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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/15/073 — Badania prenatalne w Polsce

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

lwona Soroczynska - gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr 97083 z dnia 15 wrzesnia 2015 .

(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Kazimierz Zmaczynski Al. Pitsudskiego 50, 34-300 Zywiec - Specjalistyczny
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Zdrowie Kobiety i Dziecka'

Kazimierz Zmaczynski

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie? dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie.

W okresie od 1 stycznia 2012r. do 30 czerwca 2015r. Poradnia zapewniata
prawidtowa realizacje $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie badan prenatalnych.

Zarbwno zatrudniony personel, jaki wyposazenie w sprzet i aparature medyczng
spetniaty wymogi okreslone dla realizacji tych $wiadczen w rozporzadzeniach
Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczenn gwarantowanych z zakresu programéw
zdrowotnych?,

W catym okresie objetym kontrolg kobietom spetniajacym kryteria wigczenia
do Programu badan prenatalnych* oraz pozostatym kobietom zapewniono dostep
do badan, poprzez informowanie o mozliwo$ci przeprowadzenia badan odpfatnie.

Uwagi NIK dotyczg niedokumentowania przekazania kopii planu opieki
przedporodowej pacjentkom, poprzez ztozenie przez nie na planie opieki
przedporodowej,  pozostajgcym w  dokumentacji medycznej,  adnotacii
0 potwierdzeniu otrzymania kopii powyzszego planu.

1 Zwany dalej: ,Poradnia’ lub ,Swiadczeniodawca”.

2Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogoinej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene
opisowa, badz uzupetnia oceng 0gélng o dodatkowe objasnienie.

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

4 Zwanego dalej: ,Programem”.



Opis stanu
faktycznego

1.

1.1.

1.2.

1.3.

Opis ustalonego stanu faktycznego

Spetnianie przez swiadczeniodawce warunkéw wymaganych do
realizacji Swiadczen z zakresu badan prenatalnych

W okresie objetym kontrolg Poradnia przeprowadzata badania prenatalne
na podstawie czterech uméw® o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej —
Profilaktyczne Programy Zdrowotnet, zawartych ze Slaskim Oddziatem
Wojewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia w Katowicach’.

Rzeczywisty stan zatrudnienia personelu oraz wyposazenia w sprzet
byt zgodny ze stanem przedstawionym w ofercie ztozonej w ostatnio
przeprowadzonym postepowaniu konkursowym PRO 2014, na realizacje
programu badan prenatalnych w roku 2015. Wystepujace w okresie objetym
kontrolg zmiany w umowie dotyczyly personelu, ktérego dostepno$¢ byta
zgodna z harmonogramem wykazanym w zawartej ze Slaskim Oddziatem
Wojewodzkim NFZ umowie. Zgodnie z umowa Poradnia zatrudniata dwdch
lekarzy prowadzacych badania w zakresie diagnostyki wad pfodu, ktorzy
posiadali certyfikaty sekcji USG Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego,
zar6wno podstawowe, jak i specjalistyczne w dziedzinie badan prenatalnych
oraz aktualne certyfikaty The Fetal Medicine Foundation® w zakresie badan
ultrasonograficznych, zgodnie z wymogami okreslonymi w zataczniku (poz. 4)
do rozporzadzenia o Swiadczeniach gwarantowanych.

(dowaod: akta kontroli, str. 3 — 209)

Na podstawie ogledzin oraz analizy dokumentacji zakupu i przegladow
technicznych sprzetu wykorzystywanego do badan prenatalnych stwierdzono,
ze Poradnia korzystata z ultrasonografu VULUSON E8 Expert z 2007
roku, komputera Notebook RU 510 oraz na biezgco aktualizowanego
oprogramowania ASTRAIA. Ultrasonograf spetniat wymogi techniczne dla
realizacji Swiadczen w zakresie badan USG ptodu w kierunku diagnostyki
wad wrodzonych, okresSlone w poz. 4 zalgcznika do rozporzadzenia
o $wiadczeniach gwarantowanych. Wyposazony byt w odpowiednie gtowice,
posiadat miedzy innymi opcje kolorowego Dopplera, byt takze na biezaco
serwisowany®. Oprogramowanie komputera umozliwiato kalkulacje ryzyka
wystapienia aberracji chromosomowych w oparciu 0 wiek matek, wartoSci
testow biochemicznych, przezierno$¢ karkowg oraz markery dodatkowe.

(dowaod: akta kontroli, str. 210 — 217, 225 — 227)

W okresie objetym kontrolg Poradnia zapewniata pacjentkom dostep
do badan biochemicznych metodg Kryptor-Brahms, na podstawie umowy
wspbtpracy, zawartej z laboratorium wpisanym do ewidencji Krajowe;
Izby Diagnostéw Laboratoryjnych'0. Poradnia nie wykonywata badan
genetycznych. W przypadkach  stwierdzenia w badaniu  USG lub

5 Nr 122/208089/10/2012 z dnia 16 stycznia 2012 r., Nr 122/208089/10/2013 z 17 stycznia 2013 r., Nr 122/208089/10/2014
z 10 lutego 2014 r. i Nr 122/208089/10/2015 z 5 stycznia 2015 r. wraz z aneksami.

