstawg wydania wiarygodnego wyniku badania.

2. analityka ogdlna

— zbyt dhugi okres czasu oczekiwania na wykonanieab&dogdlnego moczu z oeen

mikroskopows osadu (od 4 do 10 godzin !!!) podieajakakolwiek przydatnéc
diagnostycza takiego wyniku,

— brak jakiegokolwiek déwiadczenia personelu w ocenie katu w kierunku obsgin

jaj pasaytow - wydawanie wszystkim pacjentom wyniku ,ujeyh

- nieprawidtowe wykonywanie badania ptynu mézgowalzeniowego,

- brak oceny cytologicznej ptynoéw z jam ciala.

3. koagulologia

wykonywanie oznacZepo kilkugodzinnym oczekiwaniu i transporcie krvetipej,
nieprawidtowo prowadzona wewitnzlaboratoryjna kontrola jakoi,

brak wiedzy i procedur w przypadku wynikow pozakresem liniowdci,
szczegolnie dla oznaazstzenia fibrynogenu,

wyliczanie stzenia fibrynogenu z PT w przedziatach pajii powyzej zakresu
wartasci referencyjnych,

uzywanie nieprawidtowej jednostki D- Dimeru w stosun#to stosowanej metody

oznaczenia,

4. chemia kliniczna/immunochemia

ignorowanie obowizku postgpowania przy wykonywaniu badadoktadnie wg
instrukcji producenta, co skutkuje wydawaniem wynikblednych i niepewnych,
brak oceny dostarczonego materiatu biologicznegjaaslenia jego cech fizycznych
i zakwalifikowania do wykonywania bafla- wykonywanie badaw probkach
z hemoliz i lipemia, bez zastosowania indekséw interferencji,

lekcewaenie wplywu wysokiej bilirubinemii na oznaczeniae&tyniny w mokrej
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chemii,

brak znajoméci zasad pogpowania i interpretacji wptywu interferencji endo-
i egzogennych na wyniki bafia zakresu chemii klinicznej i immunochemii,
wytaczanie funkcji rozcigczania (oszeglzanie odczynnikdw) przy przekroczeniu
zakresu liniowéci testu (wydawanie wynikow fatszywie zaanych),

brak wartdci referencyjnych czyli mdiwosci odniesienia dla wieku i pici,
szczegOlnie w pediatrii,

ignorowanie/ brak znajondoi informacji zawartych w monografiach dotanych
do zestawdw dostarczonych przez firmy diagnostyczn

wykonywanie bada i wydawanie wynikbw bada pomimo braku metod
potwierdzagcych (antygen HBs, toxo, borelioza, HCV, HIV),

wykonywanie bada przesiewowych HIV w spos6b niezgodny z zaleceniami
Krajowego Centrum ds. AIDS

zbyt mate déwiadczenie zawodowe i brak umggjosci interpretacii
diagnostycznej uzyskanych wynikow badaerologia choréb wirusowych, markery

nowotworowe, terapia monitorowana)

5. mikrobiologia

brak odpowiednich kwalifikacji personelu w pracoact,

zbyt dua liczba posiewdw materiatu pacjenta na ptytkacagarem krwawym -
zbyt duwa liczba kazkdéw przy ocenie lekowtdiwosci w antybiogramach,
wykonywanie bada dla potrzeb szpitali przez pracownie podstawowascygce
w trybie ambulatoryjnym,

przecizenie prag (niezgodne z wytycznymi KK ds. mikrobiologii),

zbyt dlugi czas oczekiwania na wynik badania (2otmje) powoduje jego brak
przydatndci diagnostycznej i wydita czas pobytu pacjenta w szpitalu,

brak szkolé personelu,

wykonywanie bada bez znajom&i aktualnych wymogow i zaletiei kryteriow
oceny np. lekowrdiwosci,

brak aktualnych procedur: przygotowania pacjentéjgrania materiatu, transportu,
procedur diagnostycznych,

nie wykonywanie obowzkowych preparatow bezfrednich.

6. serologia transfuzjologiczna

niespojné¢ obowhzujacych przepiséw - dotyaz zoz, ktére lecx krwia
i preparatami krwiopochodnymi - badania serologiceninnych MLD gdy pracuj
w systemie ambulatoryjnym) bez przepiséw wykonawhz mazliwosci kontroli,

niezgodne z przepisami wykonywanie badazakresu serologii transfuzjologicznej,
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brak uprawnié personelu do wykonywania badserologicznych,
brak SPO,
brak dokumentacji wykonywanych baga

wydawanie wynikéw p-ciat odporgoiowych bez ich identyfikaciji,

brak autoryzacji catodobowej wydawanych wynikow bacun.

V. Inne wnioski:

najwigcej probleméw w nadzorze i wykonywaniu czdl weystie w przypadku gdy
wiascicielem MLD jest lekarz lub w niektorych ,sieciggh” MLD. Jedni i drudzy wykazaj
zupetry ignorancg dla obowazujacych przepiséw prawa i zasad poszanowania zawodu
diagnosty i pacjenta.

brak rejestracji MLD lub jegi fili w rejestrze zowojewody i w ewidencji KIDL —
prowadzenie laboratoriow o stary wpis na prowadzegiatalnéci gospodarczej,

petnienie funkcji kierownika we wszystkich filiagwojej sieci laboratoriéw przy mniejmi
minimalna obsadzie diagnostéw laboratoryjnych,

fikcyjni kierownicy,

brak diagnostéw - faktycznie catodobowo badaniaomyla tylko technicy,

brak procedur wewgtrznych,

ignorancja i bagatelizowanie zalégeowizytacyjnych,

naktanianie diagnostéw do zachawaiezgodnych z kodeksem etyki diagnosty,
oszukiwanie wizytatoroéw i naktanianie diagnostéwodaukiwania wizytatorow

zastraszanie wizytatorow,

wystawianie nieprawdziwie zlej opinii o wizytatorac do wszelkich organéw

w wojewddztwie i do Ministerstwa Zdrowia postugeijsk zmyslonymi faktami.

Bo Kolezanki 1 Koledzy,

nie sztulg jest wykona¢ badanie

- skiyjest wydanie wiarygodnego wyniku badania.
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