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I. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i tytut kontroli - R/15/005 — WdroZenie i realizacja pakietu onkologicznego.
Jednostka Najwyzsza |zba Kontroli Departament Zdrowia
przeprowadzajgca
kontrole

Kontrolerzy - Jan Mosiej, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr 97634 z 16.02 2016 r.
[Dowdd: akta kontroli str. 1 - 2]

Jednostka Powiatowe Centrum Zdrowia w Brzezinach Spétka z 0.0., 95-060 Brzeziny, ul. Marii Curie -
kontrolowena  gkiodowskiej 6. Numer REGON 100 576 369 (zwane dalej PCZ lub Szpitalem).

Kierownik jednostki Prezes Zarzadu Matgorzata Majer od 1 stycznia 2016 r., Anna Janicka od 31 marca 2015 r.
kontrolowanej  oraz 7dzistaw Zidtkowski od powotania PCZ w 2008 .
[Dowod: akta kontroli str. 3 —7]

Il. Ocena kontrolowanej dziatalno$ci?

P | Pomimo wprowadzenia z dniem 1 stycznia 2015 r. pakietu onkologicznego, ktory eliminowat
| limity? na wykonywanie $wiadczen onkologicznych, Szpital rozliczat znaczaca czesc takich
$wiadczen na podstawie wczesniejszych zasad, t. umoéw okreslajacych limity

wykonywanych ustug medycznych.

Swiadczenia zdrowotne dla pacjentdw z rozpoznaniem onkologicznym® w ambulatoryjnej
opiece specjalistycznej (AOS) uzyskato w ramach pakietu onkologicznego 208 (40,9%)
pacjentow, za$é w ramach uméw objetych limitami 300 (59,1%) pacjentéw. W lecznictwie
szpitalnym (LSP) sposrod 520 takich pacjentow, Swiadczenia w ramach pakietu uzyskato
409 (78,7%) pacjentow, za$ 111 (21,3%) na podstawie umow objetych limitami.

Liczba lekarzy i ich kwalifikacje, a takze wyposazenie Szpitala odpowiadato wymogom
okreslonym w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS)* oraz
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu lecznictwa
szpitalnego (LSP)°.

Pomimo, Zze przepis § 5a wyzej wskazanego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013r, zobowigzywat $wiadczeniodawcow do opracowania i stosowania
procedury leczenia bélu od 1 stycznia 2015 r., Powiatowe Centrum Zdrowia w Brzezinach Sp.
z 0 .0. formalnie wprowadzito jg z o$miomiesiecznym opdznieniem.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego.

Opis stanu Powiatowe Centrum Zdrowia Sp. z 0.0. jest podmiotem leczniczym udzielajgcym $wiadczen
faktycznego opieki zdrowotnej w Szpitalu Powiatowym oraz Wielospegjalistycznej Przychodni Lekarskiej,
Zlokalizowanych w Brzezinach®. Swiadczen w ramach pakietu onkologicznego, w 2015 .
udzielano, w szczegolnosci na oddziatach: chirurgii ogolnej z pododdziatem onkologi,

1 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformulowanie oceny ogélnej wediug proponowanej skali byloby
nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej
jednostki w zakresie objetym kentrola, stosuje sie ocene opisowa, badz uzupetnia oceng ogélng o dodatkowe
objasnienie.

2 Dotyczyto to wybranych rodzajow nowotwordw wraz z wymogiem uzyskania przez pacjenta Karty Diagnostyki i
Leczenia Onkologicznego (Karta DiLO).

% Rozpoznania oznaczone symbolami C00 - C97 oraz D00-D0S, bez C44 oraz D04,

4Dz U.z2016r., poz. 357.

5Dz. U.z2013r., poz. 1520 ze zm.

6 Zgodnie z KRS na dzien 21 grudnia 2015 r. wspolnikami PCZ jest Powiat Brzezirfski 49,0% udziaiow oraz
LProfesor Adam Dziki" sp. z 0.0. 51,0% udziatéw w kapitale zaktadowym i w liczbie glosow.
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poloznictwa i ginekologii, a takze dziennym chemioterapii oraz w poradniach: chirurgii ogolne
i onkologicznej, potoznictwa i ginekologii, oraz dermatologii i wenerologii.
[Dowad: akta kontroli str. 7 —20, 100 —129, 186 —227, 248 -346, 420 —450, 720, 781 -782]

Przychody PCZ z tytutu uméw z NFZ wyniosty w 2014 r. 31.822 tys. zt, zas w 2015 r.

32.592 tys. zt. Ponadto Szpital uzyskat przychody z tytutu wykonania Swiadczen ponad limit

okreslony w umowach w wysokosci 3.233 tys. zt w 2014 r. oraz 10.846 tys. zt w 2015 .
[Dowdd: akta kontroli str. 550-560]

Od stycznia 2015 r. z kontraktu na $wiadczenia w zakresie chirurgii ogélnej wyodrebniono
czest, przeznaczong, na procedury onkologiczne realizowane w ramach pakietu
onkologicznego. Kontrakt na chirurgie 0golng zmniejszono 0 29,5%.

