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l. Dane identyfikacyjne

Centrum Onkologii-Instytut im. Marii Sktodowskiej — Curie ul. Wawelska 158,
02-034 Warszawa (dalej: ,COI" lub ,Instytut")’

Jan Walewski, Dyrektor Centrum Onkologii-Instytutu im. Marii Skiodowskiej — Curie
w Warszawie, od 16 marca 2016 r. (dalej: ,Dyrektor COI")

1. Organizacja wykonywania czynnosci diagnostyki patomorfologicznej
2. Dostepno$c¢ i jakos¢ Swiadczen diagnostyki patomorfologiczne;

Lata 2017-2019 do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych, tj. 29 listopada 2019 .
z uwzglednieniem dziatan wcze$nigjszych, jeSli mialy wplyw na dziatalnosé
w okresie objetym kontrola. W przypadku koniecznosci poréwnania niektorych
danych za lata 2015-2016, okres kontroli obejmuje rowniez te lata.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli2

Najwyzsza |zba Kontroli
Departament Zdrowia

Izabela Podeszfinska, starszy inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr KZD/40/2019 z dnia 4 wrze$nia 2019 .
(akta kontroli str. 1-2)

Il. Ocena og6lna? kontrolowanej dziatalnosci

Instytut zapewniat na biezaco dostep do badan diagnostyki patomorfologiczne;
wramach udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej. Badania wykonywane byly
w pomieszczeniach Zaktadu Patologii i Diagnostyki Laboratoryjnej spetniajacych
wymagania i przez osoby posiadajace kwalifikacje w tym zakresie. Badania byly
wykonywane w czasie umozliwiajagcym podjecie postepowania terapeutycznego.
Procedury dotyczace badar patomorfologicznych zostaty rzetelnie przygotowane dla
kazdej z faz procesu diagnostycznego i udostepnione osobom biorgcym w nich
udziat. Koszt pojedynczych procedur zostat rzetelnie wyliczony. Opracowano
iwdrozono zasady wewnetrznej kontroli jakosci, wcelu  zapewnienia
porownywalnosci wynikéw badan oraz sprawowania nadzoru nad jako$cig ich
wykonywania. Personel wykonujacy czynnosci diagnostyki patomorfologiczne;
uaktualniat wiedze poprzez udziat w licznych szkoleniach i kursach.

Instytut nie w peini wywigzywat si¢ z obowigzku terminowego prowadzenia badan
i pomiarow kontrolnych stezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku
pracy (formaldehydu). Sprzet wykorzystywany do wykonywania czynnosci
diagnostyki patomorfologicznej poddawany byt przegladom, jednak nie we
wszystkich przypadkach odbyly sie one w wyznaczonych terminach.

1 Z kontroli zostaty wylaczone Oddziaty Instytutu: w Gliwicach i w Krakowie.

2Dz. U.z2019r. poz. 489, dalej: ustawa o NIK,

% Najwyzsza |zba Kontroli formutuje ocene ogélng jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene w formie
opisowe;j.
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Opis stanu
faktycznego

lll.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe* kontrolowanej dziatalnosci

Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie, zostat utworzony
na podstawie rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 24 marca 1951 r. w sprawie
utworzenia Instytutu Onkologicznego im. Marii Curie-Sktodowskiej. Instytut jest
panstwowa jednostkg organizacyjna, jego siedzibg jest miasto stoteczne Warszawa.
Posiada Oddziaty: w Gliwicach i w Krakowie. Nadzor nad dziatalno$cig Instytutu
sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady Ministrow z dniem 1 stycznia 2020 r.6 nastapi
reorganizacja Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w wyniku,
ktorej zostanie nadany Instytutowi status padstwowego instytutu badawczego
i otrzyma on nazwe Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skiodowskiej-Curie.

1.Organizacja wykonywania czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej

1.1 COI w systemie podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki
zdrowotnej zostato zakwalifikowane jako szpital ogdlnopolski. Organizacja
udzielania $wiadczer zapewnia wykonywanie petnej diagnostyki patomorfologicznej
poprzez ~ wykonywanie  badan: histopatologicznych,  srédoperacyjnych,
immunohistochemicznych, histochemicznych, ~ mikroskopii  elektronowej,
cytologicznych (cytologia aspiracyjna i cytologia zluszczeniowa), cytometrii
przeptywowej, genetycznych, konsultacyjnych (badanie konsultacyjne i kwalifikacje
do oznaczen czynnikéw prognostycznych i predykcyjnych), autopsyjnych.

(akta kontroli str. 212, 993-998)

1.2 W 2019r. diagnostyka patomorfologiczna wykonywana byta dla 82 komorek
organizacyjnych Instytutu, w ramach czterech uméw zawartych z Narodowym
Funduszem Zdrowia’ na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w systemie
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej, leczenia
szpitalnego — programy lekowe, programéw zdrowotnych w zakresie profilaktyczne
programy zdrowotne oraz opieki paliatywnej i hospicyjnej, co bylo zgodne
z wymogiem okreslonym w § 8 ust. 1 zatacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 8 wrzesnia 2015r. w sprawie ogolnych warunkéw umoéw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnep. Instytut zapewnia udzielanie Swiadczen w sposob
kompleksowy obejmujacy wykonanie w szerokim zakresie badan diagnostyki
patomorfologicznej, w ramach procedur medycznych.

(akta kontroli str. 219-232)

1.3 Diagnostyka patomorfologiczna wykonywana byta w jednostce organizacyjnej
Instytutu w Zaktadzie Patologii i Diagnostyki Laboratoryjnej®, w ramach ktorej
funkcjonowaty komorki organizacyjne m. in..

— Pracownia Cytologii Ginekologicznej,

4 Qceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowsj.

5Dz. U.z 1951 r. Nr 19, poz. 153, oraz zarzadzenia nr 21 Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 1984 r.
w sprawie zmiany nazwy Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie (M.P z 1984 r. Nr 17, poz. 123).

67 dnia 17 pazdziermnika 2019 r. w sprawie reorganizacji Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sklodowskiej-
Curie w Warszawie oraz nadania Instytutowi statusu panstwowego instytutu badawczego (Dz. U z 2019 r. poz.
2153).

" Dalej: ,NFZ".

8Dz. U.z2016 1. poz. 1146, ze zm.

9 Dalej: ,Zaklad Patologii".



— Pracownia Technik Patologicznych,

— Pracownia Cytometrii Przeptywowej,

— Pracownia Patologii Narzadowej Nowotworéw (mieszczaca sie w dwdch
migjscach pod adresami -- ul. Wawelska 15 i ul. Roentgena 5 w Warszawie.
Komorka mieszczaca sie przy ul. Wawelskej 15 nie zostata ujeta w Ksigdze
Rejestrowej Nr 000000018613'0), (szczegotowy opis w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci),

— Pracownia Diagnostyki Genetycznej i Molekularnej Nowotworéw, ktora zostata
w Ksiedze Rejestrowej wykazana dwukrotnie!!, (szczegdtowy opis w sekdcji
Stwierdzone nieprawidfowosc).

Diagnostyka patomorfologiczna wykonywana byta w peinym zakresie w miejscu
udzielania $wiadczen przy ul. Roentgena 5'2, a przy ul. Wawelskiej 15 w zakresie
histopatologii, badan $rédoperacyjnych, konsultacji wewnetrznych, cytologii
aspiracyjnej i zluszczeniowej z wylaczeniem szyjki macicy. W przypadku
koniecznosci rozszerzenia diagnostyki np. o: badanie immunohistochemiczne,
histochemiczne, mikroskopii elektronowej, genetyczne, materiat z lokalizacji przy
ul. Wawelskiej 15 w postaci preparatu mikroskopowego i/lub bloczka parafinowego
kierowany byt do miejsca udzielania $wiadczen zlokalizowanego przy
ul. Roentgena 5.

(akta kontroli str. 44, 76-149, 212, 1516)

1.4 Zaktad Patologii posiada od 1 sierpnia 2014 . licencje Polskiego Towarzystwa
Patologow!? na wykonywanie badan: histopatologicznych,
immunohistochemicznych, oceny wynikéw bada molekularnych, cytologicznych
(w zakresie cytologii aspiracyjnej, cytologii ztuszczeniowej z wytaczeniem cytologii
szyjki macicy), cytologicznych z szyjki macicy, badan sekcyjnych 4.

(akta kontroli str. 154-156)
1.5 Zakfad Patologii spetniat wymagania's okreslone w zataczniku nr 1, w rozdziale
X, rozporzadzenia Ministra Zdrowia zdnia 26 marca 2019r. w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg'®. Uktad pomieszczen w Zaktadzie
Patologii, w zakresie wykonywania badan diagnostyki patomorfologiczne;,
odpowiada procesowi technologicznemu obrébki materiatu tkankowego poprzez
funkcjonalne rozmieszczenie urzadzen, aparatury i sprzetu diagnostycznego,
co spetniato wymdg okreslony w art. 22 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalno$ci leczniczej'?, zgodnie z ktorym pomieszczenia podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ leczniczg odpowiadajg wymaganiom odpowiednim  do rodzaju
wykonywanej dziatalnosci leczniczej oraz zakresu udzielanych $wiadczen
zdrowotnych.  Pomieszczania poszczegolnych pracowni  wyposazone  byly
w nowoczesny wysokospecjalistyczny sprzet i aparature medyczng niezbedng
do wykonania poszczegoinych rodzajow badan.

W Zaktadzie Patologii wyodrebniono:

10Ksiega Rejestrowa Nr 000000018613, stan aktualny na dzien 2 pazdziemnika 2019r., dalej: ,Ksiega
Rejestrowa’.

"1 Data rozpoczecia dziatalno$ci komorek: 1 listopada 2008 1. i 13 czerwca 2013 r.

12 Gdzie rowniez wykonywano diagnostyke patomorfologiczng na zlecenie kontrahentéw zewnetrznych, jak
i 0s0b fizycznych.

13 Dalej: ,PTP".

14 Licencja przyznana na okres od 1 sierpnia 2014 r. do 31 lipca 2017 r. i na okres od 4 wrze$nia 2017 r. do 30
wrzesnia 2020 r.

15 Wediug stanu na dzien przeprowadzenia ogledzin, tj.: 10 pazdzierika 2019r. pomieszczenia przy
ul. Wawelskiej 15 oraz 15 i 16 pazdziernik 2019 r. pomieszczenia przy ul. Roentgena 5.

16Dz, U. poz. 595, dalej: ,rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia
i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg.

