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|. Dane identyfikacyjne kontroli

R/17/001 — Diagnostyka nowotworéw w badaniach patomorfologicznych.

Od 1 stycznia 2016 r. do czasu zakonczenia czynnosci kontrolnych i okres wcze$niejszy
majacy wptyw na kontrolowang dziatalnosc.

Najwyzsza |zba Kontroli Delegatura w Kielcach.

1. Agnieszka Olejarz, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKI/33/2017 z dnia 11 kwietnia 2017 r.

2. Kinga Komenda, inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKI/32/2017 z dnia 11 kwietnia 2017 r.

3. Ewa Buczkowska, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LK1/41/2017 z dnia 8 maja 2017 r. (dowod: akta kontroli str. 1-6)

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Zakfad Patologii Sp. z 0.0. (dalej: Zakiad),
ul. Jagiellorska 70, 25-001 Kielce.

Antoaneta Stefanowa-Urbaniak, Prezes Zarzadu Spétki (dalej: Prezes). (dowdd: akta
kontroli str. 8)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci'

Zasoby i organizacja Zaktadu oraz stosowane w nim standardy i procedury pozwalaty na
zapewnienie odpowiedniej jakosci przeprowadzanych badan. Badania patomorfologiczne
prowadzone byly przez odpowiednio wykwalifikowanych specjalistow. Wiekszo$¢ osob
wykonujacych na zlecenie Zaktadu ocene mikroskopowsg preparatow histopatologicznych
i cytologicznych, nie byta zatrudniona na umowe o prace. Osoby te wykonywaty czynnosci
na wlasnym sprzecie?. Zaktad opracowat zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan
cytologicznych oraz procedury dla zleceniodawcdw, okreslajace sposéb zlecania badan,
pobierania materiatu, jego transportu, przyjecia, przechowywania i udostepniania. Prowadzit
udokumentowang wewnetrzng kontrole jako$ci badan cytologicznych, polegajaca m.in. na
powtornej ocenie 10% losowo wybranych rozmazéw ,ujemnych” oraz na losowym
sprawdzaniu poprawno$ci barwienia preparatow.

Stwierdzone nieprawidtowo$ci polegaty na niezapewnieniu systematycznego przegladu
czesci wykorzystywanego w Zaktadzie sprzetu, opracowaniu formularza zlecenia badania
cytologii ztuszczeniowej z szyjki macicy niezgodnie z wymogami okreslonymi w zatgczniku
nr 5 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych® oraz na
niepodawaniu na wynikach badan histopatologicznych informacji o miejscu pobrania
wycinkdw i ich liczbie, co bylo niezgodne z Warunkami niezbednymi dla uzyskania przez
Zakiady/Pracownie Patomorfologii Licencji Polskiego Towarzystwa Patologéw na okres
frzech lat.

' Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogéinej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje si¢ ocene
opisowa, badz uzupetnia ocene 0going o dodatkowe objasnienie.

2Tj. uzywajac mikroskopow wysokiej jakosci, umozliwiajacych uzyskanie powigkszenia co najmniej 400 razy.

3Dz. U.z2016 . poz. 1665.



Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Zasoby zakladu patomorfologii oraz zakres, skala i organizacja
prowadzonej dziatalnosci

W latach 2015-2017 (do 31 marca) Zaktad, w ramach prowadzonej dziatalnosci w zakresie
opieki zdrowotnej, wykonywat badania histopatologiczne, immunohistochemiczne,
cytologiczne (cytologie aspiracyjng i cytologie ztuszczeniowg z wytaczeniem cytologii
z szyjki macicy), cytologiczne z szyjki macicy, srodoperacyjne, sekcyjne, badania metodg
hybrydyzacji in situ (SISH) oraz biopsje aspiracyjne cienkoigtowe (BAC). (dowod: akta
kontroli str. 613-639)

Zakiad zostat wpisany do rejestru podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg oraz
ewidencji medycznych laboratoriéw diagnostycznych. (dowéd: akta kontroli str. 1628-1634)

Zakiad posiadat licencje Komisji Polskiego Towarzystwa Patologéw ds. Licencjonowania
Zaktadéw/Pracowni Patomorfologii przyznang na wykonywanie badan: histopatologicznych,
immunohistochemicznych, cytologicznych (w zakresie cytologii aspiracyjnej, cytologii
ztuszczeniowej z wytaczeniem cytologii szyjki macicy), cytologicznych z szyjki macicy oraz
sekeyjnych, na okres od 1 pazdziernika 2015 r. do 30 wrze$nia 2018 r. (dowdd: akta kontroli
str. 336)

Warunkiem uzyskania tej licencji* na wykonywanie badan:

— histopatologicznych byto wykonanie co najmniej 12.000 tych badan (bloczkow
parafinowych) rocznie. Zaktad wykonat ich 196.522 w 2015 r., 192.815 w 2016 r.
i 50.258 w | kwartale 2017 r. (rednio® 649 badania dziennie w 2015 r., 632 w 2016 .
i 670 w | kwartale 2017 r.);

— immunohistochemicznych — realizowanie co najmniej 2.000 tych badan wchodzacych
w skiad rozpoznania histologicznego rocznie®. Zaktad wykonat ich 7.060 w 2015 r.,
7.297 w 2016 r. i 1.881 w | kwartale 2017 r. (Srednio 23 badania dziennie w 2015 r.,
24 w2016r.i 25w | kwartale 2017 r.);

— cytologicznych (cytologii aspiracyjnej, cytologii ztuszczeniowej z wytaczeniem cytologii
z szyjki macicy) — wykonanie 1.000 tych badan rocznie. Zaktad przeprowadzit
4.694 takich badan w 2015 r., 5.219 w 2016 r. i 1.259 w | kwartale 2017 r. (Srednio
15 badan dziennie w 2015 ., 17 w 2016 r. i 17 w | kwartale 2017 r.);

— cytologicznych z szyjki macicy — realizowanie co najmniej 15.000 tych badan rocznie.
Zaktad wykonat ich 122.562 w 2015 r., 122.780 w 2016 r. i 33.707 w | kwartale 2017 r.
(Srednio 404 badania dziennie w 2015 r., 403 w 2016 r. i 449 w | kwartale 2017 r.);

— sekeyjnych — wykonywanie co najmniej 60 tych badan rocznie. Zaktad przeprowadzit
ich91w2015r., 78 w2016 r.i 23 w | kwartale 2017 r.

W latach 2015-2017 (do 31 marca) Zaktad wykonywat réwniez:
— badania $rédoperacyjne: 70 w 2015 r., 41 w 2016 r. i cztery w | kwartale 2017 r.;

— biopsje aspiracyjne cienkoigtowe (BAC)": 11.499 w 2015 r., 10.980 w 2016 r. i 2.612
w | kwartale 2017 r. (Srednio 38 badania dziennie w 2015 r., 36 w 2016 r. i 35
w | kwartale 2017 r.);

— badania metoda hybrydyzacii in situ (SISH): 51 w 2015 r., 55w 2016 1. i 14 w | kwartale
2017 r. (dowod: akta kontroli str. 613-639)

Szczegblowe wymagania Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej; NFZ) wobec
Swiadczeniodawcow realizujgcych etap diagnostyczny programu profilaktyki raka szyjki

4 Zgodnie z Warunkami niezbednymi dla uzyskania przez Zaktady/Pracownie Patomorfologii Licencji Polskiego Towarzystwa
Patologow na okres trzech lat, z dnia 1 marca 2011 r.

5 Do obliczenia $redniej liczby wykonywanych dziennie badan przyjeto, ze badania byty wykonywane od poniedziatku do
soboty (bez $wiat). W tych dniach Zakfad jest czynny.