Wiceprezes Zarzadu wyjasnita ,Podstawg podziafu finansowego zakresu Swiadczen na
cze$¢ podstawowa i onkologiczng byt rzeczywisty udziaf procedur onkologicznych w catosci
procedur zrealizowanych w 2014 r.”,

[Dowdd: akta kontroli str. 547]

W zwigzku z koniecznoscig wykonywania dodatkowych obowigzkéw sprawozdawczych
wynikajacych z wprowadzenia pakietu onkologicznego, PCZ poniosto koszty w wysokosci
61,7 tys. z,.” Ponadto, jak wynika ze ztozonych wyjasnien, ,w najblizszym czasie przewiduje
sie zakup platformy integrujacej system informatyczny PCZ z portalem DILO oraz
Z portalem AP-KOLCE, ktérych szacunkowy koszt wynosi 33,2 tys. zf".

[Dowod: akta kontroli str. 546]

1. Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

1.1 Spelnianie przez PCZ wymogéw realizacji ,pakietu onkologicznego”
w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej (AOS).

Liczba lekarzy i ich kwalifikacje, a takze wyposazenie i rodzaje sprzetu odpowiadaly
wymogom okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS®.

[Dowod: akta kontroli str. 164, 177 - 179, 223, 591 — 593, 730 — 732, 755 - 756]

Zgodnie z § 6a pkt 1 ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 6 listopada 2013 r., PCZ
wprowadzit od 1 stycznia 2015 r. ,Procedure postgpowania i organizacji udzielania
$wiadczen Wielospecjalistycznej Przychodni Lekarskiej w ramach pakietu onkologicznego”,
okreslajaca jednolite zasady i tryb postepowania w zakresie rejestracji, wydawania, a takze
dokonywania zapisow w Karcie Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego (Karta DiLO) przez
lekarzy POZ i AOS.

[Dowdd: akta kontroli str. 24 - 26]

W 2015 r., zgodnie z obowigzkiem wynikajacym z przepisu § 6a pkt 3 wyZej wskazanego
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 6 listopada 2013 r., PCZ zapewnito dostep do $wiadczen
diagnostycznych, w tym diagnostyki laboratoryjnej®, tomografii komputerowej (CT),
pozytonowej tomografii emisyjnej (PET), mammografii®®, rezonansu magnetycznego,'
zlecajgc ich wykonywanie podwykonawcom, a takze do badan endoskopowych.

[Dowad: akta kontroli str. 42 -91, 94, 544 — 545, 661 - 670]

1.2. Realizacja pakietu onkologicznego.

W ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, w 2015 r., udzielono $wiadczen 508 pacjentom,
ktorzy z uwagi na dokonane rozpoznanie ICD-10 kwalifikowali sie do ich uzyskania

7 W tym wyposazenie 3 stanowisk komputerowych 7,1 tys. zt, licencja systemu HIS 24,9 tys. zt, gwarancja na 4
lata 29,7 tys. Z, platforma integrujgca z pakietem DILO — 18,4 tys. 4, z pakietem AP-KOLCE - 14,8 tys. zt.

8 W wybranych poradniach specjalistycznych, . chirurgii ogdlnej oraz poloznictwa i ginekologii.

9 NZOZ Diagnostyka w Krakowie.

10 Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. M. Kopernika w Lodzi.

1 Scanlab Sp. z 0.0. (Diagnostyka Medyczna Ksigzy Mtyn) z siedziba w todzi.
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w ramach pakietu onkologicznego', z tego 477 pacjentom (93,9%) w zakresie chirurgii
ogolnej; 14 (2,7%) poloznictwa i ginekologii; 8 (1,6%) neurologii; 6 (1,2%) chirurgii
onkologicznej; 3 (0,6%) ortopedii i traumatologii.

[Dowad: akta kontroli str. 170, 548, 726, 787 - 789]

Zgodnie art. 20 ust. 12 i 13 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych'3 (zwanej dalej ustawa o $wiadczeniach) PCZ prowadzit odrebne listy
osdb oczekujgcych na uzyskanie $wiadczen w ramach pakietu onkologicznego.
Dokonywano comiesiecznej analizy list oczekujacych, prowadzonych odrebnie dla kazdej
jednostki organizacyjnej $wiadczeniodawcy, a takze przekazywano do NFZ informacje
o pierwszym wolnym terminie udzielenia $wiadczenia.

[Dowdd: akta kontroli str. 236 — 239, 548, 559, 576, 759 — 761, 770]

1.3. Dostep do $wiadczen

Sposrod 508 pacjentéw z rozpoznaniem pozwalajacym na ich zakwalifikowanie do pakietu
onkologicznego®, $wiadczenia takie uzyskato jedynie 208 (40,9%), za$ pozostatych 300
(59,1%) w ramach umow objetych limitami, w nastepstwie czego nie znajdowaty do nich
zastosowania przepisy dotyczace maksymalnego czasu trwania procesu diagnostycznego.

