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|. Dane identyfikacyjne

Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu (dalej: GPSK lub Szpital)

dr Maciej Sobkowski, Dyrektor, od 22 czerwca 2015 r.

1. Organizacja wykonywania czynnosci diagnostyki patomorfologiczne;
2. Dostepnosc¢ i jako$¢ swiadczen diagnostyki patomorfologicznej

Lata 2017-2019 do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych (29 listopada),
z uwzglednieniem dziatan wcze$niejszych, jesli miaty wptyw na dziatalno$¢
w okresie objetym kontrola.

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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Zuzanna Kazmierczak, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/134/2019 z 18 wrzesnia 2019 .
(akta kontroli str.1-2)

Il. Ocena ogolna? kontrolowanej dziatalnosci

Szpital zapewniat na biezaco dostep do badan diagnostyki patomorfologicznej. NIK
pozytywnie  ocenia  wykonywanie = badaf  histopatologicznych,  cytologicznych,
$rodoperacyjnych, molekularnych?, a takze specjalnych i sekcyjnych w lokalizacji Szpitala
przez osoby uprawnione. Na pozytywng ocene zastuguje réwniez wymiana urzadzen
diagnostyki patomorfologicznej oraz opracowanie i wdrozenie procedur okre$lajacych
sposdb zlecania badan patomorfologicznych, pobierania materiatu, jego transportu,
przyjecia, przechowywania i udostepniania.

W  Szpitalu, w przypadkach  watpliwych, zapewniono  konsultacje  badan
patomorfologicznych, a w sytuacji podejrzenia rozpoznania nowotworu przeprowadzano
wskazang dodatkowa diagnostyke, w tym rowniez wykonujac badania dla podmiotow
zewnetrznych, co sprzyjato skuteczno$ci i sprawno$ci postepowania terapeutycznego.

Pomieszczenia, w ktorych realizowano badania patomorfologiczne nie spetniaty jednak
wymagan. Szpital nie podjat rowniez dziatan zmierzajacych do skutecznego wyeliminowania
nadmiemego stezenia rakotwérczego formaldehydu w pomieszczeniu  Pracowni
Patomorfologicznej, narazajac tym samym personel na jego oddziatywanie. Badania

"Dz. U.z2019r. poz. 489 ze zm., dalej: ustawa o NIK

2 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene 0géing jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo ocene w formie
opisowe;.

3 Wirusologii molekularnej



poziomu stezenia tego czynnika w $érodowisku pracy nie odbywaty sie z wymagang
czestotliwoscia.

Procedury dotyczace badan patomorfologicznych, mimo iz zostaty opracowane i zalecone
do stosowania m.in. przez zleceniodawcow, nie zostalty wykonawcom udostepnione
w sposéb umozliwiajacy zapoznanie sie z nimi. W Szpitalu nie prowadzono rowniez
wewnetrznej kontroli jako$ci badan diagnostyki patomorfologicznej w wymaganym zakresie
i nie opracowano zasad jej prowadzenia. Nie zapewniono tym samym odpowiedniego
standardu postepowania, co moze mie¢ wptyw na obnizenie jakosci ustug.

Procedura postepowania Szpitala w sytuacji stwierdzenia uszkodzenia jednego z urzadzen
diagnostycznych, mimo iz byto ono objete serwisem gwarancyjnym, nie byta rzetelnie
prowadzona i udokumentowana, a w odniesieniu do trzech innych urzadzen, nie
zapewniono systematycznego przegladu technicznego. Szpital nie dochodzit takze roszczen
wynikajacych ze zbyt dtugiego czasu oczekiwania na wymiane uszkodzonego elementu
wyposazenia Pracowni, mimo iz prawo dochodzenia kar z ww. tytutu wynikato z zawarte;
z dostawcg umowy, a uszkodzenie wynikato z nieprawidtowo przeprowadzonej naprawy
urzadzenia przez serwisanta.
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lIl.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe* kontrolowanej dziatalnosci

1. Organizacja wykonywania czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej

1.1. Dostepno$é wykonywania niezbednej diagnostyki patomorfologicznej

Szpital wykonywat dziatalno$¢ lecznicza m.in. w rodzajach stacjonarne i catodobowe
leczenie szpitalne oraz ambulatoryjne Swiadczenia zdrowotne’. Posiadat zaplecze
diagnostyczno-zabiegowe.

W listopadzie 2019 r. funkcjonowato w nim dwadzie$cia jeden oddziatéw szpitalnych (378
lozek): w tym oddziaty ginekologiczno-potoznicze, opieki noworodka, porodowy,
nieptodnosci i endokrynologii rozrodu, onkologiczny, anestezjologiczny i intensywnej opieki
medycznej, diagnostyczno-obserwacyjny, endokrynologiczny, operacyjny i izba przyjec.
(dowdd: akta kontroli str. 6-49)

W latach 2017-2019 (I potrocze), zgodnie z profilem udzielanych $wiadczen, Szpital
zapewnit dostep do badan histopatologicznych i cytologicznych, do czego zobowigzuje
przepis § 4 ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia w sprawie leczenia szpitalnegob, a zgodnie z
warunkami szczegoOtowymi realizacji $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego” realizowat badania histopatologiczne  $rddoperacyjne® oraz badania
cytochemiczne®.

W swojej strukturze posiadat Pracownie Patomorfologiczng, wykonujacq badania
histopatologiczne, cytologiczne, histochemiczne, immunohistochemiczne, $rédoperacyjne i
sekcyjne i Pracownie Patofizjologii Szyjki Macicy, realizujgcq badania cytologii
ginekologicznej, immunocytochemiczne oraz molekularne (wirusologia).

W latach 2017-2019 Szpital nie zlecat wykonywania badan podmiotom zewnetrznym.

(akta kontroli str. 6-49, 186-196, 250-262, 516)

Zgodnie z art. 103 i art. 107 ust. 1 ustawy o dziafalnosci leczniczej®, Szpital posiadat
aktualny wpis do rejestru podmiotow leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,
prowadzonego przez Wojewode Wielkopolskiego. W ksiedze rejestrowej o numerze
000000018574 ujeto obie pracownie diagnostyki patomorfologiczne;.

Zadna z objetych kontrolg Pracowni nie posiadata licencji Polskiego Towarzystwa
Patologdw i nie ubiegata si¢ o jej przyznanie.

(akta kontroli str. 246, 514-515)

1.2. Spetnianie wymagan lokalowych przez pracownie wykonujace diagnostyke
patomorfologiczng

W sktad Pracowni Patomorfologicznej wchodzity:

4 Oceny czastkowe to oceny dziatalno$ci w poszczegoinych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.

5 Ambulatoryjne $wiadczenia specjalistyczne wykonywane byly w poradniach: endokrynologii ginekologicznej,
andrologicznej, nieptodno$ci, prenatalnej, neonatologicznej, ginekologiczno-potozniczej, ginekologicznej dla
dziewczat, patologii cigzy, diabetologicznej dla cigzamych, onkologii ginekologicznej, menopauzy i
osteoporozy dla kobiet, Centrum Diagnostyki i Leczenia Nieptodno$ci.

6 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz.U. z 2017 r., poz. 2295, ze zm.), zwane dalej rozporzadzeniem w sprawie leczenia
szpitalnego.

7 Stanowiacymi zatacznik nr 3 do ww. rozporzadzenia

8 Przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych w trybie hospitalizacji i hospitalizacji planowej i posiadaniu profilu
potoznictwo i ginekologia — trzeci poziom referencyjny.

9 Posiadajac profil: chemioterapia — hospitalizacja i chemioterapia — leczenie jednego dnia.

10 Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2018 ., poz. 2190 ze zm.), zwana dalej
ustawa o dziafalnoci leczniczej.

4



e dwa pomieszczenia diagnostyki mikroskopowej, wyposazone w dwa stanowiska
pracy;
o sekretariat Pracowni,
e pomieszczenie konsultanta;
o cze$¢ sekcyjna Pracowni oddzielona $luzg; pomieszczenie wykrawania materiatu
tkankowego (formalinowe), w ktérym odbywaty sie takze sekcje, o czym szerzej
w dalszej czeSci wystapienia: w sekcji stwierdzone nieprawidfowosci oraz
pomieszczenie administracyjne Pracowni Patologii Ptodu i Noworodka;
o pracownia histopatologicznej obrobki materiatu tkankowego;
e pracownia histologiczna, z punktem przyjecia materiatu tkankowego;
e pracownia histochemiczna - w ktérej odbywaly sie badania specjalne
i $rédoperacyine;
e pracownia komputerowa, z dwoma stanowiskami pracy; cze$¢ socjalna, wezet
sanitarny i dwa archiwa.
Ponadto w Szpitalu funkcjonowata kostnica, w ktdrej przechowywano i wydawano zwtoki.
(dowdd: akta kontroli str. 42, 146-152)
W skiad Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy wchodzity:
e pomieszczenie socjalne - ze stanowiskiem komputerowym i miejscem na
archiwizacje;
e pracownia cytologiczna z trzema stanowiskami pracy;
o pokoj barwien preparatow, a takze:
o dwa pomieszczenia pracowni wirusologii molekularne;.
W obrebie Pracowni funkcjonowata réwniez Poradnia Patofizjologii Szyjki Macicy wraz
Z pomieszczeniem przeznaczonym na cele rejestracyjne i poczekalnie.
(dowod: akta kontroli str. 391-396)
Ksztalt i powierzchnia pomieszczen Pracowni Patomorfologicznej, jak i Pracowni
Patofizjologii Szyjki Macicy, zgodnie z § 16 rozporzadzenia w sprawie wymagan podmiotu
wykonujacego  dziatalnos¢  leczniczg!!, umozliwiat prawidtowe rozmieszczenie,
zainstalowanie i uzytkowanie urzadzen, aparatury i sprzetu, stanowigcych jego niezbedne
funkcjonalne wyposazenie.
Szpital nie realizowat programu dostosowania pomieszczen i urzadzen do wymagan
okre$lonych w ww. rozporzadzeniu, z uwagi — jak wskazat dyrektor Szpitala — na spetnianie
warunkow okreslonych w tym akcie.

(dowdd: akta kontroli str. 142-152, 391-396, 453-455, 461)

1.3. Kontrole przeprowadzane przez wilasciwe organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej

W latach 2017- 2019 (do 30 wrze$nia) w Szpitalu przeprowadzono 9 kontroli obejmujacych
swoim zakresem m.in. Pracownie Patomorfologiczng, w tym 6 odno$nie stanu sanitarno-
technicznego wyposazenia Pracowni oraz cztery dotyczace ekspozycji zawodowej na
czynniki szkodliwe dla zdrowia w $rodowisku pracy.