6 Zwane dale: ,Programem”lub ,PRO’.

7 Zwanym dalej: ,NFZ".

8 Fundacja Medycyny Ptodu (FMF) - organizacja charytatywna zatozona przez prof. Kyprosa H. Nicolaidesa w Wielkiej Brytanii
w 1995 roku, w celu promocji badar i wprowadzania na forum migdzynarodowym standardéw dotyczacych réznych aspektow
medycyny ptodu.

9 Ostatni raport serwisowy z dnia 10 sierpnia 2015 .

10 Umowa z dnia 7 marca 2011 r. zawarta na czas nieokreslony z DIAGNOSTYKA Sp. z 0.0. w Krakowie, poz. 43 listy
medycznych laboratoriéw diagnostycznych KIDL dla wojewddztwa matopolskiego.
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Ocena czastkowa

biochemicznym podwyzszonego ryzyka wystgpienia wad genetycznych pfodu,
pacjentki kierowano do wyspecjalizowanych w tym zakresie jednostek.

(dowdd: akta kontroli, str. 218 — 224, 270 - 271)

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

2.

2.1.

2.2.

2.3.

Kompleksowos$é i dostepnos¢ Swiadczen z zakresu badan
prenatalnych

W okresie objetym kontrolg $wiadczenia w ramach Programu realizowane byty
w sposob ciagly, zapewniajgc staty dostep do badan dla kobiet spetniajacych
kryteria wiaczenia do Programu. Nie okre$lano dziennych i miesiecznych
limitow przyje¢, a terminy badan byly ustalane indywidualnie z pacjentkg
w oparciu o kryteria medyczne.

W okresie objetym kontrolg nie przekroczono wartosci $Swiadczen
zakontraktowanych w ramach Programu. Ich realizacja w poszczegdinych
latach ksztattowata sie na poziomie: 85,4% w 2012 roku; 99,1% w 2013; 99,6%
w 2014 oraz 59,7% w pierwszym pdiroczu 2015 roku.

Warto§¢  przeprowadzonych w ramach Programu badan  wyniosta
w poszczegbinych latach, odpowiednio: 49,9 tys. zt, 52,5tys. zt, 71tys. zt
i 26,8 tys. zt. Wszystkie wykonane procedury zostaty zaptacone przez NFZ.
Poradnia nie wykonywata odptatnych badan prenatalnych.

(dowdd: akta kontroli, str. 228 — 234)

W 2012 roku w ramach Programu badaniami objeto 75 kobiet, w 2013 — 72,
w 2014 — 107, a w pierwszym potroczu 2015 r. 46 pacjentek. Lacznie w okresie
objetym kontrolg badaniami objeto 300 kobiet, sposrod ktérych 112, tj. 37,3%
to pacjentki w wieku powyzej 35 lat'". Ponadto, przyczynami wigczenia do
Programu — rowniez kobiet w wieku powyzej 35 roku zycia — byto: stwierdzenie
wystapienia strukturalnych aberracji chromosomowych u ciezarnej lub ojca
dziecka (4 przypadki) oraz stwierdzenie w czasie cigzy nieprawidtowego wyniku
badania USG i/lub badan biochemicznych (213). W przypadku jednej kobiety
potwierdzono wade ptodu w badaniu USG bez procedury inwazyjne;.

(dowaod: akta kontroli, str. 235 — 239, 272 — 274)

W toku kontroli przeprowadzono analize dokumentacji medycznej 50 pacjentek
objetych Programem badan prenatalnych, co stanowito 16,7% dokumentacii
wszystkich pacjentek, ktérym przeprowadzona badania w ramach Programu.
W badanej probie 47 kobiet przystapito do Programu w | a trzy w Il trymestrze
cigzy. Sposrod 50 pacjentek, 23 byly objete opiekg Poradni, a 27 skierowali
na badania prenatalne lekarze spoza Poradni.

Badanie dokumentacji pacjentek przystepujacych do Programu w | trymestrze
(47 pacjentek) wykazato, ze:

— wszystkim kobietom wykonano w ramach realizowanej diagnostyki, badanie
USG wraz z oceng kostnienia ko$ci nosowe;j i przeziernosci karkowej oraz

" Jednym z kryteriow umozliwiajacych dostep do bezpfatnych badan prenatalnych, na podstawie skierowania od lekarza
prowadzacego cigze, wg rozporzadzenia o $wiadczeniach gwarantowanych jest wiek kobiety powyzej 35 roku zycia
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24,

przeprowadzono  analize ~ komputerowg ~ wystgpienia  aberracji
chromosomowych ptodu, zgodnie z wymogami FMF i rekomendacjami
Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego'?;

— 45 kobietom wykonano badania biochemiczne'3;

— dwie pacjentki, mimo otrzymania skierowania, nie wykonaty badan
biochemicznych.