Liczba badan diagnostycznych wykonanych dla wyzej wskazanych 508 pacjentéw wynosita
- 678, z tego 588 (86,7%) badan zostato wykonanych w ramach pakietu, zas 90 (13,3%)
badan w ramach uméw objetych limitami.

[Dowdd: akta kontroli str. 548 - 549]

Dysproporcje w liczbie badan diagnostycznych udzielonych pacjentom, rozliczanym
w ramach pakietu onkologicznego oraz w ramach umoéw objetych limitami, Dyrektor ds.
Medycznych PCZ, wyjasnit, tym ze ,Liczba pacjentow leczonych w ramach umow objetych
limitami  przekraczala znacznie liczhe pacjentow leczonych w ramach pakietu
onkologicznego, poniewaz wigkszo$¢ pacjentéw nie spefniata wymogow do leczenia
w ramach pakietu. Dla tych pacjentéw nie byta wymagana tak duza liczba badarn
diagnostycznych, ktére w znacznie szerszym zakresie wymagane byly dla pacjentow SSO”,

[Dowod: akta kontroli str. 763 - 764]

Analiza danych dotyczacych termindw rozpoczecia kolejnych etapoéw procesu
diagnostyczno-leczniczego dla 278 Kart DiLO'S wystawionych w 2015 r., wykazata Ze:

— w odniesieniu do 219 (78,8%) Kart odnotowano date wpisu pacjentow na liste
oczekujacych oraz date pierwszego, wstepnego badania diagnostycznego w AOS. W 191
(87,2%) przypadkach badanie wstepne wykonano w okresie 14 dni, do czego zobowiazywat
§ 15 ust. 11, pkt 1) Zarzadzenia Prezesa NFZ z dnia 5 grudnia 2014 r. Nr 79/2014/DSOZ
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju ambulatoryjna
opieka specjalistyczna;

— w odniesieniu do 136 Kart (48,9%) zamieszczono date wpisu pacjentow na listg
oczekujacych na udzielenie $wiadczenia w ramach diagnostyki wstepnej w AOS oraz date
jej zakonczenia. W 129 (94,9%) przypadkach okres ten, zgodnie z przepisem § 15 ust. 11,
pkt 1) wyzej wskazanego Zarzadzenia Prezesa NFZ, nie przekroczyt 35 dni.

— w odniesieniu do 16 Kart (5,8%) odnotowano jednoczesnie date wpisu pacjentow na
liste oczekujacych na udzielenie $wiadczen w ramach diagnostyki pogtebionej w AOS oraz
date jej rozpoczecia. W 12 przypadkach (75,0%) okres oczekiwania pacjentow nie
przekroczyt, zgodnie z przepisem § 15 ust. 11, pkt 2, lit. b) ww. Zarzadzenia Prezesa NFZ,
7 dni.

12 Rozpoznanie z oznaczonym symbolem C00 - C97 bez C44 oraz D00-D09 bez D04. tacznie w AOS udzielono
w 2015 1. - 36.432 porady (w tym wielokrotne tym samym pacjentom), poréwnawczo w 2014 r. - 31.970 porad,
w tym 45 pacjentow z rozpoznaniem oznaczonym powyzszymi symbolami.

13Dz, U. z 2015, poz. 581 ze zm.

14 Rozpoznanie z oznaczonym symbolem CO0 - C97 bez C44 oraz D00-DOY bez D04

15'W tym 34 (12,2%) przez lekarzy AOS i 244 (87,7%) przez lekarzy POZ,
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— w odniesieniu do 127 Kart (45,7%) odnotowano jednoczesnie daty wpisu pacjentow na
liste oczekujacych na wykonanie diagnostyki wstepnej oraz date zakonczenia diagnostyki
pogtebionej. W 124 (97,6%) przypadkach proces diagnostyczny zostat zakonczony w ciggu
63 dni do czego zobowigzywat przepis § 15 ust. 11, pkt 1 i 2 wyzej wskazanego
Zarzadzenia Prezesa NFZ.

[Dowéd: akta kontroli str. 604 — 605, 767 — 768]

W nielicznych przypadkach doszio do przekroczenia maksymalnych okreséw realizacji
poszczegolnych etapdw procesu diagnostycznego w ramach pakietu onkologicznego,
w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, a w szczegoinosci:

— w przypadku 28 (12,8%) Kart DILO zawierajacych date wpisu pacjentow na liste
oczekujacych oraz date pierwszego, wstepnego badania diagnostycznego w AQOS, czas
oczekiwania pacjentow wynosit ponad 15 dni ($rednio 28 dni), podczas gdy zgodnie § 15
ust. 11, pkt 1) Zarzadzenia Prezesa NFZ z dnia 5 grudnia 2014 r. Nr 79/2014/DSOZ
w sprawie okreélenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju ambulatoryjna
opieka specjalistyczna ,...od dnia zapisania Swiadczeniobiorcy na liste oczekujacych, do
dnia uzyskania porady poczatkowej rozpoczynajgcej wstepna diagnostyke onkologiczng nie
moze uptynaé wiecej niz 14 dni...”.

