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l. Dane identyfikacyjne kontroli

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

Jednostka Najwyzsza Izba Kontroli

przeprowadzajaca  Delegatura w Krakowie
kontrole

Kontroler Pawet Lipowski, starszy inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 97841 z 1 pazdziernika 2015 .
(dowdd: akta kontroli str.1-2)

Jednostka Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital Uniwersytecki w Krakowie,
kontrolowana ul. Kopernika 36, 31-501 Krakow (Szpital lub SU).

Kierownik jednostk{ Barbara Bulanowska, Dyrektor Szpitala.
kontrolowanej (dowdd: akta kontroli str. 3)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie? dziatalnos¢ Szpitala w zakresie realizacji

Ocena ogodlna ‘
. Programu badan prenatalnych.

Uzasadnienie Badania prenatalne realizowane przez Szpital w latach 2014-2015 (do dnia zakonczenia

oceny ogdlnej kontroli) prowadzone byty kompleksowo w sposob ciagty i bez ograniczen, tj. w sposob
umozliwiajacy kobietom uczestnictwo w badaniach na kazdym etapie cigzy. Swiadczenia
obejmowaty badania biochemiczne, ultrasonograficzne (wtym z pobraniem materiatu
plodowego) oraz porady genetyczne.

Prawidtowo$¢ przeprowadzonych badan zapewniato wykonywanie ich przez lekarzy
specjalistow w zakresie ginekologii i potoznictwa, posiadajgcych wymagane umiejetnosci
w zakresie badan ultrasonograficznych. Poziom ryzyka wad prenatalnych okre$lany byt przy
wykorzystaniu standardéw ,The Fetal Medicine Foundation™. Badania wykonywano przy
uzyciu sprzetu i aparatury medycznej, spetniajgcych wymogi okreslone w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
programow zdrowotnych?.

"W okresie objetym kontrola.

2Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowos$ci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogélnej wedlug proponowanej skali bytoby
nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej
jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene opisowa, badz uzupetnia ocene ogdlng o dodatkowe
obja$nienie

3 JFundacja Medycyny Plodowej” z siedzibg; 137 Harley Street London W1G6BG; www.fetalmedicine.com
(FMF).

4 Dz. U. z 2013 r. poz. 1505 ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie $wiadczen z zakresu programow
zdrowotnych.


http://www.fetalmedicine.com/

Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Spelnianie przez Szpital warunkéw wymaganych do
realizacji Swiadczen z zakresu badan prenatalnych

1.1. W okresie objetym kontrolg Szpital udzielat Swiadczen w rodzaju profilaktyczne
programy zdrowotne w zakresie: Program badan prenatalnych, na podstawie kolejnych
dwoch umoéw zawartych z Matopolskim Oddziatem Wojewddzkim Narodowego Funduszu
Zdrowia (MOW NF2):

1) umowa z 31 grudnia 2010 r. (od 1 stycznia 2011 r. do 30 czerwca 2014 r.)5:

— liczba jednostek rozliczeniowych (43 000) i ich warto$¢ (473 000) byly zgodne
z ofertg Szpitala (zatozono réwnomierng realizacje $wiadczen w ciggu catego
roku). Program byt realizowany w Poradni Patologii Cigzy (przy Oddziale
Klinicznym Potoznictwa i Perinatologii);

—  w wyniku zmian wprowadzonych drogg anekséw do umowy, ustalono ostatecznie
liczbe jednostek rozliczeniowych w 2012 r. na 70 895 o tacznej wartosci 779 845 zt.
W 2013 r. ustalono dla dwéch miejsc udzielania $wiadczen (Poradnia
Ginekologiczno-Potoznicza i Patologii Cigzy oraz Poradnia Patologii Cigzy)
odpowiednio: liczbe jednostek rozliczeniowych na 69 710 i 31 240 pkt na taczng
kwote: 766 810 i 343 640 zt. Warto$¢ Swiadczen zaplanowana do realizacji w 1
pdtroczu 2014 r. wynosita 579 150 zt (52 650 pkt);

— zawarty w umowie harmonogram przewidywat udzielanie $wiadczen od
poniedziatku do pigtku (w tym, po zmianach, przez trzy dni w tygodniu do godz.
1800):

2) umowa z 16 czerwca 2014 r. (od 1 lipca 2014 r. do 31 grudnia 2018 r.)6;

— W umowie przewidziano realizacje 41 760 jednostek rozliczeniowych, na faczng
warto§¢ w Il pdiroczu 2014 r. wynoszacqy 459 360 zt (po 6 960 pkt w kazdym
miesigcu). Program miat byC realizowany w jednym miejscu: Poradni
Ginekologiczno-Potozniczej i Patologii Cigzy. Kwota zobowigzania MOW NFZ
wobec Szpitala z tytutu realizacji umowy w okresie od 1 lipca do 31 grudnia 2014 r.
miata wynies¢ (maksymalnie) 596 394 zt;

— dotagczony do umowy harmonogram przewidywat udzielanie $wiadczen od
poniedziatku do pigtku (w tym przez dwa dni w godzinach popotudniowych).

Obydwie umowy zawarto w wyniku postepowan przeprowadzonych przez MOW NFZ
w trybie konkursu ofert.

