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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi nainterpelacje nr 8845 z dnia 2 kwietnia 2025 r. Pana Wojciecha Kréla Posta
na Sejm RP w sprawie badan prenatalnych, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych
informacji w odpowiedzi na pytanie:

1. Czy Ministerstwo Zdrowia planuje rozszerzenie katalogu badari prenatalnych
refundowanych przez NFZ o badanie ryzyka preeklampsji oraz trzecie badanie
prenatalne? Jesli tak, to jaki jest przewidywany harmonogram wdrazania tych
zmian?

Minister Zdrowia uwzgledniajgc szczegdlnie istotne aspekty dla biezacego funkcjonowania
systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego m.in. znaczenie dla zdrowia obywateli,
skutecznos$é kliniczng i praktyczng, efekt zdrowotny i bezpieczenstwo stosowania, stosunek
kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych, prognozowane wydatki Narodowego
Funduszu Zdrowia zobowigzanego do finansowania nowych technologii, na biezagco w
uzasadnionych przypadkach reaguje na wnioski zgtaszane przez organizacje pracodawcéw,
czy grupy ekspertow oraz podmioty lecznicze, celem podjecia dziatarh zwigzanych ze
zwiekszeniem dostepnosci do nowoczesnych uzupetniajgcych i alternatywnych technologii
poprzez zmiane warunkow $wiadczen gwarantowanych lub kwalifikacje nowych $wiadczen
i okreslenie minimalnych warunkoéw dla swiadczeniodawcéw chcacych realizowad te
Swiadczenia w oparciu o nowe dowody naukowe czy schematy leczenia, jesli wynika to z
obiektywnych przestanek.

Jednoczesnie intencjg Ministra Zdrowia jest zabezpieczenie potrzeb réznych grup
pacjentow w jak najwiekszym stopniu, przy jednoczesnym uwzglednieniu mozliwosci
finansowych Narodowego Funduszu Zdrowia, dlatego tez nie wszystkie postulaty
zgtaszane do resortu zdrowia moga by¢ zrealizowane, niektére zas sg realizowane w
pewnych odstepach czasu. Nalezy zaznaczy¢, ze w Polsce priorytetem systemu opieki
zdrowotnej jest sprawiedliwe spotecznie gospodarowanie publicznymi sSrodkami
przeznaczonymi na finansowanie $wiadczen opieki zdrowotne;j.

Nadmieniam, ze w wyniku ostatniej zmiany w Programie badan prenatalnych! majacej na
celu zwiekszenie dostepnosci do badan prenatalnych, od 5 czerwca 2024 r. zostaty

1Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 14 maja 2024 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie
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zniesione ograniczenia wiekowe i aktualnie wszystkie kobiety w cigzy maja prawo do badan
prenatalnych okreslonych w Programie badan prenatalnych, ktére pozwalajg wczesnie
wykry¢ wady ptodu oraz rozpoczac ich diagnostyke we wczesnym okresie cigzy oraz w
miare mozliwosci rozpoczac¢ leczenie jeszcze w okresie ptodowym.

Ministerstwo Zdrowia prowadzi analizy w zakresie aktualizacji Programu badan
prenatalnych w kontekscie efektywnosci i skutecznosci dostepnych metod
diagnostycznych oraz dodania nowych badan, odpowiadajac na wnioski ekspertow i
srodowisk naukowych.

W lutym 2024 r. Polskie Towarzystwo Ginekologii i Potoznictwa zgtaszato do Ministerstwa
Zdrowia, m.in. zasadnos¢ poszerzenia zakresu programu badan prenatalnych o oznaczanie
tozyskowego czynnika wzrostu (Placental Growth Factor, PIGF) w nieinwazyjnej
diagnostyce prenatalnej. PIGF jest markerem biochemicznym, wykorzystywanym we
wspoétczesnej nieinwazyjnej diagnostyce prenatalnej w dwdch aspektach: jako jedna ze
sktadowych indywidualnej oceny ryzyka trisomii (alternatywnie do biatka PAPP-A lub jako
uzupetnienie testu podwdjnego) oraz jako jedna ze sktadowych indywidualnej oceny ryzyka
wystapienia stanu przedrzucawkowego (preeklampsji) oraz wewnatrzmacicznego
zahamowania wzrastania (FGR) w przebiegu ciazy.

