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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
kompleksowej diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej w
profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb
dziecka nienarodzonego — jako element poprawy stanu zdrowia
dzieci nienarodzonych i noworodkéw na lata 2018-2020”
realizowany przez Ministerstwo Zdrowia

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce
nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb dziecka nienarodzonego — jako element poprawy
stanu zdrowia dzieci nienarodzonych i noworodkéw na lata 2018-2020” pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Pozytywna opinia Prezesa uwarunkowana jest przede wszystkim faktem, ze zaplanowane w projekcie
interwencje w duzej mierze stanowi¢ beda uzupetnienie dostepnych obecnie swiadczen. Konieczne
jest jednak uzupetnienie projektu programu w zakresie monitorowania efektywnosci prowadzenia
zaplanowanych dziatan. W odniesieniu do poszczegdlnych elementéw programu ponizej
przedstawiono szczegétowe uwagi.

Cele programowe nalezy przeformutowaé, tak aby byly one mierzalne oraz nie stanowity mozliwych
do podjecia dziatan. Miernik efektywnosci nalezy opracowac tak, aby odpowiadaty celom programu.

W zakresie populacji docelowej, nalezy wskazaé¢ przewidywang liczbe uczestnikow poszczegdlnych
szkolen.

W zakresie interwencji projekt przewiduje szereg dziatan terapeutycznych. Tytut programu sugeruje
jednak, ze poza terapiami prowadzona bedzie réwniez diagnostyka, co nie ma przetozenia w tresci
projektu. Kwestia ta wymaga doprecyzowania.

Nalezy wskazaé, ze dowody naukowe nie pozwalajg na jednoznaczne potwierdzenie skutecznosci
i bezpieczenstwa wszystkich zaplanowanych interwencji. Niemniej jednak dziatania zaplanowane te
procedury obecnie stosowane i z punktu widzenia istotnosci omawianego problemu zdrowotnego
powinny by¢ finansowane w ramach srodkéw publicznych. Konieczne jest jednak uwzglednienie w
projekcie zapiséw wytycznych klinicznych oraz doktadne monitorowanie efektéw programu.

Ponadto w zakresie interwencji nalezy doprecyzowaé kwestie zwigzane ze szkoleniami i strong
internetowgy, co zostato opisane w dalszej czesci opinii.

Monitorowanie programu wymaga rowniez uzupetnienia o wskazniki oceniajgce jako$é udzielanych
Swiadczen.
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Budzet programu nalezy doprecyzowac pod katem kosztéw koordynacji.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu opieki okotoporodowej
realizowany przez Ministerstwo Zdrowia. Budzet programu wynosi 16 min PLN, za$ okres realizacji to
lata 2018-2020.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt wpisuje sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny: ,poprawa jakosci i skutecznosci
opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3” nalezagcy do priorytetéw
zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009
nr 137 poz. 1126). Ponadto, koresponduje on z celem operacyjnym nr 5 Narodowego Programu
Zdrowia: ,Poprawa zdrowia prokreacyjnego”.

W tresci projektu przedstawiono dane epidemiologiczne korespondujgce z wybranym problemem
zdrowotnym. Zgodnie z mapg potrzeb zdrowotnych dla Polski liczba cigz obserwowana w lecznictwie
szpitalnym w 2014 roku w Polsce wyniosta prawie 430 tysiecy, przy czym odnotowano 61,5 tys. ciaz
utraconych i poronien. W Polsce w 2014 roku w ramach umoéw z NFZ, sprawozdano okoto 365 tys.
poroddw (160 tys. — porody niepowiktane niezabiegowe, 99 tys. — porody niepowiktane zabiegowe,
59 tys. — porody powiktane zabiegowe, 47 tys. — porody powiktane niezabiegowe). taczna liczba
porodow zabiegowych wyniosta 158 tys., za$ niezabiegowych 207 tysiecy. Wsréd porodow
powiktanych okoto 15,8 tys. byto porodami przedwczesnymi.

W Polsce w 2014 roku sprawozdano w przyblizeniu 359 tys. hospitalizacji neonatologicznych. Sposréd
nich 211 tys. odnosito sie do Jednorodnej Grupy Pacjentéw N20 (Noworodek wymagajgcy normalnej
opieki). Oznacza to, ze na 100 hospitalizacji neonatologicznych zaledwie 59 stanowita opieka nad
w petni zdrowymi noworodkami.

Srednia dtugos¢ hospitalizacji (ALOS) w Polsce w grupie cigze utracone i poronienia wyniosta 2,15
dnia. Najwyzszg odnotowano w wojewddztwach s$wietokrzyskim (2,93) oraz tédzkim (2,72),
a najnizszg w wojewddztwach pomorskim (1,85) oraz podlaskim (1,87). W przypadku lekkiej patologii
cigzy ALOS w Polsce w 2014 roku wynidst 3,64 dnia.

Cele i efekty programu

Gtéownym  zatozeniem projektu programu jest ,obnizenie wspdtczynnika umieralnosci
okotoporodowej ogétem w Polsce, przez zastosowanie diagnostyki i wewnatrzmacicznej terapii
ptodu, ktéra stwarza nowy system opieki nad ciezarng i dzieckiem nienarodzonym”. Nalezy
zaznaczy¢, ze cel gtéwny powinien by¢é wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do
planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Cel przedstawiony przez wnioskodawce zostat natomiast przygotowany na
duzym poziomie ogdlnosci.

W tresci projektu przedstawiono takze 4 cele szczegétowe, odnoszace sie m.in. do ,zmniejszenia
umieralnosci z powodu wad rozwojowych wrodzonych oraz standw rozpoczynajgcych sie w okresie
okotoporodowym poprzez zastosowanie kompleksowej diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej
w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i chordb dzieci nienarodzonych” oraz
»Zmniejszenia destrukcyjnych nastepstw wad i chordb ptodu, poprawy wewnatrzmacicznego stanu
ptodu, wydtuzenia czasu trwania cigzy oraz rodzenia sie noworodkdw w lepszym stanie ogdlnym
poprzez zastosowanie korekcji wewnagtrzmacicznej”. Nalezy zaznaczyé, ze przedstawione cele
szczegotowe cechuje ztozonosé (cel nr 2 stanowi cigg kilku odrebnych zatozen), co moze przetozyc sie
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na trudnosci w zmierzeniu stopnia ich realizacji. Wazinym jest, aby cele szczegétowe nie
przedstawiaty dziatann mozliwych do podjecia, a ich rezultaty.

Dobrze sformutowany cel powinien byé zgodny koncepcja SMART, wedtug ktérej powinien on by¢:
sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.

W czesco projektu dotyczacej miernikéw efektywnosci, przedstawiono wskazniki, ktore mogg zostaé
wykorzystane do oceny zgtaszalnosci (m.in .,liczba zakupionego sprzetu medycznego”, ,liczba
wykonanych zabiegdw wewnatrzmacicznych u dzieci nienarodzonych”, ,liczba kobiet w cigzy, u
ktorych wykonano zabieg”, ,liczba przeszkolonych oséb (kadry medycznej)”). Nie umozliwig one
jednak obiektywnego i precyzyjnego zmierzenia stopnia realizacji wyznaczonych celéw. Ponadto
zaplanowano takze okreslenie wspoétczynnikéw umieralnosci. W projekcie odniesiono sie do
wskaznikdw bazowych oraz wskaznikdw docelowych (przewidzianych na rok 2020). Istotnym jest
takze aby mierniki efektywnosci pozwalaty na okreslenie stopnia realizacji celéw programowych. Nie
wskazano natomiast jak zamierza sie zmierzy¢ wydtuzenie czasu cigzy czy kwestie zwigzane z
rodzeniem sie noworodkdw w lepszym stanie ogélnym.