7Dz U. 22018 1. poz. 2190, ze zm., dalej: ,ustawa o dziatalnosci lecznicze'.
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— Pracowni¢ Technik Patologicznych, w sktad ktorej wchodzity laboratoria:
Histopatologii (obejmujace pomieszczenia: rejestracii, badan srédoperacyjnych
i matych wycinkow, preparatyki materiatdw chirurgicznych, procesorow,
zatapiania, krojenia skrawkow parafinowych, krojenia czystego, ponadto
magazyny:  odczynnikéw  chemicznych i  materiatbw  suchych),
Immunohistochemii  (obejmujace pomieszczenia: rejestracji, aparaturowe
i barwien manualnych), Cytopatologii, Mikroskopii Elektronowej;

— Pracownie Diagnostyki Genetycznej i Molekularnej Nowotworow, w skfad ktore
wchodzity laboratoria: Cytogenetyki Molekularnej Guzéw Litych FISH oraz
Genotypowania | Sekwencjonowania Masowego;

— Pracownie Cytometrii Przeptywowej, w ktérej znajdowaty sie miedzy innymi:
gabinet biopsji cienkoiglowej, pokéj cytometryczny oraz pomieszczenia
laboratoryjne i diagnostyczne;

— Pracownia Patologii Narzadowej Nowotworéw (mieszczacych sie w dwoch

miejscach pod adresami: ul. Wawelska 15 i ul. Roentgena 5). W pracowni
mieszczacej sie przy ul. Wawelskiej 15 wyodrebniono pomieszczenia
do obrobki materiatu tkankowego i dwa gabinety lekarskie. W pracowni
mieszczacej sie przy ul. Roentgena 5 wyodrebniono miedzy innymi: 12
gabinetéw diagnostycznych lekarzy patomorfologow, trzy gabinety lekarzy
rezydentéw, sale konferencyjna.
Ponadto w sktad pracowni wchodzita Prosektura, znajdujaca sie w oddzielnym
budynku, posiadajaca dwie $luzy szatniowe, oddzielne wejscia zaréwno dla
personelu jak i osob bliskich zmartemu oraz dojazd do przywozenia, jak i tez
wydawania zwiok. Dojazd do sali wydawania zwitok nie byt widoczny z okien
oddziatow tézkowych, przychodni i innych czeSci szpitala dostepnych dla
pacjentéw. W budynku sasiadujacym z Prosektorium w oknach znajdowaty sie
przestony lub nieprzezierne szkio.

— Pracownia Cytologii Ginekologicznej, w ktorej wyodrebniono Laboratorium
Cytologiczne i Laboratorium Wirusologiczne;

— Pracownia Koordynacji Badan, w sktad pracowni wchodzg migdzy innymi:
archiwa bloczkow, preparatéw histopatologicznych i skierowan;

— Sekcja Organizacyjno-Administracyjna, w skfad, ktorej wchodzg miedzy innymi:
sekretariat konsultacyjny oraz sekretariat histopatologiczny.

W Instytucie przy ul. Roentgena 5 bloczki parafinowe oraz preparaty
histopatologiczne archiwizowane byly w siedmiu archiwach znajdujgcych sie
na réznych poziomach budynkéw Instytutu. Byty to odrebne, wydzielone na ten cel,
zamykane pomieszczenia. Bloczki i preparaty utozone byly wedtug kolejnosci
numeréw badan i lat. Znajdowaty sie w chronologicznie utozonych pudetkach
archiwizacyjnych ustawionych na otwartych metalowych regatach. Preparaty
cytologiczne archiwizowane byty w Pracowni Cytologii Ginekologicznej w odrebnym
wydzielonym na ten cel zamykanym pomieszczeniu w metalowych szafach
do archiwizacji preparatow. Preparaty FISH archiwizowane byly w odrebnym
pomieszczeniu — chtodni (utozone wedtug numerdw i dat w plastikowych pudetkach
z przegrodkami).

W Instytucie przy ul. Wawelskiej 15 bloczki parafinowe oraz preparaty
histopatologiczne i cytologiczne archiwizowane byly w Pracowni Patologii
Narzadowej Nowotwordw. Bloczki i preparaty znajdowaty sie w szafach i szafkach
metalowych, drewnianych czeciowo przeszklonych zamykanych lub na otwartych
potkach w roéznych pomieszczeniach (fj. sala wyktadowa, gabinet lekarski,
w pomieszczeniu, w ktorym odbywa sie miedzy innymi obrébka technologiczna
materiatu tkankowego oraz w przejsciu do gabinetu lekarskiego).



Kierownik Pracowni Patologii Narzadowej Nowotworéw przy ul. Wawelskiej 15
wyjasnita, ze nie ma wymogdw prawnych iuregulowan dotyczacych sposobu
archiwizacji dokumentacji medycznej z zakresu ustug patomorfologicznych, pomimo
tego w okresie 2016-2018 wielokrotnie ustnie i trzykrotnie pisemnie zwrdcita sie
do Zastepcy Dyrektora ds. Technicznych’® o przydzielenie pomieszczenia
do archiwizacji, na ktére nie dostata odpowiedzi. W czasie kontroli w dniu
21 pazdziernika 2019 r. ponowita swojg prosbe, kierujac pismo do Kierownika Dziatu
Administracyjno-Technicznego. W wyniku podjetych dziatan na archiwum bloczkéw
parafinowych i preparatbw zostalo wyznaczone pomieszczenie, w ktorym
rozpoczeto prace remontowe.

(akta kontroli str. 1374-1409)

1.6 W okresie 2017-2019 (I potrocze) organy Parstwowej Inspekcji Sanitarnej
nie przeprowadzaty kontroli w Zaktadzie Patologii, w zakresie stanu higieniczno-
sanitarnego oraz technicznego pomieszczen.

(akta kontroli str. 241-260)

1.7 W Programie z dnia 20 czerwca 2012r. o dostosowanie jednostek
organizacyjnych Instytutu do wymagan okre$lonych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie wymagari, jakim powinny odpowiada¢ pod
wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia zaktadu opieki
zdrowotnej'® Zaktad Patologii nie zostat ujety. W 2015, Instytut przeprowadzit
remont Zaktadu Patologii w Pracowni Technik Patologicznych, uzyskujac decyzje
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego? o spetieniu  warunkow

sanitarnych w ww. pracowni.
(akta kontroli str. 172-208)

1.8 COl w okresie objetym kontrolg nie zlecato wykonania badan diagnostyki
patomorfologicznej podmiotom zewnetrznym. Instytut wykonywat catg diagnostyke
patomorfologiczng we wiasnym zakresie, ponadto wykonywat badania na rzecz
0s6b fizycznych ikontrahentéw zewnetrznych (zaréwno na podstawie zawartych
umow, jak ibez umowy). W 2017 r. Instytut wykonywat badania diagnostyki
patomorfologicznej na podstawie 30 uméw zawartych z podmiotami zewnetrznymi,
w 2018 1. liczba uméw wzrosta do 47 (tj. 0 56,7%), a w 2019 r. (I pdirocze) wynosita
51 uméw. W 2017 r. w Instytucie wykonano badania diagnostyki patomorfologicznej
na rzecz 131 osoéb fizycznych, w 2018 r. liczba ta wzrosta 0 9,2% do 143 osob,
aw 2019r. (I potrocze) wynosita 76 0s6b.

(akta kontroli str. 213-217, 233-240)

1.9 Podmioty zewnetrzne, na rzecz ktérych COl wykonywato badania diagnostyki
patomorfologicznej, dokonywaty ptatnoSci za wykonang ustuge nieterminowo.
W okresie 2017-2019 (I p&trocze) na 1355 wszystkich wystawionych faktur, ktérych
warto$¢ netto wyniosta 5 247,2 tys. zt, w terminie rozliczonych zostato 631 faktur
(46,6%) na kwote 2 777,4 tys. zt (52,9%).

Sposréd wierzytelnosci nierozliczonych terminowo (724 faktury o wartoci netto
24699 tys. zt) Srednie przeterminowanie wynosito 63 dni, maksymalne 773 dni.
Kwota wierzytelno$ci wymagalnych?' z tytutu wykonywania badan diagnostyki
patomorfologicznej dla podmiotow zewnetrznych na 31 grudnia 2017 r. wynosita:
68,6 tys. zt (27 faktur) na 31 grudnia 2018 r. 138,0 tys. zt (44 faktur), a na 30
czerwca 2019 1. 254,9 tys. zt (115 faktur).

18 Gwezesny Zastepca Dyrektora ds. Technicznych od dnia 30 wrzeénia 2018 r. nie pracuje w COl w Warszawie.
19Dz U.z2011 r. Nr 31, poz.158, ze zm.

2 Decyzja DE EPN/00125/2015.

21 Wedtug stanu na dzien 8 listopada 2019 r.



Stwierdzone
nieprawidtowosci

W przypadku kontrahentéw zalegajacych z ptatnosciami Instytut stosowat
telefoniczne monity, (co w ocenie Instytutu byto skuteczng metoda) oraz wystawiato
wezwania do zaptaty. W analizowanym okresie wystawiono tacznie 121 wezwan
do zaptaty. W przypadku stwierdzenia nieskuteczno$ci zarowno wezwan do zaptaty,
jak i telefonicznych monitéw kierowano sprawy na droge postepowania sadowego.
W 2017 r. prowadzone byly postepowania sadowe wobec czterech podmiotow
leczniczych (warto$¢ roszczen 142,0tys. zt, 13 faktur), w2018 r. wobec pieciu
podmiotéw leczniczych (wartos¢ roszczen 117,2tys.zt, 30 faktur), aw 2019r.
(I potrocze) wobec czterech podmiotoéw leczniczych (wartos¢ roszczen 81,7 tys. 4,
12 faktur). Gtéwny Ksiegowy poinformowat, ze majac na uwadze fakt, iz diagnostyka
patomorfologiczna stuzy osobom potrzebujgcym pilnych dziatan medycznych,
nie odstepowano od realizacji uméw.

W analizowanym okresie COl w zwigzku z nieterminowg ptatno$cig wystawito noty
odsetkowe na taczng warto$¢ 14,2 tys. zt (2017 r. 6,0 tys. zt, 2018 r. 6,2tys. Z1,
aw2019r. 2,0 tys. zt). W przypadku, gdy warto$¢ odsetek byta mniejsza niz 10 zt,
odstepowano od wystawienia noty. Gtéwny Ksiegowy wyjasnit, ze taki dziatanie
uzasadnione byto kosztami pracy pracownika, nosnika i przesytki rejestrowane;.

Szczegotowym badaniem objeto 10 faktur wystawionych w okresie 2017r.
do 2019 r. (I potrocze)?? w zakresie zgodnosci jednostkowych cen procedur ujetych
w fakturach, z cennikiem stanowigcym zatgcznik do uméw z kontrahentami
zewnetrznymi, na rzecz ktorych COI wykonywato diagnostyke patomorfologiczng,
jak rowniez ze szczegdlowym rozliczeniem stanowigcym zafacznik do faktury.
taczna wartosci analizowanych faktur wyniosta 116,4 tys. zt. Cenny jednostkowe
ujete we wszystkich objetych badaniem fakturach byty zgodne zaréwno z cennikiem,
stanowigcym  zalgcznik do umowy  zkontrahentem  zewnetrznym,  jak
i szczegdtowym rozliczeniem stanowigcym zatgcznik do faktury.

(akta kontroli str. 414-499)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujgca nieprawidtowosc:

W Ksiedze Rejestrowej zostata dwukrotnie wykazana Pracownia Diagnostyki
Genetycznej i Molekularnej Nowotworéw, z datg rozpoczecia dziatalnoSci
1 listopada 2008 r. i 13 czerwca 2013 r. pod pozycjami 169 i 273, oraz nie zostata
wykazana Pracownia Patologii Narzadowej Nowotworéw, mieszczaca sie pod
adresem -- ul. Wawelska 15a w Warszawie, co stanowito naruszenie wymogu
okreslonego w art. 107 ust. 1 ustawy o dziafalnosci leczniczej, zgodnie z ktorym
podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, wpisany do rejestru jest obowigzany
zgtaszaC organowi prowadzacemu rejestr wszelkie zmiany danych objetych
rejestrem, w terminie 14 dni od dnia ich powstania.