Dyrektor ds. medycznych wyjasnit, ze ,najczesciej przypadki przekroczenia terminu 14 dni
wynikajg z osobistych czasowych uwarunkowan pacjenta, ktory nie moze w okresie
2 tygodni przyby¢ na badania’.

— w przypadku 7 Kart (5,1%) w ktérych odnotowano date wpisu pacjentow na liste
oczekujacych na udzielenie swiadczenia w ramach diagnostyki wstepnej w AOS oraz date
jej zakonczenia, nie dotrzymano maksymalnego 35-dniowego okresu realizacji diagnostyki
wstepnej, okreslonego w § 15 ust. 11, pkt 1) ww. Zarzadzenia Prezesa NFZ.

Dyrektor ds. medycznych wyjaénit, ze ,Znikoma liczba pacjentow, ktorzy nie miescili sie
w czasie 5 tygodni wynika miedzy innymi z konieczno$ci wykonania dodatkowych badan,
glebszej diagnostyki, celem potwierdzenia wystapienia nowotworu’”,

— w przypadku 4 Kart (25%), w ktérych odnotowano date wpisu pacjentéw na liste
oczekujgcych na udzielenie $wiadczen w ramach diagnostyki pogtebionej w AOS oraz date
jej rozpoczecia, uptyneto wigcej niz 7 dni, podczas gdy zgodnie z przepisem § 15 ust. 11,
pkt 2, lit. b) ww. Zarzadzenia Prezesa NFZ ... od dnia zakoriczenia diagnostyki wstepnej,
do dnia wykonania porady poczatkowej rozpoczynajgcej pogfebiong diagnostyke
onkologiczng nowotworu ztosliwego nie moze uplynac wiecej niz 7 dni”.

— w przypadku 3 Kart (2,4%), w ktorych odnotowano date wpisu pacjentow na liste
oczekujgacych na wykonanie diagnostyki wstepnej oraz date zakonczenia diagnostyki
pogtebionej, proces diagnostyczny zostat zakoficzony po uplywie 63 dni, co bylo niezgodne
z przepisem § 15 ust. 11, pkt 112 ww. Zarzadzenia Prezesa NFZ.

Dyrektor ds. medycznych wyjasnit, ze ,Etap diagnostyki poszerzonej jest etapem, w ktorym
wykonuje sie duzg ilo§¢ badar koniecznych do prawidfowego zdefiniowania stopnia
zaawansowania procesu nowotworowego, od ktérego zalezy dalsza strategia
terapeutyczna’.

[Dowdd: akta kontroli str. 768]

2. Leczenie szpitalne

W 2015 r., w lecznictwie szpitalnym, udzielono $wiadczen 520 pacjentom, ktorzy z uwagi
na dokonane rozpoznanie ICD-10 kwalifikowali si¢ do ich uzyskania w ramach pakietu
onkologicznego,'® z tego 503 pacjentom (96,7%) w zakresie chirurgii ogolnej oraz 17 (3,3%)
potoznictwa i ginekologii.

[Dowod: akta kontroli str. 548, 580, 726, 781 - 782]

18 Z rozpoznaniem C00-C97 oraz D00-D09, bez C44 oraz DO04; poréwnawczo w 2014 r. w ramach LSP
leczonych byto 88 pacjentdw, w tym w zakresie chirurgii ogoinej - 82; pofoznictwa i ginekologii —6.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

2.1 Spetnianie przez Szpital wymogow realizacji pakietu onkologicznego.

Liczba lekarzy, ich kwalifikacje, a takze wymagane wyposazenie i rodzaje sprzetu
odpowiadaty wymogom okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada
2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (zwanego
dalej rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r.).

[Dowdd: akta kontroli str. 618 — 619, 769 - 771, 799]

Z dniem 1 stycznia 2015 r., Szpital wprowadzit w ramach zintegrowanego systemu
zarzadzania procedure ,P-046 Procedura postepowania i organizacji udzielania $wiadczen
leczenia szpitalnego w ramach pakietu onkologicznego”, o ktorej mowa w § 4a ust. 1, pkt 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r.

[Dowdd: akta kontroli str. 32 - 33]

Od dnia 1 lutego 2015 r., zapewniono w PCZ dostep m.in. do badan cytologicznych
i histopatologicznych, wymaganych przepisem § 4 ust. 1, pkt 5 ww. rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 .

