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P/15/073 Badania prenatalne w Polsce

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Lublinie

1. Agnieszka Bury, doradca prawny, upowaznienie do kontroli nr 98457
z 13 listopada 2015 .

2. Wanda Bacal, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr 98466
25 listopada 2015,

(dowdod: akta kontroli str. 1-4)

Centrum Medyczne Luxmed Sp. z 0.0. w Lublinie, ul. Radziwittowska 5,
20-080 Lublin (dalej: ,CM Luxmed” lub ,Spotka”).

Mirostaw Jakubczak, Prezes Zarzadu Spoki.
(dowdd: akta kontroli str. 5-13)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie mimo  stwierdzonych
nieprawidtowosci' dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie2.

W okresie od 1 kwietnia 2012 r. do 15 grudnia 2015 r.3 CM Luxmed zapewnito
prawidlowg realizacje $wiadczer opieki zdrowotnej w zakresie badan
prenatalnych.

Warunki realizacji tych $Swiadczen w zakresie zatrudnienia personelu,
wyposazenia w sprzet i aparature medyczng oraz zapewnienia dostepu
do badan biochemicznych i genetycznych4, odpowiadaty wymogom okreslonym
w zatgczniku (poz. 4) do rozporzadzen Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnychd. Jednak kwalifikacje dwéch
0sob realizujgcych badania w ramach Programu od 1 listopada do 7 grudnia
2015 r. nie w petnym zakresie spetnialy wymogi zarzadzenia Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju profilaktyczne programy zdrowotne®. Do Programu
wigczono kobiety w cigzy spetniajace kryteria kwalifikacji, ktorym wykonano
badania zlecone przez lekarzy udzielajacych Swiadczeh w ramach Programu,
okre$lone w obowigzujacych przepisach prawa.

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

2 Kontrolg objeto lata 2012-2015 (do 15 grudnia).

3 W okresie od 1 stycznia 2012 do 31 marca 2012 r. CM Luxmed nie realizowato Programu badanh prenatalnych (dalej
,Program”).

4 Realizowanych przez innych $wiadczeniodawcow.

5 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych,
odpowiednio: z dnia 30 sierpnia 2009 r. (Dz. U. Nr 140, poz. 1148 ze zm.), z dnia 6 grudnia 2012 r. (Dz. U. poz. 1422;
dalej: ,rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2012 r.) oraz z dnia 6 listopada 2013 r. (Dz. U. poz. 1505 ze zm.;
dalej: ,rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.”).

6 Zarzadzenie Nr 84/2014/DSOZ z dnia 16 grudnia 2014 r., Dz. Urz. NFZ z 2014 r., poz. 84 ze zm., dalej: ,zarzadzenie
Prezesa NFZ z dnia 16 grudnia 2014 r.”



Opis stanu
faktycznego

Lekarze sprawujacy, w ramach umowy z Lubelskim Oddziatem Wojewddzkim
(,LOW") Narodowego Funduszu Zdrowia (,NFZ"), opieke nad kobietg w cigzy na
badania prenatalne kierowali pacjentki spetniajgce warunki do objecia
Programem. Nie sporzadzali natomiast odrebnego dokumentu pod nazwg ,plan
opieki  przedporodowej’,  ktory  zgodnie  z zatgcznikiem  (pkt  1V.3)
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 wrze$nia 2012 r. w sprawie
standardéw postepowania medycznego przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych
z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie
fizjologicznej  cigzy, fizjologicznego  porodu, potogu oraz  opieki
nad noworodkiem’, powinien by¢ dotaczony do dokumentacji medycznej, a jego
kopia przekazana pacjentce.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Spelnienie przez swiadczeniodawce warunkéw wymaganych
do realizacji Swiadczen z zakresu badan prenatalnych

1.1. CM Luxmed realizowato Swiadczenia w ramach Programu badan
prenatalnych od dnia 1 kwietnia 2012 r., po przeprowadzeniu przez LOW NFZ,
na jego wniosek, uzupetniajgcego postepowania konkursowego. W latach 2012-
2015 Swiadczenia realizowane byly® w dwoch poradniach  pofozniczo-
ginekologicznych - przy ul. Koncertowej oraz przy ul. Radziwitowskiej
w Lublinie®.