Populacja docelowa

Projekt programu skierowany jest przede wszystkim do kobiet ciezarnych z okreslonymi wadami
rozwojowymi i chorobami ptodu. W ramach wskaznikdéw okreslonych w projekcie wskazano, ze
w programie bedzie mogto wzigé udziat ,minimum 300 kobiet” w latach 2018-2020. Nie wskazano
liczebnosci populacji wtgczanej w poszczegélnych latach trwania programu, wydaje sie jednak, ze
szczegotowe okreslenie liczebnosci populacji docelowej w tym przypadku moze by¢ utrudnione.

Jeden z ekspertéw klinicznych (Konsultant Krajowy (KK) z dziedziny perinatologii) okreslit, ze liczba
ptodéw wymagajacych leczenia w trakcie cigzy wynosi ,,okoto 0,5%, co stanowi ok. 2 000 przypadkéw
na ok. 400 000 poroddw rocznie”.

Dodatkowo zaznaczono, ze w programie w czesci dotyczacej szkolen ma wzig¢ udziat kadra
medyczna. Wskazano, ze projekcie wezma udziat 3 zespoty w latach 2019-2020 nie okreslajgc jednak
liczebnosci grup, co nalezy uzupetnic. Kazdy z zespotéw ma sktadac sie z lekarzy operatoréw, lekarza
anestezjologa, pielegniarki instrumentujgcej oraz anestezjologiczne;j.

Interwencja

Na podstawie tytutu projektu programu mozna stwierdzi¢, ze ma on dotyczy¢ zaréwno diagnostyki,
jak i prowadzenia terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powikfan wad rozwojowych
i chordb dziecka nienarodzonego. W projekcie brakuje jednak jakichkolwiek odniesien do interwencji
jakie miatyby by¢ prowadzone w ramach diagnostyki wad rozwojowych. W ramach gtéwnego zadania
zaplanowano przeprowadzenie szeregu zabiegdw i operacji wewngatrzmacicznych u kobiet ciezarnych
z okreslonymi wadami rozwojowymi i chorobami ptodu.

Nalezy zaznaczy¢, ze obecnie oceniany projekt stanowi czesciowo kontynuacje w zakresie interwencji
przewidzianych w ramach projektu ocenianego przez AOTMIT w 2014 r. Projekt zawiera rowniez
odniesienie do nowej wady rozwojowej tj. selektywnego wewngtrzmacicznego zahamowania
wzrostu ptodu w cigzy jednokosméwkowej (sIUGR). tacznie planuje sie przeprowadzi¢ 400 zabiegdéw
w latach 2018-2020.

Jezeli chodzi o zasadnos$¢ prowadzenia diagnostyki prenatalnej wad rozwojowych stwierdzi¢ nalezy,
ze wszystkie otrzymane opinie ekspertéw klinicznych (Prezes Polskiego Towarzystwa
Neonatologicznego, KK w dziedzinie perinatologii, KK w dziedzinie chirurgii dzieciecej,
Przewodniczaca Sekcji Genetyki Klinicznej Polskiego Towarzystwa Ginekologii i Potoznictwa, KK w
dziedzinie pofoznictwa i ginekologii) byty pozytywne. Eksperci uznali, ze dzieki wiasciwe]j diagnostyce
prenatalnej mozliwe jest rozpoznanie patologii u ptodu, ktéra stanowi wskazanie do porodu w
osrodku o najwyzszym stopniu referencyjnosci jesli chodzi o opieke perinatalng. W przypadku wielu
ciezkich wad i choréb ptodu, pordd w takim osrodku istotnie zwieksza szanse na przezycie
noworodka oraz zmniejsza jego ogdlng zachorowalno$¢. Poza opiniami eksperckimi rowniez
odnalezione wytyczne pozytywnie odnoszg sie do prowadzenia diagnostyki prenatalnej w celu
wykrywania wad ptodéw. Wykrywanie nieprawidtowosci w okresie pomiedzy 11+0-13+6 tygodniem
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Ccigzy powinno stanowi¢ wskazanie do badania ptodu w osrodku referencyjnym (SUPTG 2015). Ponizej
omoéwiono poszczegdlne interwencje zaplanowane w danych wskazaniach:

1. Zespdt przetoczenia miedzy ptodami (TTTS)

W ocenianym projekcie programu zaplanowano wykorzystanie 2 metod w celach terapeutycznych:
seryjnej amnioredukcji (odbarczenie jamy owodni biorcy) oraz fetoskopowej laserowej koagulacji
anastomoz tozyska (selektywna, nieselektywna). Nalezy zaznaczyé, ze na podstawie wytycznych
Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego 2014, powyisze metody mogg stanowi¢ jedng z opgji
terapeutycznych. Leczenie prowadzone w cigzach powiktanych TTTS obejmuje: postepowanie
zachowawcze, amnioredukcje, septostomie btony miedzyptodowej, fetoskopowg laserowg
fotokoagulacje anastomoz tozyskowych, selektywng fetoredukcje. Nalezy rowniez przy tym pamieta¢,
ze zastosowanie powyzszych interwencji moze byc¢ $cisle powigzane ze stopniem zaawansowania
zaburzen hemodynamicznych.

Wytyczne PTG 2014 okreslajg, ze amnioredukcja moze by¢ zalecana w sytuacji, gdy terapia laserowa
jest niedostepna lub jako terapia pierwszego rzutu przed transportem pacjentki do osrodka terapii
wewnatrzmacicznej. Nie ma jednak jednoznacznych dowoddéw na wyzszo$¢ amnioredukcji
w porownaniu do postepowania zachowawczego.

Endoskopowa laserowa koagulacja anastomoz moze byé stosowana we wszystkich stadiach
zaawansowania TTTS (wg klasyfikacji Quintero). Obecny poziom dowoddéw nie pozwala jednak na
stwierdzenie czy laserowa koagulacja wptywa na wzrost lub na zmniejszenie ryzyka wystgpienia
opdznienia rozwoju neurologicznego oraz uposledzenia umystowego u dzieci w poréwnaniu z innymi
rodzajami terapii (PTG 2014). TTTS wykryte przed 26. tygodniem cigzy powinno by¢ leczone za
pomocg fetoskopowej ablacji laserowej zamiast amnioredukcji czy septostomii. Istniejg dowody,
mowigce, ze fetoskopowa ablacja laserowa powinna by¢ wykonywana w technice Salomona (RCOG
2016).