6 Jedno badanie to badanie jednego odczynu immunohistochemicznego.
7 Jedno badanie to badanie jednego guza.



macicy, okreslone w zataczniku nr 3 do zarzadzenia Nr 84/2014/DSOZ Prezesa NFZ z dnia
16 grudnia 2014 r. w sprawie okre$lenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju
profilaktyczne programy zdrowotne (dalej: zarzadzenie Nr 84/2014/DSOZ), obowigzujacym
do 30 czerwca 2016 r., obejmowaty m.in. wykonywanie w pracowni® 15 tys. badan
cytologicznych, w tym co najmniej 8 tys. badan cytologicznych — ginekologicznych rocznie.
Zakiad, udzielajacy Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie program profilaktyki raka szyjki
macicy — etap diagnostyczny®, wykonujac powyzej 15 tys. badan cytologicznych -
ginekologicznych rocznie spemit powyzsze wymogi. Spetienie powyzszych kryteriow
szczegdtowych potwierdzono réwniez w przeprowadzonej za okres od 1 stycznia 2015 . do
30 czerwca 2016 r. kontroli jakoSci $wiadczeniodawcow etapu diagnostycznego programu
profilaktyki raka szyjki macicy wykonywanej w ramach zadania pn. Koordynacja
i monitorowanie jakoSci profilaktyki raka piersi i raka szyjki macicy. Od 1 lipca 2016 r.
obowigzuje zarzadzenie Nr 67/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 czerwca 2016 r.
w sprawie okre$lenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju profilaktyczne
programy zdrowotne, w ktorym nie okreslono kryteriow dotyczacych warunkéw realizacji
$wiadczen. (dowdd: akta kontroli str. 520-537, 613, 635-639)

Funkcje kierownika Zaktadu, zgodnie z warunkami uzyskania licencji Polskiego
Towarzystwa Patologéw, sprawuje lekarz posiadajacy specjalizacie drugiego stopnia
w dziedzinie patomorfologii. (dowdd: akta kontroli str. 7-15)

W okresie objetym kontrolg czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej wykonywato 2610
lekarzy specjalistow patomorfologii, w tym 23 wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg w formie
dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w art. 5 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej'', o$miu'2 diagnostéw laboratoryjnych bez specjalizacii
z cytomorfologii medycznej'®, w tym siedmiu w ramach umoéw cywilnoprawnych i czterech
cytotechnikéw w ramach uméw cywilnoprawnych'. (dowdd: akta kontroli str. 16-335, 644-
655, 1768-1772)

Lekarze wykonujacy czynnosci diagnostyki patomorfologicznej posiadali specjalizacje | lub I
stopnia w dziedzinie patomorfologii oraz do$wiadczenie od 12 do 44 lat pracy. Dziewigciu
z nich, w okresie od 1 stycznia 2015 r. do 21 kwietnia 2017 r., brato udziat w szkoleniach,
kursach i konferencjach.

Diagnosci laboratoryjni oraz cytotechnicy wykonujacy badania mikroskopowe materiatu
z szyjki macicy'®, posiadali udokumentowane umiejetnosci i odpowiednie do$wiadczenie
w wykonywaniu badan cytologicznych, wymagane przez NFZ wobec $wiadczeniodawcow
realizujgcych etap diagnostyczny programu profilaktyki raka szyjki macicy'. W okresie od
1 stycznia 2015 r. do 21 kwietnia 2017 r. trzech diagnostéw laboratoryjnych brato udziat
w specjalistycznych kursach, dwéch cytotechnikow rozpoczeto studia podyplomowe
z zakresu analityki medycznej. Osoby te Swiadczyty ustugi dla Zaktadu w ramach uméw
cywilnoprawnych. (dowod: akta kontroli str. 16-335, 640-655, 1532-1559)

8 Dotyczy calej dziatalnosci pracowni, réwniez poza umowa z Narodowym Funduszem Zdrowia.
9 Na podstawie umowy Nr 13-PRO10-12-02176-013 zawartej z NFZ Swietokrzyskim Oddziatem Wojewddzkim w Kielcach.

10 Tj. wiasciciel Zaktadu i 25 patomorfologéw w ramach uméw cywilnoprawnych. Wérod tych lekarzy byto dwéch, ktorzy
zatrudnieni byli na umowe o prace w wymiarze % etatu na stanowisku asystenta w celu prowadzenia zaje¢ dydaktycznych
oraz regulamych konsultacji dla mlodszych asystentow.

"Dz U.z2016r. poz. 1638, ze zm.

12 Z dziewieciu diagnostéw laboratoryjnych, z ktérymi Zaktad zawart umowy cywilnoprawne lub o prace. Z powodu przewlektej
choroby jeden z diagnostéw laboratoryjnych ze specjalizacjg z cytomorfologii medycznej nie $wiadczyt ustug na rzecz Zaktadu
(wykonat tylko dwa badania cytologii ginekologiczne;j).

13 Z tego trzech na podstawie uméw zlecenia, czterech w ramach dziatalnosci gospodarczej, w tym jeden prowadzonej od
1 grudnia 2016 r. (uprzednio w ramach umowy o prace) i jeden w ramach umowy o prace.

14 Na podstawie umow cywilnoprawnych, z tego trzech w ramach dziatalno$ci gospodarczej i jeden w ramach umowy zlecenia.

15 Stanowigcy potencjat wykonawczy Zaktadu przeznaczony do realizacji umowy nr 13-PRO10-12-02176-013 o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju profilaktyczne programy zdrowotne w zakresie program profilaktyki raka szyjki macicy
— etap diagnostyczny.

6 Zgodnie z zatacznikiem do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1743, ze zm.), warunkiem wymaganym od
$wiadczeniodawcow realizujacych etap diagnostyczny w ramach programu profilaktyki raka szyjki macicy jest wykonywanie
Swiadczen przez diagnostow laboratoryjnych posiadajacych tytut specjalisty cytomorfologii medycznej lub posiadajacych
udokumentowane umiejetnosci i udokumentowane odpowiednie do$wiadczenie w wykonywaniu badan cytologicznych.

4



W dwdch umowach zawartych z patomorfologami (gabinetami) na wykonywanie sekcii
zwiok wprost wskazano sposdb rozliczenia za udzielong ustuge. W umowach tych zapisano,
Ze Zzleceniobiorca otrzyma nalezno$¢ w kwocie od ... do ... za przeprowadzong sekcje
Zwfok, w zaleznosci od umowy z jednostkg zlecajacq wykonania sekcji oraz nalezno$¢ za
dojazd wg urzedowej stawki za km., podawanej w odpowiednich publikatorach.
W 24 umowach cywilnoprawnych zawartych z osobami na wykonywanie czynnosci
diagnostyki patomorfologicznej (m.in. ocene mikroskopowg preparatéw histopatologicznych
i cytologicznych) podano, ze podstawg do ustalenia wynagrodzen za $wiadczenie ustug na
rzecz Zaktadu sg zataczone do tych umdw cenniki. Zapisano réwniez, ze strony mogq
dokona¢ zmiany stawek zawartych w cenniku, jednak nie czeSciej niz raz
w roku, oraz ze zmiana stawek wymaga formy pisemnej. Kontrolerom NIK przedtozono tylko
jeden cennik, stanowigcy zatgcznik do umowy zawartej w dniu 20 kwietnia 2015 r.
z podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg JOSPL. Z tego cennika podpisanego
przez obie strony umowy wynika, ze rozliczer z tym podmiotem dokonywano na podstawie
liczby wykonanych badan, przy czym wydzielono trzy rodzaje badan, tj. ocene
mikroskopowa preparatu histopatologicznego (jednego bloczka parafinowego), ocene
preparatdéw cytologicznych z ptyndw oraz ocene preparatéw BAC z jednej lokalizacji. Cena
za jedno badanie byta uzalezniona od rodzaju badania.