(dowdd: akta kontroli str. 1122-1124)
W 2017 r. Panstwowa Inspekcja Sanitarna (dalej: PPSE) dwukrotnie przeprowadzata
kontrole sprawdzajace w zakresie realizacji zalecen dotyczacych doprowadzenia do
wiasciwego stanu sanitarno-higienicznego blatéw roboczych w puncie przyje¢ materiatu
tkankowego w Pracowni Patomorfologicznej Szpitala. W zwigzku z brakiem realizacji
zalecenia w wyznaczonym terminie wydana zostata decyzja administracyjna, na podstawie
ktorej wyznaczono kolejny termin realizacji zalecen (do 30 czerwca 2017 r.). W toku kolejnej
kontroli sprawdzajacej, przeprowadzonej w sierpniu 2017 r., potwierdzono montaz nowych
blatow.
W grudniu 2017 r., PPSE w wyniku kontroli stwierdzita:

" Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegétowych wymagan, jakim powinny
odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$é leczniczg (Dz.U. z 2019 r., poz.
595) — zwane dalej: rozporzadzeniem w sprawie wymagar podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

uszkodzenie blatdw roboczych i szafki zlewozmywakowej w Pracowni Histologiczne;
Obrdbki Materiatu Tkankowego,
uszkodzone, zniszczone blaty robocze oraz listwy przy szafce zlewozmywakowej w
Pracowni Histochemicznej,
brak aktualnych pomiaréw $rodowiska pracy, w tym odnosnie formaliny,
brak aktualnego rejestru prac i pracownikow narazonych na dziatanie szkodliwych
czynnikdw biologicznych i analogicznego dla czynnikow rakotworczych oraz
o brak aktualizacji kart badan i pomiaréw czynnika szkodliwego.
Z uwagi m.in. na modernizacje Pracowni, a takze ze wzgledu na brak $rodkéw finansowych,
okreslone przez PPSE zalecenia odnoszace sie do przeprowadzenia pomiaréw czynnikow
szkodliwych i doprowadzenia do wiasciwego stanu technicznego blatéw nie zostaty
zrealizowane w ustalonym terminie’2. W zwigzku z tym Inspekcja wydata decyzje
administracyjne z terminem realizacji zalecern do dnia 31.08.2018 r. a nastepnie do
31.03.2019 r. Z uwagi na niezrealizowanie zalecen w ww. terminie, w dniu 11 czerwca
2019 r. wydane zostato upomnienie z terminem realizacji 7 dni. Ostatecznie Szpital
zrealizowat zalecenia, co potwierdzono podczas kontroli PPSE w dniu 24 lipca 2019 r.
(dowod: akta kontroli str. 974-1008, 1122-1124)

PPSE nie naktadata na Szpital kar pienieznych. Obcigzyta natomiast placéwke kosztami
upomnienia w kwocie 11,60 zt.
(dowdd: akta kontroli str. 974-1008, 1122-1124)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosci:
1. W obowigzujacym w Szpitalu regulaminie organizacyjnym z dnia 6 wrzesnia 2018 r. 13, w
§ 45a jako jedno z zadan Oddziatu Onkologicznego wymieniono stosowanie
radioterapii, mimo iz w rzeczywisto$ci nie byta ona w Szpitalu stosowana.

Ponadto, w regulaminie tym nie zostaly szczegdtowo okreSlone zadania Pracowni
Patomorfologicznej, jak i Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy, co byto niezgodne
z postanowieniami art. 24 ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci
leczniczej. Z ww. przepisu wynika, ze w regulaminie organizacyjnym okresla sie
w szczegolnosci organizacje i zadania poszczegdlnych jednostek lub komdrek
organizacyjnych zaktadu leczniczego oraz warunki wspdtdziatania tych jednostek lub
komorek dla zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod
wzgledem diagnostyczno-leczniczym, pielegnacyjnym, rehabilitacyjnym
i administracyjno-gospodarczym.
Dyrektor wskazat, ze Szpital jest w trakcie opracowywania nowego regulaminu
organizacyjnego, W ktorym powyzsze zadania zostang okre$lone, a stosowanie
radioterapii nie bedzie wymienione.

(akta kontroli str. 10-42, 460, 490)

2. Pomieszczenia Pracowni Patomorfologicznej nie byly zorganizowane zgodnie
z wymaganiami okre$lonymi w zataczniku nr 1 rozdziat X rozporzadzenia w sprawie
wymagan podmiotu wykonujacego dziataino$C lecznicza. Zgodnie z ww.
rozporzadzeniem w sktad zaktadu patomorfologii wchodzg co najmniej m.in.
prosektura (cze$¢ sekcyjna) i pracownia histopatologiczna. Z kolei w sktad pracowni
histopatologicznej wchodzg co najmniej m.in. pracownia formalinowa i pracownia
cytologiczna.

W Pracowni Patomorfologicznej Szpitala, w czesci sekcyjnej odbywata sie réwniez
procedura wykrawania utrwalonego w formalinie materiatu tkankowego, czyli
dziatalno$¢ dotyczaca pracowni histopatologicznej. Natomiast w ramach pracowni
histopatologicznej nie wyodrebniono pracowni cytologicznej, mimo iz badania
cytologiczne byty w Pracowni realizowane.

12 Szpital kilkukrotnie wystepowat o prolongate wyznaczonych terminow.
13 Stanowiacym Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 120/2018 Dyrektora Ginekologiczno-Pofozniczego Szpitala
Klinicznego Uniwersytetu Medycznego im. K. Marcinkowskiego
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Kierownik Pracowni wyjasnit, Zze badania autopsyjne i wykrawanie materiatu
operacyjnego i biopsyjnego nie odbywa sie réwnoczesnie, a przepisy nie zabraniajg
wykonywania roznoczasowo roznych procedur, do wykonywania ktérych dane
stanowisko spetnia wymogi. Dodat, ze nie wyodrebniono osobnej cze$ci prosektoryjnej
z powodu braku pomieszczen, jak i braku racjonalnych przestanek ku temu (mata ilo$¢
sekcji ptodéw i noworodkéw, ktdrymi zajmuje sie Pracownia). W odniesieniu do
pracowni cytologicznej brak wyodrebnienia osobnego pomieszczenia wynika — jak
wskazat kierownik Pracowni - z braku pomieszczenia.
Dyrektor Szpitala, jak i Kierownik Pracowni wskazali roéwniez, ze komorka
organizacyjna Pracownia Patomorfologiczna nie jest zaktadem w rozumieniu
rozporzadzenia w sprawie standardéw w patomorfologii**. Kierownik dodat, ze
funkcjonuje ona jako pracownia histopatologiczna, w ktdrej wykonywane sg tez inne
szersze zadania takie jak: sekcja i badania cytologiczne. Zaznaczyt, ze po spetnieniu
w przysztosci wymogoéw lokalowych i proceduralnych wystapi o zmiane statusu
pracowni na zakfad.

(dowod: akta kontroli str. 146-148, 347-349, 461, 649)

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli, powyzsza argumentacja nie zastuguje na
uwzglednienie. Zgodnie z art. 22 wust. 1 ustawy o dziatalnoSci leczniczej,
pomieszczenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg powinny odpowiadac
wymaganiom odpowiednim do rodzaju wykonywanej dziatalno$ci leczniczej oraz
zakresu udzielanych Swiadczen zdrowotnych. W momencie wejscia w zycie wymogow
okre$lonych w rozporzadzeniu w sprawie wymagan podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza, komorka organizacyjna Szpitala Pracownia Patomorfologiczna
wykonywata zadania przypisane w ww. rozporzadzeniu zaktadowi, posiadata bowiem
cze$C sekcyjng, pracownie histopatologiczng, cze$¢ administracyjno-socjalna,
zapewniajac jednoczesnie w Szpitalu sale wydawania zwiok. Juz wtedy powstat zatem
obowigzek dostosowania pomieszczeh przedmiotowej komorki do wymogéw tego
rozporzadzenia. Definicja zaktadu, na ktérg powotuje sie Szpital zostata okre$lona
dopiero w grudniu 2017 r., w rozporzadzeniu w sprawie standardéw w patomorfologii,
a termin realizacji wymogdw tego rozporzadzenia uptywa 10 stycznia 2020 r. Zdaniem
NIK w Szpitalu w stosownym czasie nie zostata przeprowadzona analiza mozliwosci
lokalowych, majgca na celu dostosowanie pomieszczeri Pracowni do wymogow
rozporzadzenia w sprawie wymagan podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza.
Potwierdza to po$rednio w swoich wyjasnieniach Kierownik Pracowni, wskazujac
zamiar podjecia przyszlych dziatan zmierzajacych do zmiany statusu prowadzonej
przez siebie komorki organizacyjnej.

NIK pozytywnie ocenia zapewnienie realizacji badan w siedzibie Szpitala. 1zba negatywnie
natomiast ~ ocenia  wykonywanie  czynnoSci  diagnostyki  patomorfologicznej
w pomieszczeniach niespetniajacych wymogow rozporzadzenia.

2.Dostepnos¢ i  jakos¢ Swiadczen  diagnostyki
patomorfologicznej

2.1. Zatrudnienie w pracowniach wykonujacych diagnostyke patomorfologiczng

W latach 2017-2019 w Pracowni Patomorfologicznej zatrudnionych byto, tacznie
z Kierownikiem, czterech lekarzy patomorfologéw. Podstawa zatrudnienia wszystkich
lekarzy byta umowa o prace. Ponadto do 2018 r., na podstawie umowy cywilno-prawnej
w charakterze konsultanta zatrudniano dwéch lekarzy patomorfologéw z tytutem naukowym
profesora doktora habilitowanego nauk medycznych'.

(dowdd: akta kontroli str. 419-421, 1089, 1093)

14 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardéw organizacyjnych opieki
zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii (Dz.U. 2017 r., poz. 2435) — zwane dalej: rozporzadzeniem w sprawie
standardéw w patomorfologii.

'5 Na podstawie art. 26 ust. 4a ustawy o dziatalnosci lecznicze;.
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Funkcje Kierownika Pracowni petnit lekarz ginekolog pofoznik, ze stopniem naukowym
doktora nauk medycznych, ktéry ponadto, zgodnie z § 3 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie
standardéw w patomorfologii, posiadat tytut specjalisty w dziedzinie patomorfologii oraz
doswiadczenie 40 lat pracy.