2. Zespot odwroconego przeptywu tetniczego miedzy bliznietami (TRAP)

W przypadku tego schorzenia zaplanowano wykorzystanie 3 metod: fetoskopowo-laserowej
koagulacji pepowiny ptodu acardiacus, elektrokoagulacji pepowiny ptodu acardiacus, podwigzania
pepowiny ptodu acardiacus pod kontrolg fetoskopii. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze odnalezione
wytyczne nie precyzowaty schematu postepowania z uwzglednieniem poszczegdlnych metod
terapeutycznych. W wytycznych ISUOG 2016a zwrdcono uwage, ze w cigzach powiktanych zespotem
TRAP przeprowadza sie zazwyczaj okresowe badania monitorujgce majgce na celu wykazanie
koniecznosci podjecia leczenia wewngtrzmacicznego w razie wystgpienia objawdéw obcigzenia serca
u ptodu pompujacego lub zwiekszenia perfuzji (w tym pojawienia sie wielowodzia) oraz wzrastania
ptodu bezsercowego. Wskazane jest Sciste monitorowanie cigzy i wykonywanie kontrolnych USG
w osrodku medycyny perinatalnej trzeciego stopnia referencyjnosci.

3. Selektywne wewnatrzmaciczne zahamowanie wzrostu ptodu w cigzy jednokosmoéwkowej
(sIUGR)

W ramach tego schorzenia zaplanowano wykorzystanie elektrokoagulacji pepowiny hypotroficznego
ptodu, podwigzania pepowiny hypotroficznego ptodu pod kontrolg fetoskopii oraz fetoskopowej
laserowej koagulacji anastomoz tozyska (selektywna, nieselektywna). Jeden z ekspertéw klinicznych
(Prezes Polskiego Towarzystwa Neonatologicznego), wskazat, ze leczenie sIUGR jest aktualnie
podejsciem nowatorskim i okreslenie profilu bezpieczeristwa oraz efektywnosci jest trudne do oceny.
W ramach przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 1 publikacje Van Winden 2015 w postaci
opisu przypadkéw odnoszacy sie do selektywnego wewngtrzmacicznego zahamowania wzrostu ptodu
w cigzy jednokosmdéwkowe] (sIUGR), zatem, utrudnione jest wnioskowanie na temat skutecznosci
i bezpieczenstwa wskazanych procedur.

4. Przepuklina przeponowa (CDH)

W projekcie programu uwzgledniono 3 metody terapeutyczne: fetoskopowa okluzje tchawicy
balonem (FETO), seryjng amnioredukcje oraz fetoskopowe usuniecie balonu okluzyjnego. W ocenie
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eksperta klinicznego (Przewodniczaca Sekcji Genetyki Klinicznej PTGP) zastosowanie wskazanych
interwencji w ramach leczenia CDH stanowi terapie ratujgcg zycie ptodu.

Zgodnie z wynikami przegladu Al-Maary 2016 metoda FETO zwiekszata przezywalnos¢ ptoddéw,
u ktérych stwierdzono przepukline przeponowa (CDH) potgczong z ciezka hipoplazjg ptucna.
Dodatkowo stwierdzono, ze wyzszy odsetek zgondéw byt obserwowany w grupie gdzie prowadzono
standardowg terapie (89%) w poréwnaniu do grupy, w ktdorej wykorzystywano metode FETO. Autorzy
przeglagdu stwierdzili jednak, ze nie mozna jednoznacznie potwierdzi¢ skutecznosci tej metody
z uwagi na liczne ograniczenia metodologiczne.

Nie odnaleziono dowoddéw naukowych odnoszacych sie do pozostatych dwdéch metod
terapeutycznych wskazanych w projekcie w kontekscie leczenia przepukliny przeponowej u ptodéw.

5. Potworniak okolicy krzyzowo-guzicznej (SCT)

W przypadku tego schorzenia planuje sie wykorzystaé 3 metody terapeutyczne: fetoskopowo-
laserowg ablacje guza, przezskdrng laserowa ablacje guza oraz seryjne amnioredukcje. W raporcie
AOTM-0T-440-2/2014, w ramach ktdrego oceniano poprzednig edycje programu, odniesiono sie do
leczenia potworniaka na podstawie przegladu systematycznego Hartmann 2011. Nalezy mieé na
uwadze, ze do przegladu wtgczono opisy serii przypadkéow (badanie Makin 2006). Na ich podstawie
autorzy przegladu stwierdzili, ze po przeprowadzonej ablacji laserowe] 4 ptody zmarty w tonie matki,
badZ w okresie okotoporodowym. W przypadku zabiegédw otwartych przezycie wahato sie od 33% do
75%. Zgony nastepowaty na skutek rozwoju obrzeku uogdlnionego ptodu. Powyzsze wyniki nie byty
jednoznaczne aby méc sformutowac rekomendacje terapeutyczne w tym zakresie.

Jeden z ekspertow klinicznych (Prezes PTN) poproszonych o opinie stwierdzit, ze ,,wewngtrzmaciczne
leczenie potworniakéw jest nowatorska metodg, ktéra zapobiega ciezkiej niewydolnosci krazenia
ptodu i noworodka. Przy skutecznosci tego trudnego zabiegu mozliwa znaczna poprawa
przezywalnosci ptodu”.

6. Przepuklina oponowo-rdzeniowa

W projekcie programu zaplanowano wykorzystanie 2 metod terapeutycznych: pokrycie tatg
przepukliny oponowo-rdzeniowej z wykorzystaniem przezskérnej fetoskopii oraz otwarte] chirurgii
ptodu.

Na podstawie metaanalizy Kabagambe 2017 mozna uzna¢, ze otwarta chirurgia ptodu jest metoda
czesciej stosowang, natomiast przezskdrna fetoskopia moze stanowié dla niej opcje terapeutyczna.

W ocenie ekspertéw klinicznych (Prezes PTN; Przewodniczaca Sekcji Genetyki Klinicznej PTGP)
zastosowanie wskazanych interwencji w ramach leczenia przepukliny oponowo-rdzeniowej stanowi
terapie zmniejszajacg stopied niepetnosprawnosci dziecka po urodzeniu. S3 to interwencje
poprawiajgce jakos¢ przysztego zycia dzieci.

7. Patologie kardiologiczne ptodéw

W ocenianym projekcie wskazano 3 interwencje zwigzane z leczeniem patologii kardiologicznych
u ptodéw: walwuloplastyka zastawki aortalnej, walwuloplastyka zastawki ptucnej oraz implantacja
stentu do przegrody miedzyprzedsionkowej. Ekspert kliniczny (Prezes PTN) stwierdzit, ze powyzsze
»Zabiegi sg innowacyjnymi zabiegami wewnatrzmacicznymi ratujgcymi zycie ptodéw i noworodkéw.
W Polsce rozpoczeto juz wykonywanie tych zabiegéw z dobrym efektem. Jednak liczba tych zabiegéw
(w latach 2014-2017 wykonano 30 zabiegdéw, przyp. analityka) powinna byé znacznie wieksza.
Powiktania w tych zabiegach wynoszg okoto 10%”.

Nalezy zaznaczy¢, ze dowody naukowe dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci zastosowania
przezskérnej walwuloplastyki balonowej u ptodéw w zwezeniu aorty, nie sg wystarczajgce, aby
procedura ta byfta stosowana rutynowo bez specjalnych ustalen dotyczacych zgody na jej
zastosowanie w celach naukowych (NICE 2006b). W opinii eksperta klinicznego (Prezes PTN) ,w
przypadku plastyk zastawki ptucnej efekty polskie sg bardzo dobre, u 100% dzieci udaje sie uzyskaé
serce dwukomorowe”.

