Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 32/2021 z dnia 7 czerwca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Wsparcie kobiet
ciezarnych i matek dzieci z wrodzong wada rozwojowg oraz ich
rodzin pn. »OD-2YJ«”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Wsparcie kobiet ciezarnych i matek dzieci z wrodzong wada rozwojowg oraz ich
rodzin pn. »0OD-ZYJ«”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i wpisuje sie
w priorytet zdrowotny zwigzany z poprawg jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej
nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3” sposréd wymienionych w Rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Pozytywnie oceniono zaplanowang w projekcie PPZ populacje docelowg oraz przewidywane
dziatania. Nie budzi watpliwosci réwniez zaplanowany budzet programu.

Jednakze majac na wzgledzie fakt, iz w systemie ochrony zdrowia dostepne sg $wiadczenia
komplementarne wzgledem proponowanego, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage
na zapewnienie synergii z istniejgcymi Swiadczeniami i zminimalizowanie ryzyka powielania
Swiadczen.

Ponadto w $lad za opinig Rady, Prezes Agencji uznaje za zasadne zwrdcenie uwagi
i ewentualne zaplanowanie w programie mozliwosci elastycznego dostosowania liczby
poszczegdblnych porad adekwatnie do potrzeb uczestnikdw programu i z uwzglednieniem
liczby i jakosci Swiadczen realizowanych przez ptatnika publicznego.

Warto jednak zwrdci¢ uwage na uchybienia, ktérych skorygowanie jest kluczowe
dla zachowania jakosci i zasadnosci projektu PPZ a dotyczacych celdw, miernikéow i efektow
programu. Szczegétowe uwagi w tym wzgledzie zostaty przedstawione w dalszej czesci opinii.
Uzupetnienia o dane pochodzace z Map Potrzeb Zdrowotnych wymaga réwniez czes¢
epidemiologiczna.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez miasto
Wroctaw, zaktadajacy opieke nad kobietg ciezarng z wrodzong wadg ptodu, dzieckiem z wrodzong
wada rozwojowg do 1 r.z. i jego rodzing. Program ma by¢ realizowany w latach 2022-2023. Planowane
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koszty catkowite na realizacje programu zostaty oszacowane na 250 000 zt rocznie. Program ma by¢
finansowany z budzetu miasta Wroctaw.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020
poz. 1398 z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego wrodzonych wad rozwojowych.
Przedstawiono ich etiologie i opisano standard opieki okotoporodowej w Polsce. Odwotano sie takze
do okotoporodowych zaburzen psychicznych oraz wspomagania fizjoterapeutycznego.

Projekt wpisuje sie w priorytet ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkga,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”, ktéry nalezy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Projekt programu zawiera referencje bibliograficzne, na podstawie ktérych zostat on przygotowany.
Nie budzg one zastrzezen.

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng. Przytoczono dane ogdlnopolskie, regionalne
oraz lokalne. Wskazano, ze w 2018 r. we Wroctawiu urodzito sie 7 550 dzieci, a wsréd nich ok. 225
miato réznego typu wady rozwojowe i genetyczne (ok. 75 noworodkéw przyszto na $wiat z wrodzong
wadg serca), co stanowi ok. 3% dzieci. W 2020 r. we Wroctawiu urodzito sie 6 409 dzieci, wéréd ktérych
szacuje sie, ze ok. 3% miato wady wrodzone rozwojowe.

W projekcie nie odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych. Zgodnie z informacjami zawartymi
w Mapach Potrzeb Zdrowotnych dla woj. dolnoslaskiego z zakresu wrodzonych wad rozwojowych,
w roku 2016 w Polsce odnotowano 56,42 tys. hospitalizacji z powodu wrodzonych wad rozwojowych,
zas w wojewddztwie dolnoslgskim 3,52 tys. hospitalizacji (w tym 15,17% hospitalizacji spoza
wojewddztwa), z czego 0,04 tys. w trybie jednodniowym. Liczba hospitalizacji na 100 tys. ludnosci
wyniosta 0,12 tys.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,poprawa jakosci zycia kobiet w cigzy i matek dzieci z wrodzong wada
rozwojowg do 1 r.z. oraz ich rodzin poprzez rozszerzenie dostepu do specjalistycznej edukacji
zdrowotnej i wsparcia psychologicznego”. Cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie
sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania okreslonych potrzeb zdrowotnych
oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy swiadczeniobiorcédw. Cel gtdwny moze okazac sie
trudny do obiektywnego zmierzenia, poniewaz w projekcie nie zaplanowano przeprowadzenia
kwestionariusza jakosci zycia przed i po realizacji dziatan. Dodatkowo nie wskazano wartosci
docelowej, do jakiej nalezy dazy¢.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:

(1) ,wsparcie psychologiczne 90% rodzin, odbiorcow programu, po otrzymaniu diagnozy
medycznej o wrodzonej wadzie rozwojowej dziecka”;

(2) ,przeciwdziatanie kryzysom psychicznym u 80% rodzin opiekujgcych sie niepetnosprawnym
dzieckiem”;

(3) ,poprawa o 50% jakosci zycia kobiet z doswiadczeniem cigzy podwyzszonego ryzyka”;

(4) ,,wzmocnienie zdolnosci adaptacyjnych u 50% rodzin poprzez uczestnictwo w dziataniach
o charakterze wspierajgco-edukacyjnym”;
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(5) ,zwiekszenie o 50% efektywnosci dziatania rehabilitacyjno-rozwojowego dziecka poprzez
specjalistyczne konsultacje fizjoterapeutyczne”;

(6) ,zwiekszenie o 90% poziomu swiadomosci i wiedzy rodzicow o wrodzonej wadzie rozwojowej,
sposobie leczenia, rehabilitacji i opiece nad dzieckiem niepeftnosprawnym?;

(7) ,zmniejszenie o 50% poczucia leku przed nieznang chorobq poprzez konsultacje z kardiologiem
dzieciecym, neonatologiem, chirurgiem dzieciecym, neurologiem dzieciecym lub/i
genetykiem”;

(8) ,przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu 90% rodzin z matym dzieckiem niepetnosprawnym
lub/i przewlekle chorym”.

Cele szczegdtowe powinny odnosic sie do skutkéw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtéwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cel szczegétowy nr 1 zostat sformutowany w sposdb nieprawidtowy, w postaci
dziatania. Cele nr 2, 4, 5, 7 i 8 wydajg sie mozliwe do zrealizowania ze wzgledu na zaplanowane
konsultacje specjalistyczne, jednak nie uzasadniono przyjetych wartosci docelowych. Cel nr 3 w istocie
powiela zatozenie gtdéwne. Cel nr 6 dotyczy podniesienia Swiadomosci jest trudno mierzalny. Mozliwe
bytoby zwiekszenie wiedzy jednak w programie nie zaplanowano przeprowadzenia pre- i post-testu.
Dodatkowo nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych. To wymaga uzupetnienia.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwencji:
(1) ,liczba rodzin zgtaszajqgcych sie do programu”;
(2) ,liczba kobiet ciezarnych uczestniczek programu, ktore urodzity Zywe dziecko”;
(3) ,liczba kobiet, ktére uczestniczyty w | etapie programu (kobiety ciezarne)”;
(4) ,liczba matek, ktore uczestniczyty w Il etapie programu (dziecko do 1r.2.)”;

(5) ,liczba rodzin uczestniczgca w i ll etapie programu (od momentu rozpoznania wrodzonej wady
rozwojowej w trakcie trwania ciqzy do ukoriczenia 1 r.z. dziecka)”;

(6) ,poziom wsparcia psychologicznego rodzin, po otrzymaniu diagnozy medycznej o wrodzonej
wadzie rozwojowej dziecka (90% odbiorcéw programu pozytywnie oceni wsparcie)”;

(7) ,przeciwdziatanie kryzysom psychicznym rodzin opiekujgcych sie niepetnosprawnym dzieckiem
(80% uczestnikow programu pozytywnie oceni wsparcie)”;

(8) ,poprawa jakosci zycia osob z doswiadczeniem ciqzy podwyzZszonego ryzyka (50% odbiorcow
programu wskaze na poprawe jakosci zycia)”;

(9) ,wzmocnienie zdolnosci adaptacyjnych rodzin poprzez uczestnictwo w dziataniach
o charakterze wspierajgco-edukacyjnym (50% uczestnikow programu pozytywnie oceni
wzmocnienie zdolnosci adaptacyjnych)”;

(10),,zwiekszenie  efektywnosci dziatania rehabilitacyjno-rozwojowego  dziecka poprzez
specjalistyczne konsultacje fizjoterapeutyczne (50% uczestnikéw programu pozytywnie oceni
dziatania rehabilitacyjne)”;