Na podstawie komputerowej analizy wystgpienia aberracji chromosomowej
ptodu, do badan inwazyjnych skierowano cztery kobiety', tj. 1,3% wszystkich
kobiet objetych Programem. W dwéch przypadkach w kartotece pacjentki
odnotowano wynik badania inwazyjnego, jako prawidtowy kariotyp ptodu,
a dwie pacjentki kontynuowaty leczenie u prowadzacego cigze lekarza spoza
Poradni. W jednym przypadku stwierdzono nieznaczne przekroczenie normy
ryzyka. Pacjentka ta nie wykonata badan inwazyjnych.

Badanie dokumentacji pacjentek przystepujacych do Programu w Il trymestrze
(trzy pacjentki) wykazato, ze wszystkie pacjentki miaty przeprowadzone
badanie USG z wynikiem prawidlowym, a w jednym przypadku wykonano
test potrjny’s zakoriczony wynikiem prawidtowym. Po zakonczeniu badan
przeprowadzonych w ramach Programu Poradnia posiadata informacje na
temat pacjentek, ktore nadal pozostaty pod opiekg Poradni.

(dowdd: akta kontroli, str. 240 — 254)

Poradnia realizowata $Swiadczenia wykonywane u kobiet w okresie
cigzy fizjologicznej, w ramach procedury $Swiadczenia jednostkowego
5.05.00.0000081. W okresie objetym kontrolg pod opieka Poradni byto fgcznie
427 kobiet w cigzy'e.

(dowdod: akta kontroli, str. 235, 255 — 257)

Analiza dokumentacji losowo wybranych 50 pacjentek wykazata,
ze kazdorazowo informowano kobiety o mozliwo$ci skorzystania z badan
prenatalnych, co potwierdzone byto w kazdym przypadku podpisem ztozonym
przez kobiete pod powyzszg informacja. Pacjentki potwierdzaty takze podpisem
zapoznanie sie z harmonogramem wizyt, ktéry penit forme planu opieki
przedporodowej, ktorego obowigzek stosowania okreSlono w zatgczniku
(pkt 1V.3) dorozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 wrze$nia 2012 r.
w sprawie standardéw postepowania medycznego przy udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobietg
w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki
nad noworodkiem'”. Zgodnie z wyjasnieniami Kierownika Poradni kopia tego
planu byta przekazywana pacjentkom, jednakze w dokumentacji medycznej nie
znajdowaty sie potwierdzenia otrzymania tej kopii przez pacjentki.

(dowdd: akta kontroli, str. 258 — 267)

12 Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego dotyczace postgpowania w zakresie diagnostyki prenatalnej
opublikowane w ,Ginekologii Polskiej” nr 5/2009.

13 Biatko PAPP-A - osoczowe biatko cigzowe A, gonadotropina kosméwkowa - podjednostka beta (BhCG).

14 W 2012 roku 1 pacjentka (ryzyko podwyzszone), w 2013 — 1 (ryzyko wysokie) i w 2014 roku 2 pacjentki (ryzyko wysokie).

15 HCG, AFP, wolny estriol.

16144 w 2012, 117 w 2013, 100 w 2014 i 66 w | pdtroczu 2015 roku.

7Dz.U.z2012r., poz. 1100, zwanego dalej: ,Standardami”.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnoSci

Ocena czastkowa

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Z uwagi na fakt, iz powyzszy przepis nie okresla formy przedmiotowego planu
Kierownik Poradni wyjasnit miedzy innymi, ze: ,plan opieki przedporodowej
jest dofgczany do dokumentacji medycznej w postaci o$miu formularzy
odpowiednio do kazdego okresu cigzy zgodnie z procedurg. Pacjentki sq
informowane o poszczeg6inych punktach tego planu i sktadajg osSwiadczenie
0 zapoznaniu Sie z planem oraz jego akceptacji. Poza tym przed kazdym
nowym okresem cigzy sq ponownie informowane na piSmie o poszczegolnych
badaniach i konsultacjach.”

(dowad: akta kontroli, str. 268)

Zdaniem NIK dla przejrzystosSci i podniesienia jako$ci realizowanych $wiadczen
profilaktycznych ~ wykazanych w pkt IV Standardéw, wskazane bytoby
dokumentowanie przekazania kopii planu opieki przedporodowej pacjentce,
na przyktad poprzez ztozenie przez nig na planie opieki przedporodowej,
pozostajacym w dokumentacji medycznej, adnotacji 0 potwierdzeniu otrzymania
kopii powyzszego planu.

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

IV. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli'®
kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo zgtoszenia na pismie
umotywowanych zastrzezern do wystapienia pokontrolnego, w terminie 21 dni
od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK
w Katowicach

Katowice, dnia 14 grudnia 2015 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Kontroler nadzorujacy
Katarzyna Koziet
specjalista kontroli panstwowej

8Dz. U.z2015r., poz. 1096 , zwanej dalej ustawg o NIK



