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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/15/073 — Badania prenatalne w Polsce

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

Zbigniew Stachowicz, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 97852 z 14 pazdziernika 2015 r.

(dowod: akta kontroli str. 1-2)

Centrum Zdrowia Tuchdw Spétka z 0.0., 33-170 Tuchow, ul. Szpitalna 1 (Centrum Zdrowia).

Tomasz Olszdwka, Prezes Zarzadu Spoétki (Prezes Zarzadu).

(dowod: akta kontroli str. 3)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonej nieprawidtowosci!,
dziatalno$¢ Centrum Zdrowia w zbadanym zakresie.

Badania prenatalne realizowane przez Centrum Zdrowia w okresie 2014-20152 prowadzone
byly kompleksowo w sposéb ciagly i bez ograniczen, tj. w sposéb umozliwiajacy kobietom
uczestnictwo w badaniach na kazdym etapie ciazy i w odpowiednim trymestrze.

Prawidtowo$¢ przeprowadzonych bada zapewniato wykonywanie ich przez lekarzy
specjalistow w dziedzinie potoznictwa i ginekologii posiadajacych wymagane umiejetnosci
w zakresie badan ultrasonograficznych. Stan wyposazenia w sprzet i aparature medyczng
w petni zaspakajat wymagania okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. wsprawie Swiadczen gwarantowanych zzakresu programow
zdrowotnych?.

Stwierdzona nieprawidtowos¢ dotyczyta nieustalenia z czescig ciezarnych kobiet planu
opieki okotoporodowej, uwzgledniajacego m.in. mozliwo$¢ zakwalifikowania tych pacjentek
do Programu badan prenatalnych.

" Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogdlnej wediug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka
ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje
sig ocene opisowa, badz uzupetnia oceng 0g6ing o dodatkowe objasnienie.

2 Kontrolg objeto okres od 1 lipca 2014 r. do 30 czerwca 2015 .

3 Dz.U.2013 poz. 1505 ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie $wiadczen z zakresu programoéw zdrowotnych.
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Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Spetnianie warunkéw wymaganych do realizacji
sSwiadczen z zakresu badan prenatalnych

1.1. Zgodnie z ofertg zlozona w postepowaniu poprzedzajagcym zawarcie umowy
0 udzielanie Swiadczen w rodzaju profilaktyczne programy zdrowotne (oferta) oraz
umowa* o udzielanie tych $wiadczen, Centrum Zdrowia zatrudniato dwdch lekarzy
specjalistéw w zakresie potoznictwa i ginekologii posiadajgcych umiejetnosci w zakresie
badan ultrasonograficznych potwierdzone certyfikatami sekcji Ultrasonografii Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego oraz certyfikatami The Fetal Medicine Foundations
(FMF).

1.2. Rzeczywisty stan i rodzaj wyposazenia w aparature medyczng i sprzet byt zgodny
z wykazem zawartym w ofercie®.
(dowdd: akta kontroli str. 11-30, 42-44, 52-57, 95-102, 126-127)

W trakcie kontroli NIK stan zatrudnienia oraz wyposazenia w sprzet i aparature
medyczng spetniat wymagania okre$lone w rozporzadzeniu w sprawie $wiadczen
z zakresu programéw zdrowotnych.
Badania biochemiczne wykonywane byly przez wtasng pracowni¢ analityczng wpisang
na liste laboratoriow prowadzong przez Krajowg Rade Diagnostow Laboratoryjnych
(dalej: lista diagnostow). Badania wykonywano z zastosowaniem certyfikowanej’
aparatury wydzierzawionej od firmy ROCHE® i odczynnikow, spetniajacych
obowigzujace standardy irekomendacje w dziedzinie oceny testow biochemicznych
wykonywanych w diagnostyce prenatalnej.
Centrum Zdrowia, stosownie do zapisow oferty, zawarlo réwniez umowe na
prowadzenie badan analitycznych przez wpisany na liste diagnostow®, Niepubliczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej Diagnostyka Tarnéw — Medyczne Centrum Laboratoryjne
Spdtka z 0.0. Przedmiotem tej umowy byto m.in. prowadzenie biadan biochemicznych
(AFP, PAPP-A, BETA HCG, ESTRIOL) z zastosowaniem certyfikowanych odczynnikéw
i aparatury, spetniajgcych obowigzujgce standardy i rekomendacje w dziedzinie oceny
testow biochemicznych wykonywanych w diagnostyce prenatalnej.