Rzeczywisty stan zatrudnienia personelu oraz wyposazenia w sprzet byly zgodne ze

stanem przedstawionym w ztozonych przez Szpital ofertach:

— zgodnie z umowg z 2010 r. $wiadczen w ramach Programu udzielato pigciu (po zmianie
w lipcu 2012 r. czterech) lekarzy specjalistow w zakresie ginekologii i potoznictwa oraz
dwie potozne; do celéw realizacji Programu wykorzystywano m.in. komputer (wraz
z oprogramowaniem certyfikowanym, umozliwiajgcym kalkulacje ryzyka wystapienia
aneuplodii” i aktualng licencja) oraz pie¢ aparatbw do USG wraz z, odrebnie
wykazanymi, gtowicami (od aneksu nr 3/2013 z 23 kwietnia 2013 r.);

— zgodnie z umowg z 2014 r. Swiadczen w ramach Programu udzielato czterech lekarzy?.

specjalistow w zakresie ginekologii i pofoznictwa, posiadajacych ,umiejetnosci
w zakresie ultrasonografii w ginekologii i potoznictwie” i certyfikaty FMF w zakresie

o

Umowa Nr 061/100014/PRO/2011. W 2011 r. dokonano zmiany umowy drogg szesciu anekséw (m.in.
zwigzanych ze zmianami przepisow prawnych); w 2012 r. takze sze$cioma aneksami (m.in. zmieniajacymi
zatgcznik ,Harmonogram-zasoby” dla Programu). W 2013 r. wprowadzono takze sze$¢ anekséw do umowy,
aw 1 potowie 2014 r. — cztery takie zmiany (m.in. zmieniajgc zatacznik ,Harmonogram-zasoby” dla Programu);
na podstawie anekséw umowa obowigzywata do 30 czerwca 2014 r.

6 Kod zakresu $wiadczen: 10.4450.159.02-1. Umowa Nr 061/100014/PRO/2014/k.

" Rodzaj mutacji genowej (chromosomowe).

8 Dostepno$¢ lekarzy zmieniata sie w trakcie realizacji Programu (zmiany wprowadzano w formie anekséw do
umowy).
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badan ultrasonograficznych® oraz dwéch specjalistow w zakresie diagnostyki
laboratoryjnej (w tym jeden z zakresu genetyki klinicznej)'; do celdw realizacji Programu
wykorzystywano: kolposkop (z mozliwoscig pobrania materiatu do badan z oceng
histopatologiczng), zestaw do pobierania materiatu do badan cytologicznych, dwa
aparaty USG, komputer wraz z oprogramowaniem i licencjq oraz zestaw do
amniopunkcji, mikroskop, termocykler, wirbwke preparacyjng oraz pipete automatyczna.

(dowdd: akta kontroli str. 5-8, 124-392, 393-436, 473, 474-477)

1.2. W trakcie kontroli NIK stan zatrudnienia oraz wyposazenia w sprzet i aparature
medyczng spetniat wymagania okreslone w rozporzadzeniu w sprawie $wiadczen z zakresu
programow zdrowotnych.

Lekarze wykonujacy badania prenatalne' posiadali okre$lone przez FMF kompetencje
w zakresie wykonywania badan USG w 11-13 tygodniu cigzy (potwierdzone “FMF
Certificates of competence in the 11-13 weeks scan”)'2. Certyfikaty te potwierdzaty
umiejetnosci w zakresie oceny (kalkulacji ryzyka) podczas badania USG m.in. przezierno$ci
karku (,NT”) oraz koSci nosowej, przeptywu zylnego i kata twarzy. Obejmowaty one takze
kompetencje w zakresie obrazowania w 20-22 tygodniu cigzy (zgodnie ze standardami
Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego)s.

(dowdd: akta kontroli str. 570-575, 701-710, 730-761)

Do prowadzenia diagnostyki wad wrodzonych ptodu wykorzystywano dwa (z czterech
zgtoszonych) aparaty ultrasonograficzne, w tym aparat wyposazony w dwie gtowice
przezbuszne ,Convex’, glowice objetosciowa, gltowice przezpochwowa, glowice
kardiologiczng oraz w opcje kolorowego Dopplera. Na wyposazeniu Pracowni USG
Oddziatu Klinicznego Pofoznictwa i Perinatologii znajdowat sie komputer wraz
z oprogramowaniem: ,The First Trimester Screening Program ,FMF” oraz ,ViewPoint’
(umozliwiajacym kalkulacje ryzyka wystapienia aberracji chromosomalnych). Poradnictwo
dla kobiet w cigzy w ramach Programu wykonywane byto w Pracowni.
(dowdd: akta kontroli str. 3, 437, 478-479, 480)

Od stycznia 2015 r. w ramach sprawozdawczo$ci m.in. wprowadzano kod $wiadczenia:
,badanie ultrasonograficzne | trymestr” i ,badanie ultrasonograficzne Il trymestr”.
(dowod: akta kontroli str. 499-500, 713-721)

Badania biochemiczne wykonywane byly w Zaktadzie Diagnostyki Laboratoryjnej (przy ul.
Kopernika 15 b w Krakowie™). Oznaczenia wykonywano z uzyciem odczynnikow firmy
(producenta), posiadajacego akredytacje FMF dopuszczajace ww. badania w ocenie wad
ptodu do realizacji Programu.