[Dowod: akta kontroli str. 34-91, 90 - 91, 671 — 704, 758, 763 - 764]

Powiatowe Centrum Medyczne w Brzezinach Sp. z o. o. wprowadzito formalnie do
stosowania, od dnia 31 sierpnia 2015 r., procedure leczenia bolu, o ktérej mowa w § 5a
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. W raportach pielegniarskich
z oddziatéw chirurgii ogolnej oraz pofozniczo — ginekologicznego dokonywano wpisow
o dolegliwosciach bélowych pacjentow i podjetym leczeniu.

[Dowdd: akta kontroli str. 599 — 603, 769 — 771, 795]

Sktady konsyliow (wielodyscyplinarnych zespotow terapeutycznych)', o ktérych mowa
w § 4aust. 1, pkt 1, lit. a) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r., byty
zgodne przepisami tego rozporzadzenia.

[Dowdd: akta kontroli str. 594 — 598]

1. W dniu 6 lutego 2015 r. PCZ podpisato umowe (obowigzujacg od 1 lutego 2015 r.) na
wykonywanie  preparatdw  cytologicznych ~ oraz ~ opracowywanie  rozpoznan
patomorfologicznych tych preparatéw z Samodzielnym Publicznym Zaktadem Opieki
Zdrowotnej USK im. Barlickiego w Lodzi, cho¢ poprzednia umowa Szpitala w tym zakresie
zostata zawarta w dniu 15 stycznia 2014 r. i obowiazywata do 31 grudnia 2014 r.

Ponadto 11 marca 2015 r. PCZ zawart umowe z NZOZ Zakfad Patologii w Kielcach na
wykonanie badar cytologicznych, histopatologicznych i immunohistochemicznych”.

W okresie od 1 stycznia do 31 stycznia 2015 r. PCZ formalnie nie posiadato umowy,
zawartej z podmiotami trzecimi na wykonywanie badan patomorfologicznych, do czego
zobowigzywat § 4 pkt. 1 ust. 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 .
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

[Dowdd: akta kontroli str. 54 — 55, 90 — 91, 752 - 754 |

Wiceprezes Zarzadu PCZ wyjasnita m.in. ,SPZOZ UM im. Barlickiego w todzi wykonywat
od co najmniej 2010 r. badania cytologiczne i histopatologiczne na rzecz PCZ. Zapis
§1 umowy zawierat ogélny zapis zlecenia, jakkolwiek w dalszych zapisach umowy jest
mowa o realizacji badan histopatologicznych (§2 umowy) oraz cenach badan
patomorfologicznych (§4 umowy.) W styczniu 2015 r. Swiadczenia w tym zakresie byty
réwniez zlecane do realizacji przez ww. SPZOZ i w tym okresie przygotowywano umowe na
kolejny okres obowigzywania.”

[Dowéd: akta kontroli str.769 — 761]

2. Z opdznieniem 8 miesiecy, PCZ formalnie wprowadzito procedure leczenia bolu, o ktorej
mowa w § 5a rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

7 Uchwata Zarzadu PCZ z 31 grudnia 2014 r w sprawie powolania wielodyscyplinarmnege zespoiu
terapeutycznego, dziatalno$¢ rozpoczat od 1 stycznia 2015 .
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Wiceprezes Zarzadu, wyjasnita, ze ,Zgodnie z obowigzujgcymi standardami leczenie bolu

byto stosowana w PCZ rowniez we wczesniejszym okresie. W zwigzku z wymogiem

akredytacyjnym przystapiono do wypracowania procedury, ktorg zakonczono w sierpniu.”
[Dowod: akta kontroli str. 599 - 603, 769 - 771, 795]

2.2. Realizacja pakietu onkologicznego

Sposrod 520 pacjentow kwalifikujgcych sie, z uwagi na rozpoznanie, do uzyskania
$wiadczen w ramach pakietu onkologicznego'8, 409 (78,7%) udzielono ich w ramach
pakietu onkologicznego, za$ 111 (21,3%) na podstawie uméw objetych limitami.

[Dowdd: akta kontroli str. 240 — 247, 560, 580]

Funkcje koordynatora pacjenta onkologicznego, o ktérym mowa w § 4a ust. 1, pkt 1, lit. ¢)
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r., petnita w PCZ jedna osoba
zatrudniona na stanowisku rejestratorki medycznej. Zgodnie z zakresem obowigzkéw
stuzbowych ,...Zadaniem koordynatora byto wsparcie informacyjne administracyjne
i organizacyjne, w tym pomoc w komunikacji migdzy pacjentem, a zespofem
terapeutycznym...”.

[Dowdd: akta kontroli str. 594 — 598, 797 - 798]

2.21. Leczenie nowotwordw piersi

Histopatologicznych badan immunohistochemicznych lub molekularych nie przeprowadzano
u wszystkich pacjentow diagnozowanych lub leczonych w PCZ w ramach pakietu
onkologicznego, w zwigzku z wykryta chorobg nowotworowa (rakiem piersi).