(dowdd: akta kontroli str. 53, 57-74)

Poradnictwo i USG ptodu w kierunku diagnostyki wad wrodzonych prowadzone byto
przez dwach lekarzy specjalistow w dziedzinie potoznictwa i ginekologii posiadajgcych
wazne licencie FMF w zakresie badan ultrasonograficznych. Do prowadzenia
diagnostyki wad wrodzonych ptodu wykorzystywano cztery aparaty ultrasonograficzne,
w tym aparat z opcja kolorowego Dopplera wyposazony w dwie glowice (przezbrzuszng
i przezpochwowa). Dostep do komputera z oprogramowaniem certyfikowanym,
umozliwiajagcym kalkulacie ryzyka wystapienia aneuploidii zgodnie z kryteriami
okres$lonymi przez obowigzujace standardy i rekomendacje oraz dostep do programu
komputerowego obliczajacego ryzyko aberracji chromosomalnych uzyskano na

4 Umowa nr 065/200018/PRO/2014/k z 16 czerwca 2014 r., dalej: umowa o udzielanie $wiadczen.

5 Fundacja Medycyny Plodu.

6 Wykazany w ofercie jako stanowigcy wyposazenie Poradni Ginekologiczno-Potozniczej aparat ultrasonograficzny
zastapiony zostat dwoma innymi aparatami USG.

7 Roche Diagnostics Polska Spétka z 0.0. w Warszawie.

8 Analizator chemii ogolnej Cobas Integra 1400 plus, Analizator immunochemiczny Cobas €411, Analizator réwnowagi
Lkwasowo-zasadowej Cobas b121, Analizator analityki ogolnej - paskowy Cobas u411.

9 Zrédto: http. 'kidl. org, pljndex php ?paa.e=lista-laboratoriow
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podstawie umow uzyczenia zawartych z dwoma lekarzami wykonujacymi w Centrum
Zdrowia badania objete Programem badan prenatalnych.
(dowdd: akta kontroli str. 52-54, 75-94)

Swiadczenia z zakresu poradnictwa i badan genetycznych Centrum Zdrowia realizowato
na podstawie umowy z Poradnig Genetyczng Kostyk i Kruczek Spotki Partnerskie;
Lekarzy w Krakowie'?, z ktérg zawato umowe o wspdtpracy. Przedmiotem umowy byto
udzielanie przez Poradnie Genetyczng konsultacji genetycznych i badah z zakresu
diagnostyki laboratoryjnej'".

(dowod: akta kontroli str. 248-253)

W umowie tej nie wskazano jednoznacznie pracowni analitycznej odpowiedzialnej za
wykonywanie badan cytogenetycznych oraz nie sprecyzowano obowigzujacych'2
wymagan dotyczacych niezbednego wyposazenia w sprzet oraz kwalifikacji personelu.
W § 3 zawartej umowy Poradnia Genetyczna zapewnita tylko, ze badania laboratoryjne
wykonywane beda przez osoby o odpowiednich uprawnieniach i kwalifikacjach
zawodowych przy uzyciu aparatury medycznej i urzadzen spetniajgcych wymagania
okre$lone w odrebnych przepisach. Nie wskazano przy tym, jakie przepisy zostaty
uwzglednione do realizacji tych Swiadczen i co rozumiano pod pojeciem odpowiednie
uprawnienia i kwalifikacje zawodowe.
Pomimo wskazania w § 1 umowy, ze Poradnia Genetyczna $wiadczy¢ bedzie ustugi
medyczne m.in. w zakresie badan z zakresu badan diagnostyki laboratoryjnej, Poradnia
Genetyczna badan takich jednak nie wykonywata, lecz przekazywata materiat do
niewskazanego w umowie Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Pracownia
Cytologiczna KARIOGEN w Krakowie wpisanego do rejestru laboratoriow 15 grudnia
2009 r. pod poz. 2957.

(dowdd: akta kontroli str. 248-253)