Do 23 uméw zawartych z podmiotami wykonujacymi badania patomorfologiczne, do ktérych
nie zatgczono cennika, dotaczony zostat niepodpisany przez zadng ze stron umowy
zatacznik nr 1 zawierajacy zapis: ustala sie, Ze ceny za poszczegdlne badania sg poufne
i mogg ulec zmianom na podstawie porozumien ustnych bez konieczno$ci wprowadzania
formy pisemnej. Powyzszy zatacznik znajdowat sie rdwniez przy umowach cywilnoprawnych
zawartych z diagnostami laboratoryjnymi i cytoskrinerami, w ktérych takze byto odwotanie
do cennika stanowigcego zatacznik do umowy. (dowdd: akta kontroli str. 20-158, 164-328,
649-652, 1516)

Prezes wyjasnita: Zapis w umowie ,wynagrodzenie za przedmiot umowy strony ustalajq wg
cennika stanowigcego zatgcznik do umowy” dawat moZliwo$¢ dokonania wyboru gabinetowi
jawnosci poszczegdinych cen lub ich poufnosci. Zatacznik formutowany byt zgodnie z wolg
gabinetu. Dlatego w przypadku wyboru jawnosci cen zastosowanie miat zapis ,,ceny podane
w cenniku nie mogq by¢ zmieniane czeciej niz raz w roku, a ich zmiana wymaga formy
pisemnej”. Natomiast dokonanie wyboru przez gabinet poufnosci cen okre$lany byt zapisem
w zatgczniku ,ustala sie, ze ceny za poszczeg6ine badania sg poufne i mogq ulec zmianom
na podstawie porozumien ustnych bez konieczno$ci wprowadzania formy pisemnej”. Prezes
wyjasnita rowniez, ze zatacznik nr 1 stanowi integralng czeS¢ umowy, a kazda umowa wraz
zatacznikiem sporzadzana byta w dwdch jednobrzmiacych egzemplarzach po jednym dla
kazdej ze stron. Jak podata Prezes, warunki umowy wraz z zatgcznikiem akceptowane byty
przez strony poprzez podpisanie umowy. Z wyjasnien Prezesa wynika, ze niejawno$¢ cen
badan daje Zaktadowi mozliwo$¢ do ksztattowania tych cen wedtug m.in. doswiadczenia,
zaangazowania i dyspozycyjnosci wykonujacego te badania. (dowdd: akta kontroli str. 1626)

Nalezy zauwazy¢, ze cennik zataczony do umowy zawartej z JOSPL, mimo iz stanowit
integralng czesS¢ tej umowy zostat podpisany przez obie strony, w przeciwieristwie do
zatacznikéw mdwigcych o poufnosci cen.

Kontrolerom NIK nie udostepniono faktur badz rachunkéw wystawionych przez lekarzy
wykonujacych czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej w celu ustalenia sposobu rozliczen
za wykonywane ustugi. (dowod: akta kontroli str. 1516)

Z wyjasnien Prezesa wynika, ze rozliczen z wykonujgcymi czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej dokonywano na podstawie liczby ocenionych preparatéw. W kolejnych
wyjasnieniach Prezes podata, ze Zaktad przedktada lekarzom wykonujacym badania
patomorfologiczne pochodzace z systemu informatycznego dane o liczbie i rodzaju
Zleconych im badan. Gabinet weryfikuje i akceptuje te dane, a nastepnie przedkiada
Zaktadowi fakture z wartosciq za wykonang ustuge stanowigcq iloczyn liczby badan
i umoéwionej wezesniej stawki. (dowod: akta kontroli str. 1517, 1626)



W wyniku czynnosci sprawdzajacych i kontroli podatkowych przeprowadzonych przez
pracownikdw wiasciwych urzeddéw skarbowych u czterech patomorfologéw Swiadczacych
ustugi na rzecz Zaktadu ustalono, Ze:

- wszyscy kontrolowani lekarze nie posiadali cennika ustug stanowigcego zatgcznik do
umowy. Trzech z nich miato natomiast zatacznik, niepodpisany przez zadng ze strony
umowy, w ktérym to zawarto zapis ustala sie, Zze ceny za poszczegoine badania sq
poufne i mogq ulec zmianom na podstawie porozumien ustnych bez koniecznosci
wprowadzania formy pisemnej;

- tylko jeden podmiot wykazywat na wystawianych co miesigc rachunkach liczbe badan
i ich ceny jednostkowe, pozostali trzej podatnicy podawali na rachunkach badz
fakturach jedng kwote za wszystkie wykonane w danym miesigcu badania, bez
wskazywania liczby i rodzaju wykonanych badan oraz ich cen jednostkowych (urzedy
skarbowe nie wniosty uwag do sposobu wystawiania tych dokumentow);

- zaden z lekarzy nie prowadzit iloSciowej ewidencji badah wykonanych na zlecenie
Zaktadu. Podatnicy wystawiali faktury lub rachunki na podstawie przekazywanych co
miesigc zestawien wykonanych ustug, w ktérych ujmowano liczbe poszczegdinych
badan, cene za badanie jednostkowe oraz wyliczong w oparciu o te dane warto$¢';

- jeden z patomorfologdw zawyzyt przychod w 2016 r. Ustalenia tego dokonano na
podstawie stwierdzonych w toku czynno$ci sprawdzajacych rozbieznosci w liczbie
wykonanych badan. Liczba badan ustalona na podstawie przekazywanych lekarzowi
przez Zakiad zestawie wykonanych ustug nie zgadzata sie z danymi wygenerowanymi
z systemu informatycznego Zaktadu przekazanymi kontrolerom NIK (znaczng roznice
wynoszacq 564 szt. stwierdzono w liczbie pobran materialu do badania's).
Z uzyskanych w toku ww. czynno$ci od Prezesa wyjasnien wynika, ze rozbieznosci
w liczbie badan sq skutkiem powstatej pomytki podczas recznego przenoszenia danych
Z raportu generowanego przez program komputerowy do arkusza kalkulacyjnego.

W toku powyzszych czynnosci jeden z podatnikow oSwiadczyt, ze ceny badan ustalano na
biezaco telefonicznie i mailowo, drugi — Ze raz na dwa lub raz na trzy lata ustnie, trzeci - ze
ceny sg zmienne (ceny wynikajg z przekazywanych drogg elektroniczng przez Zaktad
zestawien wykonanych ustug). (dowdd: akta kontroli str. 1688-1767, 1773-1966)

Pie¢ gabinetow wykonywato w 2016 r. czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej, ktére nie
stanowity przedmiotu zawartych z nimi uméw'®. Zmiany do umoéw dostosowujgce zakres
przedmiotowy do faktycznie wykonywanych prac wprowadzono z dniem 1 czerwca 2017 r.20
(dowdd: akta kontroli str. 640-650, 1518-1520)

Prezes wyjasnita, ze w zapisach umowy staraliSmy sie zawiera¢ podstawowe czynno$ci,
porozumiewajac sie ustnie, ze w razie potrzeby oczywiste jest, Ze specjalista w miare
swoich czasowych mozliwoSci moze wykonywac kazdy rodzaj pracy z zakresu swojej
specjalizacji. Ponadto Prezes podata, ze w przypadkach rozszerzenia zakresu
przedmiotowego umdw wysytano stosowne aneksy, jednak nie zawsze je zwracano oraz ze
dla powyzszych uméw ponownie przestano aneksy zmieniajace zakres umowy celem ich
podpisania. (dowdd: akta kontroli str. 643)

Zgodnie z Warunkami niezbednymi do uzyskania przez Zaktady/Pracownie Patomorfologii
Licencji Polskiego Towarzystwa Patologow na okres frzech lat, cytotechnik powinien
oglada¢ rocznie co najmniej 7 tys. badan cytologicznych z szyjki macicy. Szczeg6towe
wymagania NFZ wobec $wiadczeniodawcow realizujgcych etap diagnostyczny programu
profilaktyki raka szyjki macicy, okre$lone w zarzadzeniu Nr 84/2014/DSOZ, obejmowaty
w obszarze dos$wiadczenia personelu wykonywanie przez kazdg z oséb dokonujgcych

17 W oparciu o te dane pracownicy wtaciwych urzedéw skarbowych ustalili ceny za poszczegolne badania.

18 Wg danych z e-maili liczba pobran materiatu w 2016 r. wynosita 17.806, a wg danych przekazanych kontrolerom NIK
17.242.