Zca Kierownika Dzialu ds. Rozliczen Swiadczen Zdrowotnych wyjasnita,
ze zarejestrowanie dwoch komorek o tej samej nazwie bytlo wynikiem btedu, za$
Kierownik Sekcji Organizacyjno-Administracyjnej Zaktadu Patologii i Diagnostyki
Laboratoryjnej poinformowata, ze brak wpisu w Ksiedze Rejestrowej Pracowni przy
ul. Wawelskiej spowodowany byt brakiem $wiadomosci o koniecznosci dokonania
wpisu pracowni wystepujacej w dwoch lokalizacjach.
W dniu 11 pazdziernika 2019 r. Instytut ztozyt wniosek do Wojewody Mazowieckiego
o zakonczenie dziatalnosci Pracowni Diagnostyki Genetycznej i Molekulamnej
Nowotworow (dotyczy pozycji 273) oraz wykazania Pracowni Patologii Narzadowej
Nowotworéw przy ul. Wawelskiej 15 w Warszawie. W Ksiedze Rejestrowej wedtug
stanu na dzien 25 listopada 2019 r. obie zmiany zostaty uwzglednione.

(akta kontroli str. 39-42, 44, 54, 65, 67, 73-75)

22 Trzy faktury z 2017 r. po cztery faktury z 2018 r. 12019 r. (I pdtrocze).
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NIK  pozytywnie ocenia organizacje udzielania $wiadczen  zdrowotnych,
zapewniajacg wykonywanie diagnostyki patomorfologicznej w szerokim zakresie,
w pomieszczeniach spefniajacych wymagania. Prawidiowo dokonywano rozliczen
z kontrahentami zewnetrznymi w zakresie cen jednostkowych wykonanych procedur
diagnostycznych oraz podejmowano dziatania w celu uzyskania naleznych
przychodow z tytutu wykonywanej diagnostyki patomorfologicznej. Stwierdzone
nieprawidtowosci, dotyczace dwukrotnego wykazania w Ksiedze Rejestrowej
Pracowni Diagnostyki Genetycznej iMolekularnej Nowotworéw oraz nieujecia
Pracowni Patologii Narzadowej Nowotworéw, mieszczacej sie pod adresem -
ul. Wawelska 15 w Warszawie, nie miaty wplywu na proces diagnostyczny
w zakresie wykonanych badan diagnostyki patomorfologiczne;.

2.Dostepno$é i jakos¢  $wiadczen  diagnostyki
patomorfologicznej

2.1 Personel Zaktadu Patologii posiadat kwalifikacie zawodowe do wykonywania
czynno$ci  diagnostyki patomorfologicznej. Zatrudnienie oséb bioracych udziat
w procesie diagnostyki patomorfologicznej w okresie objety kontrolg wykazywato
niewielkie wahania. W 2017 r.23 zatrudnionych ogotem byto 120 osdb, (z czego 106
0s6b zatrudnionych na podstawie umowy o prace w petnym wymiarze czasu pracy),
w tym:

— 37 lekarzy, z czego: 26 lekarzy posiadato specjalizacje (w tym: 13 posiadato tytut
specjalisty patomorfologa, 12 posiadato specjalizacje Il st. z patomorfologii i jeden
posiadat Il st. specjalizacje z anatomii patologicznej), dwoch lekarzy po zakonczeniu
specjalizacji, przed egzaminem specjalizacyjnym i dziewieciu lekarzy rezydentow.
Sposrod 26 lekarzy specijalistow, 16 zatrudnionych bylo w peinym wymiarze czasu
pracy.

— 32 diagnostow laboratoryjnych, z czego szesciu diagnostow posiadato
specjalizacje (w tym: dwoch z cytomorfologii medycznej, dwoch z laboratoryjnej
genetyki medycznej, jeden z diagnostyki laboratoryjnej ijeden posiadajacy dwie
specjalizacje: z hematologii laboratoryjnej i laboratoryjnej diagnostyki medycznej)
oraz 26 diagnostow bez specjalizaciji. Wszyscy diagnosci posiadajacy specjalizacie
zatrudnieni byli w petnym wymiarze czasu pracy.

— 26 technikow, w tym 20 technikéw analityki medycznej. Sposrod wszystkich
technikow tylko jeden nie byt zatrudniony w petnym wymiarze czasu pracy.

— ponadto pieciu biologow, trzech biotechnologéw, jeden laborant, czterech
pracownikdw pomocniczych.

W 2018 1.2 zatrudnienie osob wzrosto 0 2,5% w stosunku do roku poprzedniego
i wynosito 123 osoby (w tym 107 zatrudnionych w petnym wymiarze czasu pracy).
W 2019 . zatrudnienie utrzymywato si¢ na poziomie z 2017 r. roku tj. 120 (w tym
zatrudnionych w petnym wymiarze czasu pracy byto 105 oséb).

Ponadto w okresie objetym kontrolg diagnostyke patomorfologiczng wykonywato:
siedmiu lekarzy patomorfologéw na podstawie umoéw na $wiadczenie ustug (tzw.
kontrakty) i jeden lekarz na podstawie umowy zlecenia. We wszystkich przypadkach
zawarcie umow na $wiadczenie ustug (tzw. kontrakty) zostato poprzedzone
przeprowadzeniem konkursu ofert.

Dodatkowo w catym analizowanym okresie badania diagnostyki patomorfologicznej
wykonywane byly przez dwoch lekarzy neuropatologéw, zatrudnionych w petnym

2 Wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2017 r.
2 Wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2018 r.
% \Wedtug stanu na dzien 31 pazdziernika 2019 r.



wymiarze czasu pracy w Klinice Nowotworéw Uktadu Nerwowego, (co byto zgodne
zich Kartg Charakterystyki Pracy). Jeden z lekarzy posiadat specjalizacje
I st. zneurologii i Il st zneuropatologii, drugi za$ posiadat specjalizacje
II'st. z neuropatologii i tytut specjalisty neuropatologa.

Kierownik Zaktadu Patologii posiadata Il stopien specjalizacji z patomorfologii,
zgodnie z § 3 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 .
w sprawie  standardéw  organizacyjnych  opieki  zdrowotnej  w dziedzinie

patomorfologii®s.
(akta kontroli str. 533-544,1148-1200, 1213)

22 W Instytucie zapewniona byta dostepnos¢ do Swiadczen lekarzy
patomorfologow i neuropatologéw. Na podstawie analizy harmonogramoéw pracy
lekarzy za miesigce: styczen i grudzien 2017 r., lipiec ipazdziernik 2018 r. oraz
marzec i czerwiec 2019 r. stwierdzono, ze czas pracy lekarzy byt zgodny z trybem
pracy Zaktadu Patologii, ktéry funkcjonowat w systemie jednozmianowym
tj. od poniedziatku do pigtku w godzinach od 7:30 do 15:35. W analizowanym
okresie patomorfolodzy pehili dyzury medyczne (zgodnie z §46 Regulaminu
Pracy?’) w liczbie 2791 godz., w tym 1022 godz. w styczniu i grudniu 2017 r., 983
godz. w lipcu ipazdziemiku 2018 r. oraz 786 godz. wmarcu i czerwcu 2019r.
Dyzury medyczne byly $wiadczone w wybranych dniach roboczych do godz. 19 oraz
w niektére soboty (liczba godzin dyzuru sobotniego ustalana byta indywidualnie
w zaleznosci od potrzeb Zaktadu Patologii), w celu utrzymania ptynnosci pracy
w zakresie wykonywanej diagnostyki patomorfologicznej.

(akta kontroli str. 1002-1143, 1178-1200)

2.3 W okresie objetym kontrolg lekarze patomorfolodzy, rezydenci, diagnoSci
laboratoryjni, technicy analityki medycznej, biolodzy oraz biotechnolodzy podnosili
kwalifikacje zawodowe, biorgc udziat w szkoleniach krajowych (zaréwno
wewnetrznych jak i zewnetrznych) i zagranicznych tj. m.in.: w sympozjach, zjazdach,
konferencjach, warsztatach, kursach i treningach dotyczacych diagnostyki
patomorfologicznej. Szkolenia odbywaly sie zarowno w formie wyktadow, jak tez
zaje¢ praktycznych. W 2017 r. w podnoszeniu kwalifikacji zawodowych wzigto
udziat: 16 lekarzy patomorfologéw, o$miu lekarzy rezydentow, 19 diagnostow
laboratoryjnych, 13 technikéw analityki medycznej, jeden biolog i dwdch
biotechnologdw. W 2018 r. udziat wzieto: 17 lekarzy patomorfologdw, o$miu lekarzy
rezydentow, 27 diagnostéw laboratoryjnych, szesciu technikow analityki medycznej
i jeden biotechnolog, aw 2019 r. (do 31 pazdziernika) 10 lekarzy patomorfologéw,
pieciu lekarzy rezydentow, 24 diagnostow laboratoryjnych, trzech technikow analityki
medycznej, dwdch biologbw i jeden biotechnolog.

(akta kontroli str. 1201-1212)

2.4 W latach 2017-2019 (I potrocze) w Zaktadzie Patologii wykonano nastepujacq
liczbe badan (postawiono rozpoznania patomorfologiczne)?:

— histopatologicznych barwionych metodg HE: 18 630 (2017 r.), 21 200 (2018 r.),
11 334 (2019 . | pétrocze), w tym dla podmiotow zewnetrznych odpowiednio: 1135,
1250, 611, na podstawie ocenionych preparatow: 94 652 (2017 r.) 113 964 (2018 r.)
i 57 769, w tym dla podmiotéw zewnetrznych: 1859, 2722, 1057,

— histopatologicznych ~ barwionych metodg HE i z uzyciem odczynéw
immunohistochemicznych: 6919 (2017 r.), 7806 (2018 .), 4257 (I potrocze 2019r.),
w tym dla podmiotéw zewnetrznych: 989, 1037, 503, na podstawie ocenionych

26Dz, U.z 2017 r. poz. 2435, dalej: ,rozporzadzenie w sprawie standardéw w patomorfologii”.
2 \Wprowadzonego Zarzadzeniem Nr 13/2014 z dnia 17 marca 2014 r. Dyrektora COI.
28 W obliczeniach nie uwzgledniono badan wykonanych na rzecz osob fizycznych.
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odczynow: 51 119 (2017 r.), 58 378 (2018 r.) 33682 (2019 r. | potrocze), w tym dla
podmiotow zewnetrznych: 11 681, 8853, 6998;

— molekularnych: 1350 (2017 r.), 3498 (2018 r.) i 1784 (I potrocze 2019 r.) w tym
dla podmiotéw zewnetrznych: 255, 640, 162, na podstawie ocenionych markerow:
6442 (2017 r.) 9040 (2018r.) i 4052 (I pdtrocze 2019r.), w tym dla podmiotow
zewnetrznych: 1114, 1980, 386:

— cytologicznych (cytologia aspiracyjna i cytologia ztuszczeniowa z wytaczeniem
szyjki macicy): 4276 (2017 r.), 4704 (2018 r.), 2432 (| poirocze 2019r.) w tym dla
podmiotow zewnetrznych: 3 (2017r.), 1 (2018r.), na podstawie ocenionych
preparatow: 13 649 (2017 r.), 14 357 (2018 r.), 7860 (I potrocze 2019 r.), w tym dla
podmiotow zewnetrznych: 8 (2017 r.), 4 (2018 r.);

— cytologicznych z szyjki macicy: 10 862 (2017 r.), 9399 (2018 r.), 3002 (I pdirocze
2019r), w tym dla podmiotéw zewnetrznych: 1146, 1110, 607, na podstawie
ocenionych preparatow: 10 982 (2017 r.), 9434 (2018 r.), 3049 (I poirocze 2019r.),
w tym dla podmiotéw zewnetrznych: 1146, 1115, 618;

