Zasady realizacji kontroli jakosci badan mammograficznych §wiadczeniodawcow

Programu profilaktyki raka piersi.

Zadanie finansowane przez Ministra Zdrowia w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej

w zakresie zadania pn.”Poprawa jakos$ci realizowanych w Polsce badan przesiewowych”
2024

1. Kontrola jako$ci przesiewowych badan mammograficznych w zakresie oceny
fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych oraz poprawnosci realizacji testow kontroli
jakosci przez $wiadczeniodawcOw wymaga wizytacji swiadczeniodawcy przez co najmniej
jednego kontrolera.

2. Poniewaz zasadniczym zadaniem kontroli jest ocena fizycznych parametréw urzadzen
radiologicznych kontrolerami winni by¢ fizycy z tytutem co najmniej magistra z preferencja
dla specjalistow fizyki medycznej. Rekomendowane sg osoby z co najmniej trzyletnim
doswiadczeniem w zakresie kontroli $wiadczeniodawcow Programu profilaktyki raka piersi
W oparciu o upowaznienie Ministra Zdrowia. Dodatkowo, w przypadku kontroli pracowni
wykorzystujacych do skryningu mammograficznego systemy cyfrowe lub ucyfrowione,
rekomenduje si¢ osoby z doswiadczeniem w wykonaniu kontroli co najmniej 5 tego typu
pracowni.

3. Centralny Os$rodek Koordynujacy (COK) przeprowadzi postepowanie o udzielenie
zamoOwienia publicznego, w wyniku ktoérego wybrani zostang wykonawcy kontroli jakoS$ci
badan mammograficznych obejmujacej swiadczeniodawcow na terenie catego kraju.

4. Wykonawca/cy kontroli jakosci zobowigzani sg do spelniania warunku zapisanego
w pkt 2 oraz zasady bezstronnosci, co potwierdzajg poprzez dostarczenie do COK Zatgcznika
nr1i laoraz Zatacznika nr 2 (po weryfikacji bezposrednio ze $wiadczeniodawcg i Oddziatem
Wojewodzkim Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) liczby i rodzaju aparatow
mammograficznych, z listy otrzymanej z COK, wykonujacych badania mammograficzne
w Programie na obszarze obejmujgcym kontrole).

S. Kontrola ma potwierdzi¢ zgodno$¢ dziatalnosci kontrolowanej jednostki z interesem
kobiet podlegajacych procedurom mammografii skryningowej (etap podstawowy) i
mammografii uzupelniajacej (etap poglebionej diagnostyki), aw przypadku braku takiej
mozliwosci, ma udokumentowac niezgodno$¢ dziatalnosci jednostki z umowa o udzielanie

$wiadczen opieki zdrowotnej w tym zakresie.



6. Zadania kontrolujacego:

a) Pisemne powiadomienie $wiadczeniodawcy o planowanej kontroli jako$ci — ustalenie
stosownego terminu (wystanie listu za potwierdzeniem odbioru oraz skanu pisma na adres
mailowy Dyrekcji $wiadczeniodawcy i Pracowni Mammograficznej).

b) Kontroler dziata w oparciu o przygotowany harmonogram zaakceptowany przez COK. Na
poczatku wizytacji jednostki kontroler w porozumieniu ze $wiadczeniodawca ustala, ktére
osoby upowaznione s3 do reprezentowania $wiadczeniodawcy podczas kontroli. Jako
minimum wymaga si¢ obecnosci 1 osoby upowaznionej do prezentowania testow kontroli
jakosci oraz do obstugi mammografu.

c) Dokonywana jest identyfikacja mammografu; na podstawie paszportu, numeru
umieszczonego na mammografie, ewentualnie innej dokumentacji, ustalany jest jego numer
seryjny, data produkcji oraz instalacji, itd.

d) Sprawdza si¢ poprawnos¢ i kompletnos$¢ zapisow dotyczacych testow kontroli jakosci oraz
zgodno$¢ dokumentowanych wynikéw testow z wymaganym zakresem. W przypadku
stwierdzenia przekraczania granic tolerancji kontroler zobowigzany jest do zbadania, czy
jednostka podjeta  wiasciwe  dzialania  korygujace. Testy wykonywane przez
swiadczeniodawce we wlasnym zakresie podlegaja analizie pod katem poprawnos$ci
stosowanej metodyki. Dodatkowo kontroler sprawdza, czy wyeliminowano ewentualne
nieprawidlowosci stwierdzone podczas kontroli przeprowadzonej w 2023 r. Ewentualne
zastrzezenia sg na biezaco sygnalizowane przez kontrolerow. Kontrola dokumentacji testow
podstawowych obejmuje 2 miesigce dowolnie wybrane przez kontrolera z okresu 12 miesi¢cy
poprzedzajacych dzien kontroli.

e) Analiza parametréw obejmuje szeroki zakres pracy systemu (zgodny z zalaczonymi
protokotami kontroli §wiadczeniodawcdéw wykorzystujacych analogowe i cyfrowe systemy
obrazowania mammograficznego), przy czym jako najwazniejsze przy formutowaniu oceny
jednostki uznaje si¢ te, ktore majg wptyw na jako$¢ diagnostyczng uzyskiwanego obrazu oraz
na dawke promieniowania jonizujacego otrzymywang przez badang kobietg.

f) W czasie niezaleznym od wizytacji jednostki kontrolerzy dokonuja szczegétowej analizy
zebranego materiatu oraz wypehniajg protokot kontroli w formie ustalonej przez Centralny
Osrodek Koordynujacy (Zataczniki nr 3 i 4).

g) Koncowa ocena jako$ci badan mammograficznych wykonywanych w ramach Programu
profilaktyki raka piersi jest formutowana przez osoby przeprowadzajgce kontrolg na
podstawie wynikow oceny realizacji testow specjalistycznych i podstawowych oraz oceny

wybranych parametréw aparatury mammograficzne;j.