19 Zakres przedmiotowy trzech uméw nie obejmowat oceny mikroskopowej preparatéw cytologicznych, pozostatych dwéch —
pobierania materiatu.

20 W trakcie kontroli NIK, aneksami z dnia 1 czerwca 2017 r.



oceny preparatow co najmniej 7 tys. badan cytologicznych, w tym co najmniej 4 tys. badan
cytologicznych — ginekologicznych rocznie.

Liczba badan cytologicznych — ginekologicznych wykonanych w 2016 r. na rzecz Zaktadu
przez kazdg z oséb dokonujacych oceny preparatdw wynosita od 6.631 do 19.7482!.
Oznacza to, ze kazda z tych oséb wykonata dziennie $rednio od 22 do 65 badan zleconych
przez Zaktad, przyjmujac, ze oceniata ona preparaty codziennie od poniedziatku do soboty
(bez Swiat).

W 2016 r. 22 patomorfologéw z 26 Swiadczacych ustugi dla Zaktadu oceniato preparaty
cytologiczne ptynéw z jam ciata, przy czym mniej niz 100 preparatéw rocznie (tj. od 1 do 99)
zbadato dla Zaktadu 12 z nich, wiecej (j. od 117 do 820 preparatéw rocznie) — dziesieciu.

Kazda z oso6b ustalajgcych rozpoznanie histopatologiczne? ocenita w 2016 r. od 2 do
13.250 preparatdéw histopatologicznych (bloczkéw parafinowych), przy czym wiekszosé
z nich® zbadata dla Zaktadu w ciggu roku wigcej niz 2 tys. preparatéw (dziennie $rednio od
8 do 43 preparatéw, zaktadajac, ze oceny dokonywano codziennie od poniedziatku do
soboty (bez $wiat)).

W 2016 r. 20 patomorfologéw oceniato preparaty BAC, przy czym ponizej 100 preparatéw
rocznie (tj. od 18 do 73) badato dla Zaktadu szeSciu z nich, powyzej 100 (tj. od 156 do
2.012) - 1424, (dowod: akta kontroli str. 1518-1526)

Analiza obcigzenia pracg dwéch?® patomorfologow $wiadczacych ustugi dla Zaktadu
w dniach od 13 do 19 marca 2017 r. wykazafa, ze w tym okresie?:

— jednemu z patomorfologdw przekazano do zbadania 283 preparaty histopatologiczne?’,
sze$¢ preparatow cytologicznych i 74 preparaty z 28 biopsji aspiracyjnych
cienkoigtowych (naktué¢) wykonanych przez niego w badanym tygodniu. Lekarz
przeprowadzit oceng mikroskopowg 291 preparatow histopatologicznych, o$miu
preparatdéw cytologicznych i 74 preparatow z biopsji;

— drugiemu przekazano do zbadania 338 preparatow histopatologicznych?,
25 preparatdw cytologicznych i sze$¢ preparatow z trzech biopsji aspiracyjnych
cienkoigtowych (naktué¢) wykonanych przez niego w badanym tygodniu. Lekarz
przeprowadzit ocene mikroskopowg 324  preparatow histopatologicznych,
19 preparatow cytologicznych i sze$ciu preparatéw z biopsji. (dowdd: akta kontroli
str. 1527)

Analiza obcigzenia pracg czterech cytotechnikéw Swiadczacych ustugi dla Zaktadu w dniach
od 13 do 19 marca 2017 r. wykazata, ze w tym okresie cytotechnicy wykonali na rzecz
Zaktadu odpowiednio 218, 250, 401 i 458%° badan cytologicznych z szyjki macicy. Dziennie
(przez 5-6 dni w tygodniu) oceniali od trzech do 100 preparatéw cytologicznych3?. (dowdd:
akta kontroli str. 1528)

Obcigzenie pracg 0sob oceniajacych preparaty histopatologiczne i cytologiczne zalezne jest
- jak wynika z wyjasnien Prezesa — od ich mozliwosci m.in. czasowych, merytorycznych

21 W wielkosciach tych uwzgledniono badania wykonane na zlecenie Zaktadu przez diagnostéw laboratoryjnych
i cytotechnikow. Szesciu diagnostéw laboratoryjnych, w tym jeden, ktéry na zlecenie Zaktadu wykonat ponizej 7.000 badan
cytologii z szyjki macicy, ocenialo preparaty cytologiczne w innym miejscu zatrudnienia.

22 \W 2016 r. preparaty histopatologiczne oceniato 24 z 26 patomorfologéw, ktérym zlecano wykonywanie czynnosci
diagnostyki patomorfologiczne;.

821224
2 W tym trzech powyzej 1.000 preparatow rocznie.
2% Doboru dokonano spo$rod najbardziej obcigzonych przez Zaktad patomorfologdw.

% |Liczbe wykonanych ocen mikroskopowych preparatéw ustalono na podstawie liczby zakoriczonych badan
zaewidencjonowanych w systemie informatycznym Zaktadu.

21 Codziennie od poniedziatku do pigtku po 53 do 65 preparatéw.
28 Codziennie od poniedziatku do piatku po 52 do 97 preparatow.

29 W badanym okresie cytotechnikom przekazano do zbadania odpowiednio: 218, 250, 414 i 463 preparaty cytologiczne.
Jednemu z nich preparaty przekazano w dwoch turach (po 120 i 130 preparatéw). Pozostali pobierali preparaty przez 4-5 dni
w tygodniu po 50 do 111 preparatéw dziennie.

% Jeden z cytotechnikdw, ktory w badanym tygodniu wykonat najwiecej badan cytologicznych z szyjki macicy oceniat
preparaty od wtorku do niedzieli po 63 do 100 preparatéw dziennie.
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i wydolno$ciowych. Prezes wyjasnita, ze patomorfologom przydziela (na podstawie swojego
44-letniego do$wiadczenia zawodowego) po ok. 50-65 preparatow dziennie, niezaleznie od
zgtaszanej czestotliwosci. (dowdd: akta kontroli str. 1567, 1568)

W okresie objetym kontrolg Zaktad byt podwykonawca udzielajgcym $wiadczen na zlecenie
325 Swiadczeniodawcow realizujgcych $wiadczenia opieki zdrowotnej finansowane ze
Srodkéw publicznych w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna, leczenie szpitalne
i stomatologiczne. W ramach uméw zawartych z tymi $wiadczeniodawcami wykonywat
badania patomorfologiczne, ktorych cena uzalezniona byta od rodzaju badania. Umowy te
dotyczyly wykonania badan:

- histopatologicznych — 205 uméw, ze $rednig ceng za badanie3! 32,52 zt [...]*2,

- cytologii ginekologicznej — 236 umdw, ze $rednig ceng 13,22 zt[...]%,

- biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej — 79 umow, ze $rednig ceng 55,72 zt [...J#,

- cytologii ptyndw — 32 umowy, ze Srednig ceng 26,29 zt...]%,

- immunohistochemicznych — 20 uméw, ze $rednig ceng 40,10 zt [...]%,

- $rédoperacyjnych — 13 uméw, ze $rednig ceng 149,23 zt [...J¥7,

- autopsyjnych — dziewig¢ uméw, ze $rednig ceng za badanie 433,33 zt [...]%. (dowdd:

akta kontroli, str. 662-710)

W 2016 r. koszt jednostkowy badania®® histopatologicznego wynosit 21,14 zt, badania
immunohistochemicznego — 46,09 zH0, cytologii z szyjki macicy — 9,74 zt, cytologii ptynow —
21,29 z, biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej — 44,95 zt, sekcji — 543,51 zt. Na koszty tych
badan sktadaly sie m.in.. koszty odczynnikow i materiatbw medycznych, koszty

wynagrodzen dla lekarzy, diagnostdw laboratoryjnych, cytotechnikdw i personelu
pomocniczego, koszty mediéw i transportu. (dowdd: akta kontroli, str. 711-720)

Analiza zgodnosci liczby pobieranych wycinkéw z zaleceniami PTP dotyczacymi zasad
opracowania makroskopowego materiatdw onkologicznych do badan patomorfologicznych*!