— $rodoperacyjnych (INTRA): 484 (2017 r.), 559 (2018 r.), 269 (I potrocze 2019 1),
na podstawie ocenionych: 1798, 1969, 1051 preparatéw, w tym w2018 r. dla
podmiotéw zewnetrznych postawiono 18 rozpoznan na podstawie 77 preparatow.
W2017r, i |potowie 2019r. nie wykonywano badan $rédoperacyjnych dla
podmiotow zewnetrznych;

— sekeyjnych/autopsyjnych: 30 (2017 r.), 35 (2018r.), 12 (I potrocze 2019r.)
na podstawie ocenionych: 1025, 1082, 362 preparatow. W analizowanym okresie
nie wykonywano badan sekcyjnych dla podmiotow zewnetrznych;

— konsultacyjnych: 4418 (2017 r.), 4 178 (2018 1.), 2 391 (I p&trocze 2019 r.) w tym
dla podmiotéw zewnetrznych: 1 030, 943, 585, na podstawie ocenionych: 199 866
(2017 r.), 215572 (2018.), 146 243 (I pdtrocze 2019r.) preparatow, wtym dla
podmiotow zewnetrznych: 44 921, 58 473, 37 736;

— konsultacyjnych (kwalifikacja do oznaczenia czynnikdw prognostycznych
i predykcyjnych): 1476 (2017 r.), 2693 (2018 r.), 1427 (I pdtrocze 20191.), w tym dla
podmiotow zewnetrznych: 71, 490, 188, na podstawie ocenionych: 14 123 (2017 r.),
27 201 (20187r.), 14 543 (I pdirocze 2019r.) preparatdw, wtym dla podmiotow
zewnetrznych: 378, 3346, 709;

— mikroskopii elektronowej: 381 (2017 r.), 361 (2018 r.), 191 (I potrocze 2019r.)
w tym dla podmiotow zewnetrznych: 248, 236, 120 na podstawie ocenionych: 762
(2017 r.), 722 (2018r.), 382 (I pdtrocze 2019r.) preparatéw i siatek, w tym dla
podmiotow zewnetrznych: 496, 472, 240;

— cytometrii przeptywowej: 640 (2017 r.), 595 (2018 r.), 341 (I pdirocze 2019r.),
wtym dla podmiotow zewnetrznych: 125, 145 110 na podstawie ocenionych
odczynéw immunofenotypowych: 38400 (2017r.), 35700 (2018r.), 20460
(I potrocze 2019 r.), w tym dla podmiotow zewnetrznych: 7500, 8700, 13 860.

W zakresie badan histochemicznych dokonano oceny preparatow mikroskopowych:
2276 (2017 r.), 2147 (2018 r.) i 1068 w (I pdtrocze 2019r.), w tym dla podmiotoéw
zewnetrznych odpowiednio: 350, 382, 174.

Skala i zakres wykonywanej diagnostyki patomorfologicznej w Zaktadzie Patologii
zapewniata zdobycie doSwiadczenia przez osoby wykonujace diagnostyke.

(akta kontroli str. 957-973)
2.5 Przecietne obcigzenie pracg personelu wykonujgcego czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej wynosito:



— na jednego lekarza patomorfologa?® w 2017r. — 1125 wykonanych badan
(rozpoznan), 18 428 ocen preparatow rocznie, 1536 ocen preparatow miesiecznie,
97 ocen preparatow dziennie; w 2018 r. — 1348 wykonanych badan (rozpoznan),
22 433 ocen preparatow rocznie, 1869 ocen preparatow miesiecznie, 115 ocen
preparatow dziennie; w | potroczu 2019 r. — 730 wykonanych badan (rozpoznar),
14 636 ocen preparatéw w | pdiroczu, 1220 ocen preparatéw miesiecznie, 76 ocen
preparatow dziennie;

— na jednego lekarza neuropatologa® w 2017r. 750 wykonanych badan
(rozpoznan), 9381 ocen preparatow rocznie, 620 ocen preparatow miesiecznie, 38
ocen preparatéw dziennie; w 2018 r. — 713 wykonanych badan (rozpoznar), 5982
ocen preparatow rocznie, 519 ocen preparatéw miesigcznie, 25 ocen preparatow
dziennie; w | potroczu 2019 r. — 413 wykonanych badan (rozpoznan), 3693 ocen
preparatow w | potroczu, 307 ocen preparatdw miesiecznie, 25 ocen preparatow
dziennie;

— na jednego cytomorfologa w 2017 r. 3622 wykonanych badar (rozpoznan), 3622
ocen preparatéw rocznie, 301 ocen preparatdw miesiecznie, 15 ocen preparatow
dziennie; w 2018 r. — 3134 wykonanych badan (rozpoznar), 3136 ocen preparatow
rocznie, 261 ocen preparatow miesiecznie, 13 ocen preparatow dziennie;
w | péiroczu 2019 1. — 1000 wykonanych badan (rozpoznan), 1000 ocen preparatow
w | pdtroczu, 83 oceny preparatow miesiecznie, 4 oceny preparatow dziennie.

Ponadto przecietne obcigzenie pracg lekarzy dokonujacych drugiej oceny
(kontrasygnaty) preparatdbw w przypadku pierwszego rozpoznania nowotworu
zlosliwego u pacjenta, lub w przypadkach istotnej zmiany rozpoznania pierwotnego
nowotworu (w badaniach konsultacyjnych), jak réwniez w przypadkach nowotworow
rzadko wystepujacych i o nietypowym obrazie mikroskopowym wynosito:

— na jednego lekarza patomorfologa®! w 2017r. - 72 wykonanych badan
(rozpoznan), 177 ocen preparatow rocznie, 15 ocen preparatow miesiecznie,
2 oceny preparatéw dziennie; w 2018 r. — 130 wykonanych badan (rozpoznar), 212
ocen preparatow rocznie, 18 ocen preparatdw miesiecznie, 2 oceny preparatow
dziennie; w | pdiroczu 2019r. — 96 wykonanych badan (rozpoznan), 265 ocen
preparatow w | pétroczu, 27 ocen preparatdw miesiecznie, 2 oceny preparatow
dziennie;

— na jednego lekarza neuropatologa3? w 2017r. - 389 wykonanych badan
(rozpoznan), 3414 ocen preparatow rocznie, 285 ocen preparatow miesiecznie,
14 ocen preparatow dziennie; w 2018 r. — 128 wykonanych badan (rozpoznar), 162
ocen preparatdw rocznie, 14 ocen preparatdbw miesiecznie, 1 ocena preparatu
dziennie.

Przecietne obcigzenie pracg na jednego patomorfologa w zakresie ostatecznego
rozpoznania w zakresie cytologii z szyjki macicy w 2017 r. wynosito 10 254
wykonanych badah (rozpoznan), 10254 ocen preparatdw rocznie, 855 ocen
preparatow miesiecznie, 214 ocen preparatow dziennie; w 2018r. — 8768
wykonanych badan (rozpoznan), 8768 ocen preparatow rocznie, 731 ocen
preparatow miesiecznie, 183 ocen preparatow dziennie; w | potroczu 2019 r. - 2872
wykonanych badan (rozpoznan), 2872 ocen preparatow w | potroczu, 239 ocen
preparatow miesiecznie, 60 ocen preparatow dziennie.

2 Do obliczen wigczono: badania histopatologiczne, cytologii (cytologia aspiracyjna i cytologia ztuszczeniowa
z wylaczeniem szyjki macicy), konsultacyjne.

30 Do obliczen wigczono: badania histopatologiczne, konsultacyjne.

31 Do obliczen wigczono: badania histopatologiczne, cytologii (cytologia aspiracyjna i cytologia ztuszczeniowa
z wylaczeniem szyjki macicy), konsultacyjne.

32 Do obliczen wigczono: badania histopatologiczne, konsultacyjne.
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Srednie  roczne obcigzenie pracg lekarza patomorfologa bylo zgodne
z wyznacznikiem limitow okreslonych przez Polskie Towarzystwo Patologow33 dla

szpitala IIl stopnia referencyjnosci.
(akta kontroli str. 262-267)

2.6 Na podstawie zbiorczych danych z systemu informatycznego Zaktadu Patologii
ustalono, Ze odsetek badah wykonanych w poszczegolnych przedziatach
czasowych utrzymywat sie na podobnym poziomie w poszczegélnych latach
objetych kontrolg i przedstawiat sie nastepujaco:

— W czasie do pieciu dni od zarejestrowania zlecenia wynosit od 49% do 51% (51%
w 2017 r., 49% 2018 r., 50% w | potowie 2019r.),

— W czasie od pieciu do 10 dni od zarejestrowania zlecenia wynosit od 25%
do 27% (26% w 2017 r., 27% 2018 r., 25% w | potowie 2019 r.),

— W czasie od 11 do 20 dni od zarejestrowania zlecenia wynosit we wszystkich
latach 16%,

— W czasie powyzej 20 dni od zarejestrowania zlecenia wynosit od 7% do 9% (7%
w 2017 r., 8% 2018 ., 9% w | potowie 2019 r.).

Odsetek badar wykonanych w poszczegolnych przedziatach czasowych w latach
2017-2019 w réznych rodzajach badan przedstawiat sie nastepujaco:

— badanie $rodoperacyjne 100% przypadkéw wykonano w dniu pobrania materiatu
tkankowego do badania;

— badanie cytometrii przeptywowej 100% przypadkéw wykonano w czasie
do pieciu dni;

— badanie histopatologiczne wykonano do pieciu dni w 51% do 52% przypadkéw,
od pieciu do 10 dni w 23% do 25% przypadkéw, od 11 do 20 dni w 16% do 18%
przypadkow i powyzej 20 dni w 7% do 9% przypadkow;

— badanie genetyczne wykonano do pieciu dni w 46% do 52% przypadkéw,
od pieciu do 10 dni w 21% do 39% przypadkéw, od 11 do 20 dni w 13% do 21%
przypadkow, nie stwierdzono przypadkéw wykonania badania genetycznego
w czasie powyzej 20 dni;

— badanie cytologiczne (cytologia aspiracyjna i cytologia ztuszczeniowa
z wytaczeniem szyjki macicy) wykonano do pieciu dni w 60% do 66% przypadkéow;
od pieciu do 10 dni w 14% do 17% przypadkow, od 11 do 20 dni w 9% do 17%
przypadkéw i powyzej 20 dni w 5% do 13% przypadkéw;

— badanie cytologiczne z szyjki macicy wykonano do pieciu dni w 44% do 68%
przypadkow, od pieciu do 10 dni w 28% do 50% przypadkéw, od 11 do 20 dni w 4%
do 6% przypadkow, nie stwierdzono przypadkéw wykonania badania cytologii
ginekologicznej w czasie powyzej 20 dni;

— badanie konsultacyjne wykonano do pieciu dni w 16% do 19% przypadkéw, od
pieciu do 10 dni w 32% do 34% przypadkéw, od 11 do 20 dni w 26% do 28%
przypadkow i powyzej 20 dni w 21% do 24% przypadkow;

— badanie konsultacyjne (kwalifikacja do oznaczenia czynnikéw prognostycznych
i predykeyjnych) wykonano do pieciu dni w 8% do 14% przypadkow; od pieciu do 10
dni w 25% do 29% przypadkéw, od 11 do 20 dni w 32% do 36% przypadkow
i powyzej 20 dni w 24% do 27% przypadkow;

— badanie mikroskopii elektronowej wykonano do pieciu dni w 3% w 2017,
(w2018 r. i 2019 r. nie stwierdzono przypadkéw wykonania badania w czasie
do pieciu dni); od pieciu do 10 dni w 13% do 30% przypadkéw, od 11 do 20 dni
w 42% do 51% przypadkéw i powyzej 20 dni w 16% do 44% przypadkow;

33 http://pol-pat.pl/wp-content/uploads/2019/01/00_zal4_limity-obciazenia_licencjePTP_ver2019_01a.pdf
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— badanie sekcyjne - nie stwierdzono przypadkéw wykonania badania sekcyjnego
do 10 dni, od 11 do 20 dni w 7% do 17% przypadkéw i powyzej 20 dni w 83%
do 93% przypadkéw.