Badania genetyczne zlecane w ramach Programu wykonywane byly w trybie
ambulatoryjnym w laboratorium Uniwersyteckiego Szpitala Dziecigcego w Krakowie™®, na
podstawie umowy zawartej przez Szpital.

Pobranie materiatu ptodowego do badan genetycznych dokonywane bylo w trybie
ambulatoryjnym w ramach procedury amniopunkcji w ww. Pracowni USG.

W przypadku wskazarn medycznych wramach Programu istniata mozliwos¢ obserwacii
pacjentki, po zabiegu pobrania materialu do badan genetycznych, w Pracowni USG
(ewentualnie w trybie zamknietym w drodze przyjecia pacjentki na ww. Oddziat'®).

(dowdd: akta kontroli str. 3, 437, 478-479, 480, 496-498)

9 Warunkiem wymaganym przez MOW NFZ byto posiadanie przez dwéch lekarzy ww. kwalifikacji zawodowych.

10 |ch dostepno$¢ okreslono na: od 127 godz. 30 min do 170 godzin miesiecznie oraz po 4 godz. tygodniowo. Po
zawarciu przez Szpital z MOW NFZ aneksu nr 4/2015 (20 kwietnia 2015 r.) do umowy dopisano lekarza
specjaliste genetyki medycznej (udzielajacego Swiadczen w ramach Programu przez 5 godz. tygodniowo).

" Personel medyczny SU udzielat $wiadczen objetych Programem, ktére obejmowaty badania biochemiczne
PAP P-Ai B-HCG”, badania ultrasonograficzne, amniopunkcje oraz porady genetyczne.

12 Dokumentacja rejestrowa lekarzy w FMF pochodzita z lat 2006-2010.

13 Kompetencje m.in. w zakresie oceny szyjki macicy, wykonywania Dopplera USG i procedur inwazyjnych,
skanowania serca ptodu, podstawowej echokardiografii ptodowej oraz oceny wad serca ptodu.

14 Wpisany do ewidencji prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostow Laboratoryjnych pod nr 1045.

15 Centralne Laboratorium Szpitala, Zaktad Genetyki Medycznej, przy ul. Wielickiej 257 w Krakowie.

16 Nie stwierdzono takiego przypadku.



Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

Najwyzsza lIzba Kontroli ocenia pozytywnie dziatainos¢ Szpitala w zakresie spetniania
warunkéw wymaganych przez MOW NFZ do realizacji $wiadczen w ramach Programu
badan prenatalnych.

2. Kompleksowosé i dostepnosé Swiadczen z zakresu
badan prenatalnych

2.1. W okresie objetym kontrolg Swiadczenia z zakresu badan prenatalnych realizowane
byly zgodnie z harmonogramem pracy' — bez przerw w ich realizacji, zapewniajac staty
dostep kobietom spetniajacym kryteria wigczenia do Programu.

Dyrektor Szpitala wskazata, ze SU nie okreslit limitéw dziennych i miesiecznych
przyjmowanych kobiet. Pacjentki rejestrowane byty na badania codziennie od poniedziatku
do pigtku w godzinach od 730 do 15%; $wiadczenia udzielane byly takze w ww. przedziatach
czasowych. Dodata takze, ze rejestracja do Programu byta mozliwa zaréwno osobiscie, jak
i drogq telefoniczng, a informacje dotyczace zasad realizacji Programu znajdowaty sie na
tablicy informacyjnej przy rejestracji, przy Poradni Ginekologiczno-Potozniczej i Patologii
Ciazy, jak rowniez na stronach internetowych Szpitala. Ponadto pacjentki byly informowane
0 mozliwosci wykonania badan w innych placéwkach posiadajacych umowe z MOW NFZ.
(dowdd: akta kontroli str. 722-723, 724-727, 728-729)

Dyrektor Szpitala podkreslita, ze w zlozonej do MOW NFZ ofercie konkursowej Szpital
zaproponowat gotowo$¢ realizacji wiekszej ilosci $wiadczen niz ostatecznie przyznana
wramach zawartej umowy. Jak dodata, zakontraktowane w 2014 r. limity byly
niewystarczajace z uwagi na duzg ilo§¢ zglaszajacych sie pacjentek, Szpital jednak nie
ograniczat dostepu do $wiadczen.

(dowdd: akta kontroli str. 722-723, 724-727, 770, 771-777)

2.2. Zgodnie ze sprawozdaniami zlozonymi do MOW NFZ oraz danymi z ww. programu
komputerowego FMF liczba kobiet objetych Programem w SU wynosita:

— w2012 r.: 1300 (w tym 562 do 35 roku zycia, tj. 43% wszystkich kobiet wigczonych do
Programu);

— w2013 r.:1915 (w tym 521 do 35 roku zycia, tj. 27%'8);

— w2014 r.: 1892 (w tym 620 do 35 roku zycia, tj. 32%);

— w1 potroczu 2015 r.: 860 (w tym 383 do 35 roku zycia, tj. 44%).