Personel Pracowni posiadat uprawnienia do wykonywania czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej, zgodnie z § 6 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie standardéw
w patomorfologii. W Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy zatrudnionych byto 4 diagnostow
laboratoryjnych, w tym trzech ze specjalizacjg z cytomorfologii medycznej oraz jeden
technik analityki medycznej, natomiast w Pracowni Patomorfologicznej pracowaly 3 osoby
z wyksztatceniem wyzszym biologicznym, a takze o$miu technikéw analityki medycznej'®.
(dowod: akta kontroli str. 1093-1094, 1117-1122)

Pracownia funkcjonowata od poniedziatku do pigtku w godzinach od 7.00 do 17.00,
dostosowujac godziny pracy do godzin operacyjnych oraz w soboty w godzinach od 7.00 do
12.00". Materiat do badan byt przyjmowany w ciggu dnia w sposob ciggly, w godzinach
pbzniejszych realizowano zwykle prace z tzw. materiatem drobnym. Personel realizowat
czynno$ci w systemie 5-godzinnym wg harmonogramu. Lekarze patomorfolodzy petnili
dyzury w godzinach 8.00-13.00 lub 11.00-16.00.
Analiza list obecnosci lekarzy patomorfologéw oraz personelu Pracowni za 6 miesiecy
okresu objetego kontrolg'®, wykazata ze zapewniono obecnos¢ patomorfologdw (zwykle
dwoch od godzin rannych i dwdch od godziny 11.00) zgodnie z trybem pracy Pracowni,
w celu sprawowania nadzoru nad procesem wykonywania czynno$ci diagnostyki
patomorfologicznej. Rozpoznania podpisywane byly  wylacznie przez lekarzy
patomorfologow.

(dowdd: akta kontroli str. 431-452)

Funkcje Kierownika Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy petnit lekarz potoznik-ginekolog,
ze specjalizacjg w ginekologii onkologicznej, z tytutem naukowym profesora doktora
habilitowanego nauk medycznych.

Personel Pracowni posiadat uprawnienia do wykonywania czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej, zgodnie z § 6 ust. 2 rozporzadzenia w Sprawie standardéw w
patomorfologii. W Pracowni zatrudnionych bylo trzech diagnostéw laboratoryjnych ze
specjalizacjg z cytomorfologii medycznej. Wyniki badan cytologicznych byty podpisywane
przez cytomorfologdw.
Konsultacje wynikow badan cytologicznych przeprowadzat lekarz patomorfolog zatrudniony
w Szpitalu w Pracowni Patomorfologiczne;.

(dowdd: akta kontroli str. 191-192, 424-430, 1093-1094)

W okresie objetym kontrolg osoby zatrudnione w obu pracowniach, w tym zaréwno lekarze
patomorfolodzy, jak i pozostaty personel laboratoryjny, podnosity kwalifikacje zawodowe,
biorgc udziat w szkoleniach: wewnetrznych i zewnetrznych, a takze konferencjach
i sympozjach dotyczacych diagnostyki patomorfologicznej.

(dowdd: akta kontroli str. 1117-1122)

2.2. Badania wykonywane w pracowniach diagnostyki patomorfologicznej

W latach 2017-2019 (I pétrocze) w Pracowni Patomorfologicznej Szpitala wykonano 25.633
badania® (rozpoznan patomorfologicznych) w rodzaju: badania histopatologiczne,
cytologiczne, immunohistochemiczne, histochemiczne, S$rodoperacyjne i sekcyjne.
W ramach wykonanych badan ocenie podlegato 135.824 preparaty mikroskopowe.

6 Jedna z osOb posiadata tytut magistra zdrowia publicznego. Ponadto w Pracowni Patomorfologicznej
zatrudniano 3 osoby na stanowisku preparator.

T W kazda sobote w Pracowni dyzur petnit jeden pracownik Pracowni Histopatologiczne;

18 Styczen i grudzien 2017 ., lipiec i pazdziernik 2018 r. oraz marzec i czerwiec 2018 r.

% Przez jedno badanie (procedure) nalezy rozumie¢ postawienie rozpoznania patomorfologicznego wraz
z odpowiednim opisem (raportu, wyniku zintegrowanego) materiatu pobranego od jednego pacjenta w czasie
jednego zabiegu.
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o Badania histopatologiczne stanowity zdecydowang wiekszo$¢ wykonywanych badan.
W 2017 r. postawiono 9.795 rozpoznan patomorfologicznych, na podstawie oceny
48.984 preparatéw mikroskopowych. W 2018 r. liczba postawionych rozpoznan
wyniosta 10.150, a liczba ocenianych preparatow wzrosta o 22,2% do 59.848. W |
pdiroczu 2019 r. postawiono 5.184 rozpoznania, a oceniono w tym okresie 26.006
preparatow. Srednia liczba ocenianych dziennie preparatéw ksztattowata sie w
badanym okresie na poziomie: w 2017 r. — 195,9, w 2018 r. - 239,3, a w | pétroczu
2019r.-210,14.

Wsréd wykonanych badan histopatologicznych liczba badan wykonanych dla
podmiotow zewnetrznych byta znikoma. W 2017 r. wykonano 353 badania
(oceniono 532 preparaty), w 2018 — 311 badan (na podstawie 470 preparatow), a
w | péiroczu 2019 r. — 139 badan (na podstawie 210 preparatow).

W 2017 r, w ramach 296 rozpoznan wykonano dodatkowo badanie
immunohistochemiczne, wykorzystujgc w tym celu 306 preparatow. W 2018 r.
wykonano 654 badania na podstawie 2.605 preparatéw (wzrost o 54,7%%),
a w | pdiroczu 2019 roku przeprowadzono 404 badania immunohistochemiczne na
podstawie 1.471 preparatow. Dla podmiotéw zewnetrznych w tym czasie
wykonano odpowiednio: w 2017 r. — 13 badan, w 2018 r. - 6 badan, a w | pdiroczu
2019 . - 4 badania.

Badania histochemiczne byly wykonane dodatkowo w 0,2% badan
histopatologicznych w 2017 r., i odpowiednio w: 0,35% badan w 2018 r. i 0,26%
badan w | pétroczu 2019 r. Nie wykonywano badan histochemicznych dla
podmiotow zewnetrznych.

Badania Srodoperacyjne stanowity 0,3% ocenianych preparatéw histopatologicznych.
W 2017 r. wykonano 1.469 badan, w 2018 - 1476 badan,
a w 2019 r. - 688 badania. W badanym okresie wykonano jedno badanie dla
podmiotu zewnetrznego (w 2017 r.).

W Pracowni wykonywano rowniez badania sekcyjne ptodow i noworodkow.
W 2017 r. wykonano 32 badania, w 2018 r. — 19 badan, a w | pétroczu 2019 r. — 14
badan. Liczba ocenianych preparatéow spadata, w 2018 r. 0 31%, a w | pdtroczu
2019 r. 0 25,6%. Nie wykonywano badan sekcyjnych dla podmiotéw zewnetrznych.

Szpital nie dysponowat wiedzg na temat liczby wykonywanych badan cytologicznych,
0 czym mowa w dalszej czeSci wystapienia, w sekcji: Stwierdzone
nieprawidfowosci.

(dowdd: akta kontroli str. 1097-1098)

Badania dotyczace szyjki macicy byty wykonywane w Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy:

o W 2017 r. wykonano 13.921 badan cytologicznych, w tym 430 badan byto dodatkowo
konsultowanych przez lekarza patomorfologa. W 2018 r. wykonano 12.470 badan
cytologicznych, w tym 320 badarn byto dodatkowo konsultowanych przez lekarza
patomorfologa, a w | pétroczu 2019 r. wykonano 5.844 badania cytologiczne, z
czego 216 byto dodatkowo konsultowanych.2! Preparaty podmiotéw zewnetrznych
stanowily odpowiednio: 60% preparatow w 2017 r., 58% w 2018 r. i 58,7%
preparatow w | pdlroczu 2019 r. Dziennie oceniano: w 2017 r. — 22 preparaty, w
2018 r. — 20 preparatdw, a w | pétroczu 2019 r. — 19 preparatdw.

W  Pracowni wykonywano réwniez automatyczne badania immunocytochemiczne
i badania wirusologii molekularnej, realizowane w cyklach. Ich liczba ksztattowata sie
nastepujaco:

2 zaostrzenie standardow rozpoznania patomorfologicznego, zwtaszcza w zakresie potwierdzenia badaniami
immunohistochemicznymi identyfikacji stopnia histologicznego rakéw jajnika i zaawansowanego
$rodnabfonkowego procesu nowotworowego szyjki macicy.

21 W ramach ww. badan oceniono odpowiednio: 13.921 preparatow w 2017 r.; 12.470 preparatow w 2018 r. oraz
5.844 preparaty w | pétroczu 2019 r.
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o Liczba ocenionych preparatdw immunocytochemicznych w 2017 r. wyniosta 166,
w 2018 - 102, a w | pdtroczu 2019 r. — 63. W 2017 r. okoto 22% ocen stanowity
badania dla podmiotow zewnetrznych, w 2018 r. odsetek ten ksztattowat sig¢ na
poziomie 34%, a w | potroczu 2019 r. — 27%.

o W 2017 r. wykonano 1.537 badan molekularnych, w tym 808 badan miato dodatkowo
postawione rozpoznanie patomorfologiczne. W 2018 r. wykonano 1.802 badania
molekularne z czego 979 miato dodatkowe rozpoznanie patomorfologiczne, a w |
pétroczu 2019 r. wykonano 1.050 badan, w tym 609 miato dodatkowo postawione
rozpoznanie patomorfologiczne. Liczba oznaczern wykonywanych dla podmiotéw
zewnetrznych ksztattowata sie na poziomie odpowiednio: 171, 326 i 226.

(dowdd: akta kontroli str. 1095-1096)

Liczba wszystkich rozpoznan (histopatologicznych i cytologicznych) wykonanych przez
lekarza patomorfologa w ciggu jednego roku w Szpitalu przekroczyta limit 1.500 badan,
okre$lony dla zaktadu Szpitala Il stopnia referencyjnosci i wynosita odpowiednio: 133%
limitu w latach 2017-2018 i 175% w | p&iroczu 2019 r.

Kierownik Pracowni wyjasnit, ze podjgt rozmowy z Dyrekcjg Szpitala zmierzajace do
zatrudnienia lekarza patomorfologa.

(dowdd: akta kontroli str.)

Liczba preparatéw przygotowanych przez jednego diagnoste/technika analityki medyczne;
w Pracowni Patomorfologicznej wyniosta w analizowanym okresie w zaleznosci od pracowni
odpowiednio:

o W Pracowni Histologicznej — w 2017 r. - 6.207, w 2018 r. - 7.795 i w | p&iroczu 2019
r.- 3.375 preparatdw;

o w Pracowni Histochemicznej — w 2017 r. — 850, w 2018 r. — 1.438, a w | pétroczu
2019 . - 752 preparaty;

o w Pracowni Patologii Ptodu i Noworodka — w 2017 r. — 1.965, w 2018 r. — 1.880,
aw | pdlroczu 2019 r. — 879 preparatow.

W Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy liczba ocen preparatdw cytologicznych
przeprowadzonych przez jednego diagnoste laboratoryjnego ze specjalizacjg
z cytomorfologii medycznej wyniosta w analizowanym okresie: w 2017 r. — 5.568 ocen,
w 2018 r. —4.988 ocen i w | pdiroczu 2019 r. — 2.338 ocen.

Badania molekularne wykonywat jeden diagnosta laboratoryjny, W 2017 r. na diagnoste
przypadto 1.537 badan, w 2018 r. — 1.802 badania, a w | pétroczu 2019 r. — 1.050 badan.

(dowdd: akta kontroli str. 171, 401-402, 1095-1096)
2.3. Czas wykonywania diagnostyki patomorfologicznej

Zdecydowana wiekszo$¢ realizowanych badan patomorfologicznych wykonywanych w
Pracowni Patomorfologicznej Szpitala odbywata si¢ w terminie do 20 dni. Odsetek badan
wykonanych do 10 dni od zarejestrowania zlecenia do wykonania badania w kolejnych
latach ksztattowat sie nastepujaco: w 2017 r. — 94%, w 2018 r. — 93%, a w | pétroczu 2019 .
— 77%. Powyzej 20 dni zrealizowano w tym czasie odpowiednio: w 2017 r. - 0%, w 2018 r. —
1% i w | p&troczu 2019 r. — 2% badan.

Badania szyjki macicy realizowano do 20 dni, w tym zdecydowang wiekszo$¢ w czasie do
10 dni. Odsetek badan cytologicznych z szyjki macicy zrealizowanych od 10 do 20 dni
wyniost: w 2017 r. = 3%, w 2018 r. — 3% i w | pd&roczu 2019 r. - 4%. Badania
immunocytochemiczne byty realizowane w terminie do 10 dni.

(dowod: akta kontroli str. 1115-116)

Szczegotowym badaniem czasu wykonywania badan objeto badania wykonywane
w Pracowni Patomorfologiczne;.



Ksiegi wykonywanych badan prowadzone byty w wersji papierowej. W Pracowni
gromadzona byla dokumentacja medyczna dotyczaca badan, tj. oryginaty skierowan
i wynikow badan - lekarz patomorfolog dokonywat odrecznego opisu rozpoznania na
skierowaniu, ktére nastepnie byto wprowadzane do systemu informatycznego Eskulap.

W wyniku kontroli czasu oczekiwania na wynik badania, na podstawie losowo dobranej
préby 50 badan (w tym 15 cytologicznych, 13 histopatologicznych, 12
immunohistochemicznych i 10 histochemicznych), stwierdzono:

— tylko w jednym przypadku materiat zostat dostarczony do Pracowni dzien po
pobraniu, w pozostatych dostarczono go w dniu pobrania;

— czas oczekiwania na wynik, od dnia pobrania materiatu do wykonania badania, t].
postawienia rozpoznania przez lekarza patomorfologa, wynosit:

e do 10 dni kalendarzowych - w 29 przypadkach (58% badanej proby), w tym w 22
przypadkach do 5 dni;

e do 20 dni kalendarzowych — w 16 badaniach (32% badanej proby), w tym 13,
w  ktdrych  wykonywano  dodatkowe badania  histochemiczne  lub
immunohistochemiczne;

o powyzej 20 dni — 5 przypadkéw (10% badanej préby), w tym 3 powyzej 30 dni. W
dwoch przypadkach dobierano materiat do badania i wykonywano oznaczenia
markerow, w dwdch kolejnych rozpoznanie byto konsultowane z konsultantem
zewnetrznym, a w jednym wystapita wydtuzona procedura utrwalania w formalinie
znaczaco ukrwionego tozyska.

(dowdd: akta kontroli str. 144-145)

Kontrola ww. 50 wynikéw badan wykazata, ze w 13 przypadkach lekarz patomorfolog
rozpoznat zmiany nowotworowe, w tym dotyczace gruczotu piersiowego, jamy otrzewnej,
pochwy, przydatkébw i macicy. W dziesieciu z ww. przypadkéw zlecono wykonanie
dodatkowych badan: immunohistochemicznych lub histochemicznych. W dwéch sposréd
trzech pozostatych rozpoznan wynik byt konsultowany przez konsultanta zewnetrznego (w
jednym przypadku - po konsultacji pacjentka zostata skierowana na leczenie do
Wielkopolskiego Centrum Onkologii), a w drugim - na podstawie badan, w tym m.in.
badania cytologicznego (ptyn) - przeprowadzono radykalng operacje usunigcia nowotworu2,
(dowod: akta kontroli str. 1112-1114)

W przypadku stwierdzenia komérek atypowych podczas wykonywania badan dla podmiotéw
zewnetrznych zgode na wykonanie badan dodatkowych uzyskiwano drogg telefoniczng
(ustalenn  dokonywat diagnosta laboratoryjny/technik analityki medycznej lub lekarz
patomorfolog). Dokonane ustalenia dokumentowano za pomocg wpisu odpowiedniej tresci
wprowadzanego na skierowanie/zlecenie badania.

Kierownik Pracowni Patomorfologicznej prowadzit na potrzeby Pracowni szczeg6towq
analize stwierdzanych nowotworéw ztosliwych, a takze stanéw przednowotworowych, w tym
w stopniu szczegdtowosci umozliwiajgcym wskazanie narzadu objetego choroba.

(dowdd: akta kontroli str. 161-166)
2.4. Przychody i koszty pracowni wykonujacych diagnostyke patomorfologiczng

W Pracowni Patomorfologicznej i Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy wykonywane byty
$wiadczenia diagnostyki patomorfologicznej na rzecz jednostek Szpitala, tj. oddziatéw i
przychodni. Ponadto realizowano badania na rzecz podmiotdw zewnetrznych (gabinetéw
lekarskich, prywatnych klinik, przychodni) i klientéw indywidualnych. W latach 2017-2019 (I
potrocze) Pracownia osiggnefa przychody za wykonanie badan diagnostyki
patomorfologicznej dla pieciu gabinetéw lekarskich na podstawie zawartych uméw lub
Zlecen. Z kolei badania cytologii szyjki macicy byty wykonywane dla 21 zleceniodawcéw.

Odsetek badan dla podmiotéw zewnetrznych nie byt znaczacy. W kazdym z analizowanych
lat przychody z tytutu realizacji przez Szpital badan diagnostyki patomorfologicznej

22 Nr badania: 1366/18.



wyniosty 0,4% przychodow ogétem Szpitala w odniesieniu do Pracowni Patofizjologii Szyjki
Macicy i 1,4% przychoddw ogdtem Szpitala w Pracowni Patomorfologicznej®.
(dowdd: akta kontroli str. 173, 177-178, 650)

Koszty dziatalno$ci Pracowni Patomorfologicznej (razem z kosztami po$rednimi) stanowity
okoto 1,3% kosztéw dziatalnosci operacyjnej ogbtem Szpitala (w | pdiroczu 2019 r. - 1,2%).
Natomiast udziat kosztow bezposrednich Pracowni w kosztach dziatalnosci operacyjnej
Szpitala wynosit okoto 1%. W 2017 roku koszty Pracowni wyniosty 2.066 tys. zt, w 2018 r. —
2.142 tys. zt, a w | potroczu 2019 r. — 1.105 tys. zt i stanowity odpowiednio: 1,31%, 1,31% i
1,2% kosztow dziatalnosci operacyjnej Szpitala®* w tych latach.

W strukturze kosztow Pracowni najwiekszy udziat stanowity wynagrodzenia: w 2017 r. —
61,34%, w 2018 r. — 53,85%, a w | pétroczu 2019 r. — 49,87%.
Poza wynagrodzeniami, w kosztach rodzajowych Pracowni wyodrebniono przede wszystkim
w 2017 r.: koszty zuzycia materiatdw — 10,94%, koszty ustug obcych — 11,31%, $wiadczenia
ponoszone na rzecz pracownikéw — 12,26%, a takze zuzycie energii i wody — 2,76%.
W 2018 r. koszty w poszczegélnych grupach (poza wynagrodzeniami) wynosity
odpowiednio: 11,35% (koszty zuzycia materiatow), 9,63% (koszty ustug obcych), 10,87%
(Swiadczenia ponoszone na rzecz pracownikow), 11,58% (amortyzacja), 2,37% (zuzycie
energii i wody), za$ w | potroczu 2019 r. wyniosty w ww. grupach odpowiednio: 10,55%,
10,15%, 10,24%, 16,27% i 2,56%.

(dowod: akta kontroli str. 877-879)

Koszty dziatalno$ci Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy stanowity okoto 0,4% kosztéw
dziatalnoSci operacyjnej ogdtem Szpitala. Natomiast udziat kosztéw bezpo$rednich
Pracowni w kosztach dziatalno$ci operacyjnej Szpitala wynosit okoto 0,3%.

W 2017 r. koszty Pracowni wyniosty 588,1 tys. zt, w 2018 r. — 693,3 tys. zt, a w | pétroczu
2019 r. — 428,6 tys. zt i stanowity odpowiednio: 0,37%, 0,42% i 0,46% kosztéw dziatalnosci
operacyjnej Szpitala w tych latach.

W strukturze kosztow Pracowni najwigkszy udziat stanowity w latach 2017-2018
wynagrodzenia: w 2017 r. — 50%, w 2018 r. — 42,75%. W 2019 r. (| pdtrocze) udziat kosztow
dotyczacych wynagrodzen wyniost — 32,64%. Spadek ten wynikat ze znacznego wzrostu
udziatu kosztow zuzycia materiatow w kosztach catkowitych Pracowni, zwigzanych z kolei
ze wzrostem liczby wykonywanych badan.

Poza wynagrodzeniami, w kosztach rodzajowych Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy
wyodrebniono w 2017 r.: koszty zuzycia materiatow - 27,13%, koszty ustug obcych —
8,82%, Swiadczenia na rzecz pracownikéw — 10,13%, amortyzacja — 1,71%, zuzycie energii
i wody — 1,49%.
W 2018 r. koszty w ww. grupach wyniosty: koszty zuzycia materiatow — 30,51%, zuzycie
energii i wody — 1,19%, koszty ustug obcych — 6,78%, $wiadczenia na rzecz pracownikéw —
8,67%, amortyzacja — 9,48%. W | pdtroczu wyniosty odpowiednio: 39,34%, 1,13%, 6,07%,
6,53% i 13,78%.

