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|. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i tytut kontroli P/15/073 — Badania prenatalne w Polsce

Jednostka Najwyzsza |zba Kontroli Delegatura w Katowicach
przeprowadzajgca
kontrole

Kontroler ~ Antoni Wieloch, gtéwny specjalista kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli nr 97076
z dnia 08 wrzesnia 2015 .

(Dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Jednostka Szpital w Knurowie! Sp. z 0.0., ul. Niepodlegtosci 8, 44 - 190 Knuréw,
kontrolowana
REGON 241297217

Kierownik jednostki Michat Ekkert, Prezes Zarzadu?
kontrolowanej

(Dowdd: akta kontroli str. 3-10)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci?,

Ocena ogdina dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

Uzasadnienie W okresie od 1 stycznia 2012 r. do 30 czerwca 2015 r.* Szpital zapewnit prawidtowq
oceny ogolnej realizacje $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie badan prenatalnych.

Warunki realizacji tych $wiadczen odno$nie zatrudnienia personelu, wyposazenia
w sprzet iaparature medyczng oraz zapewnienia dostepu do badan biochemicznych
i genetycznych5,  spetnialy wymogi  okreSlone dla realizacji tych  $wiadczen
w rozporzgdzeniach Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczefh gwarantowanych z zakresu
programéw zdrowotnych®.

Kobietom w cigzy zapewniono dostepno$¢ do $wiadczen, a kobietom zakwalifikowanym do
Programu badan prenatalnych’ wykonano wskazane w ww. rozporzadzeniu badania.
Na badania prenatalne kierowano kobiety, spetniajace warunki do objecia Programem.

Nieprawidtowo$¢ dotyczyta udzielania $wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki
okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w cigzy® i polegata na niesporzadzaniu
dokumentu pod nazwg ,plan opieki przedporodowej’, ktéry zgodnie z zatacznikiem (pkt IV.3)
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2012 r. w sprawie standardow
postepowania medycznego przy udzielaniu $wiadczenn zdrowotnych z zakresu opieki
okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego

' Zwany dalej ,Szpitalem”.

2 Zwany dalej ,Prezesem”.

3 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna.

4 Okres objety kontrola.

5 Realizowanych przez innych $wiadczeniodawcow.

6 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych (Dz. U. z 2013 r.,, poz. 1505. zwane dalej: ,rozporzadzeniem o $wiadczeniach gwarantowanych’), oraz
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2012 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw
zdrowotnych (Dz.U.poz.1422) , w pozycji 4 zatacznika i w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 30 sierpnia 2009 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz.1148), w czesci |l zatacznika, pozycja 4.

7 Zwanego dalej ,Programem”.

8 Przez Poradni¢ Ginekologiczno-Potoznicza, zwang dalej ,Poradnig G-P".
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Opis stanu
faktycznego

porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem®, powinien by¢ dotgczony do dokumentacii
medycznej, a jego kopia przekazana pacjentce.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Spetnianie przez Swiadczeniodawce warunkéw wymaganych do
realizacji Swiadczen z zakresu badan prenatalnych

1.1. Szpital realizowat $wiadczenia w ramach Programu na podstawie uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej'®, obowiazujacych od 1 stycznia 2011 r. (oraz od 1 lipca
2014r) zawartych ze Slaskim Oddzialem Wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia".

(dowod: akta kontroli, str. 11-171))

W ofercie ztozonej w postepowaniu konkursowym oraz w umowie o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, jako miejsce udzielania Swiadczen w Szpitalu, wskazano Poradnie G-P.
Rzeczywisty stan zatrudnienia personelu oraz wyposazenia w sprzet byt zgodny
ze stanem przedstawionym w ofercie ztozonej w ostatnio przeprowadzonym postepowaniu
konkursowym na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie Programu.
(dowdd: akta kontroli, str. 172-192, 466 )

Badania prenatalne w zakresie diagnostyki wad ptodu wykonywane byly zgodnie
z wymogami, okre$lonymi w zataczniku (poz. 4) do rozporzadzenia w sprawie $wiadczen
gwarantowanych, przez dwéch lekarzy specjalistéw w dziedzinie pofoznictwa i ginekologii.
Obydwu lekarzy wykazano, w ztozonej do SOW NFZ, ofercie dotyczacej realizacji Programu
badan prenatalnych. Lekarze posiadali certyfikaty sekcji USG Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego oraz certyfikaty The Fetal Medicine Foundation'? w zakresie badan
ultrasonograficznych.