Prezes Zarzadu wyjasnit m.in., ze w umowie z Poradnig Genetyczng pod pojeciem
przepisy ,odrebne” rozumiano odestanie do norm regulujgcych wymogi dotyczace
$wiadczen zwigzanych z prowadzeniem badan laboratoryjnych przy uzyciu aparatury
medycznej i sprzetu spetniajacego wymagania okreslone w przepisach odrebnych.
Centrum Zdrowia nie zgtaszato do Matopolskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ
podwykonawcy wykonujacego badania laboratoryjne gdyz organizacie $wiadczen
z zakresu konsultacji genetycznych idiagnostyki laboratoryjnej powierzono Poradni
Genetycznej, a tym samym uznano, Ze spetniony zostat obowigzek zgtoszenia, jako
podwykonawcy podmiotu, z ktérym zostata zawarta umowa obejmujaca zaréwno
diagnostyke, jak i konsultacje.
W toku kontroli Centrum Zdrowia zobowigzato sie do sporzadzenia aneksu do umowy
z Poradnig Genetyczng, na mocy ktérego powstanie umowa tréjstronna uwzgledniajaca
takze NZOZ Pracownie Cytogenetyczng KARIOGEN. W aneksie zostang precyzyjnie
okreslone obowigzki kazdego z podmiotéw. Po zawarciu umowy kolejny podwykonawca
(tj. KARIOGEN) zostanie zgtoszony do Matopolskiego Oddziatu Wojewodzkiego NFZ.
(dowdd: akta kontroli str.254-256)

Materiat ptodowy do inwazyjnych badan genetycznych stosownie do obowigzujgcych
wymagan pobierany byt przez lekarzy Centrum Zdrowia ze specjalizacjg Il stopnia
w zakresie potoznictwa i ginekologii. Zabiegi te wykonywane byly w gabinecie

10 Dalej : Poradnia Genetyczna.
" Na podstawie aneksu nr 3/2015 do umowy o udzielanie $wiadczen.
12 Zatacznik do rozporzadzenia w sprawie $wiadczen z zakresu programéw zdrowotnych.
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nieprawidtowosci

Uwagi dotyczace

badanej
dziatalnosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

wyposazonym m.in. w zestaw do amniopunkcji, zestaw do pobierania materiatu
ptodowego: biopsji trofoblastu i kordocentezy oraz videopolkoskop (z mozliwoscig
pobrania materiatu do badan z oceng histopatologii).

(dowdd: akta kontroli str. 52-54, 237-239)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

NIK zwraca uwage, ze nie jest precyzyjna umowa na prowadzenie badan
cytogenetycznych. W szczegoinosci nie wykazano w niej szczegotowych wymagan
dotyczacych personelu i sprzetu okre$lonych w rozporzadzeniu w sprawie $wiadczen
z zakresu programéw zdrowotnych, co mogtoby sie przyczyni¢ do prowadzenia tych
badan przez personel nieposiadajacy odpowiednich uprawnien przy uzyciu
nieodpowiedniego sprzetu medycznego, a w konsekwencji do uzyskiwania
niewiarygodnych wynikéw badan.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w zakresie spetniania warunkow wymaganych do realizacji $wiadczen z zakresu badan
prenatalnych.

2. Kompleksowos¢ i dostepnos¢ swiadczen z zakresu
badan prenatalnych

2.1. Realizacje programu badan prenatainych Centrum Zdrowia rozpoczeto 11 lipca
2014 r. Badania prowadzone byly w sposéb ciagty i zgodnie z harmonogramem
okreslonym w zatgczniku nr 2 do umowy o udzielanie $wiadczen, za wyjatkiem badan
przeprowadzonych 4 marca 2015 r., kiedy to badania przeprowadzono w $rode zamiast,
jak to wynikato z harmonogramu, w poniedziatek lub pigtek. Zmiana harmonogramu, jak
wyjasnita lekarz przeprowadzajaca badania, podyktowana byta wzgledami medycznymi
wymagajacymi natychmiastowej realizacji $wiadczenia ze wzgledu na zaawansowany
wiek cigzy jednej z pacjentek.

(dowdd: akta kontroli str. 103)

W catym okresie prowadzenia badan prenatalnych nie ustalano limitdw przyjmowanych
pacjentek ani nie wprowadzano przerw w realizacji tych badan. Przyznane, w ramach
umowy o udzielanie $wiadczen, limity Srodkdéw wykorzystywano réwnomiernie,
stosownie do rzeczywistych potrzeb. W 2014 r. miesigcznie przyjmowano od 7 pacjentek
(w pierwszym miesigcu realizacji Programu) do 32 pacjentek (w listopadzie 2014 r.),
aw | pétroczu 2015 r. przyjmowano juz od 34 do 51 pacjentek miesiecznie.

(dowdd: akta kontroli str. 50, 104-120)

2.2. W okresie od 11 lipca 2014 r. do 30 czerwca 2015 r. z badan prenatalnych
(przeprowadzonych na podstawie skierowania od lekarza prowadzacego Ccigze)
skorzystato tacznie 437 kobiet z wojewddztwa matopolskiego i podkarpackiego, w tym
14413 (33%) w wieku do 35 lat i 29314 (67%) w wieku powyzej 35 roku zycia.