Przyczynami wigczenia do Programu byty:

— wiek matki powyzej 35 lat: dla 738 kobiet w 2012 r., 1394 w 2013 r.,, 1272 w 2014 .
i 477 kobiet w 1 potroczu 2015,

— stwierdzenie wystapienia strukturalnych aberracji chromosomowych u ciezarnej lub
u ojca dziecka: dla 74 kobiet w 2012 r., pieciu w 2013 r., 31 w 2014 r. i trzech kobiet
w 1 pdtroczu 2015 r,;

— stwierdzenie znacznie wiekszego ryzyka urodzenia dziecka dotknigtego chorobg
uwarunkowang monogenetycznie lub wieloczynnikowa; dla 153 kobiet w 2012 r., 166
w 2013 r., 240 w 2014 r. i 267 kobiet w 1 pdiroczu 2015 r;

— wystagpienie w poprzedniej cigzy aberracji chromosomowej ptodu lub dziecka: dla 57
kobiet w 2012 r., 29 w 2013 r., 115 w 2014 r. i dziewieciu kobiet w 1 pétroczu 2015r.;

— stwierdzenie w czasie cigzy nieprawidtowego wyniku badania USG illub badan
biochemicznych wskazujacych na zwigkszone ryzyko aberracji chromosomowej lub
wady ptodu: dla 278 kobiet w 2012 r., 321 w 2013 r., 234 w 2014 r. i 104 kobiet
w 1 pdiroczu 2015 .

Liczba kobiet zakwalifikowanych do badania inwazyjnego na podstawie zwiekszonego
ryzyka wystapienia wady lub choroby ptodu w badaniu przesiewowym (USG, biochemiczny

17 Zatgcznik nr 2 do zawartych uméw.
18 Podziat na wiek kobiet wedtug kryterium: do i powyzej 35 roku zycia, wprowadzony zostat przez MOW NFZ
poczawszy od sprawozdar za 2013 r.



test przesiewowy | lub Il trymestru cigzy) wynosita: 125 kobiet w 2012 r., 175 w 2013 .
(wtym 94 do 35 roku zycia, tj. 54%), 231 w 2014 r. (w tym 113 do 35 roku zycia, tj. 49%)
oraz 125 (w tym 77 do 35 roku zycia, tj. 62%) w 1 potroczu 2015 .

Liczba kobiet zakwalifikowanych do badania inwazyjnego na podstawie zwigkszonego
ryzyka wystapienia wady lub choroby ptodu, wynikajacego z analizy historii choroby
(wywiadu genetycznego)'®, wynosita: 10 w latach 2013-2014 (w tym osiem do 35 roku zycia
w 2013 r. i szes¢ do 35 roku zycia w 2014 r.) oraz 27 w 1 p6troczu 2015 r. (w tym 10 do 35
roku zycia).

Prenatalne badania inwazyjne wykonano u 93 kobiet w 2012 r. (w tym u 37 do 35 roku
zycia, tj. u 40%), u 131 w 2013 r. (w tym u 67 do 35 roku zycia, tj. u 51%), u 162 w 2014 r.
(w tym u 83 do 35 roku zycia, tj. u 51%) oraz u 95 w 1 pétroczu 2015 r. (w tym u 31 do 35
roku zycia, tj. u 33% kobiet w tym przedziale wiekowym).

Potwierdzenie wady/choroby ptodu na podstawie wyniku badania inwazyjnego miato
miejsce u: 44 kobiet w 2012 r. (w tym 17 do 35 roku zycia), 40 w 2013 r. (w tym 21 do 35
roku zycia), 46 w 2014 r. (w tym 24 do 35 roku zycia) oraz 33 w 1 pdiroczu 2015 r. (w tym
13 do 35 roku zycia).

Z kolei potwierdzenie wady ptodu w badaniu USG (bez wykonania procedury inwazyjnej)
miato miejsce u: 91 kobiet w 2012 r., 126 w 2013 r. (w tym 60 do 35 roku zycia),
53 w 2014 r. (w tym 40 do 35 roku zycia) oraz 24 w 1 pétroczu 2015 r. (w tym 22 do 35 roku
zycia).
Sposrdd pacjentek Szpitala w 2012 r. 64 osoby (5%) pochodzity z innego wojewddztwa niz
matopolskie. W 2013 r. bylo to 58 kobiet (3%), w 2014 r. 141 kobiet (7%), a w 1 pétroczu
2015. 65 kobiet (8%)2.

(dowdd: akta kontroli str. 9-10, 11-12, 13-14, 481-484)

Kierownik Oddziatu Klinicznego Potoznictwa i Perinatologii Szpitala wskazat, ze w latach
2012-2015 (do 30 czerwca) Szpital nie realizowat odptatnych badan prenatalnych, w tym
u takich kobiet bedacych w Il trymestrze cigzy.