(dowdd: akta kontroli, str.467-496)

Zgodnie z oferta Szpital wykonywat badania biochemiczne w laboratorium Szpitala,
wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych's, na analizatorach
Roche, natomiast w zakresie realizacji badar genetycznych™ Szpital zawart umowy
z SP Szpitalem Klinicznym nr 1 im. Prof. Stanistawa Szyszko w Katowicach'®.

(dowod: akta kontroli, str.261-365)

1.2. W trakcie kontroli NIK, Szpital spetniat warunki wymagane do realizacji Programu,
okreslone w zatgczniku (poz. 4) do rozporzadzenia w sprawie $wiadczeh gwarantowanych,
tj. personel posiadat odpowiednie kwalifikacje i certyfikaty, aparat USG z opcjq kolorowego
Dopplera byt wyposazony w odpowiednie gtowice, a takze zapewniono dostep do pracowni
badan genetycznych oraz laboratorium, wykonujacego badania biochemiczne za pomocg
wymaganych analizatorow. Oceny ryzyka aberracji chromosomowej dokonywano
wykorzystujgc  aktualne oprogramowanie Astraia. Diagnostyka ultrasonograficzna
wykonywana byta w Poradni G-P. Ogledziny aparatury medycznej'® potwierdzity, ze sprzet
znajdujacy sie na wyposazeniu Szpitala spetniat wymagania techniczne dla realizacji

9 Dz. U. z 2012 r., poz. 1100 oraz wczesniejsze z 23 pazdziernika 2010 r. Dz. U. Nr 187, poz. 1259, zwane dalej
,rozporzadzeniem w sprawie standardéw postgpowania medycznego”.

0 Umowa nr 126/212043/10/2011 z 17 stycznia 2011 r. zawarta na okres od 1 stycznia do 31 grudnia 2011 r., ktorej
obowigzywanie przedtuzono aneksami do 30 czerwca 2014 r. nastepnie zawarto umowe nr 126/212043/10/2014L z dnia
26 czerwca 2014 r. z Slaskim Oddziatem Wojewodzkim Narodowego Funduszu Zdrowia, zwana dalej ,umowa o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej”.

11 Zwanego dalej SOWNFZ.

12 Fundacja Medycyny Plodu - organizacja charytatywna zatozona przez prof. Kyprosa H. Nicolaidesa w Wielkiej Brytanii
w 1995 roku, w celu promocji badan i wprowadzania na forum migdzynarodowym standardéw dotyczacych réznych
aspektow medycyny plodu. Fundacja zwana dalej ,FMF”.

'3 Formularz ofertowy, pkt VIII Ankiety, pytanie 5.5.2 oraz 5.5.3.

4 Formularz ofertowy, pkt VIII Ankiety, pytanie 5.1.3, 5.2.1 oraz 5.3.5.

15 Poradnia Genetyczna i Diagnostyki Prenatalnej w Zabrzu.

16 Protokot ogledzin pomieszczen, sprzetu i aparatury medycznej stuzacej do prowadzenia badan prenatalnych w ramach
Programu z dnia 14 pazdziernika 2015 .
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Swiadczen w zakresie badania USG ptodu w kierunku diagnostyki wad wrodzonych,
okreslone w poz. 4 zatgcznika do rozporzadzenia w sprawie $wiadczen gwarantowanych.
(dowod: akta kontroli, str. 172-192,193,194)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalnoS¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie.

2. Kompleksowos¢ i dostepnosé sSwiadczen z zakresu badan
prenatalnych

2.1.Szpital realizowat $wiadczenia zgodnie z harmonogramem pracy, ustalonym
w zataczniku nr 2 do umowy o udzielanie $wiadczen, zapewniajac pacjentkom mozliwosé
wykonywania badan w ramach Programu w sposéb ciagty, bez ustalania limitow ich przyje¢.
Terminy badan ustalane byty indywidualnie z pacjentkg w oparciu o kryteria medyczne.

(dowdd: akta kontroli, str.16-19)

2.2. W Programie badan prenatalnych w okresie objetym kontrolg wzigto udziat 727 kobiet.
W 2012 r. Programem objeto 185 kobiet ( w tym do 35 roku zycia'” 99 kobiet, a powyzej
35r.z. 86), w 2013 r. 197 kobiet (w tym do 35 r. z. 107 kobiet, a powyzej 35 r.z. 90),
w 2014 r. 209 kobiet (w tym do 35 r. z. 142, a powyzej 35 r.z. 67). W | pétroczu 2015 .
do Programu wigczono 136 kobiet (w tym do 35r. z. 71 kobiet, a powyzej 35 r.z. 65).