Najczestszymi  przyczynami poddawania si¢ badaniom prenatalnym byty: wiek
pacjentek, ktdre rozpoczetly 35 rok zycia (67%) oraz stwierdzenie w czasie cigzy
nieprawidtowego wyniku badania USG i/lub badar biochemicznych (23,3%). Zwigkszone
ryzyko urodzenia dziecka dotknietego chorobg uwarunkowang monogenetycznie lub

1338w 2014 r.i 106 w | potroczu 2015 .
1497 w2014 r.i 196 w | potroczu 2015 .



wieloczynnikowo byto przyczyng badan 6,6% kobiet, wystapienie w poprzedniej cigzy
aberracji chromosomowej ptodu lub dziecka - 2,5% kobiet, a stwierdzenie wystgpienia
strukturalnych aberracji chromosomowych u cigzamej lub ojca dziecka - 0,5% pacjentek
skierowanych na badania prenatalne.

W wyniku przeprowadzonych badan prenatalnych, do badania inwazyjnego na
podstawie zwigkszonego ryzyka wystgpienia wady lub choroby ptodu w badaniu
przesiewowym, zakwalifikowano tacznie 33 (7,6%) badane pacjentki, w tym 6 (1,4%)
w wieku do 35 lati 27 (6,2%) w wieku powyzej 35 roku zycia. Wyniki przeprowadzonych
badan inwazyjnych nie potwierdzity wad lub choréb ptodu. Wady takie w dwoéch
przypadkach'® ujawnity natomiast badania ultrasonograficzne prowadzone bez badan
inwazyjnych.

(dowod: akta kontroli str. 121)

2.3. Oprécz badan prowadzonych w ramach Programu badan prenatalnych, Centrum
Zdrowia wykonywato takie badania rowniez na zasadach komercyjnych. W latach 2014-
2015:

— z odptatnych badan prenatalnych skorzystato 28 pacjentek (z wojewodztwa
matopolskiego i podkarpackiego), w tym 25 w wieku do 35 lat i trzy powyzej 35 roku
zycia;

— do badania inwazyjnego zakwalifikowano 3 pacjentki w wieku do 35 roku Zzycia.
Wyniki tych badan nie potwierdzity wad lub choréb ptodu. Wady takie w trzech
przypadkach ujawnity badania ultrasonograficzne prowadzone bez procedury
inwazyjnej.

— na zasadach komercyjnych nie wykonywano badan prenatalnych w Il trymestrze
ciazy.

(dowdd: akta kontroli str. 122-123)

2.4. Analiza dokumentacji medycznej wybranych losowo 50 pacjentek 6 bioracych udziat

w Programie wykazata, ze sposrdd 25 pacjentek, ktdre ukorczyty 35 lat, 23 wigczone

zostaly do programu ze wzgledu na wiek, a w jednym przypadku oprécz wieku matki,

stwierdzono takze wystepowanie znacznie wigkszego ryzyka urodzenia dziecka
dotknigtego chorobg genetyczng oraz nieprawidtowy wynik badania USG lub badan
biochemicznych w czasie cigzy, wskazujacych na zwigkszone ryzyko wady genetycznej.

W jednym przypadku nie wskazano przyczyn skierowania pacjentki na badania.

Przyczyng objecia Programem kobiet do 35 roku zycia w o$miu przypadkach byto
stwierdzenie znacznie wiekszego ryzyka urodzenia dziecka dotknietego chorobg
uwarunkowang monogenetycznie lub wieloczynnikowo, u siedmiu pacjentek stwierdzono
nieprawidtowy wynik badania USG lub badan biochemicznych wskazujacych na
zwiekszone ryzyko aberracji chromosomowej lub wady ptodu, w czterech przypadkach
stwierdzono wystgpienie w poprzedniej cigzy aberracji chromosomowej ptodu lub
dziecka, a w jednym stwierdzenie wystapienia  strukturalnych  aberracii
chromosomowych u cigzamej lub u ojca dziecka. W pigciu przypadkach na
skierowaniach nie podano przyczyny skierowania do badan prenatalnych lub przyczyne
zapisano nieczytelnie.

Wszystkie pacjentki objete analizg kierowane byty do badan prenatalnych przez lekarzy
z wojewodztwa matopolskiego.

150,5% sposrod 437 pacjentek korzystajacych z badan prenatalnych (przeprowadzonych na podstawie skierowania od
lekarza prowadzacego cigze) w latach 2014-2015.