Na podstawie umowy zawartej przez CM Luxmed z NFZ 16 czerwca 2014 r.,
poradnictwo i badania USG ptodu w kierunku diagnostyki wad wrodzonych byty
wykonywane przez czterech lekarzy specjalistow w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii'®, natomiast poradnictwo ibadania genetyczne przez lekarza
specjaliste w dziedzinach genetyki klinicznej, pediatrii i diagnostyki laboratoryjne;.

(dowdod: akta kontroli, str. 15-58)

W formularzu ofertowym z 13 marca 2014 r. wskazano, ze CM Luxmed bedzie
wykonywato badania biochemiczne we wtasnym laboratorium diagnostycznym,
a takze badania laboratoryjne w zakresie testu podwojnego i potrojnego -
w laboratorium podwykonawcy, natomiast badania genetyczne w laboratorium
wtasnym oraz podwykonawcy. Na mocy aneksu z 14 lipca 2015 r., w ramach
umowy z podwykonawcg wykonywane byly rowniez badania w zakresie
prenatalnych i postnatalnych badan genetycznych w diagnostyce kompleksowe;
chordb nienowotworowych i nowotworowych. Laboratoria te byly wpisane do
ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, zgodnie z wymogami
okreSlonymi  w ww. rozporzadzeniu. Do oferty dotaczono wykaz
podwykonawcdw, ktdrzy zostali ujeci w umowie o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej, zawartej 16 czerwca 2014 .

W formularzu ofertowym oraz w zatgczniku nr 2 do umowy z NFZ (Harmonogram
- zasoby) w zasobach dostepnych w gabinecie USG w poradni przy
ul. Koncertowej w Lublinie wykazano: ultrasonograf USG A+B+3D (Voluson 730

7 Dz. U. z 2012 r., poz. 1100. Rozporzadzenie zwane dalej ,rozporzadzeniem w sprawie standardéw postepowania
medycznego”.

8 Na podstawie aneksu z 22.03.2012 r. do umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju profilaktyczne
programy zdrowotne z 28.12.2010 r. oraz umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju profilaktyczne
programy zdrowotne z 16.06.2014 r.

9 W 2012 r. w poradni przy ul. Radziwittowskiej, w latach 2013-2014 w poradni przy ul. Radziwittowskiej oraz w poradni
przy ul. Koncertowej, a 2015 r. w poradni przy ul. Koncertowe;.

10 W tym jeden lekarz od 01.01.2015 r. oraz jeden lekarz od 11.2015 r.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Expert) wraz zgtowicg ultrasonograficzng, natomiast w laboratorium
diagnostycznym Spdtki przy ul. Okopowej w Lublinie wykazano: wirdwke
preparacyjna, pipete automatyczna, termocykler oraz dwa mikroskopy. Aneksem
z dnia 01 kwietnia 2015 r. wprowadzono zmiany w potencjale umowy poprzez
dodanie w zasobach w poradni potozniczo-ginekologicznej przy ul. Koncertowej
zestawu do amniopunkciji, zestawu do pobierania materiatu ptodowego oraz
komputera.

(dowdod: akta kontroli, str. 46-48,59-74, 84-86)

1.2. W trakcie kontroli NIK, CM Luxmed spetnialo warunki wymagane do
realizacji Programu, okreslone w poz. 4 zatgcznika do rozporzadzen Ministra
Zdrowia: z dnia 30 sierpnia 2009 r., z dnia 6 grudnia 2012 r. oraz z dnia
6 listopada 2013 r. w zakresie wyposazenia w sprzet i aparature medyczna,
tj. aparat USG z opcjg kolorowego Dopplera byt wyposazony w odpowiednie
glowice, a takze zapewniono dostep do pracowni badan genetycznych oraz
laboratorium, wykonujacego badania biochemiczne z zastosowaniem aparatury
spetniajacej kryteria okre$lone przez The Fetal Medicine Foundation''. Ocene
wystapienia ryzyka aberracji chromosomowych wyliczano w programie
komputerowym, udostepnionym przez FMF. Wszyscy lekarze ginekolodzy,
realizujgcy $wiadczenia w ramach Programu, posiadali aktualne certyfikaty FMF
w zakresie badan ultrasonograficznych 11-13 tygodnia z oceng przeziernosci
karku NT. W przypadku dwoch lekarzy stwierdzono, ze wazno$¢ ich certyfikatow
podstawowych sekcji USG Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego wygasta
zdniem 31 pazdziernika 2015 r., natomiast nowe certyfikaty zostaty uzyskane
z dniem 8 grudnia 2015 .