31 Za jedna kostke parafinowa.

3 Na podstawie art. 5 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r. poz.
1764, ze zm.) i art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r. poz. 419)
NIK wytacza jawnos$¢ informacji w zakresie wynikajacych z zawartych umoéw cen jednostkowych za badania
patomorfologiczne. Wytaczenia tego dokonano w interesie przedsigbiorcy.

3 Na podstawie art. 5 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r. poz.
1764, ze zm.) i art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r. poz. 419)
NIK wytacza jawnos¢ informacji w zakresie wynikajacych z zawartych uméw cen jednostkowych za badania
patomorfologiczne. Wytaczenia tego dokonano w interesie przedsigbiorcy.

¥ Na podstawie art. 5 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r. poz.
1764, ze zm.) i art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r. poz. 419)
NIK wytacza jawnos$¢ informacji w zakresie wynikajacych z zawartych umoéw cen jednostkowych za badania
patomorfologiczne. Wytaczenia tego dokonano w interesie przedsigbiorcy.

% Na podstawie art. 5 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r. poz.
1764, ze zm.) i art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r. poz. 419)
NIK wytacza jawnos¢ informacji w zakresie wynikajacych z zawartych uméw cen jednostkowych za badania
patomorfologiczne. Wytaczenia tego dokonano w interesie przedsigbiorcy.

3% Na podstawie art. 5 ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r. poz.
1764, ze zm.) i art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r. poz. 419)
NIK wytacza jawnos$¢ informacji w zakresie wynikajacych z zawartych umoéw cen jednostkowych za badania
patomorfologiczne. Wytaczenia tego dokonano w interesie przedsigbiorcy.

37 Na podstawie art. 5 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r. poz.
1764, ze zm.) i art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r. poz. 419)
NIK wytacza jawnos¢ informacji w zakresie wynikajacych z zawartych uméw cen jednostkowych za badania
patomorfologiczne. Wytaczenia tego dokonano w interesie przedsigbiorcy.

3 Na podstawie art. 5 ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r. poz.
1764, ze zm.) i art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r. poz. 419)
NIK wytacza jawnos$¢ informacji w zakresie wynikajacych z zawartych umoéw cen jednostkowych za badania
patomorfologiczne. Wytaczenia tego dokonano w interesie przedsigbiorcy.

% Dane dotyczace kosztdw poszczegolinych badan wyliczone zostaly przez Zaktad i przedstawione w formie zestawienia
kontrolerom NIK.

40 Na koszt badania immunohistochemicznego (ponad dwukrotnie wyzszego niz badania histopatologicznego) sktadaty sie
koszty dodatkowych odczynnikéw i wykonania dodatkowych czynnosci.

41 Standardy oceny makroskopowej materiatu biopsyjnego i operacyjnego u chorych na nowotwory ztosliwe, Polish Journal of
Pathology 2015, nr 66, suplement 1.



wykazata, ze liczba pobranych wycinkéw w ramach nizej wymienionych procedur wynosita,
w przypadku:.

- Pankreatoduodenektomii (resekcji Whipple'a) od 18 do 60, przy czym w o$miu
przypadkach z 10 badanych liczba wycinkéw byta mniejsza od zalecanej (minimaina
liczba wycinkdw, ktorg patomorfolog jest obowigzany pobraé w ramach tej procedury to
38-40);

- czeSciowej resekcji trzustki od 5 do 27, przy czym w o$miu przypadkach z 10 badanych
liczba wycinkow byta mniejsza od zalecanej (tj. 20-25);

- resekcji pecherza moczowego od 27 do 72 (minimalna liczba wycinkéw, ktorg
patomorfolog jest obowiazany pobra¢ w ramach tej procedury to 26%);

- resekcji zotadka od 23 do 78, przy czym w jednym przypadku z 10 badanych liczba
wycinkdw byta mniejsza od zalecanej (4. 30);

- histeroktomii z powodu rozrostu lub raka endometrium od 12 do 26, przy czym w trzech
przypadkach z 10 badanych liczba wycinkdéw byta mniejsza od zalecanej (tj. 17).
(dowdd: akta kontroli str. 1569-1572)

Prezes wyjasnita: Zakresy w zaleceniach sq podane jako liczby orientacyjne, a nie
kategoryczne limity narzucone przez PTP. Liczba wycinkow moze odbiegac od zalecen
w konkretnych przypadkach, gdy wielkoS¢ guza, jak rowniez cafego materiafu
pooperacyjnego, jego stosunek do sasiednich struktur anatomicznych warunkuje inng ilo$¢
pobranych wycinkéw od rekomendowanej. llo$¢ wycinkow w kazdym przypadku ma by¢
wystarczajgca do postawienia diagnozy i dlatego decyduje o niej lekarz pobierajacy wycinki
do badania mikroskopowego, dlatego sq to jedynie zalecenia a nie sztywne normy.
(...).(dowdd: akta kontroli str. 1567)

W sktad Zaktadu wchodza pracownie: histopatologii, cytologii i immunohistochemii oraz
gabinety biopsiji cienkoigtowej i konsultacyijny.

Zaktad wyposazony byt w cztery mikroskopy wysokiej jako$ci umozliwiajace uzyskanie
powigkszenia co najmniej 400 razy, cztery procesory tkankowe, dwie zatapiarki, pie¢
mikrotomow rotacyjnych, automatyczne barwiarki i nakrywarki, dwa kriostaty, cytowirowke,
taznie wodne, ptyty grzewcze, cieplarki, dygestorium, podgrzewacz parafiny, aparat USG
wykorzystywany m.in. do wykonywania biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej. Urzadzenia te
byly poddawane przegladom technicznym, jednak nie wszystkie bylty wykonywane
w zalecanych terminach (dowod: akta kontroli, str. 656-659, 816-817)

Posiadanie mikroskopéw wysokiej jakosci, umozliwiajacych uzyskanie powigkszenia co
najmniej 400 razy, byto warunkiem wymaganym od Swiadczeniodawcow realizujgcych etap
diagnostyczny programu profilaktyki raka szyjki macicy*.

Osoby wykonujagce na zlecenie Zakltadu ocenge mikroskopowg —preparatow
histopatologicznych lub cytologicznych wykorzystywaty do jej przeprowadzenia mikroskopy
bedace ich wlasnoscia. Pisemne informacje o tym sprzecie Prezes uzyskata w trakcie
kontroli NIK, w formie o$wiadczen, od 24 patomorfologdw oraz 13 diagnostow
laboratoryjnych i cytotechnikéw. Z oswiadczen tych wynika, ze osoby te wykorzystujg do
badan mikroskopy wysokiej jakosci, umozliwiajace uzyskanie powigkszenia co najmniej
400 razy (razem 39 mikroskopow) oraz ze przeglady tych urzadzen dokonywane sg z rézng
czestotliwoscig, i nie zawsze czynnosci serwisowe wykonywane sg przez profesjonalne
serwisy. Jeden z ww. lekarzy oswiadczyt, ze jako$C i sprawno$¢ sprzetu bedacego
wiasnoScig podmiotow zewnetrznych lezy w zakresie kompetencji tychze podmiotow
i czestotliwos¢ przegladow technicznych uwarunkowana jest faktyczng potrzebg jak
stopniem natezenia pracy diagnostycznej. (dowdd: akta kontroli, str. 818-845)

W umowach zawartych z osobami (gabinetami) dokonujacymi oceny preparatéw na
wtasnym sprzecie nie byto zapiséw odnoszacych sie do jakoSci tego sprzetu. W umowach

42 Srednia liczba wycinkéw, kiora patolog powinien pobra¢ w ramach cystektomii wraz z pakietami regionalnych weziow
chtonnych wynosi 40, w ramach cystoprostatektomii wraz z pakietami regionalnych weztéw chfonnych - 50, w ramach
wytrzewienia przedniego wraz z pakietami regionalnych weztéw chtonnych — 50.