Szczegotowym badaniem objeto 50 losowo wybranych skierowan i wynikéw badan
diagnostyki patomorfologicznej3* wykonanej w okresie objetym kontrolg, w wyniku
ktorego ustalono, ze:

1) W siedmiu przypadkach (wszystkie dotyczyly badan genetycznych) sposrod 41
badan zleconych przez komorki organizacyjne COI, czas od pobrania materiatu do
zarejestrowania zlecenia w pracowni Zaktadu Patologii wynosit od 5 do 55 dni, w
pozostatych przypadkach rejestracjia nastgpita w dniu zlecenia albo dnia
nastepnego.

Kierownik Sekcji Organizacyjno-Administracyjnej wyjasnita, ze w przypadku
diagnostyki genetycznej wykonywanej na skrawkach parafinowych uzyskanych
z bloczka parafinowego data pobrania materialu jest tozsama z datg pobrania
materialu do badania histopatologicznego. Badanie histopatologiczne, jest
pierwszym etapem diagnostyki genetycznej, w wyniku ktérego powstaje bloczek
parafinowy wykorzystywany do dalszych oznaczen i badan.

2) W przypadku czterech badan histopatologicznych duzego materiatu
onkologicznego czas od zarejestrowania materiatu do wykonania badania wyniost
od 27 do 41 dni, przy $rednim czasie 24 dni,

Kierownik Sekcji  Organizacyjno-Administracyjnej wyjanita, ze diagnostyka
onkologiczna duzych materiatéw operacyjnychltkankowych wymaga etapowego
zlecania barwien immunohistochemicznych oraz zastosowania dodatkowych badan,
takich jak badania: molekularne, FISH, mikroskopii elektronowej. Dodatkowo
w przypadku materiatdw kostnych wymagane jest inne niz standardowe (dtuzsze)
postepowanie techniczne z materiatem histopatologicznym. Wskazane przypadki
zaliczy¢ nalezy do grupy przypadkow trudnych diagnostycznie. Diagnostyka
onkologiczna przypadkéw niejednoznacznych zaliczanych do grupy nowotworéw
rzadkich o nietypowym przebiegu klinicznym wymaga konsultacji i omowienia
w ramach spotkan wielodyscyplinarnych z udziatem specjalistow COl.

3) W przypadku jednego badania cytologicznego (wezta chfonnego) czas
od zarejestrowania materiatu  do  wykonania badania wyniést 19  dni,
w przypadku pozostatych badan cytologicznych (cytologia aspiracyjna i cytologia
zluszczeniowa z wylgczeniem szyjki macicy) wahat sie od 0 do 2 dni.

Kierownik Sekcji Organizacyjno-Administracyjnej wyjadnita, ze w opisywanym
przypadku obserwowano niecharakterystyczny obraz mikroskopowy, co wymagato
kontaktu z lekarzem prowadzacym pacjenta w celu uzyskania dodatkowych danych
klinicznych. Ponadto obraz mikroskopowy wymagat korelacji ze zleconym badaniem
poziomu Tg-BAC. Wobec trudnego i niejednoznacznego obrazu cytologicznego
i roznicowania miedzy zmiang odczynowg a przerzutem raka brodawkowatego
podjeto decyzje o omowieniu przypadku na posiedzeniu kliniczno-patologicznym,
gdzie ustalono koniecznos¢ wykonania powtornej biopsji kontrolnej z pobraniem
materiatu do cytobloku.

4) W przypadku jednego badania cytometrii przeptywowej czas od zarejestrowania
materiatu do wykonania badania wyniést 5 dni, w przypadku pozostatych badan
cytometrii przeptywowej $redni czas wyniost 1 dzien.

3 W tym: 10 badan cytometrii przeptywowej, 10 badan genetycznych (w tym po pie¢ badan FISH i badan
molekularnych), 25 badan histopatologicznych (w tym: po 10 badan duzego materiatu onkologicznego i matego
materiafu onkologicznego oraz pige¢ badan specjalnych), piet badan cytologii (aspiracyjna i cytologia
ziuszczeniowa).
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Kierownik Sekcji Organizacyjno-Administracyjnej wyjasnita, ze w opisywanym
przypadku zdiagnozowano rzadko wystepujacego chioniaka grudkowego CD10(-).
Ze wzgledu na zaréwno nietypowg prezentacje nowotworu, jak i unikalny fenotyp
uzyskanych komoérek wynik badania cytometrycznego rozszerzono o wnioski
zbadania  cytogenetycznego.  Analizy  cytogenetyczne sq  procedurami
czasochtonnymi, poniewaz opierajg sie na pracy z hodowanymi komorkami
nowotworowymi, co w opisywanym przypadku miato wplyw na diuzszy niz
standardowy czas wydania wyniku badania cytometrycznego.

5) W przypadku jednego badania genetycznego czas od zarejestrowania materiatu
do wykonania badania wyniést 14 dni, w przypadku pozostatych badan
genetycznych $redni czas wyniost 6 dni.

Kierownik Sekcji Organizacyjno-Administracyjnej wyjasnita, ze badanie mutacji
KRAS wykonywano z materiatu pochodzacego z innego O$rodka niz COl.
Przystapiono do izolacji materiatu genetycznego, ale ze wzgledu na bardzo niskg
jakos¢ materiafu uzyskany izolat nie nadawat sie do wykonania badania
genetycznego. W zwigzku z powyzszym podjeto ponowng probe uzyskania
materiatu do badania - inng, dedykowang metoda wykorzystywang w przypadku
materiatbw o niskiej jakosci. Uzyskany materiat wykorzystano do ponownego
badania genetycznego, z ktérego uzyskano wiarygodny wynik badania.

6) W przypadku dwoch badan specjalnych (trepanobiopsja) czas od zarejestrowania
materiatu do wykonania badania wyniést 26 dni, przy $rednim czasie 19 dni.

Kierownik Sekcji Organizacyjno-Administracyjnej wyjasnita, ze w obu przypadkach
obraz mikroskopowy trepanobiopsji szpiku nie byt w peini jednoznaczny
i charakterystyczny dla okreslonych jednostek chorobowych. Wymagat wykonania
dodatkowych oznaczert immunohistochemicznych i diagnostyki w oparciu o petne
dane kliniczne uzyskane po bezposrednim kontakcie z lekarzem prowadzacym.

W okresie 2017-2019 (I pdtrocze) wykonano ok. 16 555 konsultacji, w tym 12 572
(75,9%) konsultacji gabinetowych.

Szczegbtowej analizie poddano 1216 konsultacji gabinetowych wykonanych
w Il kwartale 2019 r., ktére dotyczyly pacjentow zglaszajacych sie po raz pierwszy
na wizyte do gabinetéw Poradni COl z wynikiem badania histopatologicznego,
wykonanym w innym Osrodku niz COI (zaréwno w publicznym, jak i komercyjnym).
W Zaktadzie Patologii wykonano ponowne badania na podstawie dostarczonych
bloczkéw parafinowych lub/i preparatéw mikroskopowych.

W wyniku przeprowadzonej analizy stwierdzono:
— 61(5%) przypadkéw niediagnostycznych3 (catkowicie lub czeciowo);
— 122 (10%) przypadki, w ktorych stwierdzono rozpoznanie zgodne, tzn. bez
konieczno$ci wykonywania dodatkowych oznaczen IHC, HC, badan molekulamych;
— 243 (20%) przypadki, w ktorych nastgpita zmiana rozpoznania Iub jego
uzupetnienie w istotny sposob zmieniajace rozpoznanie pierwotne;
— 486 (40%) przypadkow, w ktorych konieczne bylo rozszerzenie diagnostyki
0 badania [HC, HC lub/i molekularne;
— 304 (25%) przypadki, w ktorych wynik zawierat jedynie rozpoznanie wstepne,
niestanowigce podstawy do podjecia decyzji terapeutycznych, (konsultacje takie
polegaty na ustaleniu rozpoznania histopatologicznego przez COI).

(akta kontroli str. 974-997)

% Polegajacej na zlym utrwaleniu materialu (zle utrwalenie moze by¢ wynikiem m.in. zbyt krotkiego, lub zbyt
dlugiego czasu utrwalania, lub zastosowania zlego stezenia roztworu utrwalajacego, lub niewtasciwego
zbuforowania formaliny, lub jej niewtasciwej objgtosci w stosunku do utrwalanego materiatu operacyjnego), zlej
jakosci zastosowanej parafiny Iub zbyt duzym skrojenia materiatu do wcze$niej wykonanych badan.
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2.7 Instytut posiadat rzetelne informacje o ponoszonych kosztach i uzyskiwanych
przychodach Zaktadu Patologii. Przychody netto Zaktadu Patologii w kontrolowanym
okresie wyniosty: 11009,1tys.zt w 2017r, 118034tys. zt w 2018r.
i18182,2tys. zt i stanowity odpowiednio: 1,8%, 1,7%, 2,3% przychodéw netto
ze sprzedazy ogdtem Instytutu®.

Najwyzsze przychody stanowity przychody uzyskane ze sprzedazy wewnetrznej (dla
poszczegolnych jednostek i komérek organizacyjnych COI) i wynosity: 8 871,2 tys. zt
w 2017 r., 92819 tys. zt w 2018 r. i 6 216,1 tys. zt w | potroczu 2019 r. i stanowity
odpowiednio: 80,6%, 78,6%, 76,0% przychodow Zaktadu.

Przychody ze sprzedazy $wiadczen diagnostyki patomorfologicznej podmiotom
zewnetrznym i osobom fizycznym wyniosty: 2 078,6 tys. zt w 2017 r., 2 327,2 tys. zt
w 2018 1. i1371,3tys. zt w | pdlroczu 2019r. i stanowity odpowiednio: 18,9%,
19,7%, 16,8% przychodéw Zaktadu oraz odpowiednio: 0,34%, 0,34%, 0,39%
przychoddw netto ze sprzedazy ogétem Instytutu.

Koszty dziatalnosci Zaktadu Patologii wyniosty 14673,5tys.zt w 2017r,
17 225,2 tys. zt w 2018 r. i 8 827,5 tys. zt i stanowity odpowiednio: 2,3%, 2,4%, 2,3%
kosztow dziatalno$ci operacyjnej ogotem COI.