16 Po 25 pacjentek z grupy wiekowej do 35 roku zycia i powyzej 35 roku zycia, w tym po 5 pacjentek z kazdej grupy
wiekowej, ktére wigczone zostaty do programu w Il trymestrze cigzy.
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(dowdd: akta kontroli str. 194-200)

Odnosnie brakéw przyczyny skierowania na badania stwierdzonych na skierowaniach,
lekarze wykonujacy badania prenatalne wyjasnil, ze w przypadku otrzymania
skierowania bez jednoznacznego Wwskazania przyczyny lub ze wskazaniami
nieczytelnymi  kazdorazowo ustalali przyczyny skierowania m.in. na podstawie
przeprowadzonych wywiadow o przeprowadzonych dotychczas badaniach i ich
wynikach.

(dowdd: akta kontroli str. 241, 244)

Pacjentkom, ktore zgtosity sie do Programu w | trymestrze cigzy wykonano test
podwdjny obejmujacy badania biochemiczne: B-hCG', PAPP-A'8, USG z pomiarem
NT'® wraz z komputerowg ocena ryzyka aberracji chromosomowej, wystapienia choroby
ptodu oraz USG w Il trymestrze cigzy. Badania biochemiczne wykonywane byty na
analizatorach Roche. Ocene ryzyka aberracji chromosomowej okreslano na podstawie
wynikéw generowanych przez aktualne oprogramowanie FTS udostepnione przez FMF.
Pacjentkom, ktére do Programu zgtosity sie w Il trymestrze cigzy, wykonano po jednym
badaniu USG. Testu potrdjnego? w tej grupie pacjentek nie wykonywano.

(dowdd: akta kontroli str. 236)

Lekarze wykonujacy badania prenatalne wyjasnili m.in., ze test potréjny wykonywany
jest sporadycznie, gdyz czutos¢ i specyficzno$¢ tego badania jest znacznie nizsza
w poréwnaniu do testu PAPP-A oraz nie pozwala na ocene ryzyka wystapienia zespotu
Patau. Poza tym wykonanie testu u kobiet po 42 roku Zycia jest obarczone duzym
btedem i wysokim ryzykiem otrzymania wynikow fatszywie dodatnich. Wskutek tego
w przypadku uzyskania nieprawidfowych wynikéw badan USG pacjentki kwalifikowano
do badan inwazyjnych, tj. amniopunkcji lub kordocentezy.

(dowdd: akta kontroli str. 241-242, 244)

2.4.1. Sposroéd 20 pacjentek w wieku powyzej 35 roku zycia, poddanych badaniom

prenatalnym w | trymestrze cigzy:

— zdiagnozowano niskie ryzyko aneuploidii i skierowano pacjentki do badan USG w Il
trymestrze (2 pacjentki),

— w przypadku pozostatych 18 pacjentek, w wynikach ich bada nie zawarto
opisowych interpretacji wyniku diagnostyki prenatalnej, lecz wpisywano zalecenia
dotyczace toku postepowania w kolejnych trymestrach cigzy (m.in. wykonanie badan
USG miedzy 18 a 20 tygodniem cigzy wg wytycznych FMF, wykonanie amniopunkcji
genetycznej po 15 tygodniu cigzy).

(dowdd: akta kontroli str. 128-143)

Lekarze przeprowadzajacy badania prenatalne wyjasnili, ze wyniki badan zawierajq opis
badania, w tym: wiek cigzowy?!, oceng anatomicznej budowy ptodu, ocene markerdw
ultrasonograficznych aberracji chromosomowych oraz wynik badania szacowanego
ryzyka wystapienia aberracji chromosomowych. Ponadto pacjentki otrzymywaty ustne
informacje o wynikach przeprowadzonych badaniach i zakwalifikowaniu ich do
ewentualnej dalszej diagnostyki.