(dowdod: akta kontroli, str. 75-106)

W dziatalno$ci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosg:

Udzielanie w okresie od 1 listopada 2015 r. do 7 grudnia 2015 r. Swiadczen
z zakresu badan prenatalnych przez dwoch lekarzy (z czterech wykonujgcych
takie badania), ktorzy nie posiadali waznych certyfikatdw podstawowych sekcji
USG Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego, byto niezgodne z § 7 ust. 1
zarzadzenia Prezesa NFZ z dnia 16 grudnia 2014 r. Zgodnie z ww. przepisem,
$wiadczeniodawca biorgcy udziat w postepowaniu w sprawie zawarcia umowy
0 udzielanie swiadczen w ramach profilaktycznych programéw zdrowotnych,
obowigzany jest, na dzien zlozenia oferty oraz przez caty okres obowigzywania
umowy, spetnia¢ wymagania okreslone w zatgczniku nr 5 do ww. zarzadzenia
oraz w przepisach odrebnych. Zgodnie z pkt. 7 powotanego powyzej zatgcznika,
kazdy z lekarzy udzielajacych $wiadczen powinien posiada¢ certyfikat
podstawowy sekcji USG Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego.

Dyrektor ds. Medycznych CM Luxmed wyjasnita, ze ,Lekarze realizujacy
program badan prenatalnych to specjalici z ogromng wiedza, a takze duzym
doswiadczeniem w opiece nad kobietg ciezarng. Wspomniani lekarze jako jedni
z pierwszych lekarzy w Lublinie uzyskali certyfikaty FMF i certyfikaty sekcji USG
Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego z zakresu wykonywania badan USG
potozniczego oraz diagnostyki prenatalnej. Zasady uzyskiwania certyfikatow
w 2011 roku zostaly zmienione przez sekcje USG Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego. W tym roku zostaly wprowadzone czteroletnie okresy
waznosci certyfikatow. Ww. lekarze byli przekonani o waznosci certyfikatow do

" Fundacja Medycyny Plodu - organizacja charytatywna zatozona w Wielkiej Brytanii w 1995 roku, w celu promocji badan
i wprowadzania na forum miedzynarodowym standardéw dotyczacych réznych aspektow medycyny ptodu (dalej: ,FMF”).
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korica roku 2015, z uwagi na brak okre$lonej daty na posiadanym dokumencie.
Zaistniata sytuacja byta wynikiem nieporozumienia z osrodkiem realizujgcym
szkolenia. Jednak obydwaj specjaliéci posiadaja Swiadectwo Umiejetnosci Sekdji
USG PTG z 2000 r. W 2000 roku byt to Certyfikat najwyzszej rangi USG
w potoznictwie, co potwierdza umiejetno$ci i zaangazowanie lekarzy w tym
zakresie. Obecnie od 8 grudnia 2015 r. lekarze posiadajg certyfikaty sekcji USG
Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego z przedtuzonym terminem waznosci
na kolejne 4 lata. W okresie od listopada do 8 grudnia CM Luxmed spetniat
warunki stawiane przez NFZ, posiadajagc co najmniej dwoch lekarzy
spetniajgcych wymagania stawiane rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw
zdrowotnych”.

(dowaod: akta kontroli, str. 109-113)

W zakresie kwalifikacji personelu realizujgcego Program badan prenatalnych,
CM Luxmed spetniat wymogi ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Jednak
zgodnie z §1 umowy o udzielanie $wiadczer opieki zdrowotnej w rodzaju
profilaktyczne programy zdrowotne, zawartej 16 czerwca 2014 r. pomiedzy LOW
NFZ, a CM Luxmed, S$wiadczeniodawca zobowigzany byt rowniez do
wykonywania umowy zgodnie z zasadami i na warunkach okreslonych
w warunkach zawierania irealizacji uméw w rodzaju profilaktyczne programy
zdrowotne, ustalonych w drodze zarzadzenia Prezesa NFZ z dnia 16 grudnia
2014 r.12

(dowdd: akta kontroli, str. 15-20)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonej nieprawidtowo$ci,
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

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

2.1. CM Luxmed realizowato $wiadczenia zgodnie z harmonogramem pracy
i wsposéb ciagly, zapewniajac pacjentkom mozliwo$¢ wykonywania badan
w ramach Programu. W 2015 r. Swiadczenia udzielane byty w poradni pofozniczo
- ginekologicznej od poniedziatku do soboty.