Struktura kosztow funkcjonowania Zaktadu Patologii ksztattowata sie nastepujaco:
1) koszty wynagrodzen 5 851,3 tys. zt tj. 39,9% (2017 r.), 7 055,2 tys. zt, tj., 41,0%
(2018r.) i3 641,1tys. zt, §j. 41,3% (I pdtrocze 2019 r.), w tym:
— z tytulu umow o prace: 5851,3tys.zt (2017r.), 7037,7tys.zt (2018r),
3 581,2tys. zt. (I potrocze 2019.)
— umow zlecenia®: 17,5 tys. zt (2018 r.), 59,9 tys. zt. (I pétrocze 2019 r.)
2) koszty ustug obcych: 1288,8 tys. zt tj. 8,8% (2017 r.), 1380,0 tys. Z, {j., 8,0%
(2018r.)1721,2 tys. z, tj. 8,2% (I potrocze 2019 r.), w tym:
— medyczne, tzw. kontrakty z lekarzami: 5428tys.zt (2017r.), 5489 tys. zt
(20187.), 257,9 tys. zt (I pdirocze 2019 1.)
— remontowe i transportowe: 182,7tys.zt (2017r), 3494tys.zt (2018r),
226,1 tys. zt (I pdirocze 2019 1.),
3) koszty zuzycia materiatdw (w tym: odczynnikéw chemicznych, materiatow
diagnostycznych, sprzetu jednorazowego uzytku): 3.604,1 tys. zt tj. 24,6% (2017 r.),
4 208,1 tys. 2, tj., 24,4% (2018 r.) 1 2 412,9 tys. z4, tj. 27,3% (I poirocze 2019 r.)
4) zuzycie energii (elektrycznej i cieplnej): 2916tys. zt t. 2,0% (2017r.),
2498 tys. zt, 1., 1,5% (2018 1.) 1 42,6 tys. z}, tj. 0,5% (I potrocze 20191.),
5) amortyzacja: 1021,3 tys. zt, t. 7,0% (2017 r.), 10134 tys. 2, tj., 5,9% (2018 r.)
i417,2 tys. z4, . 4,7% (1 poirocze 2019 r.),
6) podatki i optaty38: 141,2 tys. zt tj. 1,0% (2017 r.), 151,4 tys. z, tj., 0,9% (2018 r.)
i60,7 tys. zt, tj. 0,7% (I pétrocze 2019 r.),
7) Swiadczenia ponoszone na rzecz pracownikow: 1 174,7 tys. zt, 1. 8,0% (2017 r.),
1367,1tys. zt, tj., 7,9% (2018 r.) i 722,1 tys. z, j. 8,2% (I potrocze 2019 r.),
8) pozostate koszty: 1300,5tys. zt, tj. 8,9% (2017r.), 1800,2tys. zt, tj., 10,5%
(20181.)i809,6 tys. zt, 1j. 9,2% (I pdirocze 2019r.).

(akta kontroli str. 785-812)

% Przychody ujmowane sg wedlug miejsc ich powstawania. Przypisanie przychodow przy tzw. sprzedazy
wewnetrznej odbywa sie poza systemem ewidencji ksiegowej w module kontrolingowym przez Dziat Analiz COI.
Ustugi $wiadczone przez Zaktad Patologii na rzecz innych osrodkéw powstawania kosztow sg przypisywane
w przychody Zaktadu, a jednostki ktore te ustugi zlecaja, s obcigzane kosztami zwigzanymi z wykonaniem tych
ustug.

37 W 2017 r. nie ponoszono kosztow z tytutu uméw zlecenia.

38 PFRON, pozostate optaty publiczne — za wyjatkiem ubezpieczen majatkowych.
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Udziat kosztow badan diagnostyki patomorfologicznej w kosztach realizowanych
swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych wynosit: 1,5%
w2017 1., 1,3% w2018 .1 1,7% (I potowa 2019 .).

(akta kontroli str. 777-784)

W Instytucie w poszczegdinych latach 2017 - 2019 wyliczono koszt jednostkowy
poszczegdinych procedur diagnostyki patomorfologicznej wykonywanych na rzecz
jednostek/komorek COI. Koszt ten zostat ustalony w oparciu o algorytm, wedtug
ktorego czynnosci wykonywane w ramach diagnostyki patomorfologicznej zostaty
podzielone na pojedyncze 102 procedury, z uwzglednieniem pracowni
diagnostycznych Zaktadu Patologii. Dokonano wyliczenia kosztu kazdej procedury
na podstawie:

— kosztéw bezposrednich, na ktore sktadajg sie ceny jednostkowe odczynnikow,
drobnego sprzetu medycznego i materiatdw pozostatych w oparciu o zuzycie na
jedno badanie w danej jednostce miary oraz godzinowych stawek wynagrodzen
pracownikow3® w oparciu o czas liczony w minutach po$wiecony na wykonanie
jednego badania/procedury medyczne;j,

— kosztébw posrednich0,

W przypadku cen dla kontrahentow zewnetrznych i 0sdb fizycznych do wyliczonych
kosztow badan dodano marze zysku. W COI przyjeto zatozenie, ze marza zysku
zostaje ustalona na poziomie 20%, jednak w przypadku wykonywania procedur
unikatowych4! lub koniecznosci utrzymania konkurencyjnosci cen dla procedur
podstawowych lub procedur utrzymujacych wysoki poziom sprzedazy2, marza
zysku zostata ustalona indywidualnie®.

(akta kontroli str. 813-956)

2.8 Zaktad Patologii posiadat 227 szt. sprzetu i aparatury medycznej
wykorzystywanej do diagnostyki patomorfologicznej, z tego 93% sprzetu i aparatury
(211 szt.) bylo wlasnoscig Instytutu, a 7% (16 szt.) bylo dzierzawione. Warto$¢
ksiegowa sprzetu i aparatury bedacej wlasnoscig COl wynosita 4 127,3 tys. zt, przy

3 Wynagrodzenia, z uwzglednieniem grup zawodowych zaangazowanych w wykonywanie badan, tj. lekarze,
inni z wyzszym wyksztatceniem, administracja, $redni szczebel medyczny, obstuga medyczna.

40 Koszty pozostate funkcjonowania Zaktadu (energia, ustuga sprzatania, zuzycie wody, odpady itp.);

1 Odwapnienie oraz techniczne opracowanie trepanobioptatu; barwienie immunohistostochemiczne - panel
sutkowy, panel przysadki mézgowej; barwienie wirusa EPSTEIN-BARR (EBER) lub wirusa HPV w materiale
tkankowym metodg hybrydyzacji IN SITU (ISH), konsultacja patomorfologiczna nadestanych preparatow dla
odbiorcy zewnetrznego ze sformutowaniem rozpoznania w postaci pisemnej (cena nie obejmuje wykonania
niezbednych odczynéw immunohistochemicznych i barwien histochemicznych), wykonanie badania w kierunku
oceny nowotworow przysadki mozgowej wraz ze sformutowaniem rozpoznania w formie pisemnej, ocena
trepanobioptatu ze sformutowaniem rozpoznania w formie pisemnej, badanie mikroskopowo-elektronowe
materiafu pooperacyjnego z zatopieniem w 1-4 bloczkéw eponowych; badanie mikroskopowo-elektronowe
materiatu pooperacyjnego z zatopieniem w 5-8 bloczkow eponowych, oceng i wykonaniem dokumentacii,
badanie mikroskopowo-elektronowe materiatu pooperacyjnego z zatopieniem w 1-4 bloczkéw eponowych, oceng
i wykonaniem dokumentacji, konsultacyjne badanie w mikroskopie elektronowym materiafu nadestanego
w bloczkach eponowych - ocena jednego bloczka, konsultacyjne badanie w mikroskopie elektronowym materiatu
nadestanego w postaci siatek.

# Techniczne opracowanie materiatéw pooperacyjnych i sekcyjnych (tzw. duze) z oceng makroskopowg
i wykonaniem jednego bloczka parafinowego/preparatu he (cena nie obejmuje oceny mikroskopowej
i sformutowania rozpoznania), techniczne przygotowanie preparatdw histopatologicznych ze skrojeniem jednego
bloczka i wykonaniem barwienia metodg HE, techniczne przygotowanie oraz ocena jednego preparatu
odbitkowego (cytologicznego) z materiafu nadestanego do badania $rodoperacyjnego, przygotowanie
preparatéw do badan immunohistochemicznych; techniczne przygotowanie preparatéw histopatologicznych ze
skrojeniem jednego bloczka i wykonaniem barwienia metodg HE; ocena preparatu mikroskopowego do 3 szt.
oraz ocena preparatow z cytologii klinicznej ze sformutowaniem rozpoznania w postaci pisemnej; ocena
preparatu mikroskopowego od 4 do 10 szt. ze sformutowaniem rozpoznania w postaci pisemnej; ocena
preparatu mikroskopowego powyzej 10 szt. ze sformutowaniem rozpoznania w postaci pisemnej; kwalifikacja
materiatu do badan molekularnych.

43 W przypadku procedur unikatowych marza zysku zostata ustalona powyzej 20%, a w przypadku koniecznosci
utrzymania konkurencyjnosci cen, dla procedur podstawowych lub procedur utrzymujacych wysoki poziom
sprzedazy ponizej 20 %.
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wartosci poczatkowej (brutto) 13 295,6 tys. zt. Catkowicie zamortyzowane zostato
125 szt. (55,1%) sprzetu i aparatury. Najwiecej sprzetu i aparatury medycznej
wykorzystywanej do diagnostyki patomorfologicznej bylo o najkrotszym czasie
eksploatacii, ktory wynosit od 0 do 4 lat (99 szt., tj. 43,6%), a najmniej o czasie
eksploatacji od 10 do 14 lat (34 szt., tj. 15,0%). W przypadku pozostatego sprzetu
i aparatury medycznej czas eksplantacji wynosit: od 5 do 9 lat (55 szt., tj. 24,2%)
oraz 15 lat i powyzej (39 szt., tj. 17,2%). Sredni czas eksploatacji sprzetu i aparatury
medycznej wykorzystywanej do diagnostyki patomorfologicznej w Zaktadzie
Patologii wyniost 8 lat

W Instytucie serwis i przeglad techniczny przeprowadzany byt przez serwisy
zewnetrzne i pracownikow Sekcji Gospodarki Aparaturowej. Szczegdtowemu
badaniu poddano 20 szt. sprzetu i aparatury medycznej wykorzystywanej
do wykonywania diagnostyki patomorfologicznej (z tego 17 szt. znajdujacych sie
przy ul Roentgena 5 i 3 szt. ul. Wawelska15) o wartosci ksiegowej 450,7 tys. zt.
Ustalono, ze w siedmiu przypadkach, nastapity opdznienia w przeprowadzeniu
przegladu wynoszace od 63 do 1219 dni tj. od dwdch miesiecy do 3 lat i trzech
miesiecy (szczegotowy opis w sekcji Stwierdzone nieprawidfowo$ci).

W Zaktadzie Patologii poziom stezenia substancji chemicznej szkodliwej dla zdrowia
(formaldehydu) monitorowany byly w drodze pomiaréw wykonywanych przez
Wojewddzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng oraz Centralny Instytut Ochrony
Pracy — Panstwowy Instytut Badawczy*4. Przeprowadzenie badar odnotowywano
w rejestrze, a ich wyniki wkartach badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych,
o ktérych mowa w § 18 ust. 1-2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego
2011r. w sprawie badan ipomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w Srodowisku pracy®.

Badania przeprowadzono w pomieszczeniach: Rejestracji, Laboratorium
Histopatologii Pracownia Technik Patologicznych, Badaniach $rodoperacyjnych,
Pobieranie Wycinkéw i Prosektorium.

Czestotliwos¢ pomiarow kontrolnych nie zawsze byta dostosowana do wymogu
ww. rozporzadzenia (szczegdtowy opis w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci).
(akta kontroli str. 1224-1236,1412-1515)

2.9 W Instytucie opracowano i wdrozono procedury zapewniajgce prawidtowos¢

i jako$¢ wykonywania diagnostyki patomorfologicznej. Zgodnie z wymogiem

okreslonym w § 3 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie standardéw w patomorfologii

opracowano, wdrozono i udostepniono na stronie internetowej Instytutu*é procedury:

— Transportu materiatu do badan patomorfologicznych?,

— Pobrania i zabezpieczania oraz oznakowania materiatu do badania
patomorfologicznego,

— Zlecenia badania patomorfologicznego,

— Przyjecia i rejestracji materiatu do badania patomorfologicznego,

— Udostepniania dokumentacji w zakresie badan patomorfologicznych, (w ramach
ktérego udostepniono wzér wniosku i upowaznienia o udostepnienie bloczkow
parafinowych/preparatow),

— Przechowywania i utylizacji materiatu tkankowego.