Do Programu zakwalifikowano pacjentki ze wzgledu na:

— wiek powyzej 35 r.z. — 308 kobiet (42,4%),

— stwierdzenie w czasie cigzy nieprawidtowego wyniku badania USG iflub badan
biochemicznych — 172 kobiet (23,6%),

— zwiekszone ryzyko urodzenia dziecka dotknietego chorobg uwarunkowang
monogenetycznie lub wieloczynnikowg — 146 kobiet (20%),

— wystapienie w poprzedniej cigzy aberracji chromosomowej ptodu lub dziecka — 61 kobiet
(8,4%).

Do badan inwazyjnych na podstawie zwigkszonego ryzyka wystapienia wady lub choroby
plodu na podstawie analizy historii choroby zakwalifikowano w latach 2014 — | pdtrocze
2015 (w latach 2012 - 2013 nie sporzadzano sprawozdawczosci w tym zakresie) tacznie
19 kobiet (5,5% kobiet objetych Programem w tym okresie), w tym 15 powyzej 35 r.z.
Pacjentki byly kierowane na badania prenatalne z gabinetéw, zlokalizowanych na terenie
wojewddztwa Slaskiego.

W okresie objetym kontrolg Szpital wykonat 513 badan prenatalnych na zasadach
komercyjnych (wszystkie pacjentki - do 35 r.z.). Kobietom niespetiajacym wymogow
wigczenia do programu umozliwiono wykonanie badan odptatnie.

(dowod: akta kontroli, str. 404-406)

2.3. Analiza dokumentacji medycznej 50 pacjentek'®, w tym 25 do 35 r.z. oraz 25 kobiet
po 35 r.z. (z tego po 20 kobiet zakwalifikowanych do programu w | trymestrze cigzy oraz
pie¢ - w Il trymestrze) wykazata, ze pacjentkom wykonano wszystkie badania okre$lone
w Programie, poza testem potréjnym w Il trymestrze. W wyjasnieniu na powyzszg
okoliczno$¢ lekarz specjalista wykonujaca badania prenatalne podata, Zze w przypadku
pacjentek zgtaszajacych sie na badania po 18 tygodniu ciazy, testu potréjnego nie wykonuje
sie, gdyz w takim przypadku diagnostyke opiera sie na badaniu ultrasonograficznym
z oceng markeréw aberracji chromosomowych. W przypadku stwierdzenia zwiekszonego
ryzyka lub wystapieniu nieprawidiowosci ptodu, zaleca sie pacjentce wykonanie badan
inwazyjnych lub oceny wolnego DNA ptodu krazacego we krwi matki.

(dowod: akta kontroli, str. 409-460,499)

7 Dalej r.z2.
18 Do badania wybrano w sposéb losowy dokumentacje medyczna, z okresu od 2012 — 2015 (I pdtrocze) 25 pacjentek
do 35 roku zycia i 25 kobiet powyzej 35 roku Zycia (51% populacji).
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Ustalone
nieprawidtowosci

W analizowanej grupie 25 pacjentek do 35. Z., 18 pacjentek miato prawidtowy wynik badan
prenatalnych, a u siedmiu pacjentek zalecono wizyte w poradni genetycznej oraz
rozwazenie oznaczenia kariotypu ptodu. Cztery z nich potwierdzity prawidtowy wynik badan
inwazyjnych, jedna pacjentka zrezygnowata z wykonania konsultacji genetycznej
i wykonania badan inwazyjnych, natomiast dwie pacjentki nie zgtosity sie na kolejny termin
badania prenatalnego w Il trymestrze cigzy.

(dowdd: akta kontroli, str.409-434)

W analizowanej grupie 25 pacjentek po 35 r. z., siedem pacjentek miato prawidtowy wynik
badan prenatalnych, natomiast u 18 pacjentek zalecono wizyte w poradni genetycznej oraz
rozwazenie oznaczenia kariotypu ptodu. Szes$¢ z nich potwierdzito prawidtowy wynik badan
inwazyjnych, pie¢ pacjentek po konsultacji genetycznej zrezygnowato z wykonania badan
inwazyjnych, natomiast siedem pacjentek nie zgtosito sie na kolejny termin badania
prenatalnego w Il trymestrze cigzy.
(dowod: akta kontroli, str.435-460)
2.4, Szpital w 2012 r. wykonat $wiadczenia w ramach Programu o wartosci 59,2 tys. zt
w 2013 r. 0 wartosci 61,2 tys. zt, w 2014 r. o warto$ci 65,2 tys. zt, a do 30 czerwca 2015 .
o warto$ci 34,6 tys. zt, co stanowito odpowiednio 106%, 96, 76% i 100% zakontraktowanych
$wiadczen w tych okresach. SOW NFZ zaptacit za wszystkie zrealizowane $wiadczenia
w latach 2013 - 2014,
(dowdd: akta kontroli, str. 461)

2.5. Analiza dokumentacji medycznej 50 pacjentek w cigzy®, korzystajacych z porady
specjalistycznej lekarza w dziedzinie ginekologii i potoznictwa wykazata brak sporzadzonych
w formie pisemnej, planéw opieki przedporodowej oraz nie dokumentowanie w niej faktu
informowania pacjentek do 10 tygodnia cigzy, o mozliwosci wykonania badan w kierunku
wad uwarunkowanych genetycznie.