(dowod: akta kontroli str. 241-242, 244)

7 Gonadotropina kosmoéwkowa.

18 Cigzowe biatko osoczowe.

19 Ocena przeziernosci karku — parametr oceniany w USG plodu.

2 Estriol, Alfafetoproteiny i ocena w osoczu catkowitego HCG (wg rekomendacii) (pomiedzy 15 a 18 tygodniem cigzy).
21 7 ostatniej miesigczki i z badania USG.
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Ze wzgledu na wystgpienie nieprawidtowych wynikéw badan biochemicznych,
przeprowadzonych w | trymestrze cigzy, do badan inwazyjnych zakwalifikowano pigé
pacjentek. Sposrod tych pacjentek cztery nie wyrazity zgody na przeprowadzenie takich
badan i nie zgtosity sie do badan USG w |l trymestrze cigzy. Wyniki badan
cytogenetycznych pacjentki, ktéra poddata sie tym badaniom, wykazaty prawidtowy
kariotyp ptodu, a w rezultacie przeprowadzonej konsultacji genetycznej wskazano na
potrzebe wnikliwej ultrasonograficznej oceny ptodu w czasie badania w Il i Il trymestrze.
Wyniki badania USG przeprowadzone w Il trymestrze wykazaty prawidiowg budowe
ptodu, a badan w Ill trymestrze pomimo wskazan po konsultacji genetycznej nie
przeprowadzono.
Wyniki badan USG pozostatych 20 pacjentek wykazaty prawidtowa budowe ptodu.
Lekarz przeprowadzajacy badania wyjasnit, ze pacjentki byly informowane o mozliwo$ci
wykonania kolejnych badan, niektére z nich doreczaty jednak kolejne skierowania od
lekarza prowadzgcego.

(dowod: akta kontroli str. 128-143)

2.4.2. Sposrod 20 pacjentek w wieku ponizej 35 roku zycia, poddanych badaniom

prenatalnym w | trymestrze cigzy:

— zdiagnozowano niskie ryzyko aneuploidii i skierowano pacjentki do badan USG
w Il trymestrze (9 pacjentek),

— zalecono wykonanie badan USG miedzy 18 a 20 tygodniem cigzy wg wytycznych
FMF (7 pacjentek, w tym jednej zalecono rowniez wykonanie amniopunkcji
genetycznej po 15 tygodniu cigzy).

W rezultacie przeprowadzonych badah prenatalnych w | trymestrze cigzy, do badan

inwazyjnych zakwalifikowano 2 pacjentki, sposrod ktérych wyniki badan biochemicznych

jednej z nich wykazaty wysokie ryzyko aneuploidii, a drugiej ryzyko trisomii. Badania
materiatdbw ptodowych pobranych od tych pacjentek wykazaty prawidtowy kariotyp
ptodow i nie wykazaty innych nieprawidtowosci.

Wyniki badan 15 kobiet, przeprowadzonych w Il trymestrze cigzy, wykazaty prawidtowg

budowe ptodu, w zwigzku z czym brak byto wskazan do dalszych badan.

Sposrdéd 5 pacjentek poddanych badaniom prenatalnym od Il trymestru cigzy, wyniki
badan jednej z nich wykazaly agenezje ciata modzelowatego w mézgu ptodu?? skutkiem
czego skierowano pacjentke do dalszych badan specjalistycznych. Wyniki badan
pozostatych czterech pacjentek nie wykazaty nieprawidtowosci.
W zadnym z analizowanych przypadkéw lekarz wykonujacy badania prenatalne nie
uzyskat informacji na temat pacjentki po zakonczeniu badan.

(dowdd: akta kontroli str. 144-193, 207-208)

Dyrektor Medyczny wyjasnit, ze dla lekarzy wykonujgcych badania prenatalne przydatne
bytyby informacje o stanie zdrowia dzieci urodzonych przez matki poddane badaniom
prenatalnym. Lekarze oczekiwaliby zwrotnych informacji dotyczacych m.in.:
—  sposobu rozwigzania cigZy (pordd naturalny, ciecie cesarskie),
— informacji, w ktérym tygodniu cigzy odbyt sie pordd,
— czy badanie prenatalne potwierdzito rozpoznanie,
— czy wystapily jakiekolwiek wady urodzeniowe, nawet te niewskazane w badaniu
prenatalnym,
— W przypadku wykonywania amniopunkcji, czy amniopunkcja potwierdzita
rozpoznanie.

2 Niedorozwdj spoidfa wielkiego mézgu.


https://pl.wikipedia.org/wiki/Ciało_modzelowate

Informacje zwrotne postuzytyby do zestawienia wyniku badania prenatalnego ze
stanem faktycznym urodzonego noworodka, pozwolityby oceni¢ skuteczno$¢ badar
prenatalnych.

(dowdd: akta kontroli str. 265-266)

2.5. W latach 2014-2015 trzy kobiety spetniajace kryteria do wiaczenia do Programu,
poddaty sie ultrasonograficznym badaniom prenatalnym obejmujacym swym zakresem:
potozenie, biometrig i anatomie ptodu, lokalizacje tozyska, dojrzato$¢ tozyska, ilos¢ ptynu
owodniowego oraz przeptywy naczyniowe.