44 CIOP-PIB.

45 Dz. U. Nr 33 poz. 166, ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie badan i pomiaréw czynnikow szkodliwych dla
zdrowia.

4 https:/www.coi.pl/

47 0d dnia 12 czerwca 2019 r. obowigzuje procedura w brzmieniu okreslonym w Wydaniu 3. Pierwsza procedura
— zostata wydana w dniu 15 maja 2016 1.
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W celu ustandaryzowania procesu diagnostycznego oraz uzyskania powtarzalnosci
wynikow i jakosci badan dodatkowo w Zaktadzie Patologii ponadstandardowo,
tj. ponad wymagania okre$lone w wyzej przywotanym akcie prawnym, w zakresie:
badan histopatologicznych (z uwzglednieniem badan konsultacyjnych i mikroskopii
elektronowej), badan cytologii (cytologia aspiracyjna icytologia ztuszczeniowa
z wylgczeniem szyjki macicy) icytologii z szyjki macicy, badan cytometri
przeptywowej oraz badaf genetycznych na podstawie stworzonych pieciu
algorytméw?8, opracowano i udostepniono na stronie internetowej® pracownikom
(z okresleniem uprawnien dostepu osobom bioracym udziat w realizacji
poszczegolnych etapdw diagnostycznych):

1) procedury — dokumenty, ktére okreslajg cel i zasady postepowania w zakresie
udzielania $wiadczen diagnostyki patomorfologiczne;;

2) Ksiegi Metodyk, ktére zawierajg zbior opisanych jednostkowych czynnosci
kolejno  nastepujacych  po  sobie, postepowan, proceséw  diagnostyki
patomorfologicznej z uwzglednieniem  wszystkich czynnoéci  wymaganych
do wykonania danego badania diagnostyki patomorfologiczne;;

3) Ksiggi Standardéw, opisujace standardy postepowania z kazdym rodzajem
materiatu  operacyjnego/tkankowego z uwzglednieniem jego utrwalenia, opisu
makroskopowego i pobrania wycinkow;

4) Ksiegi Instrukcji, w ktérym w sposob szczegotowy opisany zostat proces
wykonania danej czynnosci diagnostyki patomorfologicznej
w wewnafrzlaboratoryjnym systemie informatycznym, np. Zlecenie dodatkowego
barwienia IHC;

5) Ksiegi Szablondw, ktora zawiera zbiér szablonéw, opisow makroskopowych dla
kazdego z rodzajow materiatow operacyjnych/tkankowych, opracowany w oparciu
0 dostepng literature i wytyczne PTP, okre$lajacy sposob preparatyki utrwalonego
materiatu z pobraniem reprezentatywnych wycinkéw do dalszego postepowania
diagnostycznego;

6) Ksiegi Pracowni Diagnostycznych - rejestr badan danej pracowni diagnostycznej
zawierajacy nastepujace dane: Ip. date wpisu/date wykonania badania, nr zlecenia,
nazwisko i imi¢ pacjenta, oznaczenie lekarza zlecajacego badania, jednostke
Zlecajaca, rodzaj badania oraz oznaczenie osoby wykonujacej badanie;

7) Ksiege Wewnetrznej Kontroli Jakosci — dokument sktadajacy sie z kolejnych
raportow wewnetrznej kontroli jakoSci zawierajacych: rodzaj kontrolowanej metody
badawczej, rodzaj stosowanych materiatow kontrolnych, materiatow i sprzetu
medycznego stosowanych do przeprowadzenia kontroli, kryteriow akceptacji badan
kontrolnych oraz dokumentacji badan kontrolnych, tj. powtarzalnos¢ uzyskanych
wynikow kontrolnych, odtwarzalno$¢ uzyskanych wynikéw kontrolnych, poprawnosé
uzyskanych wynikow kontrolnych.

W Zaktadzie Patologii w oparciu o rozporzadzenie w sprawie standardéw
w patomorfologii, zalecenia PTP%', literature polska i zagraniczng opracowano
i wdrozono do biezacego stosowania 3152 szablonéw opiséw makroskopowych.
Napodstawie zalecen Towarzystwa Patologbw Amerykariskich  (College
of American Pathologists — CAP) zaimplementowano do diagnostyki nowotwordw

# Udzielanie $wiadczen w zakresie badan patomorfologicznych w trybie rutynowym, udzielanie $wiadczen
w zakresie badan patomorfologicznych w trybie cito (INTRA, KDILO), wykonanie ustugi medycznej w zakresie
badan metodami biologii molekularnej, wykonanie ustugi medycznej w zakresie $wiadczen badan
cytometrycznych, wykonanie ustugi medycznej w zakresie $wiadczer badan cytologii ginekologicznej.

W zakresie badan cytometrii przeptywowej. Wedtug stanu na dzien 12 listopada 2019 r. dokumenty zostaly
opracowane, ale nie opublikowane ze wzgledu na zwolnienie lekarskie Kierownika Dziatu ds. Systemu
Zarzadzania.

50 http://www.intranet.coi.pl/iso-2

51 http:/Ipol-pat.plfindex.php/standardy/

52 Wedtug stanu na dzien 15 listopada 2019 r.



piersi raport synoptyczny. Raport ten zostat dostosowany do diagnostyki
nowotworéw piersi  prowadzonej w COI wuzgodnieniu z lekarzami Kliniki
Nowotworow Piersi i Chirurgii Rekonstrukcyjnej. Ponadto zespdt lekarzy
patomorfologow we wspolpracy z lekarzami onkologami-klinicystami  opracowat
szablony opisow mikroskopowych, ktére zostaty udostepnione (poczatek prac
2015r.) do wewnatrzlaboratoryjnego systemu informatycznego. Opracowanie
i wdrozenie zaréwno szablonow opisow makro i mikroskopowych umozliwito
uzyskanie standaryzacji procesu oraz pordwnywalnos¢ wynikow.
W Zakladzie Patologii patomorfolodzy pracujq w zespotach tematycznych
analogicznych do istniejacych w COI klinik narzadowych, obejmujacych nowotwory
poszczegoinych uktadow i narzadéw. W kazdym zespole zostat wytoniony Lider
Zespotus3,
Dodatkowo, w ramach Pracowni Patologii Narzadowej Nowotworéw Zaktadu
Patologii, w przypadkach pierwszego rozpoznania nowotworu zlo$liwego lub
w przypadkach istotnej zmiany rozpoznania pierwotnego nowotworu w badaniach
konsultacyjnych, jak rowniez w przypadkach nowotworéw rzadko wystepujacych
0 nietypowym obrazie mikroskopowym, w wewnatrzlaboratoryjnym systemie
informatycznych wymagana jest ocena drugiego specjalisty patomorfologa
(kontrasygnata). W systemie elektronicznym istnieje opcja przekazania wyniku
do drugiej oceny przez wybranego lekarza patomorfologa, ktéry pracuje w danej
grupie narzadowe.

(akta kontroli str. 581-776, 581-776)

Zaktad Patologii uczestniczy w miedzynarodowych kontrolach jakosci w zakresie
wybranych procedur diagnostycznych wykonywanych w  Pracowni Technik
Patologicznych oraz w Pracowni Diagnostyki Genetycznej i Molekulame;
Nowotworow.
Kierownik  Sekcji  Organizacyjno-Administracyjnej ~ wyjaénita, ze uzyskanie
certyfikatow  miedzynarodowych  kontroli  jest potwierdzeniem  spetniania
oczekiwanych wartosci i standardow w zakresie badan histopatologicznych
i histochemicznych. W zakresie oznaczeh immunohistochemicznych uzyskiwane
certyfikaty miedzynarodowych kontroli jakosci wskazujg na oceny badan
mieszczace sie w zakresie wysokiego standardu demonstraciji badanych antygenow
w tkance. W zakresie badan genetycznych certyfikaty miedzynarodowych kontroli
jakosci zaswiadczaja, ze badania genetyczne wykonano poprawnie oraz ze wynik
badania genetycznego zostat zaraportowany w sposob prawidtowy.

(akta kontroli str. 1517-1544, 1545)

210 W Instytucie opracowano i wdrozono procedure transportu materiatu
do badan patomorfologicznych z komérek organizacyjnych COI. Pierwsze wydanie
procedury zostato zatwierdzone 13 maja 2016r., zmienione 11 lutego 2019r.,
anastepnie 12 grudnia 2019r. Zgodnie zwdrozong procedurg stworzono
i uaktualniano liste os6b uprawnionych do transportu materiatu  biologicznego
do Zaktadu  Patologii. ~ Poprzez ~ prowadzenie  Rejestru  bfedow  fazy
przedlaboratoryjnej  podczas  przyjecia materiatu  z  zakresu  diagnostyki
patomorfologicznej prowadzono nadzér nad przestrzeganiem procedury transportu
materiatu do badan patomorfologicznych.

(akta kontroli str. 268-271, 312-318, 350-378, 643-644, 735-775)

2.11 W Zaktadzie Patologii zgodne z zaleceniami PTP oraz wymogiem okreslonym
w§7 rozporzadzenia w sprawie standardow w patomorfologii prowadzono
wewnetrzng kontrole jakosci badan diagnostyki patomorfologicznej. Opracowano

53 Lekarz o duzym do$wiadczeniu w danej grupie narzadowej nowotworow.
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i udostepniono® pracownikom (z okresleniem uprawnien dostepu osobom biorgcym
udziat w realizacji poszczegdlnych etapow diagnostycznych) na stronie
internetowej®®  procedury dotyczace wewnetrznej kontroli  jakosci:  badan
patomorfologicznych,  preparatow  cytologicznych, oznaczen  genetycznych
wykonywanych w Pracowni Diagnostyki Genetycznej i Molekularnej Nowotwordw,
badan cytometrycznych, cytopatologicznych i patomorfologicznych w Pracowni
Cytometrii Przeptywowe;j.

1) W zakresie badan cytologicznych, histopatologicznych i konsultacyjnych
wewnetrzna kontrola jakosci dotyczyta:

— Rejestracji i analizy bledow przedlaboratoryjnych, polegajaca na weryfikacji m.in.:
zgodno$ci czasu i warunkow pobrania materiatu tkankowego i jego transportu;
zgodnosci opisu opakowania transportowego z nadestanym materiatem oraz danymi
podanymi na skierowaniu; zgodno$ci rodzaju iilosci dostarczonego materiatu
zdanymi podanymi na skierowaniu; prawidtowosci i kompletnosci wypetnienia
skierowania. Rejestracja i analiza btedéw przedlaboratoryjnych  zostata
wprowadzona do stosowania od 11 lutego 2019r. Stwierdzono 97 bledow fazy
przedlaboratoryjnej tj. m.in.. niezgodnos$¢ opisu materiatu  ze skierowaniem,
nieczytelny opis skierowania, nieprawidiowe utrwalenie, zbyt mata ilos¢ utrwalacza,
materiat nieopisany. Podjeto dziatania polegajace na przekazaniu informagii
Zlecajacemu badanie o powstatych bledach. Na podstawie w/w btedéw dokonano za
Il kwartat 2019 r. ich analizy. W zwiazku z tym, Ze odsetek stwierdzonych biedow byt
na poziomie 0,2% nie podjeto dziatan korygujacych i naprawczych.