Oznaczanie PIGF miatoby by¢ wykonywane jako m.in. test dodatkowy (add-on) u kobiet
ciezarnych w ocenie ryzyka wystapienia preeklampsji i wewnatrzmacicznego zahamowania
wzrastania.

Pragne wyjasni¢, ze wprowadzanie nowych technologii medycznych w zakresie metod
diagnostycznych czy leczniczych do systemu opieki zdrowotnej odbywa sie wedtug zasad
scisle okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 ze zm.). W mysl|
obowiazujacych przepiséw, do zadan Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
zwiazanych z oceng $wiadczen opieki zdrowotnej nalezy m.in. wydawanie rekomendacji w
sprawie kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego,
okreslania lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia gwarantowanego,
usuwania danego swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych, a
takze zmiany technologii medyczne;j.

Majac na uwadze powyzsze, Minister Zdrowia zlecit Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci
kwalifikacji wymienionego badania w nieinwazyjnej diagnostyce prenatalnej jako
Swiadczenia gwarantowanego w zakresie programéw zdrowotnych w czesci dotyczacej
Programu badan prenatalnych. W odpowiedzi Prezes AOTMIT wydat w tej sprawie
Rekomendacje nr 109/2024 z dnia 15 pazdziernika 2024 r. w ktérej nie rekomenduje
zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Oznaczanie tozyskowego czynnika
wzrostu (PIGF) w nieinwazyjnej diagnostyce prenatalnej” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu programoéw zdrowotnych w Programie badan prenatalnych w
ocenie ryzyka wystapienia trisomii ptodu jako test dodatkowy (add-on) albo alternatywnie
do badania PAPP-A w tescie ztozonym (USG, PAPP-A, fR-hCG), preeklampsji i
wewnatrzmacicznego zahamowania wzrastania (FGR) jako test dodatkowy (add-on).2
Réwniez Rada Przejrzystosci w stanowisku nr 105/2024 z dnia 14 pazdziernika 2024 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Oznaczenie tozyskowego
czynnika wzrostu (Placental Growth Factor, PIGF) w nieinwazyjnej diagnostyce
prenatalnej” jako $wiadczenia gwarantowanego uznata za niezasadne zakwalifikowanie
$wiadczenia opieki zdrowotnej ,Oznaczenie fozyskowego czynnika wzrostu (Placental
Growth Factor, PIGF) w nieinwazyjnej diagnostyce prenatalnej” jako $wiadczenia
gwarantowanego w programie badan prenatalnych. Jako gtéwne argumenty decyzji
wskazano m.in.

2https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/112/REK/2024%2010%2015%20RP_109_20
24 kwalifikacja%20PIGE_BIP pdf
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- Niska trafnos$¢ diagnostycznag w przypadku oznaczenia PIGF w ocenie ryzyka wystapienia
stanu przedrzucawkowego, SGA, zespotu Downa u pacjentek <14 t.c.

-Wytyczne kliniczne nie zalecaja rutynowego pomiaru PIGF w przewidywaniu i diagnozie
FGR. Tylko dwie rekomenduja wykonanie m.in. oznaczenia PIGF, celem identyfikacji kobiet
zagrozonych stanem przedrzucawkowym.

- Brak rozwiazan refundacyjnych i organizacyjnych dotyczacych stosowania badania PIGF,
jako badania przesiewowego w kierunku oceny ryzyka wystapienia stanu
przedrzucawkowego, FGR i oceny ryzyka trisomii w krajach europejskich.

Jednoczes$nie Rada wskazata na ewentualne rozwazenie mozliwosci finansowania
oznaczenia poziomu PIGF w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Nalezy nadmienic, ze aktualnie w ocenie ryzyka wystapienia preeklampsji oraz FGR
stosowany jest algorytm, na ktéry sktada sie wywiad lekarski, badanie poziomu biatka
PAPP-A oraz pomiar $redniego ci$nienia tetniczego i przeptywoéw w tetnicach macicznych.
Jesli chodzi o badanie USG, obecnie w Programie badan prenatalnych w celu wczesnego
rozpoznania wad ptodu kobiety w cigzy moga wykonac¢ badanie USG w | trymestrze cigzy
pomiedzy 11. a 14. tygodniem oraz w |l trymestrze cigzy pomiedzy 18. a 22. (+6 dni)
tygodniem cigzy. Aktualnie Ministerstwo Zdrowia nie prowadzi analiz i prac nad
wigczeniem do ww. Programu trzeciego badania USG.