(dowod: akta kontroli str. 880-882)

Udziat kosztéw diagnostyki patomorfologicznej w kosztach realizowanych swiadczen
opieki zdrowotnej ze Srodkow publicznych

23 Przychody ogotem Szpitala wyniosty w kolejnych latach: 157.331 tys. zt, 160.166 tys. zt i 85.500 tys. zt.
Natomiast Przychody poszczeg6inych Pracowni w kolejnych latach ksztattowaty sie nastepujgco: Pracownia
Patofizjologii Szyjki Macicy: 557 tys. zt, 588,7 tys. zt i 319 tys. zt, a w Pracowni Patomorfologicznej: 2.188 tys.
zt,2.265,4 tys. zti 1.177 4 tys. zh.

24 Koszty dziatalno$ci operacyjnej ogotem Szpitala wyniosty158.056 tys. zt w 2017 r., 163.311,9 tys. zt w 2018 r.
192.771,2 tys. zt w | poiroczu 2019 r.
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Na podstawie uméw zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia, w latach 2017-2019,
Szpital realizowat $wiadczenia zdrowotne w rodzaju: leczenie szpitalne, ambulatoryjna
opieka specjalistyczna, pomoc dorazna i transport sanitarny (N), rehabilitacja lecznicza
(dzieci z zaburzeniami wieku rozwojowego w oddziale dziennym), profilaktyczne programy
zdrowotne (program profilaktyki raka szyjki macicy), opieka psychiatryczna i leczenia
uzaleznien, udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach programu polityki zdrowotnej
(kompleksowa diagnostyka nieptodnosci).

Szpital nie prowadzit rachunku kosztow, ktory umozliwiatby uzyskanie rzetelnej informacji
0 udziale kosztéw badan patomorfologicznych w kosztach realizowanych $wiadczen opieki
zdrowotnej w ramach poszczegolnych uméw zawartych na dany rok z Narodowym
Funduszem Zdrowia.
Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze przyczyng braku tego rodzaju kalkulacji jest fakt, iz badania
patomorfologiczne nie podlegajg odrebnemu rozliczeniu z NFZ. Dodat, ze $wiadczenia sg
rozliczane na podstawie systemu JGP — jednorodnych grup pacjentow. W wycenie zawarte
zostaly wszystkie koszty zwigzane z hospitalizacjg lub poradg udzielong w trybie
ambulatoryjnym, w tym réwniez koszty badan patomorfologicznych. Wskazat, ze liczba
badan wykonywanych w trakcie jednej hospitalizacji nie jest wartoscig stalg. Proces
leczniczo-terapeutyczny uzalezniony jest od stanu pacjenta i koniecznych interwencji, zatem
w ramach jednej hospitalizacji pacjent moze mie¢ wykonane wigcej niz jedno badanie. Brak
jest zatem mozliwosci okre$lenia statej wartosci, ktéra stanowitaby udziat kosztéw badan
patomorfologicznych w danej grupie.

(dowdd: akta kontroli str. 453-460)

Srednie jednostkowe koszty wytworzenia poszczegélnych procedur medycznych
w pracowniach diagnostyki patomorfologicznej

Podstawg kalkulacji przez Szpital jednostkowych kosztéw wykonywanych w latach 2017-
2019 badan patomorfologicznych byta szczegdtowa analiza przeprowadzona w 2014 r.
W tym samym roku powstat cennik badan, ktdry obowigzywat az do zakorczenia kontroli
(29 listopada). Przed 2017 r. w odniesieniu do badan patomorfologicznych stosowano
marze wynoszacq 15%, a obecnie - 20%, jednocze$nie biorac pod uwage poziom cen
rynkowych tego rodzaju badan.
Kierownik Dziatu Analiz Ekonomicznych, prezentujac metodologie kalkulacji, wyjasnita, ze w
latach 2017-2019 réwniez prowadzono analizy kosztéw jednostkowych, ale nie roznity sie
one od kwot ustalonych w roku 2014. Z uwagi na znaczacg modernizacje Pracowni
Patomorfologicznej, przeprowadzong w 2018 r. zatozono weryfikacje kosztéw i cen po
przeanalizowaniu danych dotyczacych badan prowadzonych w oparciu o nowy sprzet na
nowych zasadach.

(dowod: akta kontroli str. 653-709)

W Szpitalu przyjeto, ze $rednie roczne jednostkowe koszty poszczegéinych badan
patomorfologicznych, skalkulowane w 2014 r. obowigzywaty rowniez w latach 2017-2019, i
wynosity:

¢ badanie biopsyjne i cytologiczne — materiat operacyjny + zmiany skdrne — 34,77 zt;

e badanie biopsyjne i cytologiczne (biopsyjne — wycinki, wyskrobiny, polipy, konizacja) —
33,40 zt;

¢ Dbadanie biopsyjne i cytologiczne (pojemnik/strzykawka) badanie cytologiczne ptynéw
(jamy ciata, sutek) — 23,25 zt;

o badanie biopsyjne i cytologiczne (pojemnik/strzykawka), badanie cytologiczne rozmazéw
(rozmazy zewn.) - 22,93 zt;

o badanie Srodoperacyjne — 53,53 zt;

e badanie histochemiczne (bez bloczka parafinowego) — 34,99 z;

¢ Dbadanie immunohistochemiczne (bez bloczka parafinowego) — 78,80 zt;
o badanie autopsyjne — 70,31 z;

o konsultacje histopatologiczne — 53,72 zt.



Kalkulacji dla badan prowadzonych w Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy w toku kontroli
nie przedstawiono, wskazujac ze metodologia ich ustalania jest analogiczna.
(dowdd: akta kontroli str. 653-709)

2.5. Sprzet i aparatura wykorzystywane do diagnostyki patomorfologicznej
Zaréwno Pracownia Patomorfologiczna, jak i Pracownia Patofizjologii Szyjki Macicy
posiadaty wyposazenie wtasciwe dla zakresu prowadzonej dziafalno$ci. Dysponowaty nowg
aparaturg medyczng obejmujacg m.in.:
o Pracownia Patomorfologiczna:

- mikroskopy, wagi, mikrotomy;

- faznie wodne;

- wirbwke laboratoryjna;

- procesory tkankowe;

- kriostat;

- modutowe centrum do zatapiania tkanek;

- automatyczna barwiarke;

- zaklejarke;

- drukarke do preparatéow;

- mieszadto magnetyczne z podgrzewaczem, painik.

o Pracownia Patofizjologii Szyjki Macicy:

- wiréwki;

- analizatory;

- aparaty do wirusologii molekularnej;

- wytrzgsarke;

- komore nastotowa;

- mikroskopy;

- system do automatycznego wykonywania cytologii na podtozu;

- automat do barwienia preparatéw;

- zaklejarka do preparatéw.

Sprzet byt wiasno$cig Szpitala lub Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu. Cze$¢ urzadzen
w Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy — aparaty i analizatory Pracowni Wirusologii
Molekularnej dzierzawiono od firm prywatnych.
W 2018 r., w ramach programu PO Infrastruktura i Srodowisko Szpital realizowat projekt
wspdtfinansowany z Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego pt. ,Wsparcie
oddziatbow GPSK UM w zakresie wymiany sprzetu i wyposazenia niezbednego do
diagnostyki i leczenia chirurgicznego nowotworéw narzadéw rodnych kobiety”. W efekcie,
Pracownie Patomorfologiczng wyposazono m.in. w: procesory tkankowe, taznie wodne,
mikrotomy saneczkowe, kriostat, modutowe centrum do zatapiania tkanek, barwiarke
automatyczna,  zaklejarke, drukarke do  preparatdbw, aparat do  reakc;i
immunohistochemicznych, inkubator laboratoryjny, suszarke laboratoryjng, mikroskopy,
wentylowang szafe na odczynniki. Pracownia Patofizjologii Szyjki Macicy zostata
doposazona m.in. w: system do automatycznego wykonywania cytologii na podtozu
ptynnym, mikroskopy i zaklejarke do preparatéw. Laczna warto$¢ zakupionych urzadzen
wyniosta okofo 2 min zt.

(dowdd: akta kontroli str. 1099-1104)

W okresie objetym kontrolg, w przypadku 16 sposrdéd 20 objetych szczegdtowg analizg
urzadzen diagnostyki patomorfologicznej przeglad techniczny byt przeprowadzony przez
serwisanta i odbyt sie w terminie zalecanym przez producenta badz autoryzowany serwis,
co zostato odnotowane w stosownym paszporcie technicznym. Szpital dysponowat takze
raportami z przegladéw technicznych.



Cztery urzadzenia zostaty poddane przegladom od 40-69 dni po zalecanym terminie,
w tym jedno urzadzenie z uwagi na oczekiwanie na wymiane uszkodzonego elementu (o
czym szerzej mowa W sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci).

(dowdd: akta kontroli str. 1105-1106)

2.6. Procedury i inne regulacje wewnetrzne

W Pracowni Patomorfologicznej Szpitala obowigzywaty (zostaly formalnie zatwierdzone)
procedury zlecania badan, pobierania i transportu materiatu skierowanego z jednostek
Szpitala, a takze przyjmowania i rejestracji materiatu do badan. Obowigzywaty takze
instrukcje: przygotowania i udostepniania utrwalacza tkankowego, wykonywania badan
histochemicznych, wykonywania badan immunohistochemicznych, przeprowadzania
badania $rédoperacyjnego, przekazywania do utylizacji zuzytych substancji/odczynnikow
chemicznych oraz opakowan po nich. W toku kontroli, w pazdziemiku 2019 r., zatwierdzono
ponadto procedure postepowania z materiatem przyjetym i zarejestrowanym do badania
patomorfologicznego, procedure wydawania rozpoznan dla jednostek szpitala, procedure
przechowywania i utylizacji materiatu oraz dokumentaciji, a takze procedure udostepniania
dokumentacji medycznej pacjenta, bloczkéw parafinowych, preparatéw histopatologicznych
i cytologicznych. Ponadto opracowano i zatwierdzono instrukcje zlecania, pobierania,
transportu oraz wydawania rozpoznan patomorfologicznych zleceniodawcom zewnetrznym,
a takze instrukcje przygotowywania preparatéw histologicznych do oceny mikroskopowe;.
W  toku kontroli opracowano takze projekt monitorowania i oceny bteddw
przedlaboratoryjnych.

Procedury byly wprowadzane ptynnie i systematycznie. Projekty dokumentéw przygotowano
duzo wczedniej, ale z uwagi na wymiane urzadzen w Pracowni w 2018 r. zaistniata
konieczno$¢ uwzglednienia zasadniczych zmian w pracy Pracowni w obowigzujacych
i opracowywanych procedurach. Wiekszo$¢ ww. procedur zawierata zatozenia zgodne
Z wymogami rozporzadzenia w sprawie standardow w patomorfologii. Nieprawidtowe
zasady opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

Jak wynika z wyjanien Kierownika, rozwazat on réwniez wprowadzenie zasady analizy
badania przez drugiego lekarza, w sytuacji rozpoznania nowotworu i zalecanego,
radykalnego postepowania terapeutycznego, ale w sytuacji brakéw kadrowych zasada taka
bytaby fikcyjna.