— Analizy przebiegu prawidtowosci i skutecznoéci stosowanych metod i procedur
diagnostycznych.  Kontrola podlegata m.in.. na ocenie jakos¢ barwien
immunohistochemicznych oraz jako$¢ technicznego przygotowania preparatow
podstawowych, barwionych metodg HE. Analiza zostata wprowadzona
do stosowania od 13 sierpnia 2019r. W 13 preparatach barwionych metodg HE
stwierdzono niezgodno$ci dotyczace m.in.. nieprawidlowego utozenia wycinka,
zagiecie wycinka. Podjeto dziatania polegajace na poinformowaniu o koniecznosci
ponownego skrojenia i odpowiedniego utozenia wycinkéw na szkietku.

— Analizy zgodnosci rozpoznan patomorfologicznych, polegajacej na ponownym
dokonaniu zanonimizowanego badania mikroskopowego przez innego lekarza
patomorfologa. Analiza zostata wprowadzona do stosowania od 13 sierpnia 2019 .
Przeprowadzono 23 kontrole jakosci i zgodnosci rozpoznan patomorfologicznych.
We wszystkich kontrolowanych przypadkach wykazano zgodno$¢ w tym zakresie.

— Analizy badan utraconych, polegajacej na odnotowaniu informaciji o dacie utraty
badania, nr zlecenia, danych pacjenta i jednostki zlecajacej badanie, rodzaju
utraconego badania i podjetych dziatari. Analize wprowadzono do stosowania od
13 sierpnia 2019 r. Stwierdzono dwa btedy wyniku badan utraconych: pobrany
materiat bardzo drobny i brak materiatu. Podjeto dziatania polegajace
na poinformowaniu lekarza kierujacego o powstatych btedach.

2) W zakresie badan genetycznych wewnegtrzna kontrola jakosci dotyczyta
powtarzalnosci uzyskiwanych wynikéw. Wprowadzono jg do stosowania od
24 kwietnia 2019r. Przeprowadzono kontrole w zakresie badan molekularych
i badan FISH (gdzie kontroli wewnetrznej poddano wszystkie stosowane metody
diagnostyczne). W kontrolach nie stwierdzono odstepstw od wymaganego
standardu badania.

5 W zakresie badan cytometrii przeptywowej, wedtug stanu na dzien 12 listopada 2019 r. procedura zostata
opracowane ale nie opublikowana ze wzgledu na zwolnienie lekarskie Kierownika Dziatu ds. Systemu
Zarzadzania.

% http:/www.intranet.coi.pl/iso-2.



Stwierdzone
nieprawidtowosci

3) W zakresie badan cytologii ginekologicznej kontrola jakosci dotyczyta m.in:
zgodnos$ci oceny preparatow cytologii ginekologicznej (podejrzanych o patologie),
reskreeningu m.in. 10% wszystkich ocenionych przypadkéw wykonywanych przez
cytomorfologéw. Kontrole prowadzono od 2000r. W okresie objetym kontrolg
wykazano jedng niezgodnos¢ w 2017r. i dwie w2018r. Podjeto dziatania
polegajace na powtérnym pobraniu i wykonaniu badania cytologicznego.

4) W zakresie badan cytometrii przeptywowej opracowano w IV kwartale 2019r.
raport wewnetrznej kontroli jakosci. Do dnia 28 listopada 2019r. nie

przeprowadzono kontroli w tym zakresie.
(akta kontroli str. 268-413)

212 W Zaktadzie Patologii w okresie objetym kontrolg przeprowadzono jedng
kontrole, ktéra dotyczyta etapu diagnostycznego programu profilaktyki raka szyjki
macicy — w ramach zadania — ,Koordynacja i monitorowanie jako$ci profilaktyki raka
piersi iraka szyjki macicy’. W wyniku kontroli zalecono zwigkszenie liczby
ocenianych preparatéw cytologicznych w ramach programu profilaktycznego.
Instytut wyjasnit, ze przyczyna spadku liczby wykonywanych badan cytologicznych
w programie mogto by¢ podyktowane m.in. wykonywaniem tych badan w innych
placowkach realizujgcych program oraz zwigkszeniem liczby wykonywanych badan
poza programem profilaktycznym.

(akta kontroli str. 243-260)

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

1. Instytut nie zapewnit wymaganej czestotliwosci przeprowadzania przegladow
technicznych sprzetu i aparatury wykorzystywanej do wykonywania diagnostyki
patomorfologicznej w okresie objetym kontrolg. Sposrdd 20 sztuk sprzetu objetego
szczegotowym badaniem w przypadku siedmiu z nich (35%) stwierdzono opoznienia
wynoszace od 63 do 1219 dni (tj. od dwéch miesiecy do 3 lat i trzech miesiecy),
co byto niezgodne art. 90 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych®, zgodnie z ktorym Swiadczeniodawca jest obowigzany posiadac
dokumentacje wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziafan serwisowych,
aktualizacji oprogramowania, przegladéw (...). W trakcie przeprowadzanych
czynnosci kontrolnych sprzet i aparatura medyczna poddana badaniu posiadata
wymagane przeglady techniczne.

Kierownik Sekcji Gospodarki Aparaturowej wyjasnita, ze obecnie sprzet posiada
aktualne przeglady. Instytut po zauwazeniu nieprawidtowosci w zakresie
terminowosci przegladéw rozpoczat wdrazanie oprogramowania komputerowego,
ktére wspomaga nadzér w tym zakresie. Ponadto stworzono zbiorcze zestawienia
serwisowe w celu zawierania umow serwisowych na cate grupy sprzetowe.

(akta kontroli str. 1423-1514)

2. Czestotliwos¢ badania i pomiaru poziomu stezenia formaldehydu byta niezgodna
z obowigzujacym wymogiem prawnym, poniewaz poziom stezenia formaldehydu
w pokoju nr 8 (pobieranie wycinkow) mierzony w dniu 1 lutego 2018 r. wyniost
0,6 krotnosci NDS  (stanowisko: lekarz, technik medyczny), nastepne badanie
przeprowadzono w dniu 9 kwietnia 2019r., tj. po 1 roku i 2 miesigcach (wynik
badania mierzony w tym dniu wyniost — 0,59 krotnosci NDS — stanowiska technik
medyczny). Do dnia 30 pazdziernika 2019r. nie przeprowadzono kontrolnego
badania poziomu stezenia formaldehydu, tj. ponad 6 miesiecy od otrzymania
kolejnego wyniku powyzej 0,5 krotnosci NDS.

5 Dz. U. 22019 r. poz.175, ze zm., dalej ustawa o wyrobach medycznych.
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OCENA CZASTKOWA

Uwagi

Zgodnie z wymogiem okreslonym w §6 rozporzadzenia w sprawie badan
i pomiarow czynnikéw szkodliwych dla zdrowia, zgodnie z ktorym w przypadku
wystepowania czynnika o dziataniu rakotwérczym lub mutagennym, (...), badania
i pomiary wykonuje sie co najmniej raz na trzy miesigce, jezeli podczas ostatniego
badania i pomiaru stwierdzono stezenie czynnika o dziataniu rakotworczym lub
mutagennym powyzej 0,5 wartosci NDS.

Kierownik Dziatu Bezpieczenstwa Pracy i Nadzoru Srodowiskowego poinformowata,
ze badania i pomiary formaldehydu w Zaktadzie Patologii byty wykonywane
wramach nadzoru przez Laboratorium Wojewodzkiej Stacji - Sanitamo-
Epidemiologicznej (WSSE) w Warszawie. Zafozono, ze zostang one wykonane
zgodnie z planem na poszczegolne lata przestanym do Powiatowego Paristwowego
Inspektora Sanitarnego, ale mimo telefonéw interwencyjnych pomiar nie zostat
wykonany w zaplanowanym terminie, podjeto wiec wspdtprace z CIOP-PIB.

NIK zwraca uwage, Ze za wykonywanie pomiaréw, zgodnie z art. 227 § 1 pkt2
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy odpowiedzialny jest pracodawca.
Podjete dziatania nie zapewnity wymaganej czestotliwosci badan poziomu stezenia
formaldehydu.

W trakcie kontroli w dniu 18 listopada 2019r. w Zaktadzie Patologii przy
ul. Roentgena 5% i. Wawelskiej 15%, Politechnika Warszawska przeprowadzita
badania narazenia na czynniki chemiczne w $rodowisku pracy, w ktorych uzyskano
wyniki poziomu stezenia formaldehydu mieszczace sie w przedziale od < 0,02 NDS
do 0,27 NDS.

(akta kontroli str. 1217, 1224-1231-1232, 1238-1348)

Instytut zapewniat wykonanie badar diagnostyki patomorfologicznej w ramach
wykonywanych procedur medycznych przez osoby posiadajace wymagane
kwalifikacje. Badania byly wykonywane w mozliwie krotkim czasie. Procedury
dotyczace badan patomorfologicznych zostaly rzetelnie przygotowane dla kazdej
z poszczegolnych faz procesu diagnostycznego i udostepnione osobom bioracym
w nich udziat. W Zaktadzie Patologii opracowano i wdrozono zasady wewnetrzne;
kontroli jakosci i sprawowano nadzér nad jakoscig wykonywanych badan. Personel
wykonujacy czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej uaktualniat wiedze poprzez
udziat w licznych szkoleniach ikursach. Instytut posiadat rzetelne informacje
0 ponoszonych kosztach i uzyskiwanych przychodach Zaktadu Patologii.

Instytut nie w petni wywigzywat sie z obowigzku terminowego prowadzenia badan
i pomiaréw kontrolnych stezer czynnikow szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku
pracy (formaldehydu). Sprzet wykorzystywany do wykonywania czynnosci
diagnostyki  patomorfologicznej poddawany byt przegladom, jednak nie
we wszystkich przypadkach odbyty sie one w wyznaczonych terminach.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli,
na podstawie art. 53 ust. 1 pkt. 5 ustawy o NIK przedstawia nastepujace uwagi
i wnioski:

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na wzmozenie nadzoru nad
wyeliminowaniem przypadkéw opdznien w prowadzeniu badat i pomiarow
kontrolnych stezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy,

57 Dz. U. 22019 1. poz. 1040, ze zm.

88 Pracownikow pracujacym na réznych stanowiskach pracy w pomieszczeniach 4, 5, 7, 8, 9 oraz na stanowisku:
pomoc laboratoryjna, sanitariusz, technik.

59 | ekarz patomorfolog i technik analityki medycznej.
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Whioski

Prawo zgfoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

tj. w pomieszczeniach, w ktorych szkodliwe czynniki chemiczne sg stosowane przy
wykonywaniu diagnostyki patomorfologicznej oraz zapewnienie systematycznego
przegladu technicznego sprzetu i aparatury wykorzystywanej do wykonywania
czynnoci diagnostyki patomorfologicznej z wymagang czestotliwoscia.

Uwzgledniajac podjete w trakcie kontroli dziatania, Najwyzsza Izba Kontroli
nie formutuje wnioskdw.

V. Pozostate informacije i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch 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 si¢
do dyrektora Departamentu Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli. Prawo zgtaszania
zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia
pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowat Najwyzszg Izbe Kontroli,
w terminie 21 od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag.

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

Warszawa, 13 grudnia 2019 .
Najwyzsza |zba Kontroli

Kontroler Departament Zdrowig
|Izabela Podeszfinska Dyrekf
Starszy inspektor k.p. Bentrifl AT
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