43 Wymog ten okreslono w zalgczniku do rozporzadzenia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw
zdrowotnych.



Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

cywilnoprawnych zawartych z patomorfologami prowadzacymi dziatalno$¢ gospodarcza,
$wiadczacymi ustugi na zlecenie Zaktadu, znalazly sie zapisy moéwigce o ponoszeniu przez
gabinet odpowiedzialnoSci  za rzetelno§¢ i prawidtowg ocene  preparatéw
histopatologicznych i cytologicznych oraz oswiadczenie o posiadaniu przez gabinet wiedzy
oraz wyposazenia — sprzetu do przeprowadzania zleconych badarn zgodnie ze sztukq
wymagang przy tego rodzaju ustugach. W umowach zawartych z diagnostami
laboratoryjnymi i cytotechnikami oceniajacymi preparaty cytologiczne przy wykorzystaniu
wiasnego sprzetu* nie byto analogicznych zapisow. Znalazio sie w nich zobowigzanie do
wykonywania czynnosci stanowigcych przedmiot umowy z nalezytg starannoscia. (dowod:
akta kontroli, str. 20-334)

Prezes wyjasnita: Na poczatku wprowadzenia cytologii ginekologicznej preparaty oceniane
byty przez patomorfologéw, ktérzy dostawali dodatkowg umowe i z oczywistych wzgledéw
nie wprowadzono w nigj, drugi raz, zapisu o sprzecie, na ktorym pracujg. Gdy zwigkszyta
sig ilos¢ preparatdow cytologicznych zatrudniono znane mi osobiscie skrinerki kopiujgc
wczesniejszq umowe z patomorfologami na ocene preparatéw z cytologii ginekologicznej,
stad brak tego zapisu w ich umowach. Ponadto Prezes wyjasnita, ze w przypadku skrinerek,
u ktorych bywata na konsultacjach, dobrze wie na jakim sprzecie pracujg. Poza tym przy
zakupach nowego sprzetu skrinerki konsultowaty sie z nig. Z tego tez wzgledu, zdaniem
Prezesa, brak w umowie zapisu odnoszacego sie do posiadanego sprzetu jest nieistotny.
Prezes dodata rowniez, ze na rozmowach kwalifikacyjnych pada pytanie o wykorzystywany
przez skrinerki sprzet. (dowdd: akta kontroli, str. 1517)

W Zakiadzie monitorowano poziom bezpieczefistwa i higieny pracy pod katem
przestrzegania norm stezenia formaldehydu. Stezenie tej substancji chemicznej o dziataniu
rakotwdrczym, otrzymane w wyniku oznaczenia poszczegolnych prébek, w dniu dokonania
przez Wojew6dzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng w Kielcach pomiardw, tj.:

- 3listopada 2016 r. oscylowato w granicach od 0,34 do 0,44 mg/m3;

- 27 kwietnia 2017 r. wahato si¢ od 0,48 do 0,79 mg/m3 i przekroczyto wartos¢
najwyzszego dopuszczalnego stezenia formaldehydu, ktora zgodnie z zatacznikiem nr
1 do rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 6 czerwca 2014 r.
w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla
zdrowia w $rodowisku pracy*> wynosi 0,5 mg/m3. (dowdd: akta kontroli, str. 846-851)

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r.
w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy*,
w przypadku wystepowania czynnika o dziataniu rakotwérczym badania i pomiary wykonuje
sie co najmniej raz na trzy miesigce — jezeli podczas ostatniego badania i pomiaru
stwierdzono stezenie czynnika o dziataniu rakotwérczym powyzej 0,5 wartosci najwyzszego
dopuszczalnego stezenia.

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosci:

W Zakladzie nie zapewniono systematycznego przegladu technicznego sprzetu
uzytkowanego w Zaktadzie.

Przeglady 12 z 30 urzadzen wykorzystywanych w Zaktadzie przeprowadzono po ok. dwoch
miesigcach od zalecanego terminu. Z wyjasnienia Prezesa wynika, ze wykonanie przegladu
tych urzadzen zlecono w odpowiednim czasie, jednak z uwagi na bezawaryjne dziatanie
sprzetu i harmonogram mozliwosci serwisanta termin przegladu ulegt przesunieciu. (dowod:
akta kontroli, str. 816-817, 917)

Badanie patomorfologiczne prowadzone byly przez osoby posiadajace odpowiednie
kwalifikacje. ~Zaden z patomorfologdbw  wykonujgcych  czynno$ci  diagnostyki

4 Tylko w jednej z umow zleceniobiorca o$wiadczyt, ze spetnia warunki do wykonywania dziatalnosci gospodarczej w zakresie
Swiadczenia ustug, bedacych przedmiotem umowy, ze posiada niezbedna wiedzg z zakresu preparatéw cytologicznych oraz
dysponuje odpowiednimi mozliwo$ciami lokalowymi, sprzetowymi do $wiadczenia ustug.

45Dz, U. 22017 r. poz. 1348.
46 Dz. U. Nr 33, poz. 166.
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patomorfologicznej nie byt zatrudniony w Zaktadzie w ramach umowy o prace, podobnie jak
wiekszo$¢ diagnostow laboratoryjnych i cytoskrinerow. Sprzet wykorzystywany w Zaktadzie
do wykonywania czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej poddawany byt przegladom,
jednak nie we wszystkich przypadkach odbyty sie one w wyznaczonych terminach.

2. Procedury i inne regulacje wewnetrzne

Zaktad legitymowat sig certyfikatami Systemu Zarzadzania: 1SO 9001:2008* oraz 1SO
14001:2004%8.  Zintegrowany System Zarzadzania obejmowat $wiadczenie ustug
medycznych polegajacych na wykonywaniu badan biopsyjnych, cytodiagnostycznych,
cytologicznych, immunohistochemicznych oraz badan autopsyjnych. (dowod: akta kontroli
str. 337-338, 407-519, 586-603)

W ramach wdrozonych norm I1SO, w Zaktadzie ustalono pisemne procedury wewnetrzne
dotyczace pobierania materiatu, jego transportu, przyjecia, przechowywania i udostepniania.
Z wyjasnien Prezesa wynika, Ze procedury sg udostepniane na zyczenia kontrahenta.

W Zakfadzie opracowano wzory skierowan na badanie histopatologiczne, badanie cytologii
ztuszczeniowej szyjki macicy oraz badanie cytologiczne — biopsja aspiracyjna: piersi,
tarczycy, Slinianek, weztow chtonnych i innych. Wzory skierowan na badania diagnostyczne
byly zgodne z wymogami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 9 listopada 2015 r. w sprawie
rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania®®.

Formularz zlecenia badania cytologii zluszczeniowej szyjki macicy nie zawierat pol
okre$lajacych: miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru
wyniku, tryb wykonania badania, godzing pobrania materiatu do badania, dane osoby
pobierajgcej materiat do badania, date i godzine przyjecia materiatu do laboratorium.