5/13



Opinia Prezesa AOTMIT nr 11/2018 z dnia 30 stycznia 2018r.

Nie odnaleziono dowoddw zwigzanych z implantacjg stentu do przegrody miedzyprzedsionkowej
w kontekscie leczenia patologii kardiologicznych u ptodéw. W zakresie powyiszej interwencji
wypowiedziat sie ekspert kliniczny (Prezes PTN) stwierdzajac, ze ,wyniki zabiegdw z implantacja
stentéw w hipoplazji lewego serca i krytycznej stenozie aortalnej przy obecnosci restrykcyjnego
otworu owalnego nie sg zadawalajgce. Sa to jednak najciezsze wady serca”.

Odnoszac sie do wszystkich powyzej wskazanych schorzen oraz interwencji, ktére zaplanowano
w ramach programu nalezy zaznaczy¢, ze wytyczne jak i wszystkie otrzymane opinie eksperckie jasno
wskazujg na konieczno$¢ poinformowania rodzicow na temat skutecznosci i bezpieczenstwa
zastosowania poszczegélnych interwencji (ACOG 2017, NICE 2006a, NICE 2006b). W projekcie
programu nie ujeto zapiséw odnoszacych sie do tej kwestii, co nalezy uzupetnic.

Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze na podstawie zatgcznika 1la do zarzadzenia nr 125/2016/DSOZ Prezesa
DSOZ Prezesa NFZ z dnia 22 grudnia 2016 roku, mozna stwierdzi¢, ze interwencje w postaci seryjnych
amnioredukcji, elektrokoagulacji pepowiny hypotroficznego ptodu, podwigzania pepowiny
hypotroficznego ptodu pod kontrolg fetoskopii, przezskérnej laserowej ablacji guza oraz
fetoskopowo-laserowej ablacji guza, nie sg finansowane przez NFZ. Pozostate interwencje znajduja
sie w wymienionym powyzej zatgczniku do zarzadzenia Prezesa NFZ, ktére dotyczy finansowania
procedur w ramach Il i lll stopnia referencyjnosci w ramach pilotazowego programu , Kompleksowej
opieki nad kobietg w cigzy”.

W projekcie programu zapanowano takze zakup sprzetu oraz zakup materiatow i wyrobdw
medycznych, ktére sg niezbedne do realizowania zabiegdéw i operacji wewnatrzmacicznych, w tym
np.: wiékien laserowych, shuntdw odbarczajacych, igiet punkcyjnych.

Ponadto w projekcie zaplanowano prowadzenie dziatan szkoleniowych. Wskazano, ze do zadan
osrodka koordynujgcego realizacje programie naleze¢ bedzie m.in organizacja szkolen/wyjazdéw
zagranicznych lub krajowych z bezposrednim udziatem w zabiegach i konsultacjach dla kadry
medycznej (zespotéw sktadajgcych sie kazdy z: lekarzy operatoréw, lekarza anestezjologa,
pielegniarki instrumentujacej oraz anestezjologicznej). Nie wskazano tematyki szkolen, czasu ich
trwania, co nalezy uzupetnic.

Inicjatywa w postaci organizacji i prowadzenia szkolen zespotéw medycznych znajduje potwierdzenie
zaréwno w opiniach ekspertéw klinicznych (KK w dziedzinie perinatologii; Prezes PTN, KK w dziedzinie
chirurgii dzieciecej), jak i odnalezionych wytycznych (ISUOG 2016b). Obecnie w ramach srodkow
publicznych nie prowadzi sie tego typu szkolen. W poprzedniej edycji programu role koordynujaca
petnit Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi. W projekcie wspomina sie rdéwniez
o uruchomieniu i prowadzeniu strony internetowej, jednak nie wskazano szczegétéw dotyczacych
tego zadaia. Nie wiadomo zatem kto bedzie adresatem strony oraz jakie tresci bedg na niej
zamieszczane.

Monitorowanie i ewaluacja

W tresci projektu w sposdb pobiezny odniesiono sie do jego monitorowania i ewaluacji.

Wskazano, Zze monitorowanie prawidiowej realizacji programu bedzie prowadzone przez
koordynatora programu oraz Departament Polityki Zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia. Zaznaczono, ze
ocena osiggniecia celu gtdwnego oraz celéw szczegétowych podlegaé bedzie statemu monitorowaniu
na podstawie corocznego sprawozdania z realizacji programu przygotowanego przez Departament
Polityki Zdrowotnej oraz corocznego sprawozdania jednostek wytonionych na realizatorow
poszczegblnych zadan programu. W tresci projektu nie sprecyzowano jednak wskaznikéw, ktére
postuzg ocenie zgtaszalnosci do programu. Warto zaznaczy¢, ze w ww. celu wykorzystane moga
zostacé przedstawione wskazniki w czesci dot. miernikow efektywnosci (,liczba zakupionego sprzetu
medycznego”, ,liczba wykonanych zabiegéw wewnatrzmacicznych u dzieci nienarodzonych”, , liczba
kobiet w cigzy, u ktérych wykonano zabieg”, ,liczba przeszkolonych oséb (kadry medycznej)”).

W tresci projektu nie wskazano w jaki sposéb oceniona zostanie jakos¢ Swiadczen udzielanych
w ramach przewidzianych dziatan.
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W zakresie ewaluacji zaznaczono, ze podstawowym wskaznikiem programu jest umieralnosc
okotoporodowa ogoétem w Polsce (zgodnie z trescig projektu bazowg miarg bedzie wskaznik podany
przez GUS). Nalezy zaznaczyé, ze ewaluacja powinna odzwierciedla¢ zdolno$¢ programu do
efektywnej realizacji wyznaczonych celéw. Jej planowanie powinno sie opiera¢ na poréwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatarht w ramach programu ze stanem po jego zakonczeniu. Warto zaznaczy¢,
ze przedstawiajagc mierniki programu, odniesiono sie réwniez do wskaznikdw bazowych oraz
wskaznikdw docelowych (przewidzianych na rok 2020). Przedstawione mierniki nie odpowiadaja
jednak wszystkim wyznaczonym celom programu.

Eksperci kliniczni (Przewodniczaca Sekcji Genetyki Klinicznej PTGP, KK w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii) zasugerowali rowniez wykorzystanie dodatkowych wskaznikéw ewaluacji dotyczacych
»odsetka dzieci, u ktérych wykonanie procedur pozwolito na zwiekszenie szansy przezycia, porodu
w cigzy donoszonej i unikniecie powiktan zwigzanych z wczesniactwem, polepszenie jakosci zycia
w obserwacji minimum 2 lat”.

Istotne jest, aby w ocenianym programie prowadzana byta doktadna i szczegdétowa ewaluacja oraz
ocena efektywnosci. Ze wzgledu na matg liczbe dowoddw naukowych, ktére opisujg efektywnos¢ i
bezpieczenstwo zaplanowanych dziatan zasadnym jest, aby w projekcie gromadzono dane dot.
uczestnikdw programu, zastosowanych terapii i ich efektéw.