CM Luxmed nie ustalato dziennych i miesiecznych limitow przyje¢. Dyrektor
ds. Medycznych Centrum Medycznego Luxmed wyjasnita, ze LOW NFZ obliguje
Swiadczeniodawce do realizacji kontraktu zgodnie z planem finansowym,
comiesiecznie rozliczajac do wysokosci limitu wykonane ustugi. Przyjete limity
okre$lane byly z uwzglednieniem ilosci punktow dla pacjentek, ktdre korzystaty
z badan w ramach Programu po raz pierwszy oraz pacjentek z zaplanowanymi
badaniami, bedacych w trakcie diagnostyki. Po zakoriczonym miesigcu
dokonywana byfa analiza wykonania kontraktu iustalane limity na kolejny
miesigc. W sytuacjach, gdy pacjentka chciata wykona¢ badania, kierowano jg do
konkretnych jednostek w Lublinie, ktére jeszcze taki kontrakt posiadaty.

(dowad: akta kontroli, str. 23-35, 53, 57-58, 111, 122)

2.2. W okresie od 2012 r. do 2015 r. (I pétrocze) Programem objeto 1196 kobiet,
w tym 1045 (87,3% wszystkich bioracych udziat w Programie) powyzej 35 roku

12 Tj, zarzadzenia wydanego na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 1 i 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581 ze zm).
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zycia'3 (dalej ,pow. 35 r.z."). Przyczyny wigczenia pacjentek do Programu oprécz
wieku powyzej 35 roku zycia byly nastepujace: zwiekszone ryzyko urodzenia
dziecka  dotknietego  chorobg uwarunkowang monogenetycznie lub
wieloczynnikowg (12 kobiet), wystapienie w poprzedniej cigzy aberracii
chromosomowej ptodu lub dziecka (34 kobiety), stwierdzenie w czasie cigzy
nieprawidtowego wyniku badania USG i/lub badan biochemicznych (131 kobiet)
oraz w jednym przypadku stwierdzenie wystapienia strukturalnych aberracji
chromosomowych u ciezarnej lub ojca dziecka.

W przypadku 5 kobiet, wady ptodu zostaty potwierdzone w badaniu USG
(bez procedury inwazyjnej). Do badan inwazyjnych zakwalifikowano fgcznie 112
kobiet (9,3% wszystkich kobiet objetych Programem), w tym 78 w wieku pow.
35 r.z. Pacjentki zostaty zakwalifikowane do tych badan na podstawie:

— zwigkszonego ryzyka wystgpienia wady lub choroby ptodu w badaniu
przesiewowym — 109 kobiet, w tym: pow. 35 r.z. - 78 kobiet,

— zwigkszonego ryzyka wystgpienia wady lub choroby ptodu na podstawie
analizy historii choroby — trzy kobiety, wszystkie pow. 35 r.z.

Prenatalne badania inwazyjne wykonano u 18 kobiet (16% z ww. 112 kobiet
zakwalifikowanych do badan inwazyjnych), w tym u 11 kobiet pow. 35 roku zycia.
Wade lub chorobe ptodu na podstawie wyniku badania inwazyjnego stwierdzono
u dziewigciu kobiet, w tym pow. 35 r.z. — u pieciu kobiet.