[Dowod: akta kontroli str. 34-91, 90 — 91, 671 — 704, 758, 763 - 764]

Sposrod 51 pacjentek PCZ operowanych w 2015 r. z powodu nowotworu piersi, dla 16
(31,4%) oznaczano markery ER, PGR, HER-2, Ki67. W dokumentacji wynikow badan
histopatologicznych w 2015 r. stwierdzono cztery przypadki, w ktorych znajdujg sie zapisy:
,HER 2 odczyn niejednoznaczny (2+)", a nastepnie wpis o tresci: ,Standard w takim
przypadku wymaga zastosowania innej metody oznaczenia receptora FISH lub SISH do
oceny liczbe kopii gendw HER-2 w komoérkach nowotworowych. Prosimy o kontakt w tej
sprawie. Wobec braku odpowiedzi do dnia 27.07.2015 zakonczono badanie”.

[Dowdd: akta kontroli str. 671 - 704 ]

Dyrektor ds. medycznych wyjasnit m.in. ,Badania te byly wykonywane, na podstawie
aktualnie obowigzujacych standardéw, w sytuacji, gdy lekarz patolog (podwykonawca) uwazat
wykonanie tego typu badan za niezbedne do postawienia prawidfowego rozpoznania, jak
réwniez w sytuacji, gdy zgodnie z jego wiedza wynik badari dodatkowych niost za sobg
implikacje terapeutyczne. Czesto decyzja o wykonaniu dodatkowych badan byta i jest
podejmowana po konsultacji telefonicznej patologa z klinicystg’.

[Dowdd: akta kontroli str. 560, 769 - 771]

W ,Zaleceniach postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach ztosliwych
— 2013 r.” zamieszczonych na stronach Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej, do
ktorych stosowania zobowigzani sg $wiadczeniodawcy, na mocy przepisu § 4a ust. 1 pkt 6
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r."® wskazano m.in., ze:

.(-..) Niezbednym elementem badania patomorfologicznego jest ocena ekspresji ER i PgR,
stanu HER? i wskaznika proliferacji Ki-67. Zaleca sie ocene ekspresji ER i PgR przy uzyciu
IHC w materiale tkankowym utrwalonym w buforowanej formalinie | zatopionym w parafinie.
(...). Stan HER2 metodg IHC nalezy okresla¢ wylacznie w materiale tkankowym (biopsja
gruboigfowa, wycinek tkankowy), a nie cytologicznym, poniewaz niezbedne jest prawidfowe
zachowanie w materiale bfon komérkowych. W ocenie HER2 przy uzyciu IHC stosuje sie
4 stopniowa skale (HER2 0, 1+, 2+, 3+). Z klinicznego punktu widzenia wyniki 0 i 1+ okresla
sie jako ujemne, a 3+ — jako dodatni. Ekspresja 2+ w badaniu IHC ma warto$c graniczng

18 Tj. z rozpoznaniem oznaczonym symbolami C00-C97, z wylgczeniem C44 oraz D00-D09, z wytgczeniem D04,

19 Zgodnie z § 4a ust. 1, pkt 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r., $wiadczeniodawca
powinien stosowac sig do standardow, wytycznych, lub zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
w nowotworach zlosliwych rekomendowanych przez polskie towarzystwa naukowe w odpowiednich
dziedzinach medycyny.



(niejednoznaczng) i wymaga oceny liczby kopii genu HER2 metodg hybrydyzacji in situ
(FISH, fluorescence in situ hybridization lub CISH, chromogenic in situ hybridization). (...)
Okoto 15-20% rakow piersi okreslonych metoda IHC jako HER2 2+ wykazuje amplifikacje
genu HER?2 i sg one traktowane jako nowotwory HER2-dodatnie. (...) Stan HERZ2 powinien
by¢ oznaczany w kazdym rozpoznanym histopatologicznie naciekajgcym raku piersi oraz,
w miare mozliwosci, w przypadkach nawrotu nowotworu’”.

Kierownik Dziennego Oddziatu Chemioterapii (DOCH) wyjasnita: ,Lekarzem zlecajgcym
bhadania h-p jest chirurg. Zadaniem tego lekarza jest dopilnowanie, aby ww. wynik badania
materiafu pooperacyjnego byt kompletny i do jego obowigzkéw nalezy zrealizowac zapisy
wyniku ,Prosimy o kontakt”. W przypadku zgloszenia sig pacjentki z wynikiem HERZ2 -
nigjednoznacznym onkolog kliniczny zmuszony jest zlecic weryfikacje tego wyniku do
Jjednostki wykonujacej badanie h-p. Wynik HER2 jest niezbedny do ustalenia planu leczenia
systemowego, ktory jest nastepnym etapem leczenia onkologicznego”.