Pragne dodac, ze przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r.w
sprawie standardu organizacyjnego opieki okotoporodowej (Dz.U.z 2023 r. poz. 1324)
wskazuja na koniecznos¢ ocena ryzyka cigzowego przez potozna lub lekarza potoznika
podczas kazdej konsultacji kobiety w okresie cigzy. Ponadto, osoba sprawujgca opieke
moze zleci¢ wykonanie dodatkowych $wiadczen zdrowotnych o charakterze
profilaktycznym lub diagnostycznym, jezeli stan zdrowia ciezarnej lub wyniki wczesniej
przeprowadzonych badan wskazujg na mozliwo$¢ wystapienia powiktan lub patologii ciazy,
porodu lub potogu. Standard zobowigzuje osobe sprawujaca opieke do oceny
wystepowania czynnikéw ryzyka identyfikowanych w czasie cigzy oraz przed porodem na
podstawie badania, do ktérych zalicza sie w szczegdlnosci:

- wartos¢ cisnienia skurczowego wyzsza niz 140 mmHg i rozkurczowego wyzsza niz 90
mmHg, biatkomocz wyzszy niz 0,3 g/24 h;

-nieadekwatnos¢ wielkosci macicy lub wielkosci dziecka do czasu trwania cigzy (problemy
w precyzyjnym ustaleniu terminu porodu, ograniczenie wewnatrzmacicznego wzrastania
ptodu, makrosomia ptodu, wielowodzie, matowodzie, miesniaki macicy, cigza wieloptodowa,
niewspoétmierno$¢ matczyno-ptodowa.

W przypadku stwierdzenia wystepowania czynnikdéw ryzyka, ciezarna powinna pozostawac
pod opiekg lekarza potoznika o odpowiednim do jej stanu zdrowia poziomie referencyjnym
zapewniajacym opieke perinatalna. Zidentyfikowane u ciezarnej czynniki ryzyka nalezy
omoéwié z ciezarng lub jej przedstawicielem ustawowym, tak aby zapewni¢ podjecie
Swiadomej decyzji odnosnie do wyboru miejsca porodu. Wyniki identyfikacji czynnikéw
ryzyka, podjete dziatania i zalecenia oraz dokonane w porozumieniu z ciezarng ustalenia
nalezy kazdorazowo odnotowac¢ w dokumentacji medyczne;.

Zgodnie z Rekomendacjami Sekcji Ultrasonografii Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i
Potoznikéw w zakresie przesiewowej diagnostyki ultrasonograficznej w ciazy o przebiegu
prawidtowym — 2020 rok (Ginekologia i Perinatologia Praktyczna 2020, tom 5, nr 2, strony
63-75), obliczenie ryzyka stanu przedrzucawkowego (PE, pre-eclampsia) daje badanie
ultrasonograficzne pomiedzy 11+0 a 13+6 tygodniem ciazy.

Osoby posiadajgce odpowiednie certyfikaty FMF moga wykonac poszerzone badanie,
polegajace na wyliczeniu ryzyka wystgpienia PE na podstawie: wywiadu, wartosci sSredniego
cisnienia tetniczego, wartosci indeksu pulsacji tetnic macicznych, stezenia tozyskowego
czynnika wzrostu w surowicy krwi ciezarnej (PIGF, placental growthfactor). W przypadku
braku mozliwos$ci korzystania z pomiaru PIGF, zwiekszone ryzyko wystgpienia PE sugeruja
wartosci PAPP-A ponizej 0,4 wielokrotnosci wartosci mediany (MoM, multiple ofthe
median).
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Uwzgledniajac powyzsze, na podstawie badan diagnostycznych i konsultacji medycznych
wykonywanych u kobiet w okresie cigzy, osoba sprawujaca opieke jest w stanie ocenic
ryzyko stanu przedrzucawkowego.

Kwestia aktualizacji dostepnych w Programie badan prenatalnych metod diagnostycznych
oraz dodania nowych badan w kontekscie ich efektywnosci i skutecznosci bedzie
przedmiotem dalszych analiz w Ministerstwie Zdrowia z uwzglednieniem uzyskanych
rekomendacji Prezesa AOTMIT jak réwniez mozliwosci finansowych ptatnika publicznego.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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