Kontroler przeprowadzi wybrane testy oraz dokona oceny jakosci obrazu w kontrolowanych
pracowniach  stosujagcych  obrazowanie cyfrowe. Stwierdzenie nieprawidtowosci
naruszajacych wymogi prawne moze stanowi¢ podstawe do sformutowania negatywnej oceny
koncowe;j.
h) Wypehione i podpisane protokoty (po jednym egzemplarzu) kontroler przekazuje do
Centralnego Os$rodka Koordynujacego w terminie do dnia 10 grudnia 2024 r. i po
zaakceptowaniu dokumentéw przez COK wysyla je do §wiadczeniodawcow.
7. Centralny O$rodek Koordynujacy przesyta wyniki kontroli do Ministerstwa Zdrowia, do
Centrali NFZ oraz do wtasciwych dla siedziby $wiadczeniodawcy Oddziatéw Wojewddzkich
NFZ (za potwierdzeniem odbioru).
8. NFZ po otrzymaniu raportu z kontroli jakosci zawierajacego ocen¢ negatywna, na
podstawie obowigzujacych przepisow, powinien niezwlocznie wstrzymacé kontrakt na
wykonywanie skryningu mammograficznego przez $wiadczeniodawce, do ktérego dany
raport si¢ odnosi. NFZ moze wznowi¢ kontrakt dopiero po otrzymaniu pisma od COK
z informacja o tym, ze ,,przystana przez swiadczeniodawce dokumentacja obrazuje usunigcie
wszystkich nieprawidlowosci stwierdzonych podczas kontroli.”
9. Swiadczeniodawca po uzyskaniu negatywnej oceny moze przysta¢ do COK materiaty
majgce obrazowaé¢ wyeliminowanie nieprawidtowosci stwierdzone podczas kontroli. COK
powinien zasiegng¢ opinii kontrolerow, ktéorzy wykonywali kontrole u danego
$wiadczeniodawcy, w zakresie treSci dokumentacji. Kontrolerzy sa zobowigzani do dokonania
oceny, czy dokumentacja odnosi si¢ do wszystkich przez nich stwierdzonych zastrzezen.
Kontrolerzy jako wynik oceny na adres COK przekazujg pismo zawierajace zdanie ,,Przystana
dokumentacja obrazuje (lub nie obrazuje) usunigcie wszystkich nieprawidtowosci
stwierdzonych podczas kontroli.” W przypadkach watpliwych, zasygnalizowanych przez
kontrolerow, COK moze wnioskowa¢ do $wiadczeniodawcy o przystanie dokumentacji
uzupetniajacej. COK przesyla otrzymane od kontrolerow pismo (jako zalgcznik) do
terytorialnie wtasciwego dla siedziby $wiadczeniodawcy Oddziatu NFZ 1 do
swiadczeniodawcy. Rekomenduje si¢ by proces usuwania nieprawidtowosci zostat
zakonczony w terminie nie dtuzszym niz 2 miesigce od daty przekazania protokolu do
swiadczeniodawcy.
10) Gtowne akty prawne w oparciu, o ktore formutowane sa ustalenia z kontroli to:

- Ustawa o Narodowej Strategii Onkologicznej (Dz. U. 2019 poz. 969).

- aktualnie obowigzujgce Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen

gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych,



- aktualnie obowiqzujgce Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia

szczegotowych kryteriow wyboru ofert w postgpowaniu w sprawie zawarcia umow
0 udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej,

- aktualnie obowigzujgce Zarzgdzenie Prezesa Narodowego Funduszu w sprawie

okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméow w rodzaju profilaktyczne programy
zdrowotne,

- aktualnie obowigzujgce Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia W sprawie testow

eksploatacyjnych urzgdzen radiologicznych i urzqdzen pomocniczych.
11. Dane uzyskane podczas kontroli, zawarte w protokole beda poddane analizie
I wykorzystane do przygotowania podsumowan z realizacji Programu, jak roéwniez

opracowania wnioskow co do przysztych dzialan w tym zakresie.

Wykaz zatacznikow:

1. Zalacznik nr 1 - O$wiadczenie o spelnianiu kryterium bezstronnosci wobec
kontrolowanego $wiadczeniodawcy,

2. Zatacznik nr la — O$wiadczenie o spetnianiu wymagan przez osoby, ktore beda
realizowaty kontrole $wiadczeniodawcow Programu profilaktyki raka piersi
W zakresie jakosci badan mammograficznych,

3. Zalgcznik nr 2 — Lista $wiadczeniodawcow podlegajacych kontroli w 2024 roku,

4. Zalacznik nr 3 — Protokot z kontroli jako§ci mammograféw analogowych,

5. Zalacznik nr 4 — Protokot z kontroli jakosci mammografow cyfrowych
i ucyfrowionych,

6. Zalgcznik nr 5 - Klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych,