Dokumentacja ww. pacjentek kwalifikujgcych sie do wigczenia do Programu badan
prenatalnych ze wzgledu na wiek powyzej 35 lat zycia nie zawierata informacii
0 przyczynach nie wigczenia tych pacjentek do Programu.

Lekarz przeprowadzajacy badania wyjasnit, ze ww. pacjentki zostaly poinformowane
0 moZliwosci wykonania nieodptatnych badan w ramach Programu badan prenatalnych,
ale z nich nie skorzystaly ze wzgledu na brak czasu potrzebnego na uzyskanie
Skierowania od lekarza prowadzgcego.

(dowod: akta kontroli str. 122, 201-206)

2.6 W szeSciomiesiecznym okresie realizacji Programu badahn prenatalnych
prowadzonych w 2014 r., Centrum Zdrowia wykorzystato 74,1 tys. z, tj. 57,1%
przyznanego limitu $rodkéw finansowych, a w okresie | pétrocza 2015 r. wykorzystano
184,2 tys. zh 1. 112,9% kwoty przydzielonej na okres | potrocza 2015 r. i 58,6% limitu
rocznego.
W 2014 r. NFZ zapfacit za wszystkie wykonane $wiadczenia, a w okresie | potrocza
2015 r. za wykonane $wiadczenia o wartosci 184,2 tys. zt zaptacone zostato
158,2 tys. zt. W zwigzku z wykonaniem Swiadczen przekraczajacych wartoS¢ okreslong
w umowie, Centrum Zdrowia dwukrotnie wystapito do NFZ z wnioskami o zwiekszenie
limitu $rodkéw na finansowanie badan prenatalnych w ww. okresie tacznie o 80 408 zt.
Whioski te zostaty zaakceptowane aneksami2® do umowy o udzielanie $wiadczen.
(dowdd: akta kontroli str. 50, 104-120)

2.7. W latach 2014-2015 (Il kw.) opiekg wszystkich poradni ginekologiczno-potozniczych
prowadzonych przez Centrum Zdrowia objetych byto 1 348 kobiet w cigzy, w tym do
10 tygodnia cigzy — 1194 kobiet (88,6%), a od 10-14 tygodnia cigzy — 68 (5,0%).
Z badan prenatalnych wykonywanych przez Centrum Zdrowia skorzystato w tym okresie
465 kobiet (35,1%), w tym: w 2014 r. — 142 (135 w ramach Programu i siedem
komercyjnie), aw pierwszym pdtroczu 2015 r. - 323 (302 wramach Programu
i 21 komercyjnie).

(dowod: akta kontroli, str. 231-234)

2.8. Analiza dokumentacji medycznej 50 kobiet w cigzy?, korzystajacych z porady

specjalistycznej lekarza w dziedzinie ginekologii i potoznictwa wykazata, Ze:

— trzy kobiety (6%) skierowano na badania prenatalne, w tym jedng do 35 roku zycia;

— zapis o przekazaniu informacji o mozliwosci wykonania takich badan uwzgledniony
zostat w planach opieki przedporodowej, ktore zostaty sporzadzone dla 37 (74%)
pacjentek objetych analiza. Sporzadzone plany stanowity odwzorowanie tabeli
stanowigcej zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2012.
w sprawie standardow postepowania medycznego przy udzielaniu S$wiadczen

2 Aneks nr4/2015 z 11 maja i Aneks nr 6/2015 z 13 sierpnia 2015 r., ktérymi zwiekszono warto$¢ umowy w okresie od
1 stycznia do 31 grudnia 2015 r. w zakresie badan prenatalnych do 292 980,60 zt i nastepnie do 313 988,40 zt.
2 Po 25 kobiet w wieku do 35 . Z i powyzej 35 r.z.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Uwagi dotyczace
badanej
dziatalnosci

zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie
fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem?
(dowdd: akta kontroli str. 209-230)
Dyrektor Medyczny wyjasnit, ze przyczyng niekierowania do badan prenatalnych kobiet
w wieku powyzej 35 roku zycia byt brak zainteresowania tych pacjentek udziatem
w Programie. Wszyscy lekarze udzielajgcy $wiadczen w poradni ginekologiczno-
potozniczej zostali zobligowani do przekazywania ciezarnym pacjentkom informacii
0 mozliwosci przeprowadzenia badan prenatalnych (...) informacja ta w przewazajacej
czesci przekazywana byla ustnie.
(dowod: akta kontroli str. 260-263)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowo$é:

Centrum Zdrowia nie zrealizowato w petni postanowien rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie standardéw postepowania medycznego. Dla 13 (26%) sposrdd 50 zbadanych
pacientek w cigzy korzystajacych z porady specjalistycznej lekarza w dziedzinie
ginekologii i potoznictwa nie opracowano obowigzujacych planéw  opieki
okotoporodowej. Natomiast sporzadzonych planéw?® nie mozna uznac za rzetelnie, gdyz
w zadnym z nich nie okreslono indywidualnych termindw wykonania poszczegdlnych
procedur medycznych zwigzanych z opiekg przedporodowa?, a w 35 planach brak byto
wskazania lekarza prowadzacego cigze oraz potwierdzenia odbioru kopii planu przez
pacjentke. Zaden spoérdd analizowanych planéw nie zawierat podpisow 0sob
sprawujacych opieke nad ciezarna,

(dowdd: akta kontroli str. 210-230)

W toku kontroli lekarze prowadzacy cigze zostali zobowigzani do opracowania planéw
opieki okofoporodowej i przekazania ich kopii pacjentkom, a Dyrektor Medyczny
wyjasnit, Ze nie posiada wiedzy, z jakich przyczyn nie uzyskano od pacjentek podpisow
potwierdzajgcych odbiér tych planéw. W sporzadzonych planach opieki okotoporodowej
okreslono terminy wykonania kolejnych procedur w poszczegolnych tygodniach cigzy
bez okreslenia indywidualnego terminu wykonania tych procedur. Przyjecie takiego
standardu medycznego sprawia wyzszg frekwencje wykonania tych badan
w odpowiednim przedziale czasowym.

(dowdd: akta kontroli str. 260-263)

1. Zdaniem NIK dobrg praktyka byloby zamieszczanie w przekazywanej pacjentce
dokumentacji medycznej zwigzanej z przeprowadzonymi badaniami prenatalnymi
pisemnej interpretacji wynikow i oceny wykonanych badan. Datoby to pacjentce
czytelng informacje o stanie zdrowia ptodu.

2. Ponadto dla podniesienia $wiadomo$ci kobiet w cigzy w zakresie badan
prenatalnych oraz dla przejrzysto$ci i podniesienia jakosci realizowanych Swiadczen
profilaktycznych, wykazanych w pkt Il zatacznika do rozporzadzenia w sprawie
standardow postepowania medycznego wskazane bytoby dokumentowanie
przekazania informacji o mozliwo$ci skorzystania z badan prenatalnych w formie
pisemne;j lub poprzez potwierdzanie przez pacjentki w dokumentacii faktu, iz zostaty
o tym poinformowane.

25Dz, U. Nr 12 poz. 1100 ze zm. dalej: rozporzadzenie MZ w sprawie standardéw postepowania medycznego.
% 37 planéw (74% analizowanej proby).
27 stosownie do rozdz. IV pkt. 1 zatgcznika do rozporzadzenia MZ w sprawie standardéw postepowania medycznego.
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Ocena czastkowa

Whioski
pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
wykorzystania
uwag i wykonania
whnioskow

3. W zadnym ze zbadanych w trakcie kontroli przypadkdw nie stwierdzono, aby lekarz
wykonujacy badania prenatalne uzyskat informacje na temat pacjentki po
zakoniczeniu badan. NIK podzielajgc stanowisko lekarzy wykonujacych badania
prenatalne, zwraca uwage, ze takie informacje, a w szczegdinosci informacje
o stanie zdrowia dzieci urodzonych przez matki poddane badaniom prenatalnym,
pozwolityby oceni¢ skuteczno$¢ wykonywanych badan.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonej nieprawidtowosci
dziatalno$¢ w zakresie kompleksowo$ci i dostepno$ci Swiadczenn z zakresu badan
prenatalnych.

IV. 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 KontroliZ®, wnosi o ustalanie idofgczanie do dokumentacii
medycznej planéw opieki przedporodowej dostosowanych indywidualnie dla kazde;
kobiety w cigzy bedacej pod opiekg poradni ginekologiczno-potoznicze;.

Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie 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,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wniosku pokontrolnego oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

W  przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu zastrzezen
w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Krakdw, 16 grudnia 2015 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie
Kontroler Z up.

Marcin Kope¢

Marta Pankowska Wicedyrektor

Gtowny specjalista kontroli pafistwowej

28Dz.U.z2015r., poz.1096.
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