(dowdd: akta kontroli str. 481-484)

Analiza dokumentacji medycznej 50 pacjentek, bioracych udziat w Programie w okresie od
lipca 2014 r. do czerwca 2015 r. wykazata?":

— wszystkie pacjentki miaty miejsce zamieszkania na terenie Matopolski (poza jedng
pacjentka z terenu wojewodztwa $laskiego);

— badania wykonywano na podstawie skierowan (z placowek publicznych, w tym
réznych poradni Szpitala, jak i z placéwek niepublicznych);

— okres oczekiwania na pierwszg wizyte w Poradni (liczony od daty skierowania)
wynosit od jednego dnia do 42-45 dni (warunkowany byt m.in. czasem
zarejestrowania sie do ww. Poradni i do udziatu w Programie);

— w grupie kobiet do 35 roku zycia, na skierowaniach (nie we wszystkich
przypadkach?) wskazywano, jako przyczyne objecia danej kobiety Programem:
obcigzenia genetyczne w rodzinie rodzicéw dziecka lub u poprzednich dzieci oraz
choroby matki (tzw. cigze wysokiego ryzyka);

— w grupie kobiet powyzej 35 roku zycia, na skierowaniach (takze nie we wszystkich
przypadkach) wskazywano, jako przyczyny objecia Programem: wiek matki
powyzej 35 roku zycia oraz wystepowanie tzw. chorob wikfajacych cigze (np.

19 Kryterium wprowadzone od 2013 r.

2 \Vskazano liczbe pacjentek zameldowanych poza wojewddztwem matopolskim, ktore wziely udziat
w Programie.

21 25 pacjentek do 35 roku zycia (20 pacjentek, ktore zostaly wiaczone do Programu w | trymestrze cigzy i pie¢
pacjentek, ktére zostaly wiaczone do Programu w Il trymestrze cigzy) oraz 25 pacjentek powyzej 35 roku zycia
(20 pacjentek, ktore zostaty wiagczone do Programu w | trymestrze cigzy i pie¢ pacjentek, ktore zostaly
wigczone do Programu w Il trymestrze cigzy).

22\ pierwszej z ww. grupie kobiet na 11 skierowaniach nie wskazano takiej przyczyny, a w drugiej: na pieciu
takich skierowaniach (w tej grupie na czterech skierowaniach przyczyna objecia Programem byta nieczytelna).
W przypadku braku skierowania lekarze SU dokonywali kwalifikacji pacjentki do udziatu w Programie na
podstawie wywiadu lekarskiego i opracowanej w Szpitalu ,Ankiety Programu badan prenatalnych”.
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podwojny przewdd zylny u dziecka), jako dodatkowej przyczyny (obok wieku
pacjentki);

— U pacjentek bedacych w | trymestrze cigzy (11-13 tydzien cigzy) wykonywano
tacznie, jako tzw. badanie zintegrowane, tj. badanie USG wraz z komputerowq
oceng ryzyka wystapienia choroby ptodu ipomiarem przeziermnosci karkowej
(,NT")?® oraz poradnictwo i badania biochemiczne (z surowicy matki): tzw. test
podwdjny (,wolna podjednostka B-HCG” i biatko ,PAPP-A"%);

— na podstawie wynikow ww. badan (wynikéw: ,nieprawidtowych” lub ,niepewnych”)
ioceny ryzyka wady ptodu, lekarze SU wskazywali konieczno$¢ wykonania
amniopunkciji iflub diagnostyki USG w Il trymestrze cigzy (18-22 tydzien cigzy) iflub
badania echokardiograficznego serca ptodu. Po wykonaniu amniopunkcji
genetycznej (na podstawie odrebnego skierowania)?, zalecano konsultacje
genetyczng (z molekularnymi badaniami cytogenetycznymi i badaniami metodami
biologii molekularnej ,FISH"%);

— w przypadku kobiet w | trymestrze: dziewie¢ kobiet (w badanej grupie kobiet do
35roku zycia) i 11 kobiet (w badanej grupie kobiet powyzej 35 roku Zzycia) -
skierowano do badan inwazyjnych. Badaniom takim w SU poddato sie -
odpowiednio: szes¢ i pie¢ kobiet. W pierwszej z ww. grup w jednym przypadku
wynik wskazywat na zaburzenia chromosowe (trisomie 21 pary chromosomow)?’,
aw drugiej: w jednym przypadku wskazano na wynik nieprawidtowy
(z poinformowaniem pacjentki 0 mozliwosci wczesniejszego zakonczenia cigzy),
w dwach przypadkach zalecono u dzieci: konsultacje kardiologiczne i nefrologiczne
oraz z zakresu chirurgii dziecigcej®. Przy czym w wynikach znajdowaty sie
adnotacje, ze ,ryzyko innych zaburzen wrodzonych u ptodu/nieprawidtowosci
wrodzonych dziecka nie jest zwiekszone i pozostaje na poziomie populacyjnym”;

— U pacjentek w Il trymestrze cigzy wykonywano, w zaleznosci od decyzji lekarza —
ww. wskazan medycznych, drugie badanie USG (na podstawie odrebnego
skierowania). Czas oczekiwania na takie badanie u pacjentek wynosit od 22 do 36
dni (od daty ponownego skierowania). Takie badania wykonano w grupie kobiet do
35 roku zycia u 13 kobiet, a w grupie powyzej 35 roku zycia u 18 kobiet. W wyniku
tego badania nie stwierdzano nieprawidiowos$ci (,anatomia ptodu bez uchwytnej
patologii”) lub formutowano wskazania do monitorowania biometrii ptodu (np.
wykonania badan echa ptodu w przypadku podejrzenia istnienia wady serca lub
monitorowania drég moczowych ptodu). W przypadku dwéch kobiet (z grupy do 35
roku zycia) i jednej (z grupy powyzej 35 roku zycia), wydano skierowania na
badania inwazyjne.