Warunki realizacji

W ramach projektu zaplanowano powotanie jednostki koordynujgcej prace pozostatych osrodkéw,
w ktdrych bedzie realizowany program na terenie Polski. Osrodek koordynujacy ma zosta¢ wybrany
na caly okres trwania programu tj. 3 lata. Odnoszac sie do poszczegélnych zadan osrodka
koordynujgcego nie sposdb nie zwréci¢ uwagi na brak precyzyjnych informacji na temat prowadzenia
szkolen czy tez wyjazdow zagranicznych lub krajowych. Konieczne jest zatem uzupetnienie tych
informacji.

Realizatorzy programu zostang wybrani w drodze ogtoszonego przez MZ konkursu ofert. Kazdy
z realizatoréw programu bedzie musiat spetni¢ kryteria kadrowe, tj. posiadanie m.in. ,co najmniej 2
etatdw lekarzy specjalistéw w dziedzinie perinatologii, 2 etatow lekarza anestezjologa, co najmniej 1
etatu pielegniarki instrumentujacej, ktéra posiada tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa
operacyjnego lub pielegniarki lub potoznej, ktére ukonczyly kurs kwalifikacyjny w dziedzinie
pielegniarstwa operacyjnego)”. Dodatkowo realizator programu bedzie zobligowany do posiadania
odpowiedniego statusu podmiotowego (placdwka utworzona przez ministra ds. zdrowia lub
centralny organ lub przez jednostke samorzadu terytorialnego). Nalezy rédwniez nadmienié, ze
obligatoryjnym punktem do spetnienia przez kazdego z ewentualnych realizatoréw jest prowadzenie
Swiadczen na lll poziomie referencyjnosci.

W projekcie nie odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie jego uczestnikow oraz
do mozliwosci zapewnienia dalszej opieki pacjentom. Istotne jest, aby w programie jasno okresli¢,
kiedy udziat uznaje sie za zakoniczony, oraz w jaki sposdb uczestnicy mogg kontynuowaé swiadczenia
juz poza programem.

Koszt catkowity realizacji programu ma oscylowa¢ na ponad 16 min zt. Koszty jednostkowe zostaty
okreslone z podziatem na poszczegdlne zadania w ramach programu.

Koszty zwigzane z zakupem sprzetu bedg wynosi¢ 7,2 min zt w latach 2018-2020. Na kwote 585 tys. zt
oszacowano koszty zwigzane z koordynowaniem programu w catym okresie trwania programu.
W 2018 r. koszt koordynowania ma wynosic ok. 45 tys. zt, a w latach 2019-2020 odpowiednio 265 tys.
zt oraz 275 tys. zt, nie wskazano jednak z czego wynikajg réinice pomiedzy kosztami w
poszczegdblnych latach. Nastepna grupa kosztéw wyszczegdlnionych w projekcie dotyczy zabiegdw i
operacji wewnatrzmacicznych. W latach 2018-2020 ma on wynies$¢ facznie 7,2 min zt. Ostatnig
kategorie kosztow ma stanowi¢ zakup materiatow i wyrobow medycznych niezbednych do
realizowania zabiegdéw i operacji wewnatrzmacicznych.

Program w catosci ma by¢ finansowany ze Srodkdéw z budzetu bedacego w dyspozycji Ministra
Zdrowia.

7/13



Opinia Prezesa AOTMIT nr 11/2018 z dnia 30 stycznia 2018r.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zespot przetoczenia miedzy ptodami (TTTS) stanowi kombinacje transfuzji od blizniaka dawcy (donor
twin), co prowadzi do zmniejszenia objetosci krwi krgzacej (hipowolemii), skapomoczu (oligurii) i
matowodzia (oligohydramnios) u blizniaka dawcy (tak zwany stuck twin, blizniak uwiezniety), oraz do
zwiekszenia objetosci krazacej krwi (hiperwolemii), wielomoczu (poliuria) i wielowodzia
(polyhydramnios) u blizniaka biorcy (recipient twin). U blizniaka biorcy czesto rozwija sie
niewydolnos¢ krazenia i uogdlniony obrzek. Stan ten wynika ze swoistego rodzaju pofaczen
(anastomoz) naczyniowych. Stanowi to podstawe do zakwalifikowania tego stanu do leczenia
chirurgicznego.

Patofizjologia zespotu odwrdéconego przeptywu tetniczego miedzy bliznietami (TRAP) polega na
naczyniowej komunikacji na powierzchni tozyska miedzy przyczepem zdrowego ptodu, okreslanego
mianem blizniaka pompujgcego, a przyczepem pepowiny ptodu z wrodzonym brakiem serca.
Obserwuje sie duze zrdznicowanie stopnia rozwoju ptodu bez serca — az do wyksztatcenia koriczyn
dolnych, miednicy i brzucha. Perfuzja masy/ptodu odbywa sie w odwrdéconym kierunku i jest
napedzana przez serce normalnego blizniaka (blizniaka pompujacego). Krew ptynie w kierunku ptodu
tetnicg lub tetnicami (ptody z niewyksztatconym sercem czesto majg tylko jedng tetnice pepkowaq) i
wraca przez zyte.

sIUGR stanowi powiktanie cigz mnogich, zarédwno jedno- jak i dwukosmdéwkowych, ktére jest
zwigzane z rozbieznoscig wzrastania wewngatrzmacicznego ptodéw. W cigzach jednokosmdéwkowych
sIUGR wynika zazwyczaj z nierownego podziatu fozyska i obecnoscia anastomoz naczyniowych na
powierzchni wspdlnego tozyska. sIUGR stwarza dylemat polegajacy na braku optymalnego terminu
rozwigzania cigzy - z jednej strony wigze sie z niepotrzebnym ryzykiem wczesniactwa dla ptodu
wiekszego, z drugiej - kontynuowanie «cigzy stwarza realne zagrozenie obumarcia
wewnatrzmacicznego lub przewlektego niedotlenienia u mniejszego z blizniagt7.

Przepuklina przeponowa (CDH) stanowi wade rozwojowg przepony powstajgcg w trakcie
embriogenezy i powodujgca przemieszczenie narzadéw jamy brzusznej do klatki piersiowe;j.
Obecnos¢ narzaddéw jamy brzusznej w klatce piersiowej zaktéca prawidtowy rozwdj ptuc, czego
nastepstwem jest zaburzony podziat oskrzeli na oskrzeliki, zmniejszona liczba pecherzykéw ptucnych
oraz zmniejszone unaczynienie ptuc i nadmierny rozwdéj warstwy miesniowej drzewa oskrzelowego.
Ostatecznie te zmiany mogg prowadzi¢ do hipoplazji ptuc i nadcisnienia ptucnego, ktdre stanowig
gtéwng przyczyne zgondéw noworodkow9,10.

Potworniaki okolicy krzyzowo-guzicznej sg egzofitycznymi guzami litymi i torbielowatymi,
wyrastajgcymi z okolicy kosci guzicznej. Istotne z punktu widzenia chirurgii ptodowej sg duze, lite i
mocno unaczynione SCT. Duza ilos¢ krwi, przeptywajacej przez SCT, moze prowadzi¢ do znacznego
zwiekszenia pojemnosci wyrzutowej serca, do obrzeku i do zgonu. W takich przypadkach moze
wchodzi¢ w gre albo wykonanie catkowitej resekcji guza, albo zamkniecie naczyd guza w nadziei na
normalizacje czynnosci sercall.