CM Luxmed wykonywato réwniez badania prenatalne na zasadach

komercyjnych. W latach 2012-2015 (I pdtrocze), we wszystkich placowkach

Spatki4 wykonano tacznie 958 takich badan, w tym 326 (34%) u pacjentek

powyzej 35 r.z. Badaniami wykonywanymi odptatnie byty:

— podwajny test Prisca'® pomiedzy 8 i 13 tygodniem cigzy — 688 badan (71,8%
badan prenatalnych odptatnych), w tym 243 badania wykonane przez kobiety
powyzej 35 r.2.,

— potrojny test Prisca pomiedzy 14 i 22 tygodniem cigzy — 142 badania (14,8%),
w tym 62 badania wykonane przez kobiety powyzej 35 r.z.,

— badanie FMF - 105 badan (11%), w tym 8 badar wykonanych przez pacjentki
powyzej 35 r.zZ.,

— test Harmony'® — 23 badania (2,4%), w tym 13 badahn wykonanych przez
kobiety powyzej 35 r.z.

Przyczynami zaptacenia przez ww. pacjentki za badania byty: brak skierowania
wystawionego przez lekarza ginekologa, wiek cigzy, niespetniajacy kryteriéw
uprawniajgcych do wigczenia do Programu badan prenatalnych, finansowanego
przez NFZ, a takze mozliwo$¢ wykonania testu Prisca w wiekszym przedziale
tygodni cigzy (od 8 do 13 oraz od 14 do 22 tygodnia cigzy).

Dyrektor ds. Medycznych wyjasnita, ze kobietom, ktére chciaty wykona¢ badania
prenatalne, byly przedstawiane propozycije wszystkich dostepnych w CM
Luxmed badan prenatalnych. Lekarze w poradniach ginekologicznych majg
informacje o Programie oraz mozliwos¢ skierowania i uméwienia pacjentek na

13 Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie $wiadczen gwarantowanych, od dnia 1.01.2014 r. badania przystuguja kobiecie
w cigzy, poczawszy od roku kalendarzowego, w ktérym konczy 35 lat. W poprzednich rozporzadzeniach Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (z dnia 30.08.2009 r. oraz z dnia 6.12.2012 r.),
badania przystugiwaty kobiecie w wieku powyzej 35 lat (przy okre$laniu wieku nalezato wzia¢ pod uwage rok urodzenia).
14Tj. w czterech filiach w Lublinie oraz filiach w Chefmie, Krasnymstawie, Zamosciu, Bitgoraju i Krasniku.

5 Ocena statystyczna przeprowadzana przez diagnoste laboratoryjnego za pomoca programu komputerowego Prisca
w oparciu o wyniki badan biochemicznych (PAPP-A, beta-hCG w przypadku testu podwéjnego oraz (hCG, uE3, AFP w
przypadku testu potrjnego) z uwzglednieniem wieku, wagi, rasy matki i wyniku badania USG oraz ankiety wypetnionej
przez lekarza ginekologa prowadzacego cigze.

16 Test Harmony to nieinwazyjne badania prenatalne, ktére pozwala oceni¢ ryzyko wystapienia trisomii poprzez analize
pozakomorkowego DNA (cfDNA) z krwi matki.
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bezptatne badania. Wyboru rodzaju badania wykonywanego prywatnie
dokonywaty pacjentki, czesto po konsultacji zlekarzem prowadzacym cigze.
Na wybor rodzaju badania miata réwniez wptyw cena ustugi. Odno$nie duze;
liczby badan prenatalnych wykonywanych komercyjnie przez pacjentki powyze;
35 r.z. Dyrektor wyjasnita, ze pacjentki te czesto wybieraty mozliwo$¢ wykonania
badan w placéwce lokalnej, pokrywajac ich koszty, poniewaz badania prenatalne
w ramach Programu dostepne sg tylko w Lublinie.

(dowdod: akta kontroli, str. 112-121)

2.3. Przeprowadzono analize dokumentacji medycznej 50 pacjentek!” biorgcych

udziat w Programie badan prenatalnych, w tym 44 kobiet bedacych

w | trymestrze cigzy oraz 6 kobiet, ktore zgtosity sie na badania w Il trymestrze

cigzy.

Na podstawie badania dokumentacji pacjentek w | trymestrze'8 stwierdzono, ze:

— 24 kobietom, w ramach realizowanej diagnostyki, wykonano badania
biochemiczne'®, badanie USG wraz z oceng obecnosci koSci nosowej
i przeziernoSci  karkowej oraz przeprowadzono analize komputerowg
wystapienia aberracji chromosomowych ptodu, zgodnie z wymogami FMF
i rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego?,

— w jednym przypadku wykonano badanie USG, ale nie przeprowadzono badan
biochemicznych (ze wzgledu na hemolize pobranej do badania krwi).