Na podstawie 20 skierowan na badania histopatologiczne ustalono, ze w przypadkach
braku wymaganych danych na skierowaniach lub gdy dane te byly nieczytelne, Zaktad
wymagat pisemnego wyjasnienia lub uzupetnienia danych. Powyzszy sposéb postepowania
wynikat z przyjetych procedur wewnetrznych. (dowdd: akta kontroli str. 407-519, 538-569)

W Zaktadzie nie opracowano sformalizowanych procedur statego nadzoru i monitorowania
obejmujgcych m.in. przebieg, prawidtowos¢ i skuteczno$¢ stosowanych metod i procedur
diagnostycznych, analize zewnetrznych konsultacji patomorfologicznych, analize btedéw
diagnostycznych, analize probleméw technicznych i diagnostycznych oraz sposobu ich
rozwigzywania. Z wyjasnieri Prezesa wynika, ze w powyzszym zakresie funkcjonujg
niesformalizowane zasady postepowania. Prezes podata, ze przebieg, prawidtowosc
i skuteczno$¢ stosowanych metod i procedur diagnostycznych obserwowane sq codziennie
na biezaco i jezeli wymagajg poprawki sq korygowane. (dowéd: akta kontroli str. 578-585)

Zaktad wdrozyt Wewnetrzne standardy jakosci pracowni cytologicznej, w ktdrych okreslit
m.in. zasady wewnetrznej kontroli jako$ci badan cytologicznych oraz dziatania korygujace
i zapobiegawcze w pracowni cytologicznej. Zaktad dokonywat wewnetrznej kontroli jako$ci
badan cytologicznych z szyjki macicy oraz prowadzit dokumentacije tej kontroli. Kontrola ta
polegata m.in. na powtérnej ocenie 10% losowo wybranych rozmazéw ,ujemnych” (dowdd:
akta kontroli str. 1671-1687)

Zarzadzanie, organizacja i funkcjonowanie Zaktadu podlega corocznej ocenie w ramach
przyznanych certyfikatow ISO. Ostatni audyt recertyfikacyjny miat miejsce w sierpniu 2016 r.
Wyniki audytu potwierdzity, ze Zaktad utrzymuje oraz doskonali system zarzadzania
jako$cig w zakresie wymagan norm ISO 9001:2008 oraz ISO 14001:2004.

W 2016 r. przeprowadzono w Zakfadzie kontrole jako$ci etapu diagnostycznego programu
profilaktyki raka szyjki macicy wykonywanej w ramach zadania pn. Koordynacja
i monitorowanie jakosci profilaktyki raka piersi i raka szyjki macicy®. Zgodnie z protokotem
kontroli, Zaktad spetniat kryteria okre$lone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia

47 Certyfikat przyznano 24 czerwca 2015 r. na okres do 23 czerwca 2018 r.
48 Certyfikat przyznano 9 sierpnia 2016 r. na okres do 14 wrze$nia 2018 .

49 Dz. U. poz. 2069.
50 Kontrola zostata przeprowadzono przez kontrolera w oparciu o imienne upowaznienia Ministra Zdrowia.
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6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw
zdrowotnych oraz w zarzadzeniu Prezesa NFZ w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju profilaktyczne programy zdrowotne®'. (dowdd: akta kontroli
str. 339-406, 520-537, 570-577)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowos¢:

Formularz zlecenia badania cytologii zluszczeniowej szyjki macicy nie zawierat pdl,
0 ktérych mowa w ust. 1.3. pkt 4 i 7-10 zatacznika nr 5 do rozporzadzenia w sprawie
standardéw jako$ci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych,
takich jak: miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru
wyniku, tryb wykonania badania, godzina pobrania materiatu do badania, dane osoby
pobierajacej materiat do badania, data i godzina przyjecia materiatu do laboratorium.
(dowod: akta kontroli str. 540)

Prezes wyjasnita, ze wz6r skierowania na badanie cytologii ztuszczeniowej szyjki macicy
zawiera najistotniejsze informacje dla tego badania. Informacje o miejscu przestania wyniku
badania, trybie wykonania badania oraz o terminie i godzinie przyjecia materiatu do
laboratorium  okre$lone zostaly w Wewnetrznych standardach jakoSci pracowni
cytologicznej. Zdaniem Prezesa, godzina pobrania materialu do badania cytologii
zZtuszczeniowej szyjki macicy nie jest istotna, gdyz materiat zostaje utrwalony. Osobg
pobierajacag materiat jest lekarz zlecajacy badanie.

W Wewnetrznych standardach jakoSci pracowni cytologicznej podano, ze:

- wyniki badar dostarczane sg do miejsc jednostek w oparciu o aktualng liste miejsc
odbioru wyniku badania oraz wykazu osob upowaznionych do odbioru wyniku;

- tryb wykonania badania zgodnie z przyjetymi standardami okreslony zostat od 48 do
72 godzin;

- proces dostarczania materiatu do badan dokonuje sie zgodnie z przyjetymi
standardami, tj. codziennie od poniedziatku do piatku. Materiat odbierany od
Zleceniodawcow transportowany jest do Zaktadu w tym samym dniu w godzinach od
14 do 18. (dowdd: akta kontroli str. 1671-1679)

Ze Standardéw jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci ztuszczeniowej cytomorfologii
medycznej, oceny ich jakoSci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji
i autoryzacji wyniku badan, stanowigcych zatgcznik nr 5 do ww. rozporzadzenia,
jednoznacznie wynika, ze pola wymienione w ust. 1.3. pkt 4 i 7-10 powinny by¢ zawarte
w formularzu zlecenia badania.

Zakfad opracowat zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan cytologicznych oraz procedury
dla zleceniodawcdw, okreSlajace sposob zlecania badan, pobierania materiatu, jego
transportu, przyjecia, przechowywania i udostepniania. Dokonywat wewnetrznej kontroli
jako$ci badan cytologicznych z szyjki macicy oraz prowadzit dokumentacje tej kontroli.
Zaktad opracowat wzory skierowan na badania, przy czym formularz zlecenia badania
cytologii ztuszczeniowej z szyjki macicy byt niezgodny z wymogami okreSlonymi
w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych.

51 Nr 84/2014/DSOZ z dnia 16 grudnia 2014 r., zmienionym zarzadzeniami Nr 61/2015/DSOZ z dnia 16 wrze$nia 2015 r.,
Nr 62/2015/DSOZ z dnia 29 wrze$nia 2015 r., Nr 70/2015/DSOZ z dnia 16 pazdziemika 2015 r. oraz Nr 99/2015/DSOZ z dnia
22 grudnia 2015r.
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3. Jakos¢ i wyniki badan patomorfologicznych oraz czas ich
prowadzenia

Z informacji uzyskanych od szesciu podmiotow leczniczych®2 odno$nie niezgodnosci
pomiedzy rozpoznaniem pierwotnym i konsultacyjnym wynika, Ze:

w dziewieciu przypadkach ze 195 analizowanych rozpoznanie pierwotne
i konsultacyjne byty catkowicie zgodne i nie wymagaty zadnych uzupetnien;

- w 142 przypadkach pierwotne rozpoznanie wymagato uzupetnienia, ale bez zadnych
istotnych zmian danych juz znajdujacych sie w nim. Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa
Otwartego i Diagnostyki Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie
Oddziat w Gliwicach podata, ze uzupetnienia dwoch konsultowanych rozpoznan
pierwotnych wynikaty z szerszego panelu metod diagnostycznych dostepnych
w Centrum;

- w dwéch przypadkach doprecyzowano rozpoznanie. W jednym z nich rozpoznanie
zostato doprecyzowane po wykonaniu przez konsultujgcy podmiot dodatkowych badan,
w zwigzku z tym, Ze pierwotne rozpoznanie miato charakter wstepny (podano w nim nie
mozna wykluczy¢ nowotworu o granicznej ztosliwosci);

- w 16 przypadkach stwierdzona niezgodnos¢ nie miata najprawdopodobniej zadnych
powaznych nastepstw klinicznych;

- W 26 przypadkach stwierdzono duzg niezgodno$¢ miedzy rozpoznaniem pierwotnym
i konsultacyjnym (tj. postepowanie lecznicze na podstawie pierwotnego rozpoznania
patomorfologicznego najprawdopodobniej nie pozwolitoby na uzyskanie optymalnego
efektu). Dyrektor Swietokrzyskiego Centrum Onkologii poinformowat, ze wiekszo$¢
z tych rozpoznan pierwotnych byta niejednoznaczna. (dowod: akta kontroli str. 1609-
1623)