(dowdd: akta kontroli, str. 409-460)

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

Lekarze zatrudnieni w Poradni G-P sprawujacy opieke nad ciezarmng nie sporzadzali
odrebnego dokumentu pod nazwa ,plan opieki przedporodowej”, co byto niezgodne z pkt 34
zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 27 maja 2011 r. oraz z 6 listopada
2013r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej?! oraz nie odpowiadato wymaganiom ustalonym w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie standardow postepowania medycznego. Zgodnie bowiem z pkt IV
zatgcznika do ww. rozporzadzenia, podczas opieki przedporodowej osoba sprawujgca
opieke oraz ciezarna ustalajg plan opieki przedporodowej, plan ten obejmuje wszystkie
procedury medyczne zwigzane z opiekg przedporodowg wraz z okresleniem czasu ich
wykonania. W planie nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ zakwalifikowania ciezarnej do Programu
badan prenatalnych. Plan powinien by¢ dotaczany do dokumentacji medycznej, kopie
powinna otrzyma¢ kobieta ciezarna. Natomiast w my$| pkt Il ww. zatacznika, do 10 tygodnia
cigzy lekarz lub potozna przekazujg informacje o mozliwosci wykonania badan w kierunku
wad uwarunkowanych genetycznie.

Prezes Szpitala wyjasnit, ze cigzarnym pacjentkom przedstawiano ustnie plan opieki
przedporodowej, ktory byt omawiany z ciezarna. Znajdowato to odzwierciedlenie w karcie
przebiegu cigzy iw dokumentacji medycznej Poradni, o czym Swiadczyly skierowania
na badania prenatalne oraz wyniki przeprowadzonych badan diagnostycznych.

(dowod: akta kontroli, str. 497-498)

19 Za nadwykonania z 2012 r. Szpital w wyniku zawartej ugody z SOW NFZ w 2013 . otrzymat zaplate pomniejszong
03,7 tys. zh

2 Analiza dokumentacji medycznej 50 pacjentek dotyczyta okresu objetego kontrola.

21 Dz. U. z 2011 nr 111, poz. 653 ze zm. i Dz. U. z 2013 r., poz. 1413 ze zm., zgodnie z pkt 34 zatgcznika nr 1 do
rozporzadzenia, realizacja $wiadczen odbywa si¢ zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
standardéw postepowania medycznego.



Uwagi dotyczace
badanej dziatalnoSci

Ocena czastkowa

Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

Zdaniem NIK, dla podniesienia $wiadomosci kobiet w cigzy w zakresie badan prenatalnych
oraz dla przejrzystosci i podniesienia jakoSci realizowanych $wiadczen profilaktycznych,
wykazanych w pkt Il zatgcznika do rozporzadzenia w sprawie standardéw postepowania
medycznego wskazane bytoby dokumentowanie przekazania informacji o mozliwosci
skorzystania z badan prenatalnych w formie pisemnej lub poprzez potwierdzanie
przez pacjentki w dokumentacji faktu, iz zostaty o tym poinformowane. Ponadto, zgodnie
z pkt IV ww. zatacznika zalecane byloby dokumentowanie przekazania kopii planu opieki
przedporodowej pacjentce poprzez ztozenie przez nig na planie opieki przedporodowej,
pozostajacym w dokumentacji medycznej, adnotacji o potwierdzeniu otrzymania kopii
powyzszego planu.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli??2, wnosi o ustalanie i dotgczanie do dokumentacji medycznej planéw opieki
przedporodowej kobietom w cigzy bedacych pod opiekq poradni specjalistycznej lekarza
specjalisty w dziedzinie ginekologii, stosownie do wymogéw okreslonych w pkt. IV
zatgcznika do rozporzadzenia w sprawie Standardéw postepowania medycznego oraz
przekazywanie ich kopii kobietom objetym opieka.

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 Katowicach.

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

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

Katowice, dnia 22 grudnia 2015 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Kontroler nadzorujacy
Katarzyna Koziet
Specjalista kontroli panstwowej

2Dz, U.z2015r., poz.1096.