Komputerowa analiza wystgpienia aberracji chromosomowych ptodu u 20
pacjentek?! wykazata podwyzszone ryzyko wystapienia wady lub choroby ptodu
ina tej podstawie pacjentki zostaty zakwalifikowane do inwazyjnych badan
prenatalnych. Ponadto, jedng pacjentke (w wieku 42 lat) zakwalifikowano na
amniopunkcje, pomimo niskiego ryzyka wystapienia aberracji chromosomowych
u ptodu. Amniopunkcje przeprowadzono u 17 kobiet?2 (pozostate nie zgtosity sie
na badanie). Badania genetyczne u 10 pacjentek?® wykazaty nieprawidtowy
kariotyp ptodu.

Z dokumentacji objetych kontrolg 6 kobiet, wtgczonych do Programu w |l

trymestrze cigzy wynika, ze:

— wszystkie pacjentki miaty przeprowadzone badanie USG (u dwdch wynik byt
prawidtowy),

— w trzech?* przypadkach skierowano pacjentki na amniopunkcje, ktorg
przeprowadzono u 2 kobiet? (jedna nie wyrazita zgody na badanie),
w jednym przypadku stwierdzono prawidtowy kariotyp ptodu, w drugim nie
stwierdzono liczbowej zmiany chromosomoéw 13, 18 i 21 u ptodu, natomiast
ponowne badanie USG potwierdzito inng wade rozwojowa,

— trzy pacjentki?8 miaty przeprowadzone badania biochemiczne (test potréjny —
HCG, AFP, wolny estriol) oraz ocenione bezptatnie, za pomocg programu
komputerowego Prisca, ryzyko wystgpienia wad genetycznych ptodu
(trisomia 21, trisomia 18, wady cewy nerwowej)?’. U zadnej z pacjentek nie
stwierdzono podwyzszonego ryzyka wystgpienia ww. wad pfodu.

17 Kobiety braty udziat w Programie w okresie od 1.04.2012 r. do 15.11.2015 r. Do badania wybrano w sposéb losowy
25 pacjentek do 35 roku zycia oraz 25 pacjentek powyzej 35 roku zycia.

'8 Miedzy 11 a 13 /+6 dni/ tygodniem cigzy.

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

2 Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego dotyczace postepowania w zakresie diagnostyki prenatalnej
(opublikowane w ,Ginekologii Polskiej” nr 5/2009).

2110 pacjentek w wieku ponizej 35 r.z. oraz 10 pacjentek powyzej 35 r.z.

229 pacjentek w wieku ponizej 35 r.z. oraz 8 powyzej 35 r.z.

23 6 pacjentek w wieku ponizej 35 r.z. oraz 4 pacjentki powyzej 35 r.z.

22 pacjentki w wieku ponizej 35 r.z., 1 w wieku powyzej 35 r.z.

2 Obydwie pacjentki ponizej 35 r.z.

% Powyzej 35r.2.

27 Dyrektor ds. Medycznych wyjasnita, ze badania byly zlecone z poradni ginekologicznej i byly bezptatne dla pacjentek.
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W przypadku potwierdzenia wad rozwojowych u pfodu, w dokumentacii
medycznej siedmiu pacjentek znajdowata sie adnotacja o skierowaniu na
dodatkowe badania echa serca ptodu, w przypadku pieciu pacjentek - o wydaniu
skierowania na konsultacje genetyczng, skierowania do dalszej diagnostyki do
konkretnej kliniki, zajmujgcej sie wadami wrodzonymi ptodu oraz do poradni
genetyczne] w celu objecia leczeniem specjalistycznym. W jednym przypadku
poinformowano pacjentke o mozliwosci leczenia innej wady rozwojowe] ptodu
w konkretnym osrodku oraz wydano skierowanie na konsultacje do konkretnego
lekarza.

(dowdd: akta kontroli, str. 123-165)

24. W CM Luxmed do obliczenia ryzyka aberracji chromosomowych
w pierwszym trymestrze cigzy w ramach Programu badan prenatalnych
wykorzystywano bezpfatne oprogramowanie, udostepnione przez FMF.