Dodat, Zze nie ma do tej pory opracowanych i powszechnie uznanych jednolitych formularzy
raportu histopatologicznego dla poszczegélnych nowotworéw  zto$liwych.  Kierownik
wskazat, ze Pracownia wzorem innych opiera sie na wytycznych WHO, zawartych w jegj
publikacjach i opiera si¢ na klasyfikacji TNM i klasyfikacji FIGO. A rekomendacje PTP nie sg
rézne od zalecen WHO.

Do konca 2018 r. Szpital korzystat z konsultacji patomorfologicznych na podstawie umowy
cywilno-prawnej zawartej z dwoma lekarzami patomorfologami z tytutem naukowym
profesora doktora habilitowanego nauk medycznych. W 2019 r. konsultowano wyniki badan
z Zaktadem Patologii Nowotworéw WCO, Zaktadem Patomorfologii Klinicznej przy Szpitalu
Klinicznym nr 2 UM im. H. Swiecickiego w Poznaniu, a takze gabinetem lekarskim —
histopatologicznym prof. dr hab. Jana Breborowicza, {j. jednostkami ktére majg w zakresie
Swiadczonych ustug ustuge konsultacji. Przy wyborze konsultanta, jak wyjasnit Kierownik
Pracowni, bierze sie¢ pod uwage aktualng dostepnos¢ osdb mogacych takg konsultacje
wykonac.

(dowdd: akta kontroli str. 530-621)

W okresie objetym kontrolg w Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy obowigzywata instrukcja
pobierania, przechowywania i fransportu materialu, a takze instrukcja zlecania,
przyjmowania probek i wydawania wynikéw badan.

Obowigzujace procedury (wydania wprowadzone w 2018 i 2019 r.) nie zawieraty wszystkich
elementdw wymaganych na podstawie rozporzadzenia w Sprawie Standardéw
w patomorfologii (szerzej w sekcji: Stwierdzone nieprawidfowosci). W Pracowni nie
opracowano natomiast procedury dotyczacej udostepniania preparatow cytologicznych,
z uwagi na fakt, jak wyjasnit kierownik Pracowni, braku dotychczasowego zapotrzebowania
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w tym zakresie. Jednoczes$nie zadeklarowat opracowanie i wdrozenie stosownej procedury.
Termin jej opracowania i udostepnienia uptywa 10 stycznia 2020 r.
Obowigzujagce w obu pracowniach procedury nie zostaly udostepnione wszystkim
Zleceniodawcom o czym mowa szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci. O$rodki
wspotpracujgce z Pracownig w ramach Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy byty, jak
wyjasnit Kierownik Pracowni, przeszkolone z pobierania, utrwalania i transportu materiatu, a
badania sg najczesciej zlecane przez lekarzy zatrudnionych w Szpitalu, ktérzy zapoznali sie
z odpowiednimi instrukcjami.

(dowdd: akta kontroli str. 283-330, 488-489)

2.7. Nadzor nad transportem materiatu

Szczegblowg analiza objeto  procedure transportu materialu  do  Pracowni
Patomorfologicznej na przyktadzie trzech materiatéw dostarczanych w 2017 i trzech w 2018
roku. W latach 2017-2019 Pracownia realizowata badania dla pieciu podmiotoéw
zewnetrznych (na podstawie umowy lub na podstawie zlecen). Badania byly zlecane
a materiat dostarczany, z uwagi na charakter bada, w zaleznoSci od potrzeb
Zleceniodawcy lub w pakietach, bez ustalania statej ich czestotliwo$ci. Procedura transportu
zostata zatwierdzona w pazdzierniku 2019 r. Kierownik Pracowni wyjasnit, ze wczesniej,
przy rozpoczeciu wspotpracy w przedmiotowym zakresie ustalano ze zleceniodawcyg
wszystkie wazne aspekty tej wspotpracy. Procedury transportu nie udostepniono
Zleceniodawcom o czym mowa w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.
Wyniki byty, jak wyjasnit Kierownik, wysytane tym podmiotom lub odbierane osobicie przez
lekarzy pracujacych w tych jednostkach. Dodat, ze wspotpraca z ww. podmiotami trwa od
wielu lat. Na podstawie do$wiadczen wypracowano sposéb wspotpracy. Szerszg informacje
mozna uzyskac u Kierownika lub w Sekretariacie Pracowni.
Dodat, ze za transport sg odpowiedzialni zleceniodawcy. Nie dokumentowano odlegto$ci
transportu. Wszystkie materiaty byly dostarczone dziert po pobraniu z gabinetéw z terenu
Poznania.

(dowdd: akta kontroli str. 142-143, 1135-1140)

2.8. Wewnetrzna kontrola jakosci w pracowniach patomorfologii

W Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy opracowano charakterystyki Pracowni Cytologicznej
i Pracowni Wirusologii Molekularnej, zawierajace m.in.: sposéb postepowania/raportowania
w odniesieniu do btedow przedlaboratoryjnych, zatozono konieczno$¢ konsultacji wszystkich
nieprawidowych wynikéw badan oraz kontrole 10% prawidtowych wynikéw przez
konsultanta - lekarza patomorfologa. Opisano zasady prowadzonej raz w roku przez
krajowego konsultanta kontroli zewnetrznej, a takze wskazano sposob prowadzenia
dokumentacji dotyczacej jakosci uzytkowanego sprzetu/urzadzen. Dla kazdego urzadzenia
prowadzony byt tzw. k-log aparatury techniczno-pomiarowej, w ktérym wskazano m.in.
sposéb postepowania w przypadku awarii. Problemy techniczne odnotowywano w
paszportach technicznych. W celach szczeg6towych komorki na 2017 rok zatozono analize
bleddw, w tym przedanalitycznych, w fazie analitycznej i poanalitycznej. Cel zrealizowano -
stwierdzono najwiecej niezgodnosci w fazie przedanalitycznej. Na rok 2019 przyjeto do
realizacji cele dotyczace uzyskania pozadanych poziomow bfedéw, w tym;

o przedlaboratoryjnych na poziomie ponizej 2% (do 2018 roku odsetek ten

systematycznie sie zmniejszat od 2% w roku 2015 do 0,75% w roku 2018),

e uzyskanie wskaznika poprawno$ci wynikéw kontroli zewnatrzlaboratoryjnej w
odniesieniu do biologii molekularnej na poziomie 100% (od 2015 roku wskaznik ten
wynosit 100%),

o a takze uzyskanie pozytywnej oceny kontroli zewnatrzlaboratoryjnej w programie
profilaktyki raka szyjki macicy (od 2015 roku uzyskiwano ocene pozytywna).



Stwierdzone
nieprawidtowosci

W okresie objetym kontrolg prowadzono na podstawie ww. zatozert dokumentacje kontroli
wewnetrznej. Pojawiajgce sie ewidencjonowane btedy i problemy nie przekraczaty
dopuszczalnych zatozonych pozioméw istotnoci, zatem nie podejmowano dziatan
naprawczych. Problemy techniczne eliminowano na biezaco. Nie ustalono jednak osoby
odpowiedzialnej za czynnosci zwigzane z wewngtrzng kontrolg jakosci, w tym prowadzone
systematycznie dziatania analityczne. W Pracowni stosowano rekomendowane procedury
wewnetrznej kontroli jakoSci w zakresie cytologii szyjki macicy tj.: wzajemne ogladanie
wszystkich preparatow z wynikiem nieprawidtowym przez diagnostow cytomorfologow,
weryfikowanie wyniku badania cytologicznego z wynikiem badania histopatologicznego,
jesli byt wykonywany, monitoring funkcjonowania pracowni na poziomie regionalnym i
krajowym (kontrola Centralnego O$rodka Koordynujacego i NFZ).
Kierownik Pracowni zadeklarowat doprecyzowanie zasad wewnetrznej kontroli jakosci.
(dowdd: akta kontroli str. 182-217, 279, 359)

W Pracowni Patomorfologicznej nie okreslono zasad prowadzenia wewnetrznej kontroli
jakosci, o ktdrej mowa w rozporzadzeniu w sprawie standardéw w patomorfologii.
Prowadzona dokumentacja wskazywata na wykonywanie pewnych czynnosci kontrolnych,
ale ich rodzaj i zakres nie wypetniat obowigzkéw okreslonych w ww. rozporzadzeniu (szerzej
w sekciji Stwierdzone nigprawidtowosci).
Przed 2017 r. kierownik Pracowni Patomorfologicznej dokonat analizy probleméw
technicznych, na podstawie ktérych ustalono potrzeby Pracowni w zakresie urzadzen
i sprzetu. Wymiany urzadzen dokonano w 2018 r. W toku kontroli dla kazdego urzadzenia
opracowano i zatwierdzono tzw. sop — standardowg instrukcje dziatania, w ktérym ustalono
sposéb  obstugi urzadzenia i postepowania (dokumentowania) na  wypadek
awariiluszkodzenia. Dane dotyczace badan, w tym m.in. odno$nie konsultacji rozpoznan
byty gromadzone przez kierownika Pracowni na potrzeby wtasne. Nie dysponowano m.in.
statystyka poszczegélnych rodzajéw bledéw przedlaboratoryjnych, mimo iz kierownik
wskazat tego rodzaju btedy jako istotne dla dalszej diagnostyki patomorfologicznej. W toku
kontroli opracowano m.in. projekt ich ewidencjonowania.

(dowdd: akta kontroli str. 467-468)

2.9. Kontrole pracowni diagnostyki laboratoryjnej

W latach 2017-2019 (I pétrocze) kontrole zewnetrzne w Szpitalu dotyczace diagnostyki
patomorfologicznej byly  przeprowadzane gtownie przez PPSE (9  kontroli).
O przedmiotowych kontrolach byta mowa w pkt 2.3. niniejszego wystapienia.

Ponadto w okresie objetym kontrolg dwie kontrole w Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy
(w2017 i 2018 r.) przeprowadzit podmiot wytoniony przez Centrum Onkologii Instytut im. M.
Sktodowskiej-Curie w Warszawie. Przedmiotowe kontrole byly przeprowadzane w ramach
kontroli etapu diagnostycznego wybranych $wiadczeniodawcow realizujgcych Program
profilaktyki raka szyjki macicy. W wyniku kontroli nie formutowano zalecen. Stwierdzono, ze
Pracownia funkcjonuje bez zastrzezen.