Przepuklina oponowo-rdzeniowa, jest to wada otwarta dotyczaca nie tylko kregostupa, ale przede
wszystkim rdzenia kregowego. Czes¢ rdzenia kregowego oraz nerwdéw wychodzacych z rdzenia
znajduje sie poza kanatem kregowym i widoczna jest w postaci réznej wielkosci guza na plecach
dziecka. Przepuklina nie jest pokryta skoérg, tworzgce powierzchnie guza opony lub rdzer kregowy
majg bezposredni kontakt z otoczeniem. Budowa rdzenia kregowego w miejscu przepukliny jest
zawsze nieprawidtowa. Ten typ wady stanowi 90-95% przypadkdw rozszczepu kregostupal2.

Niektére patologie kardiologiczne ptoddw, sg nieskomplikowane, ale — ze wzgledu na zmieniajacg sie
dynamicznie sytuacje w zyciu ptodowym — z czasem moze rozpoczgé sie postepujacy nieprawidtowy
rozwdj duzych naczyn i komér. Skutkiem tego jest zaburzenie czynnosci serca po porodzie

Alternatywne swiadczenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z
zakresu programow zdrowotnych (Dz.U. 2016 poz. 1743) okresla zasady programu badan
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prenatalnych. Kazda z kobiet uczestniczagcych w ramach programu badan prenatalnych moze
skorzystaé z poradnictwa i badan biochemicznych, USG ptodu w kierunku diagnostyki wad
wrodzonych, badan genetycznych oraz pobrania materiatu ptodowego do badan genetycznych
(amniopunkcja lub biopsja trofoblastu lub kordocenteza).

Na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357) dostepna jest
porada specjalistyczna z zakresu potoznictwa i ginekologii, w ramach ktérej mozna wykona¢ m.in.
USG z gtowicami: przezpochwowa, przezbrzuszng, do badania piersi, RTG czy elektrokoagulacje.
Dostepna jest réwniez echokardiografia ptodu w ramach ktdrej ocenia sie prawidtowos$¢ rozwoju
serca ptodu.

W Polsce jest zorganizowany system wykrywania wad serca w okresie ptodowym. Procedura badania
echokardiograficznego u ptodu jest zagwarantowana zarowno w katalogu swiadczen potozniczych jak
i w katalogu swiadczern ambulatoryjnych kosztochtonnych (dotyczy to badania specjalistycznego
wykonywanego przez lekarzy z odpowiednimi certyfikatami).

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2017 poz. 2295)52, jedynym Swiadczeniem
uwzglednionym w opisie ocenianego projektu jest fetoskopia (kod ICD 9: 75.311). W przypadku
pozostatych interwencji przewidzianych w programie (amnioredukcje, otwarta chirurgia ptodu,
walwuplastyka prowadzona u ptodéw), nie odnajduje sie ich w powyzszym rozporzadzeniu.

Od 2016 r. jest rowniez mozliwosé skorzystania z koordynowanej opieki nad kobietg w cigzy (KOC).
Zostata ona wprowadzona na podstawie zarzgdzenia nr 22/2016/DSOZ53 Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2016 r. zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie.
W dniu 22 grudnia 2016 r. opublikowane zostato zarzgdzenie nr 125/2016/DSOZ Prezesa DSOZ
Prezesa NFZ z dnia 22 grudnia 2016 roku54 w sprawie warunkéw zawierania i realizacji umoéw o
udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej przez podmioty realizujgce $wiadczenia koordynowanej
opieki nad kobietg i dzieckiem oraz zmiany niektdrych zarzadzen Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia w zwigzku z przepisami ustawy o wsparciu kobiet w cigzy i rodzin ,Za zyciem”. Zarzadzenie
to wprowadzito koordynowang opieke nad kobietg w cigzy na Il lub Il poziomie opieki perinatalnej
(KOC 11/11). Celem programu KOC II/1ll jest zapewnienie kobietom w cigzy skoordynowanej opieki
realizowanej na Il lub Il poziomie opieki perinatalnej, przy czym Il poziom — zapewnia opieke nad
patologig cigzy sredniego stopnia, a lll poziom — nad najciezszg patologig cigzy. Interwencje w postaci
seryjnych amnioredukcji, elektrokoagulacji pepowiny hypotroficznego ptodu, podwigzania pepowiny
hypotroficznego ptodu pod kontrolg fetoskopii, przezskdrnej laserowej ablacji guza oraz
fetoskopowo-laserowej ablacji guza, nie sg finansowane przez NFZ. Pozostate interwencje okreslone
w tresci programu znajdujg sie zatgczniku 1a do zarzadzenia Prezesa NFZ, ktore dotyczy finansowania
procedur w ramach Il i lll stopnia referencyjnosci w ramach pilotazowego programu , Kompleksowej
opieki nad kobietg w cigzy”.

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono wytyczne kliniczne nastepujgcych organizacji:
e Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada - SUPTG 2015
e Polskie Towarzystwo Ginekologéw i Potoznikow - PTG 2014
e International Society of Ultrasound in Obstetrics and Gynecology - ISUOG 2016
e Royal College of Obstetricians and Gynaecologist - RCOG 2016
e American College of Obstetricians and Gynecologists - ACOG 2017

e National Institute for Health and Care Excellence - NICE 2006
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Zgodnie z wytycznymi SUPTG 2015 kazda nieprawidtowos¢ badz watpliwos¢ w badaniu pomiedzy
11+0-13+6 tygodniem cigzy powinna stanowi¢ wskazanie do badania ptodu w o$rodku referencyjnym

Wytyczne wskazujg, ze postepowanie w zespole TTTS uzaleznione jest od stopnia zaawansowania
zaburzen hemodynamicznych. Opcje terapeutyczne w cigzach powiktanych TTTS obejmuja:
postepowanie zachowawcze, amnioredukcje, septostomie btony miedzyptodowej, fetoskopowa
laserowg fotokoagulacje anastomoz tozyskowych, selektywng fetoredukcje.

W cigzy blizniaczej jednokosméwkowej badanie w kierunku TTTS nalezy rozpoczaé od wykonania USG
w 16. tygodniu cigzy, a nastepnie nalezy je powtarza¢ co 2 tygodnie. Nalezy odnotowywa( i
rejestrowac wymiary biometryczne ptodu oraz DVP ptynu owodniowego.

Przy diagnozie TTTS nalez korzysta¢ z klasyfikacji Quintero. Ponadto nalezy wykonaé pomiary
dopplerowskie tetnicy pepowinowej, MCA PSV [maksymalnej predkosci skurczowej (peak systolic
velocity — PSV) w tetnicy $Srodkowej modzgu (middle cerebral artery — MCA)], wykonane i
udokumentowane powinny zostaé rowniez badania dopplerowskie przewodu zylnego .

Skryning w kierunku TTTS na podstawie pomiaréw przeziernosci karkowej w pierwszym trymestrze
nie powinien by¢ oferowany.