(dowdod: akta kontroli, str. 105-106)

2.5. Od 1 kwietnia 2012 r. do 30 czerwca 2015 r. CM Luxmed w ramach
Programu wykonato $wiadczenia o warto$ci 650,8 tys. zt, co stanowito 106%
Swiadczen  zakontraktowanych w tym okresie. Wartos¢ Swiadczen
zakontraktowanych w latach 2013-2015 byta zwiekszana przez LOW NFZ na
wniosek CM Luxmed. Wnioski uzasadniane byty duzym zainteresowaniem
Programem, jak rowniez bardzo dobrymi warunkami lokalowymi, wyszkolonym
personelem oraz jako$cig udzielanych $wiadczen. W poszczegélnych latach
okresu objetego kontrolg wartos¢ Swiadczen: zakontraktowanych, wykonanych
oraz zaptaconych przez NFZ przedstawiata sie nastepujgco:

— w2012 r.: kontrakt 45 tys. zt28, warto$¢ $wiadczen: wykonanych - 63,2 tys. zt,
zaptaconych przez NFZ - 45 tys. zk;
— w 2013 r.: kontrakt 120 tys. z. a po zmianach 1554 tys. zt, wartos¢
$wiadczen: wykonanych 155,4 tys. zt, zaptaconych przez NFZ — 155,4 tys. zt;
— w 2014 r.: kontrakt 223,0 tys. zl, a po zmianach 258,5 tys. z, wartos¢
$wiadczen: wykonanych 2594 tys. zt, zaptaconych przez NFZ — 258,5 tys. zt;
— w 2015 r. (Il kwartaty) kontrakt 153 tys. zt, warto$¢ Swiadczen: wykonanych
172,8 tys. zt, zaptaconych przez NFZ - 133,1 tys. zt.
(dowdd: akta kontroli, str. 166-172)

2.6. W okresie objetym kontrolg $wiadczenia ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (,AOS”) w zakresie potoznictwa i ginekologii w ramach umowy
zLOW NFZ, byly realizowane w poradni ginekologiczno-potozniczej przy
ul. T. Ko$ciuszki 18 w Bitgoraju.

Analiza dokumentacji medycznej 50 kobiet w cigzy?® wykazata, ze do kart historii
zdrowia i choroby 34 pacjentek®0 nie dotaczono, sporzadzonych w formie
pisemnej, plandéw opieki przedporodowej. Lekarze, udzielajacy porad w zakresie
potoznictwa i ginekologii, nie odnotowywali w dokumentacji medycznej faktu
informowania pacjentki o mozliwo$ci przeprowadzenia badan prenatalnych,
w tym o mozliwosci przeprowadzenia ich nieodptatnie, w przypadku pacjentek,
ktore spetniaty kryteria wigczenia do Programu. Sposrdd 50 pacjentek, ktorych
dokumentacje medyczng objeto badaniem, 14 spetniato kryteria kwalifikacji
do Programu ze wzgledu na wiek. Skierowanie na badania otrzymafa jedna
pacjentka. W kartach historii zdrowia i choroby 35 pacjentek, ktore zgtosity sie na

28 Swiadczenia realizowane byly od 1 kwietnia 2012 r., a wartos¢ zakontraktowanych $wiadczen w trakcie roku nie byta
zmieniana.

29 Badaniem objeto dokumentacje medyczng 27 pacjentek w przedziale wiekowym od 25 do 35 r.z. oraz 23 pacjentki
powyzej 35r.z.

3 Objetych statg opieka okotoporodowa sprawowana nad kobieta w cigzy (16 pacjentek zgtosito sie po porade
ginekologiczno-potoznicza, ale cigza nie byta prowadzona przez lekarzy tej poradni).
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Ustalone
nieprawidtowosci

Uwagi dotyczace
badanej dziatalnoSci

Ocena czastkowa

badanie do 10 tygodnia cigzy, lekarze nie odnotowywali réwniez faktu
poinformowania ich o mozliwoSci wykonania badan w kierunku wad
uwarunkowanych genetycznie.