W dokumentacji poddanej badaniu nie byly odnotowane informacje o dalszych losach
pacjentek (po wykonaniu ww. badan w ramach | i/lub Il trymestru cigzy objetych
Programem). Jak wskazata Dyrektor Szpitala, informacje dotyczace dalszych losow
pacjentek objetych Programem byly w cze$ci znane. Dotyczyto to szczegoinie pacjentek,
u ktérych ptodow wykryto nieprawidtowosci. Wszystkie te kobiety mialy oferowang dalszg
opieke w ww. Poradni oraz w uzasadnionych przypadkach, byly kierowane do Oddziatu
Klinicznego Potoznictwa i Perinatologii. Jak dodata, pacjentki, u ktérych wyniki badan
prenatalnych byty prawidtowe w wigkszosci przypadkéw wracaty do lekarzy prowadzacych,

23 Badania wykonywane przez lekarza w trakcie specjalizacji byly autoryzowane przez drugiego lekarza-
specjaliste, posiadajgcego kwalifikacje wymagane przez FMF.

24 Badania laboratoryjne przeprowadzano metodg certyfikowang przez FMF firmy ,Roche”.

% Konsultacje genetyczne mogty takze poprzedza¢ wykonanie inwazyjnego badania amniopunkcji (w zaleznosci
od czasu trwania cigzy i powikfania ptodu, stwierdzonego w badaniu USG).

% W jej wyniku wskazano m.in., ze ,(...) na podstawie inwazyjnej diagnostyki prenatainej wykluczono u ptodu
pacjentki zaburzenia chromosomowe”; ,(...) ryzyko innych nieprawidtowo$ci wrodzonych u dziecka pacjentki
nie jest zwigkszone i pozostaje na poziomie populacyjnym”; ,wynik prawidtowy — niskie ryzyko trismoii 21, 18 i
13 pary chromosomoéw”. W konsultacji genetycznej znajdowaty sie réwniez zalecenia do wykonania USG w Il
trymestrze cigzy. W przypadku dwoch poddanych badaniu kobiet takie konsultacje byty ponawiane.

21 W pozostatych przypadkach wykluczano zaburzenia chromosomowe (nie stwierdzajac nieprawidtowosci
w kariotypie).

28 Badania byty prowadzone m.in. z wykorzystaniem technik mikrodetekcji oraz z pobraniem immunoglobuliny
,anty RhD”.



ktorzy juz do korica cigzy sprawowali nad nimi opieke i w tych przypadkach ich losy nie byty
znane.

W ramach realizacji Programu (dokumentacja poddana badaniu), nie wykonywano réwniez
tzw. testu potréjnego (oceny stezenia w surowicy ciezarnej catkowitego ,hCG”, ,AFP”
i wolnego estriolu). Jak wyjasnita Dyrektor Szpitala, zgodnie z aktualnymi zaleceniami FMF
moze by¢ on zalecany jedynie pacjentkom, ktore spdznity sig na badanie w | trymestrze
cigzy. Charakteryzuje sie on niskim wspotczynnikiem wykrywalno$ci (tzw. DR) rzedu 60-
67%, przy DR dla diagnostyki | trymestru cigzy rzedu 95-97%.

(dowod: akta kontroli str. 770, 771-777, 820-844, 845-871)

Odnoszac sie do potencjalnych zmian w zasadach realizacji Programu, Dyrektor Szpitala
wskazata, ze biorgc pod uwage fakt, ze blisko 70% ptodéw z zespotem Downa rodzg
kobiety w grupie ponizej 35 roku zycia zasadne wydaje sie, aby badania prenatalne byty
oferowane wszystkim pacjentkom?. Ponadto - jak wskazata — brakuje wsparcia ze strony
instytucji panstwowych w zakresie pozyskiwania sprzetu i szkoleni lekarzy, aby mogli
wykonywac tego typu diagnostyke. Obecnie lekarze we wiasnym zakresie opfacajg kursy
i konferencje w kraju i zagranica, ktdre sq wymagane do pozyskania i utrzymania uprawnien
do wykonywania badar: prenatalnych (...). Dodata takze, ze zasadne wydaje sie stworzenie
procedur NFZ na potrzeby konsultacji pacjentek, u ktérych rozpoznano wady ptodu przez
lekarzy innych specjalizacji w medycynie dzieciecej (...). Obecnie takie konsultacje majgq
migjsce, ale w ramach podpisanych porozumier miedzy Klinikami i dobrej woli lekarzy, ale
nie wigzg sie z zadng refundacja. Wskazane jest rowniez stworzenie krajowego rejestru
dzieci z urodzonych cigz patologicznych w celu monitorowania ich rozwoju i terapii, czy tez
wsparcia spofecznego.