Endoskopowa laserowa koagulacja anastomoz moze byé stosowana we wszystkich stadiach
zaawansowania TTTS (wg klasyfikacja Quintero). Obecny poziom dowoddéw nie pozwala jednak na
stwierdzenie czy laserowa koagulacja wptywa na wzrost lub na zmniejszenie ryzyka wystgpienia
opdznienia rozwoju neurologicznego oraz uposledzenie umystowego u dzieci w poréwnaniu z innymi
rodzajami terapii.

Amnioredukcja moze by¢ zalecana w sytuacji, gdy terapia laserowa jest niedostepna lub jako terapia
pierwszego rzutu przed transportem pacjentki do o$rodka terapii wewnatrzmacicznej. Nie ma jednak
jednoznacznych dowoddédw na wyziszos¢ amnioredukcji w poréwnaniu do postepowania
zachowawczego.

TTTS wykryte przed 26. tygodniem cigzy powinno by¢ leczone za pomocg fetoskopowe] ablacji
laserowej zamiast amnioredukcji czy septostomii.

Leczeniem z wyboru w przypadku TTTS stopnia co najmniej Il w klasyfikacji Quintero jest ablacja
laserowa. W przypadku stopnia | w klasyfikacji Quintero mozina rozwaziy¢ postepowanie
zachowawcze ze $cistym nadzorem potozniczym lub ablacje laserowa. Jesli leczenie laserowe jest
niedostepne, dopuszczalne postepowanie alternatywne stanowi okresowe zmniejszanie objetosci
ptynu owodniowego po 26. tygodniu cigzy.

W cigzach powiktanych sekwencjg TRAP przeprowadza sie zazwyczaj okresowe badania monitorujgce
majace na celu wykazanie koniecznosci podjecia leczenia wewnatrzmacicznego w razie wystgpienia
objawdéw obcigzenia serca u ptodu pompujgcego lub zwiekszenia perfuzji (w tym pojawienia sie
wielowodzia) oraz wzrastania ptodu bezsercowego. Wskazane jest Sciste monitorowanie cigzy i
wykonywanie kontrolnych USG w osrodku medycyny perinatalnej trzeciego stopnia referencyjnosci

Obecnie uzasadnione wskazania do inwazyjnej diagnostyki prenatalnej obejmujg zwiekszone ryzyko u
ptodu: nieprawidtowosci chromosomowych, dziedzicznych choréb genetycznych lub metabolicznych
oraz niektdrych zakazen okotoporodowych.

Przed wykonaniem prenatalnego zabiegu diagnostycznego niezbedne jest udzielenie porady
rodzicom. Konsultacje moze przeprowadzié specjalista w zakresie pofoznictwa lub perinatologii, ktory
wykonuje takie zabiegi, genetyk badz przeszkolona potozna.

W zwigzku z faktem, ze nie mozna traktowac ptodu z pominieciem kobiety ciezarnej, zaréwno pod
wzgledem fizycznym, jak i farmakologicznym oraz faktem, ze kazda interwencja na ptodzie ma wptyw
na zdrowie kobiety ciezarnej zawsze wymagana jest Swiadoma zgoda kobiety ciezarnej na
zastosowanie danej interwencji (omowienie ryzyka oraz korzysci, zaréwno dla ptodu, jak i kobiety
ciezarnej, dyskusja nt. interwencji na ptodzie, opieki paliatywnej lub przerwania cigzy). Ponadto,
nalezy szczegdétowo wyjasnic¢ rodzicom czy dana interwencja jest standardowg procedurg opartg na
dowodach naukowych, czy tez jest to interwencja eksperymentalna lub innowacyjna.
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Wszystkie ciezarne z NIHF powinny by¢ niezwtocznie kierowane do osrodka referencyjnego (3
stopnia) do dalszej diagnostyki oraz oceny. Niektore przypadki po 18. tygodniu cigzy kwalifikujg sie do
leczenia prenatalnego.

Analiza chromosoméw ptodu i badanie genetycznych powinny by¢é oferowane we wszystkich
przypadkach NIHF. W przypadku niewyjasnionej etiologii NIHF nalezy przeprowadzi¢ u kobiet z grup
ryzyka badanie w kierunku alfatalasemii. Wszystkie niewyjasnione przypadki NIHF powinny by¢
kierowane do pracowni genetycznej. Szczegdétowa ocene poporodowg powinien przeprowadzi¢
genetyk medyczny u wszystkich przypadkéw noworodkéw z niewyjasnionym NIHF.

Dowody naukowe dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci zastosowania shuntéw optucnowo-
owodniowych w drenazu ptynu do optucnej u ptodéw wydajg sie by¢ wystarczajace do zastosowania
wspomnianej techniki. Jednakze procedura ta powinna by¢ stosowana jedynie przy szczegdlnych
wskazaniach oraz okolicznosciach.

Aktualne dowody naukowe dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci zastosowania przezskérnej
walwuloplastyki balonowej u ptodéw w zwezeniu aorty nie sg wystarczajace aby procedura ta byta
stosowana rutynowo bez specjalnych ustalen dotyczacych zgody jej zastosowania oraz zgody na jej
zastosowanie w celach naukowych.

Wspomniane interwencje powinny by¢ wykonywane tylko w osrodkach specjalizujgcych sie w
inwazyjnej medycynie ptodu oraz w ramach interdyscyplinarnego zespotu, ktéry powinien zawieraé
konsultanta w dziedzinie medycyny ptodu, neonatologa i wykwalifikowang potozna.

Przed zastosowaniem wspomnianych interwencji lekarz przeprowadzajgcy zabieg powinien upewnic
sie, ze rodzice rozumiejg zagrozenia zastosowania danej procedury oraz jej skutecznosci, w tym
potencjalnego zagrozenia dla matki. Rodzice powinni takze otrzymac¢ pisemng informacje na temat
skutecznosci i bezpieczeristwa wspomnianych interwencji (NICE 2006a, NICE 2006b).

Wtoku wyszukiwania odnaleziono takze 12 przegladdéw systematycznych, ktérych gtéwne wniosku
przedstawiono ponizej:

e Autorzy metaanalizy Akkermans 2014 zwracajg uwage, ze ograniczone dowody sugerowac
moga wzrost odsetka przezywalnosci obu ptodéw, a takze zmniejszenie zgonéw ptoddw
dawcéw i biorcow za pomocg techniki sekwencyjnej w przypadku zespotu TTTS. Jednak
wyniki te opierajg sie na matych, nierandomizowanych badaniach z ograniczeniami
metodologicznymi. Wymagane jest prowadzenie dalszych bada RCT lepszej jakosci, w
omawianym zakresie.

e Autorzy przegladu Roberts 2014 stwierdzili, ze laserowa koagulacja powinna zostac¢ zawsze
rozwazona jako metoda stosowana w przypadku zespotu przetoczenia miedzy ptodami.
Wykazano wyzszg skuteczno$¢ tej metody w obnizaniu poziomu ogdlnej $miertelnosci
ptodéow czy tez jednego z bliznigt w poréwnaniu do amnioredukcji. W przegladzie
analizowano réwniez interwencje takie jak amnioredukcja vs. septostomia. Nie
zaobserwowano statystycznie istotnej rdznicy w punkcie koncowym dotyczacym ogodlnej
Smiertelnosci, jednego z ptodéw oraz obu ptodéw przy zastosowaniu amnioredukcji lub
septostomii. Autorzy wskazali na potrzebe prowadzenia badan, ktdrych punkty korncowe
bytyby osadzone w dtugim horyzoncie czasu zeby mdc lepiej oceni¢ skutecznos¢ danych
metod.