(dowdd: akta kontroli, str. 173-184)

W dziatalnoci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosg:

Lekarze sprawujacy opieke nad ciezarng w poradni ginekologiczno-potozniczej
w Bitgoraju nie sporzadzali odrebnego dokumentu pod nazwg ,plan opieki
przedporodowej’, ktdry zgodnie z pkt IV.3 zalgcznika do rozporzadzenia
w sprawie standardow postepowania medycznego, powinien byC dotaczony
do dokumentacji medycznej, ajego kopia przekazana pacjentce. Stosownie
do przepisdw poz. 34 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej3!, realizacja $wiadczenia ,porada
specjalistyczna — potoznictwo i ginekologia® powinna odbywa¢ sie zgodnie
Z przepisami rozporzadzenia w sprawie standardéw postepowania medycznego.

Lekarze sprawujgcy opieke nad cigzarng wyjasnil, Zze plany opieki
przedporodowej byty omawiane indywidualnie w trakcie wizyty z kazda ciezarng.
Czesto pacjentki otrzymywaty tez w formie pisemnej zalecenia lekarskie
zwigzane z opiekgq przedporodowa. Plany opieki przedporodowej nie byly
natomiast sporzadzane w formie odrebnego dokumentu.

Sprawujacy opieke nad ciezarng wyjasnili rowniez, ze kazdej pacjentce
przekazywane byly ustnie informacje o mozliwosci wykonania bezptatnych badan
w ramach programu badan prenatalnych (w tym m.in. ze wzgledu na wiek),
a pacjentki do 10 tygodnia cigzy informowano réwniez o mozliwo$ci wykonania
badan w kierunku wad uwarunkowanych genetycznie. Niedopatrzeniem byto
nieodnotowanie powyzszego w dokumentacji medycznej pacjentek. Lekarze
zadeklarowali prowadzenie dokumentacji medycznej zgodnie z obowigzujacymi
przepisami oraz z wiekszg uwagg i starannoscia.

(dowdod: akta kontroli, str. 179-209)

Zdaniem NIK, dla potwierdzenia wypetnienia przez lekarzy sprawujgcych opieke
nad kobietg ciezarng obowigzkéw: udzielenia pacjentce informacji o jej stanie
zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych, mozliwych metodach diagnostycznych
oraz zapoznania pacjentki z mozliwosciami wspotczesnej  genetyki
przedurodzeniowej, wynikajacych odpowiednio z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty32 i art. 38 ust. 3 Kodeksu
etyki lekarskiej33 oraz dla przejrzystosci realizacji $wiadczen profilaktycznych,
wskazane bytoby dokumentowanie, przez tych lekarzy przekazania informacji
0 mozliwosci wykonania badan w kierunku wad uwarunkowanych genetycznie.

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

3 Dz. U.z22013r., poz. 1413 ze zm.

32Dz, U.z2015r., poz. 464 ze zm.

3 Przyjetego podczas Nadzwyczajnego Il Krajowego Zjazdu Izb Lekarskich w 1991 r. (znowelizowanego w 1993 roku na
IIl Krajowym Zjezdzie Lekarzy oraz w 2003 roku na Nadzwyczajnym VIl Krajowym Zjezdzie Lekarzy).
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
wykorzystania uwag
i wykonania
wnioskow

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajgce z ustalen kontroli,
Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia
23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli34, wnosi o:

1. Zapewnienie spetnienia przez lekarzy wykonujacych badania w ramach
Programu wymagan okreslonych w obowigzujacych przepisach prawa przez
caly okres obowigzywania umowy z LOW NFZ.

2. Ustalanie z kobietg ciezarng przez lekarzy, udzielajacych Swiadczen AOS
w zakresie ginekologii i potoznictwa w ramach umowy z LOW NFZ, planéw
opieki przedporodowej, dotaczanie ich do dokumentacji medycznej oraz
przekazywanie pacjentkom ich kopii, zgodnie z pkt. 1V.3 zatgcznika do
rozporzadzenia w sprawie standardéw postepowania medycznego.

V. Pozostale 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 Lublinie.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej lzby
Kontroli, w terminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwagi i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Lublin, dnia 23 grudnia 2015 .

Dyrektor
Agnieszka Bury Delegatury Najwyzszej |zby Kontroli
doradca prawny w Lublinie
Edward Lis
....................... b S

#Dz.U.z2015r., poz.1096.
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