(dowdd: akta kontroli str. 872, 873-874)

2.3. W kontrolowanym okresie realizacji badan prenatalnych, SU wykorzystat:

— w 2012 r. kwote 858 550 tj. 99,9 % przyznanego przez MOW NFZ limitu $rodkow
finansowych;

— w2013 r. kwote 1183 721 1. 100 % przyznanego limitu Srodkéw;

— w2014 r. kwote 1 155 660 tj. 104 % przyznanego limitu Srodkow;

— w1 potroczu 2015 r. kwote 571 615 tj. 47% przyznanego limitu $rodkow.

MOW NFZ zapfacit za wszystkie $wiadczenia zrealizowane przez Szpital w latach 2012-
2013, nie uznat natomiast kwoty 1 122 zt w 2014 r. W 2015 r. (do czerwca) SU nie otrzymat,
tytutem realizacji Programu, 70 554 z}, przy czym rozliczenia Szpitala z MOW NFZ nie
zostaly w biezacym roku zamkniete. (dowdd: akta kontroli str. 711, 712)

2.4. Liczba kobiet w cigzy objetych opieka poradni ginekologiczno-potozniczej w Szpitalu
wynosita w 2012 r.: 4 169%, w 2013 r.: 5029, w 2014 r.: 4861, a w 1 p6troczu 2015 r.:
2 707 kobiet.

Programem zostato objetych: w 2012 r. 31% kobiet objetych opiekg w szpitalnej poradni
ginekologiczno-potozniczej, w 2013 r. 38%, w 2014 r. 39%, a w 1 pdiroczu 2015 r. 32%
takich kobiet.

Opieke ginekologiczno-potozniczg w Szpitalu w 2012 r. $wiadczyto ogétem os$miu lekarzy
(wtym trzech zatrudnionych w petnym wymiarze czasu pracy) oraz trzy pielegniarki
i potozne, a w 2013 r. szesciu lekarzy (dwie osoby zatrudnione w petnym wymiarze) oraz
siedem pielegniarek i potoznych3'.

(dowod: akta kontroli str. 15-35, 36-53, 54-74, 75-96, 97-123, 438)

2 Zgodnie z danymi Szpitala ok. 75% wad byto rozpoznanych w grupie miodszych kobiet a tylko 25% w grupie
kobiet po 35 roku zycia.

30 W tym roku udzielono 25 964 porad w trzech szpitalnych poradniach o profilu ginekologiczno-potozniczym;
optacono wéwczas 10 510 godzin dla lekarzy zatrudnionych w ciggu roku (petno- i niepetnozatrudnionych)
oraz 5 733 dla pielegniarek i potoznych. Dane w powyzszych zakresach za kolejne lata nie byly dostepne.

31 W osobach, stan w dniu 31 grudnia kazdego roku (zatrudnieni na podstawie umowy o prace, powotania,
wyboru lub mianowania). Nie wskazano os6b pracujacych w ramach umowy cywilnoprawne;.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Dokonana analiza dokumentacji medycznej 50 kobiet w cigzy3?, korzystajacych z porady
specjalistycznej lekarza specjalisty w dziedzinie ginekologii i potoznictwa w okresie od lipca
2014 r. do wrzesnia 2015 r. (w Poradni Ginekologiczno-Potozniczej i Patologii Cigzy)
wykazata, ze kobiety przyjmowane byly w ww. Poradni na podstawie skierowania
(najdtuzszy czas oczekiwania na przyjecie wynosit 29 dni, w dwoch przypadkach przyjecie
w Poradni miato miejsce w dniu wystawienia skierowania). Podczas kazdorazowej wizyty
miaty wykonywane badanie USG oraz — w zaleznosci od potrzeb badania KTG, EKG i echo
serca. Sredni wiek pacjentek wynosit 26 lat (w grupie do 35 roku zycia) i 37 lat (w grupie
powyzej 35 roku zycia).

W ww. dokumentacji brak byto planéw opieki przedporodowej (lekarze ww. Poradni nie
zaktadali i nie prowadzili kart przebiegu cigzy)®, jak i nie byta odnotowana (poza jednym
przypadkiem) informacja o mozliwosci skorzystania z badan prenatalnych (uczestnictwa
w Programie)®.
Jak wyjasnita Dyrektor Szpitala, Poradnia Ginekologiczno-Pofoznicza i Patologii Cigzy,
dziafajgca przy Oddziale Klinicznym Pofoznictwa i Perinatologii o najwyzszym, Ill stopniu
referencyjno$ci, konsultowata pacjentki w cigzach zagrozonych, z najciezszg patologig
cigzy, skierowanych przez lekarza prowadzacego cigze. Do ww. Poradni kierowane byly
pacjentki na roznych etapach trwania cigzy, jednak pomimo dodatkowych konsultacji, lekarz
kierujgcy nadal pozostawat gtownym lekarzem sprawujgcym opieke nad pacjentkq ciezarng,
a konsultacie w ww. Poradni nie zwalniaty lekarza sprawujgcego opieke nad pacjentkq do
(...) ustalenia przy pierwszej wizycie planu opieki okotoporodowej oraz plan porodu.
Jak dodata, pacjentki w ww. Poradni w cigzach zagroZonych prowadzone byly zgodnie
Z obowigzujgcymi standardami. Przy kazdej wizycie ofrzymywaty wyczerpujgce informacje
na temat stanu zdrowia, opieki okofoporodowej (perinatalnej) oraz byly informowane
0 dalszym sposobie postepowania. W okresie okofoporodowym, w razie konieczno$ci miaty
ustalone terminy hospitalizacji w ww. Oddziale. Ponadfo kazda pacjentka w trakcie
konsultacji otrzymywata broszure ,Bede Mamg’, ktéra zawierata m.in. informacje
0 koniecznosci wykonania badarn z zakresu diagnostyki prenatalney.