e W publikacji Hartman i wsp. 2011 w zakresie terapii zespotu przetaczania miedzy ptodami
(TTTS) opierajac sie o opublikowane liczne serie przypadkow, przedwczesne pekniecie bton
ptodowych zostato zaobserwowane jako najczestsze zjawisko powiktan — od 4% do 28%.
Dtugofalowe punkty koricowe w zakresie opdznienia w rozwoju neurologicznego zostaty
oszacowane na poziomie 17%, na podstawie jednego opisu serii 115 przypadkdéw. Autorzy
opracowania (Hartman i wsp. 2011) nie odnalezli badan prospektywnych zwigzanych z
interwencjami chirurgicznymi w przebiegu potworniaka. Odnaleziono 4 badania
retrospektywne: opisujgcych otwarte zabiegi chirurgiczne na ptodzie (10 pacjentow),
laserowq ablacje naczyn guza (4 pacjentéw); ablacje falg radiowag (11 pacjentéw), ablacja
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alkoholowa (3 pacjentéw). Ostatnia z wymienionych technik jest najmniej poznana, w ablacji
z wykorzystaniem fal radiowych 4 z 11 ptodéw przezyto (zgon nastgpit na skutek
agresywnosci metody).

Wyniki przegladu Rossi i wsp. 2011, wskazuje, ze niewielki odsetek przypadkéw (11,1%)
leczonych laseroterapig jest narazony na powiktania neurologiczne, ktére sg mozliwe do
zaobserwowania w okresie niemowlecym.

Whiosku z publikacji Roberts i wsp. 2008wskazujg, ze zastosowanie laserowej fotokoagulacji
naczyn zespolonych powinno by¢ rozpatrzone w kazdym etapie rozwoju zespotu przetoczenia
krwi miedzy ptodami.

W badaniu Rossi i wsp. (2008) wyselekcjonowano tgcznie 10 publikacji — opisanych 611
przypadkéw TTTS (70% leczonych laseroterapig oraz 30% amnioredukcjg), wiaczajac 4
badania poréwnujace 2 terapie (295 przypadkéw, laseroterapia 58%, amnioredukcja 42%).
Wsrdd ptodéw poddanych zabiegowi laseroterapii zaobserwowano wieksze szanse przezycia
(OR 2,04; 95%Cl 1,52-2,76; p<0,0001), nizsze szanse Smierci w okresie noworodkowym (OR
0,24; 95%Cl 0,15-0,40; p<0,0001), oraz zmniejszong czestos¢ zaburzen neurologicznych (OR
0,20; 95%Cl 0,12-0,33; p<0,0001). Dwa badania oceniaty modyfikacje w technice
wykonywania zabiegu: selektywng vs. nieselektywng oraz sekwencyjng vs.niesekwencyjna.
Zaréwno technika selektywna jak i sekwencyjna charakteryzowaty sie wiekszym odsetkiem
przezycia wsréd pacjentéw. W zastosowaniu laserowej sekwencyjnej fotokoagulacji obydwa
ptody miaty szanse na przezycie (73% vs. 57%; p=0,02). Wsrdd ptodow, gdzie zastosowano
selektywng laseroterapie jedno z bliznigt miato wiekszg szanse na przezycie (83% vs. 61%;
p=0,04). W wiekszosci przypadkéw amnioredukcja moze by¢ zabiegiem akceptowalnym jako
leczenie poczgtkowe, a skierowanie na laseroterapie wymagane jest w przypadku
wystgpienia koniecznosci.

W przegladzie Green i wsp. 2005 wskazuje si, ze wykonanie laseroterapii przez
niedoswiadczonego operatora moze przynies¢ wiecej szkdd niz pozytku, stad tez zalecane
jest wykonanie zabiegédw w jednostkach trzeciego stopnia referencyjnosci przez odpowiednio
wyszkolony personel. W publikacji wskazano takze, ze zabiegi jak zmniejszanie rozmiaru guza
sg zabiegami wysokospecjalistycznymi i powinny by¢ przeprowadzane przez wyszkolone
zespoty pod warunkiem przewagi zastosowanej interwencji nad standardowg procedurg
wykonywang w okresie poporodowym.

Na podstawie przegladu Almaary 2016 autorzy stwierdzili, ze metoda FETO zwiekszata
przezywalnos¢ ptodéw u ktorych stwierdzono przepukline przeponowg (CDH) potgczong z
ciezkg hipoplazjg ptucng. Dodatkowo stwierdzono, ze wyiszy odsetek zgondow byt
obserwowany w grupie kontrolnej (89%) w poréwnaniu do grupy, w ktérej wykorzystywano
metode FETO. Z uwagi na liczne ograniczenia metodologiczne nalezy Do powyzszych
wynikéw podchodzi¢ bardzo ostroznie.

W badaniach dotyczgcych terapii potworniakéw w przegladzie Hedrick i wsp. dokonano
przegladu serii przypadkéw reprezentujgcych ponad 7-letni okres obserwacji 30 przypadkéw,
sposrod ktérych przezyto mniej niz 50%. Interwencje wewnatrzmaciczng na ptodzie
przeprowadzono w 14 przypadkach, wigczajagc aspiracje torbieli, amnioredukcje,
amnioinfuzje oraz otwartg operacje na ptodzie.

W ablacji laserowej w opisie serii przypadkéw Makin i wsp. 4 ptody zmarty w tonie matki,
badZ w okresie okotoporodowym. W przypadku zabiegéow otwartych przezycie wahato sie od
33% do 75%. Zgony nastepowaty na skutek rozwoju obrzeku uogélnionego ptodu.

W ocenie autorow metaanalizy Kabagambe 2017, fetoskopowa operacja przepukliny moze
stanowi¢ opcje terapeutyczng dla otwartej chirurgii ptodu w przepuklinie oponowo-
rdzeniowe] ptodu. Nalezy jednak mie¢ na wzgledzie niskg jako$¢ wigczonych badan, mate
populacje grup kontrolnych. Zaleca sie prowadzenie dalszych randomizowanych badan w
kierunku okreslenia skutecznosci przezskérnej fetoskopii.
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e W opracowaniu Rossi i wsp. (2010) w przypadku walwuloplastyki w leczeniu zwezenia aorty
(Matsui i wsp. 2009) przeprowadzony przeglad analizujgcy zabiegi przeprowadzone na 66
ptodach opisano 13 zgondéw (20%), dwie terminacje cigzy (3%), 10 zgondéw poporodowych
(15%), 38 (57%) przezywajgcych.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.440.9.2017 , Program kompleksowej diagnostyki i
terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktann wad rozwojowych i choréb dziecka nienarodzonego — jako
element poprawy stanu zdrowia dzieci nienarodzonych i noworodkéw na lata 2018-2020" realizowany przez: Ministerstwo
Zdrowia, Warszawa, styczer 2018. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 20/2018 z dnia 29 stycznia 2018 roku o projekcie
programu ,Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad

rozwojowych i choréb dziecka nienarodzonego — jako element poprawy stanu zdrowia dzieci nienarodzonych i noworodkow
na lata 2018-2020”
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