(dowod: akta kontroli str. 1009-1048)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono

nastepujace nieprawidtowosci:

1. W opracowanej i zatwierdzonej procedurze Pr.P/P/004 postepowania z materiatem
przyjetym i zarejestrowanym do badania patomorfologicznego w Pracowni
Patomorfologicznej, w pkt 4.1. i 4.2. wbrew przepisowi § 6 ust. 3 rozporzadzenia
w sprawie Standardow w patomorfologii technikowi sekcyjnemu przypisano m.in.
czynno$ci pobierania do badan histopatologicznych wycinkéw z narzadow. Ww.
przepis upowaznia do wykonywania przedmiotowych czynno$ci tylko lekarza
patomorfologa, diagnoste laboratoryjnego, technika analityki medycznej lub osobe
z wyzszym wyksztatceniem przygotowujacym do pobierania tkanek.



Kierownik Pracowni wyjaénit, ze technik sekcyjny jest odpowiedzialny tylko za
przygotowanie zwiok do badania patomorfologicznego, odnotowuje ruch zwlok miedzy
komorkami Szpitala, a takze ubiera i przygotowuje do pochéwku. Dokonuje tez wpisu
w ksiedze. Nie pobiera tkanek ze zwtok. W przywotanej procedurze czynnosci technika
dotyczy tylko punkt 4.4. Btad merytoryczny zostat poprawiony w dniu 27 listopada br.

(akta kontroli str.540-547)

2. Mimo, ze dwa ostatnie pomiary srodowiska pracy w Pracowni Patomorfologicznej
(ostatnie przeprowadzone w maju 2019 r.) wykazaty przekroczenie dopuszczalnego
poziomu stezenia czynnika rakotworczego formaldehydu w $rodowisku pracy (0,73
warto$ci najwyzszego dopuszczalnego stezenia dalej: NDS), Szpital do konca
listopada, a wiec przez pdt roku nie podjat skutecznych dziatah majgcych na celu
wyeliminowanie zagrozenia, jakie stanowi dla zdrowia pracownikow przekroczony
poziom stezenia ww. czynnika w Pracowni Patomorfologiczne;.

Stan ten wigze sie nie tylko z kosztami dot. koniecznosci wykonywania czestych
badan, ale takze z ewentualnymi karami, w tym za brak badan badz dotyczacymi
ponownego przekroczenia stezenia szkodliwego czynnika. Termin kolejnych badan
zostat pierwotnie wyznaczony na 29.08.2019 r., o czym pisemnie poinformowat
Dyrektora pracownik stanowiska ds. BHP. W sierpniu 2019 r. Dyrektor Szpitala wyrazit
zgode na zakup dygestorium nablatowego, ktére do dnia zakoriczenia czynnosci
kontrolnych nie zostato zakupione i uruchomione. Ponowne badania formaliny
(stezenia formaldehydu) nie zostaty wykonane po 3 miesigcach od ostatniego badania,
co z kolei naruszato przepis § 6 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia w Sprawie badari i
pomiardw czynnikow szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy®.

Dyrektor nie wyjasnit przyczyn braku skutecznej reakcji na ww. zagrozenie.
Zadeklarowat natomiast zakup stosownego urzadzenia do 6 grudnia 2019 r.

(dowdd: akta kontroli str. 461, 888)

3. W okresie objetym kontrolg Szpital, mimo opracowania i zatwierdzenia do stosowania
procedur dotyczacych zlecania badan, pobierania materiatu, jego transportu, przyjecia,
przechowywania, utylizacji i udostepniania, nie udostepnit ich zleceniodawcom, w tym
zwlaszcza treSci opracowanych i skierowanych wprost do tej grupy. Ponadto,
w procedurach Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy, wprowadzonych w 2018 i 2019 .
nie ujeto wszystkich wymaganych rozporzadzeniem w sprawie standardow
w patomorfologii elementow, w tym:

ewz0r skierowania na badania nie zawierat elementéw takich jak: metoda
utrwalenia, wyniki badan dodatkowych, rozpoznanie wstepne kliniczne,
numery statystyczne ustalone wedlug Migdzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych Rewizji Dziesigtej oraz
fakultatywnie wedtug klasyfikacji SNOMED CT (Systematized Nomenclature
Of Medicine - Clinical Terms), informacje o wcze$niejszych badaniach
histopatologicznych lub cytologicznych oraz istotnych innych badaniach
diagnostycznych pacjenta, informacje o stosowanym leczeniu);

ew procedurze transportu materialu nie okreSlono wymaganego ww.
rozporzadzeniem sposobu postepowania w przypadku uszkodzenia
pojemnikéw lub opakowan zbiorczych podczas transportu;

ew procedurach nie okreSlono wymaganego rozporzadzeniem sposobu
dokumentowania sprawdzenia zgodnoSci skierowania z przyjmowanym
materiatem.

Kierownik Pracowni Patofizjologii Szyjki Macicy wyjaénit, ze wymagane elementy
zostang wprowadzone do stosownych procedur i po ustaleniu z Dyrektorem Szpitala
i Petnomocnikiem ds. Zarzadzania Jako$cig formy/sposobu realizacji tego zadania.

%5 Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie badan i
pomiardw czynnikéw szkodliwych w $rodowisku pracy (Dz.U. z 2018 r. poz. 1286 ze zm.), dalej:
rozporzadzenie w sprawi czynnikéw szkodliwych w $rodowisku pracy.
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Z kolei, kierownik Pracowni Patomorfologicznej wyjasnit, ze nie odpowiada za
udostepnienie procedur.

W ocenie NIK, powyzsze dziatanie bylo nierzetelne. Termin opracowania
i udostepnienia zleceniodawcom procedur uptywa co prawda dopiero 10 stycznia
2020 r., niemniej jednak, zdaniem NIK, jesli stosowne regulacje zostaly opracowane
i zatwierdzone jako obowigzujace w czasie obowigzywania wymogow rozporzadzenia,
to powinny zawiera¢ wszystkie elementy wymagane tym rozporzadzeniem. Ponadto
jako obowigzujace powinny niezwtocznie zosta¢ udostepnione zainteresowanym
stronom. Kierownicy Pracowni sg réwniez odpowiedzialni za inicjatywe dotyczacg
udostepnienia procedur dotyczacych zadan, ktére realizowane sg w kierowanych przez
nich komérkach.

(akta kontroli str.497-498, 1108-1111)

4. W Pracowni Patomorfologicznej nie okreslono zasad i nie prowadzono wewnetrzne;
kontroli jakosci badan w stopniu szczegotowo$ci wymaganym rozporzadzeniem w
sprawie standardéw w patomorfologii. Co prawda termin na wprowadzenie tych zasad
uptywa 10 stycznia 2020 r., niemniej jednak w ocenie NIK, z uwagi na uptyw czasu, w
jakim procedowano opracowanie i zatwierdzenie innych procedur w Pracowni, istnieje
realne zagrozenie opracowania i wdrozenia do tego dnia wszystkich elementow
wymaganych w przedmiotowym zakresie (w tym m.in. dotyczacych analizy
zewnetrznych konsultacji, analizy btedow diagnostycznych, analizy problemow
technicznych).

Kierownik Pracowni wyjaénit, Ze w jego ocenie za jako$¢ techniczng preparatow
odpowiada kazdy pracownik, a wystepujace nieprawidtowosci sq eliminowane na
biezaco. Jakos¢ merytoryczng rozpoznan moze wedtug Kierownika oceni¢ tylko druga
osoba. Wobec brakow kadrowych, wewnetrznej ocenie merytorycznej podlega 1-2%
badan.

Zdaniem NIK na wewnetrzng kontrole jako$ci, o ktdérej mowa w rozporzadzeniu
w sprawie standardéw w patomorfologii, powinny skiada¢ sie rowniez czynno$ci
analityczne, monitorujgce zagrozone btedami, newralgiczne obszary realizowanych
zadan, umozliwiajace jednoczesnie podejmowanie systemowych dziatan korygujacych i
zapobiegawczych.

(dowdd: akta kontroli str. 467-468)

5. Trzy® urzadzenia diagnostyki patomorfologicznej (spo$réd 20 wytypowanych do
kontroli), byly w 2019 r., bez uzasadnionej przyczyny, poddane przegladom
technicznym po uptywie zalecanego roku od ostatniego przegladu od momentu
rozpoczecia eksploatacji. Terminy przegladow zostaty w przedmiotowych przypadkach
przekroczone 0 40-69 dni.

Wedtug Zastepcy Dyrektora ds. Technicznych w kwietniu 2019 r., w terminie przed
uptywem 12 miesigcy od momentu rozpoczecia eksploatacji urzadzen serwis wykonat
testy bezpieczenstwa elektrycznego, testy funkcjonalne oraz inspekcje wizualng,
wydajac ustne orzeczenie ze ww. urzadzenia sg sprawne technicznie oraz mogq by¢
bezpiecznie uzytkowane do czasu odnotowania przegladu technicznego w terminie
pdzniejszym. Dodat, Ze nie miat wiedzy, Ze fakt wykonania przegladu technicznego nie
bedzie tak dtugo odnotowywany. Z kolei z ekspertyzy serwisanta, przediozonej w toku
kontroli przez Szpital, a takze z zapisow w paszportach technicznych i raportach tych
urzadzen wynika, ze w kwietniu odbyly sie kontrole urzadzen, a faktyczny przeglad
odbyt sie dopiero w czerwcu.

NIK wskazuje, ze zadaniem Szpitala byto dopilnowanie, by przeglad odbyt sie
w wymaganym czasie i zostat wiasciwe potwierdzony w dokumentacji technicznej
przedmiotowych urzadzen. W ocenie NIK, powyzsze dziatanie byto nierzetelne.

(dowdod: akta kontroli str. 350-352, 1105-1106)

2% Dot. mikrotom saneczkowy nr inwentarzowy T-801-03765, kriostat nr inwentarzowy T-801-03767, drukarka do
preparatow T-801-03771.
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6. Procedura zgtaszania przez Szpital serwisu jednego z nowych urzadzen, zakupionych w
2018 r. — modutowego centrum do zatapiania tkanek Histocore Arcadia H+C+EGF
trwata cztery miesigce, co w ocenie NIK jest dziataniem nie tylko nierzetelnym, ale i
niegospodarnym. W wyniku nieumiejetnego - w ocenie Szpitala - serwisu,
przeprowadzonego w dniu 19.12.2018 r. doszto do uszkodzenia mechanicznego
aluminiowej plyty roboczej, zdaniem Kierownika Pracowni Patomorfologicznej,
kluczowego elementu urzadzenia. Ze wzgledu na, jak wyjasnit Kierownik, brak reakcji
ze strony Dziatu Aparatury Medycznej, w dniu 28.02.2019 r., w piSmie kierowanym do
Z-cy Dyrektora ds. Technicznych, zawart on prosbe o spowodowanie wymiany
uszkodzonych elementéw urzadzenia badz wymiany catego urzadzenia. Kierownik
powotat sie na biezace informowanie o problemie pracownika Dziatu Aparatury
Medycznej. Pismo kierowane do serwisu przez Zastepce Dyrektora ds. Technicznych
jest datowane na 25.04.2019 r.