Z kolei lekarz specjalista chirurgii onkologicznej, zatrudniony w PCZ, wyjasnit, ze: ,Badanie
HER 2 jest niezbedne do podjecia decyzji dalszego leczenia chemicznego, w zwigzku z
tym proces chemioterapii dalej ustala lekarz z DOCH. Wynik badania h-p przysytany jest do
lekarza dotychczas prowadzacego na Oddziat Chirurgii Onkologicznej. Jezeli etap leczenia
chirurgicznego jest zakoriczony, a zbadane brzegowe wycinki h-p daja pozytywne wyniki,
pacjent kierowany jest do specjalisty onkologa klinicznego celem ustalenia chemioterapi.
Na podstawie uzyskanych wynikow oraz ogélinego stanu zdrowia pacjenta lekarz specjalista
onkologii klinicznej ustala dalsze kierunki terapii lub zleca pogtebienie diagnostyki w
kierunku SISH i FISH.”

[Dowod: akta kontroli str. 683, 694, 758, 791]

W przypadku siedmiu (13,7%) pacjentek sposrod 51 operowanych w Szpitalu z powodu
nowotworu piersi, przeprowadzono ponowny zabieg operacyjny. Trzy pacjentki (5,9%),
podjely pozniej chemioterapie w PCZ%.

[Dowad: akta kontroli str. 671 - 704]

Dyrektor ds. medycznych wyjasnit: ,Najczestszym wskazaniem do drugiego byfa
komecznosc radykalizacji zabiegu wynikajaca ze stopnia zaawansowania NOWotworu.
Doktadnej oceny stopnia zaawansowania mozna dokona¢ po gruntownej analizie
patologicznej materiatu pooperacyjnego, w szczegdinosci wezta wartowniczego”.

Umowy PCZ z podwykonawcami zapewnialy realizacje badan histopatologicznych. PCZ nie
miat mozliwoéci wykonywania $rodoperacyjnego badania histopatologicznego, gdyz zgodnie
z zapisami umowy?' na wykonywanie badan cytologicznych, histopatologicznych i
immunohistochemicznych z podwykonawcg ,...Materiaf do badar Zleceniobiorca odbiera
(...) w dni robocze, 2 razy w tygodniu (w kazdy poniedziatek i czwartek), dostarczajac
jednoczesnie wyniki badari (...) Czas oczekiwania na wyniki 4-7 dni robocze (...) Materiaty
duze i wymagajace dodatkowych barwien (...) czas oczekiwania wydfuza sig do 14 dni...”
[Dowdd: akta kontroli str. 90 — 91, 671 — 704, 758, 763 - 764]

Kierownik Dziennego Oddziatu Chemioterapii PCZ wyjasnita: ,Do leczenia w DOCH
pacjenci moga sie zglosic w kazdg $rode celem kwalifikacji. Po zabiegu operacyjnym lekarz
prowadzgcy powinien skierowac pacjenta na ww. kwalifikacje. Pacjent ma prawo wyboru
migjsca i lekarza, w zwigzku z tym liczba zglaszajgcych sie pacjentow nie zalezy od
wynikow badar histopatologicznych (...) Zgodnie ze zleceniem przez lekarza specjaliste
onkologii klinicznej pacjentkom podano doksorubicyne i cyklofosfamid (AC). Pacjentki
z HER? (+3) nie moga byé leczone w PCZ trastuzumabem (herceptyna), poniewaz PCZ nie
uzyskato kontraktu z NFZ na program leczenia herceptyng w chorobie raka piersi, pomimo,
76 PCZ spefnia kryteria wymagane do leczenia herceptyna (specjalista onkologii klinicznej,

2 Pacjentka 1: ER(+++) w okolo 98% komorek rakowych, PGR(+++) w okoto 95% komorek rakowych, HER2
dodatni (+3), Ki 67 okoto 10%. Pacjentka 2: a) ER(+) w okoto 70% komérek rakowych, PGR(+++++) w okolo
80% komorek rakowych, HER2 dodatni (+2), Ki 67 okoto 20%, oraz b) ER(+) w okofo 60% komérek rakowych,
PGR(+++++) w okoto 60% komarek rakowych, HER2 dodatni (+2), Ki 67 okoto 5%. Pacjentka 3: ER, PGR (-),
HER 2 dodatni (+3), Ki 67 okolo 45%.

21 Umowa z 11 marca 2015 r z NZOZ Zaktad Patologii Sp. z. 0.0. w Kielcach
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konsultacja kardiologiczna, echo serca, mozliwos¢ podawania lekow w odpowiednim
czasie)”.

1. Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze w czterech przypadkach, w ktérych wykonano
badanie ekspresji genu HER 2, a jego wynik byt niejednoznaczny, nie pogtebiono
diagnostyki, pomimo sformutowania takiego zalecenia przez Polskie Towarzystwo Onkologii
Klinicznej (PTOK), do ktérych stosowania zobowiazywat przepis § 4a ust. 1 pkt 6
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 .

Jak wynika z wyjasnien ztozonych przez lekarzy PCZ ,Badanie HER 2 jest niezbedne do
podjecia decyzji dalszego leczenia chemicznego (...)".