Z informacji uzyskanych od 20 $wiadczeniodawcow zlecajacych Zaktadowi wykonanie
badan patomorfologicznych wynika, ze dziewieciu z nich poddawato weryfikacji wyniki tych
badan i w przypadku jednego badania stwierdzono duzg niezgodnos¢ pomiedzy
rozpoznaniem pierwotnym i konsultacyjnym, w niektdrych przypadkach pierwotne
rozpoznanie wymagato uzupetnienia. (dowod: akta kontroli str. 723-814, 918-1495, 1529-
1531)

Z wyjasnien Prezesa wynika, ze w wiekszoSci umow ze Swiadczeniodawcami zlecajacymi
wykonywanie czynnosci diagnostyki patomorfologicznej (ok. 90%) nie sprecyzowano czasu
oczekiwania na wynik. (dowod: akta kontroli str. 1644)

W wyniku analizy 20 uméw ze Swiadczeniodawcami na wykonywanie badan
diagnostycznych stwierdzono, ze czas oczekiwania na wynik badania zostat okreslony tylko
w dziewigciu umowach (réznorodnie, w przedziale od trzech dni roboczych do trzech
tygodni). Z informacji uzyskanych od zleceniodawcdw wynika, ze czas oczekiwania na
wynik wynosit zwykle od trzech do 14 dni roboczych. (dowod: akta kontroli str. 723-814,
918-1495, 1529-1531)

Analiza czasu dostarczenia wynikdw badan histopatologicznych i badan cytologicznych
z szyjki macicy, przeprowadzona na prébie 100 losowo wybranych przypadkéw (po
50 z kazdego rodzaju) wykazata, ze wyniki badan byly prawdopodobnie®® dostarczane
pobierajacym materiat do badan w ciagu jednego dnia do 15 dni roboczych, liczac od dnia
otrzymania materiatu, przy czym w wigkszosci przypadkow* w terminie nie dtuzszym niz
5 dni roboczych. (dowdd: akta kontroli str. 1569-1572, 1638-1644)

52 Wytypowanych z rejestru udostepniania bloczkéw parafinowych i preparatéw. Wybrano podmioty lecznicze, ktdre najczesciej
w | kwartale 2017 r. zwracaly si¢ do Zaktadu o udostepnienie preparatéw. Jeden z tych podmiotéw wypozyczyt 22 preparaty,
przy czym dwa celem oznaczenia profilu genetycznego nowotworu, pozostate 20 na prosbe pacjentéw (w tych przypadkach
nieznane sa podmiotowi wyniki konsultacji).

5 W zwigzku z tym, ze data dostarczenia wynikéw badan zleceniodawcy nie byta odnotowywana przez Zakfad, do wyliczenia
czasu otrzymania wynikéw badan przyjeto, ze byly one dostarczane w uzgodnionym dniu najblizszym zakonczenia badania.

5 70% badan histopatologicznych i 86% badan cytologicznych.
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W o$miu umowach z 20 analizowanych zagwarantowano zleceniodawcom dostep do
wynikéw on-line. Z informacji uzyskanych od tych 20 podmiotdéw wynika, ze z tej formy,
ktéra zapewnia szybki i fatwy dostep do wynikéw badarn, korzysta 14 z nich. (dowod: akta
kontroli str. 723-814, 918-1495, 1529-1531)

Analiza 50 losowo wybranych wynikéw badan histopatologicznych wykazata, ze wyniki te
nie zawieraly informacji o miejscu pobrania wycinkéw i ich liczbie. (dowod: akta kontroli
str. 1569-1573)

W ramach corocznej oceny wspotpracy klientow Zaktad prowadzi badania ankietowe,

pozwalajgce na ocene jakosci $wiadczonych ustug. Za 2015 r. jako$¢ ustug wykonywanych

przez Zaktad zostata oceniona pozytywnie. W kwietniu 2017 r. wystano do podmiotéw

wspotpracujacych z Zaktadem ankiete oceny wspétpracy za 2016 r. zawierajgcq pytania

dotyczace m.in.:

- czasu oczekiwania na wynik badania,

- jakoSci rozpoznania patomorfologicznego w przekazanym wyniku,

- propozycji ewentualnych zmian organizacyjnych, logistycznych i innych mogacych
poprawi¢ jako$¢ $wiadczonych ustug.

Z nadestanych do 29 maja 2017 r. ankiet (101 szt.) wynika Ze:

- 99%  ankietowanych  potwierdzito, Zze  rozpoznanie  patomorfologiczne
w przekazanym wyniku spetnito oczekiwania klinicystéw, tylko w jednym przypadku
zgtoszonym przez lekarza wskazano niejasny opis;

- 98% kontrahentdw uznato, Zze czas oczekiwania na wynik badania miesci sie
w dopuszczalnych granicach czasowych, w dwoch przypadkach zaproponowano
zwiekszenie czestotliwosci odbioru materiatu i dostarczania wynikow do dwoch razy
w tygodniu w celu skrocenia czasu oczekiwania na wynik%. (dowdd: akta kontroli,
str. 852-863)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowos¢:

Wyniki badan histopatologicznych nie zawieraty informacji o miejscu pobrania wycinkéw
i ich liczbie. (dowdd: akta kontroli str. 1569-1573)

Zgodnie z Warunkami niezbednymi dla uzyskania przez Zaktady/Pracownie Patomorfologii
Licencji Polskiego Towarzystwa Patologéw na okres trzech lat, z dnia 1 marca 2011 r.%
(pkt 6), wynik badania histopatologicznego musi zawiera¢ opis makroskopowy, informacje
0 miejscu pobrania poszczegdlnych wycinkow iich liczbe oraz rozpoznanie mikroskopowe.

Z wyjasnien Prezesa wynika, ze informacje o miejscu pobrania wycinkéw i ich liczbie
w kazdym bloczku parafinowym widoczne sg w systemie informatycznym dla patomorfologa
opisujgcego badanie histopatologiczne, dla ktérego te dane sg niezbedne do postawienia
rozpoznania, natomiast nie sg one przydatne lekarzowi klinicyscie. W uzupetnieniu swych
wyjasnien Prezes poinformowata, Zze zmodyfikowano oprogramowanie, tak aby
przekazywane zleceniodawcom wyniki badan histopatologicznych zawieraty powyzsze
informacje. (dowod: akta kontroli str. 1574-1579)

Zakfad dostarczat wyniki badan zlecajacym ich wykonanie w terminie nie diuzszym niz
15 dni roboczych, liczac od dnia otrzymania materialu. Ponadto zagwarantowat
Zleceniodawcom dostep do wynikéw badan on-line. Zaktad, posiadajacy licencie Komisji
Polskiego Towarzystwa Patologdw ds. Licencjonowania Zaktadow/Pracowni Patomorfologii,
nie zamieszczat na wynikach badan histopatologicznych informacji 0 miejscu pobrania
wycinkdw i ich liczbie, co byto niezgodne z warunkami uzyskania tej licencii.

5 Dostarczanie wynikdw raz w tygodniu powoduije, ze oczekiwanie na wynik dochodzi do 2 tygodni.
5% Dostepne pod adresem internetowym http://pol-pat.pl/plikiffiles/warunki_wydawania_licencji_ptp.doc.

14



Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza lIzba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli®?, wnosi o:

1. Zapewnienie systematycznego przegladu technicznego sprzetu wykorzystywanego do
wykonywania badan patomorfologicznych.

2. Dostosowanie skierowania na badanie cytologii ztuszczeniowe] szyjki macicy do
wymogoéw okreslonych w ust. 1.3. zatgcznika nr 5 do rozporzadzenia
w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoridéw diagnostycznych
i mikrobiologicznych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwéch 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 sie do dyrektora Delegatury NIK
w Kielcach.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informaciji liczy si¢ od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezen w catosci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Kielce,  grudnia 2017r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Kielcach

Dyrektor
Grzegorz Walendzik

5 Dz. U.z 2017 r. poz. 524.
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