(dowdd: akta kontroli str. 722-723, 724-727, 804-819)

W dokumentacji medycznej ww. 50 pacjentek nie byto réwniez danych o poinformowaniu
kobiet, ktdre nie kwalifikowaty sie do Programu, o mozliwosci skorzystania z badan
odptatnie.
Dyrektor Szpitala wskazata, ze w trakcie wizyty pacjentki otrzymywaty wyczerpujgce
informacje odno$nie koniecznosci wykonania badan, w tym badan prenatalnych. Pacjentki
kwalifikujgce sie do Programu otrzymywaty skierowania na badania, ktére mogty byc
wykonane w Szpitalu lub w innych jednostkach posiadajgcych kontrakt z NFZ. Pacjentki
niekwalifikujgce sie do Programu informowane byty o zalecanych badaniach. W takim
przypadku o migjscu wykonania ww. badan decydowaty samodzielnie. Dodatkowo,
informacje o wskazaniach do wykonania badan prenatalnych (kryteria wigczenia pacjentek
do Programu oraz terminy) znajdowaty sig na tablicy informacyjnej oraz przy ww. Poradni,
jak réwniez na stronach internetowych Szpitala.
Jak dodata, Poradnia Ginekologiczno-Potoznicza i Patologii Cigzy nigdy nie kierowata
pacjentek na odpfatne badania prenatalne, a w dokumentacji znajdowata sie¢ zawsze
adnotacja o poinformowaniu pacjentki o dalszym postepowaniu.

(dowdd: akta kontroli str. 722-723, 724-727, 804-819)

Zdaniem NIK dla podniesienia $wiadomosci kobiet w cigzy w zakresie badan prenatalnych
oraz dla zapewnienia kompletnosci dokumentacji  realizowanych  $wiadczen
profilaktycznych, wykazanych w pkt Il zatacznika do ww. rozporzadzenia w sprawie

32 Obejmujaca 25 kobiet do 35 roku zycia i 25 kobiet powyzej 35 roku zycia.

33 Zgodnie z pkt IV zalgcznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2012 r. w sprawie
standardow postepowania medycznego przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki
okofoporodowej sprawowanej nad kobieta w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz
opieki nad noworodkiem (Dz. U. z 2012 r. poz. 1100 ze zm.), plan taki powinien obejmowac wszystkie
procedury medyczne zwigzane z opiekq przedporodowg wraz z okresleniem czasu ich wykonania; w planie
takim nalezato takze uwzgledni¢ mozliwo$¢ zakwalifikowania kobiety ciezamej do Programu. Plan taki
powinien by¢ dotaczany do dokumentacji medycznej, a jego kopie powinna otrzyma¢ kobieta ciezarna.

3 Zalecenie takie sformutowane jest w pkt Il zatacznika do ww. rozporzadzenia.
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Dobra praktyka

Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa ‘

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowiazek
poinformowania
NIK o sposobie
wykorzystania
uwagi

standardow postepowania medycznego, wskazane bytoby przekazywanie informacii
0 mozliwosci skorzystania z badan prenatalnych takze w formie pisemnej lub poprzez
potwierdzanie przez pacjentki w dokumentacji faktu, iz zostaty o tym poinformowane
w rozmowie z lekarzem.

Zdaniem NIK jako dobrg praktyke nalezy uznaC opracowanie przez personel Oddziatu
Klinicznego Potoznictwa i Perinatologii ankiety Programu badan prenatalnych oraz wzoru
skierowania kobiety w ciazy do Poradni Ginekologiczno-Potozniczej i Patologii Cigzy (dla
lekarza kierujgcego) w Szpitalu. Dokumenty te usprawniajg prace lekarzy realizujgcych
Program w SU, wptywajac takze na zapewnienie doktadniejszej informacji o przebiegu
leczenia danej pacjentki.

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ Szpitala w zakresie zapewnienia
kompleksowo$ci i dostepnosci do $wiadczen. SU rzetelnie realizowat zawartg z MOW NFZ
umowe, zapewniajac mozliwie szeroki dostep do badan prenatalnych w ramach Programu.

IV. Pozostate informacje i pouczenia

Wystagpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch 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 Krakowie.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli
0 sposobie wykorzystania uwagi sformutowanej w wystapieniu pokontrolnym, w terminie
21 dni od jego otrzymania.

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

Krakow, 22 grudnia 2015 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie
Kontroler
Dyrektor
Pawet Lipowski Jolanta Stawska
Starszy inspektor kontroli panstwowej
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