Z-ca Dyrektora wyjasnit, ze uszkodzenia miaty charakter powierzchowny i czysto
estetyczny. Po telefonicznej konsultacji z serwisem ustalono, ze urzadzenie moze by¢
bezpiecznie uzytkowane do czasu wymiany uszkodzonego elementu. Ze wzgledu na
brak zagrozenia zycia, zdrowia pacjenta i uzytkownika sprzetu, sprawe potraktowano
jako mniej pilng i zrealizowano po zatatwieniu spraw bardziej pilnych.

Powyzsza argumentacja, zdaniem NIK, nie zastuguje na uwzglednienie. Po pierwsze,
ze wzgledu na jednoznaczng ocene Kierownika Pracowni, ktéry jako bezposredni
uzytkownik wskazat na kluczowe znaczenie uszkodzonego elementu w urzadzeniu, po
drugie, z uwagi na nadanie sprawie trybu pilnego w piémie Z-cy Dyrektora do serwisu.
Ponadto, warto zauwazy¢, ze zatatwienie tej sprawy nie wymagato podejmowania przez
Szpital nadmiernie ucigzliwych czynno$ci. Zgodnie z zapisami umowy na dostawe
urzadzenia, obowigzkiem uzytkownika w przedmiotowej sytuacji bylo zachowanie
pisemnej formy zgtoszenia, co zostato ustalone w umowie z 28 marca 2018 r,. na
dostawe urzadzenia.

(dowdd: akta kontroli str. 338-340, 347-351)

W ww. przypadku urzadzenia modutowe centrum do zatapiania Histocore Arcadia H
Szpital nie dochodzit kar umownych za nieterminowy serwis urzadzenia, mimo iz od
momentu zgtoszenia, do momentu wykonania naprawy mineto wiecej niz 21 dni
roboczych, ustalonych w umowie z dostawcg urzadzenia zawartej w dniu 28 marca
2018 r. Serwis oficjalnie powzigt informacje o uszkodzeniu urzadzenia na podstawie
pisma z dnia 25 kwietnia 2019 r., za$ naprawa nastgpita w dniu 27 czerwca 2019r.

W § 7 ust. 6-9 umowy z dnia 28 marca 2018 r. miedzy Szpitalem a dostawcg
urzadzenia zawarto ustalenia dotyczace serwisu, z ktérych wynika, ze Wykonawca
przystapi do usuniecia usterki w ciggu 12 godzin od momentu jej zgloszenia
elektronicznie i dokona jej usuniecia w ciggu 7 kolejnych dni roboczych. Je$li naprawa
usterki wymaga sprowadzenia czesci spoza granicy, termin naprawy moze ulec
wydtuzeniu, po przedstawieniu Zamawiajgcemu w formie pisemnej zasadno$ci
przedtuzenia, jednak nie diuzej niz do 21 dni roboczych, a na czas naprawy
Wykonawca jest zobowigzany do dostarczenia sprzetu zastepczego. W § 9 ustalono,
ze Wykonawca zaptaci karg umowng m.in. za niedotrzymanie terminéw usunigcia
usterki lub naprawy w wysokosci 0,1% wartosci brutto urzadzenia, ktérego op6znienie
dotyczy za kazdy dzier op6znienia.

Zastepca Dyrektora ds. Technicznych i Kierownik Sekcji Aparatury Medycznej wyjasnili,
ze Szpital odstgpit od naliczenia kar umownych z uwagi na brak podstaw do ich
naliczenia. Dodali, ze uszkodzenie miato charakter estetyczny i powierzchowny, a
sprawe konsultowano z serwisem, ktory stwierdzit ze do czasu naprawy urzadzenie
moze by¢ bezpiecznie uzytkowane.

Zdaniem NIK, powyzsza argumentacja nie zastuguje na uwzglednienie. W umowie
zawartej w dniu 28 marca 2018 r. zardbwno naprawa urzadzenia, jak i naliczenie kar
umownych nie sg uzalezniane od sprawnosci urzadzenia. W przedmiotowej sprawie
priorytetem jest wiec termin dokonania naprawy, a nie ustalenie czy urzadzenie mogto
by¢ uzytkowane. Na marginesie warto jednak wskaza¢, Ze opinia co do estetycznych
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OCENA CZASTKOWA

Whioski

aspektow uszkodzen przedstawiona przez bezposredniego uzytkownika, a wiec
Kierownika Pracowni jest inna niz opinia Z-cy Dyrektora i serwisu.

(dowdd: akta kontroli str. 513, 796-801)

7. W przypadku czterech?” spos$rod dwudziestu objetych kontrolg urzadzen diagnostyki
patomorfologicznej do paszportu technicznego btednie wpisano date rozpoczecia
eksploatacji urzadzenia wynikajaca z protokotu odbioru technicznego i uruchomienia
urzadzen. Btedny termin kazdorazowo potwierdzity dwie osoby.

W toku kontroli btad poprawiono, a Z-ca Dyrektora ds. Technicznych wyjasnit, ze
wystapita pomytka pisarska.
(dowdd: akta kontroli str. 338-352)
8. W Szpitalu nie wpisano do kart pomiaréw, wynikow badan i pomiaréw czynnika
szkodliwego - formaliny (formaldehydu), przeprowadzonych w  Pracowni
Patomorfologicznej w sierpniu 2018 r, nie spetniajgc tym samym obowigzku
okreslonego w § 18 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie czynnikow Szkodliwych
w Srodowisku pracy.

W toku kontroli zapis zostat uzupetniony, a osoba zajmujgca stanowisko ds. BHP
wyjasnita, ze brak wpisu wynika z pomyki.
(dowdd: akta kontroli str. 500-507)

9. Szpital nie dysponowat wiedzg na temat liczby badan cytologicznych, wykonywanych
w Pracowni Patomorfologicznej. Przyczyng tego stanu byt fakt prowadzenia jednej
ksiegi badan histopatologicznych, do ktérej wpisywano réwniez badania cytologiczne, w
tym réwniez te ktdre byly wykonywane w danej procedurze tacznie z badaniem
histopatologicznym. Odrebna ksiega badan cytologicznych nie byta prowadzona.

W ocenie NIK, powyzsze dziatanie byto nierzetelne, nie umozZliwiato bowiem
pozyskania wiedzy na temat liczby poszczegdinych badan wykonywanych w Szpitalu.
Koszt jednostkowy tego rodzaju badania jest, zdaniem NIK, réwniez niemozliwy do
rzetelnego ustalenia.

Kierownik Pracowni wskazat, ze od stycznia cytologia bedzie objeta odrebng
numeracja.

(dowdd: akta kontroli str. 1087, 1097-1098)

W kontrolowanym okresie Szpital zapewniat wykonywanie niezbednej diagnostyki
patomorfologicznej w ramach wykonywanych procedur medycznych przez osoby
posiadajace odpowiednie kwalifikacje. Procedura postepowania byta stata, oparta na
opracowywanych i stopniowo wdrazanych procedurach. Badania byly realizowane
w mozliwie krotkim czasie. W Szpitalu nie zadbano jednak nalezycie o personel wykonujacy
badania, narazajac osoby wykonujace czynno$ci diagnostyczne na szkodliwe dziatanie
rakotwérczego czynnika — formaldehydu. Cze$¢ urzadzeh diagnostycznych nie byta
wiasciwie eksploatowana. Ponadto, procedury dotyczace badar patomorfologicznych nie
zostaty odpowiednio udostepnione zleceniodawcom, a czeS¢ z nich nie zostata rzetelnie
przygotowana. W Pracowni Patomorfologicznej nie prowadzono takze wewnetrznej kontroli
jakosci, co mogto mie¢ wptyw na jako$¢ i powtarzalno$¢ wynikow badan.

IV. Wnioski

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

1) wprowadzenie do regulaminu organizacyjnego Szpitala zadan pracowni wykonujacych
diagnostyke patomorfologiczng,

21 Kriostat nr inwentarzowy: T-801-03767, modutowe centrum do zatapiania nr inwentarzowy: T-801-03768,
drukarka do preparatéw nr inwentarzowy: T-801-03771, mikrotom saneczkowy: nr inwentarzowy: T-801-
03765.
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2) usuniecie zadania dotyczacego radioterapii z zakresu zadar Oddziatu Onkologicznego,

3) podjecie skutecznych dziatan w celu wyeliminowania zagrozenia dotyczacego poziomu
formaldehydu w pomieszczeniu Pracowni Patomorfologicznej,

4) przeprowadzenie badan poziomu stezenia formaldehydu w Srodowisku pracy,

5) udostepnienie zleceniodawcom procedur dotyczacych zlecania badan, pobierania
materiatu, jego transportu, przyjecia, przechowywania, utylizacji i udostepniania,

6) opracowanie zasad i prowadzenie dokumentacji wewnetrznej kontroli jako$ci
w Pracowni Patomorfologicznej,

7) naliczenie i wyegzekwowanie kar umownych od dostawcy/serwisanta urzadzenia
modutowe centrum do zatapiania HistoCore Arcadia H+C+EGF za nieterminowy
serwis,

8) zaprowadzenie ewidencji umozliwiajacej ustalenie liczby wykonywanych badan
cytologicznych w Pracowni Patomorfologicznej,

9) dokonanie analizy mozliwosci lokalowych Szpitala pod katem przystosowania Pracowni
Patomorfologicznej do wymogéw dotyczacych przedmiotowe] dziatalnosci,

10) egzekwowanie bezzwlocznego zgtaszania awarii urzadzen medycznych i prowadzenie
petnej dokumentaciji dotyczacej ich napraw.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowiazek
poinformowania
NIK o sposobie
wykorzystania uwag
i wykonania
whnioskow

1)

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
Poznaniu. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie
przystuguje do wystgpienia pokontrolnego zmienionego zgodnie z treScig uchwaty w
sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbg Kontroli, w terminie 21
od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania uwag i wykonania
whnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych
dziatan.

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

Poznan, 11 grudnia 2019 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Kontroler Dyrektor
Zuzanna Kazmierczak
specjalista kontroli panstwowej z up. Grzegorz Malesinski

p.o. Wicedyrektora

I~
H Najwyz

Dele

Zmian w wystapieniu dokonat: p.0. Wicedyrektora

Grzegorz Malesinski
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