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli badanie receptorow HER 2 miato jednak ograniczony
wplyw sposob leczenia pacjentek w PCZ, gdyz Swiadczeniodawca ten — jak wynika ze
ztoznych wyjasnien - nie uzyskat kontraktu z NFZ na program leczenia herceptyng
w chorobie raka piersi, a tym samym nie mogt stosowaé wszystkich schematow
terapeutycznych, w tym pozwalajacych na zastosowanie najnowszych lekow.

2. U ponad 13% pacjentek operowanych w 2015 r. w PCZ z powodu nowotworu piersi,
konieczne byto przeprowadzenie ponownego zabiegu operacyjnego, najczesciej z powodu -
jak wynika ze zlozonych wyjasnien - jego radykalizacji wynikajacej ze stopnia
zaawansowania nowotworu. W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli, zasadne jest rozwazenie
wprowadzenia w PCZ $rodoperacyjnych badan patomorfologicznych, co — w czeéci
przypadkow - moze ograniczy¢ wykonywanie powtornych zabiegow.

3. Obstuga Karty DiLO

Narodowy Fundusz Zdrowia zaakceptowat wszystkie Karty DILO wystawione przez PCZ. W
14 przypadkach Karta DILO zostata anulowana przez $wiadczeniodawce.? W tej samej
liczbie przypadkow Karta DiLO wystawiona przez PCZ zostata zamknieta.

[Dowdd: akta kontroli str.765 - 766]

PCZ nie prowadzit odrebnego rejestru potwierdzajacego przekazywanie Kart DILO do
lekarza pierwszego kontaktu, po zakonczonym procesie terapeutycznym.

Dyrektor ds. medycznych wyjasnit: ,Pacjent po przeprowadzonym zabiegu operacyjnym
w PCZ zwykle otrzymuje propozycje kontynuacji i kwalifikacje do dalszego leczenia jako
chemioterapia, radioterapia badz tyko kontroli u specjalisty niekoniecznie w PCZ. Karta
DiLO nalezy do pacjenta. Jesli pacjent jest swiadomy i zdecydowany leczy¢ sie w innej
placowce, wowczas zwykle odbiera karte osobiscie lub karta przekazywana jest pocztg za
potwierdzeniem odbioru. System SZOI nie pozwala na zaznaczenie faktu odbioru fub
wysytki kart DILO. PCZ nie prowadzi odrebnego rejestru. W przypadku odbioru lub wysyfki
karty wykonywana jest kopia, ktéra pozostaje w dokumentacji PCZ. Potwierdzeniem odbioru
Jjest pokwitowanie pacjenta lub zwrotka awizo. Szacunkowo 70% kart trafia do pacjenta.
W pozostatych przypadkach pacjenci nie wymagali kontynuacji leczenia onkologicznego
w ramach karty DiLO, zrezygnowali z nieznanych powodow lub odeszIi.

[Dowéd: akta kontroli str. 765 - 766]

4. Zgtoszenia do Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN)

Sposréd zbadanych 50 Kart DILO, w siedmiu przypadkach (14%) nie zamieszczono numeru
zgtoszenia do KRN (w czterech przypadkach podana byta data zgtoszenia bez podania
numeru KZNZ, w trzech przypadkach zamieszczono adnotacje, ze pacjent przybyt na
zabieg diagnostyczno-leczniczy do PCZ, z Kartg DiLO wystawiong przez lekarza POZ).
[Dowod: akta kontroli str. 765 - 766 ]

Dyrektor ds. medycznych wyjasnit: ,Ze wzgledu na fakt, iz zgtoszenie nowotworu do KRN
jest warunkiem koniecznym do zatoZenia karty DiLO wszyscy pacjenci diagnozowani

22 Jako przyczyny anulowania wymieniano m.in.: btedne lub zmiana danych; btad w nazwie kolejnego etapu;
bledny PESEL. Jako przyczyny zamkniecia wymieniano: wykluczenie nowotworu/ brak pofwierdzenia;
skierowanie na obserwacje; zakoriczenie leczenia; zakonczenie radykalne radioterapii, leczenie objawowe,
bledne zatozenie karty.



Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

i leczeni w ramach szybkiej terapii onkologicznej w naszym szpitalu byli zgtoszeni do KRN.
Ostateczna weryfikacja karty i jej zaakceptowanie wymaga podania danych z wyniku

badania histopatologicznego pooperacyjnego...”.
[Dowdd: akta kontroli str. 606]

IV. Wnioski

W zwiazku z faktem, iz nie wskazano nieprawidtowosci, Najwyzsza Izba Kontroli odstepuje
od formutowania wnioskow pokontrolnych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ust. 1 i 2 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 sig do dyrektora wiasciwej
jednostki kontrolnej.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej |zby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag.

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

Warszawa, dnia 18 maja 2016 1.

Najwyzsza Izba Kontroli

Departament Zdrowia
g R 5 r/ja s~ ([ L) \0/{€
Jan Mosiej Dyrektor
Doradca Ekonomiczn Piotr Wasilewski