(11),,zwiekszenie poziomu swiadomosci i wiedzy rodzicow o wrodzonej wadzie rozwojowej,
sposobie leczenia, rehabilitacji i opiece nad dzieckiem niepetnosprawnym (u 90% uczestnikow
programu poziom wiedzy sie zwiekszy)”;

(12),,zmniejszenie poczucia leku przed nieznang chorobqg poprzez konsultacje z kardiologiem
ptodowym, dzieciecym, neonatologiem, chirurgiem dzieciecym, neurologiem dzieciecym lub/i
genetykiem (50% uczestnikow programu wskaze na zmniejszenie leku)”;

(13), przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu rodzin z matym dzieckiem niepetnosprawnym lub/i
przewlekle chorym (90%)”;
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(14),,wykonanie badari PHQ 9 w kierunku depresji w okresie okotoporodowym u co najmniej 80%
kobiet wigczonych do programu”;

(15),,uzyskanie u co najmniej 60% odsetka rodzin pozytywnego doswiadczenia z udziatu
w programie”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny byc istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Zapisy zaproponowane jako
mierniki efektywnosci interwencji nr 1-5 nie spetniajg tej funkcji, lecz mogg zosta¢ wykorzystane
podczas monitorowania. Mierniki nr 6-13 w istocie stanowig powtdrzenie celéw szczegdtowych, co jest
podejsciem btednym. Rowniez wskazniki nr 14-15 zostaty sformutowane w sposéb nieprawidtowy,
poniewaz swojg konstrukcjg bardziej przypominaja cele.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu beda kobiety ciezarne i matki dzieci z wrodzong wadg rozwojowg
do 1r.z. oraz ich rodziny zamieszkujgce miasto Wroctaw. W projekcie wskazano, ze wedtug Polskiego
Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych od 2-4% dzieci rodzi sie z wadami rozwojowymi (Srednio 3%).
Zatozono, iz w zwigzku z tym, ze w 2020 r. we Wroctawiu urodzito sie 6 409 dzieci (dane z Urzedu
Miejskiego Wroctawia), co roku wady wrodzone beda diagnozowane u ok. 3% dzieci, tj. ok. 190.
Do programu planowane jest wigczenie 140 rodzin, natomiast ze wzgledu na mozliwos$¢ rezygnacji
rodziny na kazdym etapie realizacji programu planowany jest udziat 120 rodzin.

Przedstawiono nastepujgce kryteria kwalifikacji do programu: zamieszkiwanie na terenie Miasta,
wyrazenie pisemnej zgody na udziat w programie, spetnienie kryteriow medycznych (tj. rozpoznanie
lub przewidywane urodzenie dziecka z: wadg genetyczng, wrodzong wadg serca lub innego narzadu,
wadg letalng; lub kobieta, ktéra urodzita dziecko z wadg genetyczng, lub wrodzong wadg serca lub
innych narzadéw). Do programu mogg zostac¢ zakwalifikowane takze kobiety, ktérych urodzone juz
dzieci z wymienionymi powyzej patologiami nie ukonczyty pierwszego roku zycia, a takze najblizsi
cztonkowie rodzin kobiet ciezarnych i matek z dzieémi do 1 r.z. z rozpoznanymi wadami wrodzonymi,
ktorzy zostali wskazani przez ciezarng/matke. Jako kryterium wskazano takze ukonczenie 18 tyg. cigzy
w przypadku rozpoznania wad wrodzonych serca i innych narzadéw, brak koniecznosci ukoriczenia 18
tyg. cigzy na podstawie wyniku badan inwazyjnych, wskazujgcych na wade genetyczng ptodu.

Kryteria wykluczenia z programu majg stanowi¢: decyzja lekarza prowadzacego lub innych lekarzy
specjalistow; zgon ptodu/dziecka; rezygnacja kobiety na kazdym etapie programu; inne zdarzenia
np. pobyt w szpitalu.

Przedstawione kryteria nie budza zastrzezen.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano nastepujgce interwencje: kampania informacyjno-promocyjna
(modut 1), konsultacja kwalifikujgca realizowana przez kardiologa dzieciecego/neonatologa (modut Il),
opieka nad kobietg ciezarng z wrodzong wadga ptodu i jej rodzing (modut Ill) oraz opieka nad dzieckiem
z wrodzong wadg rozwojowa do 1 r.z. i jego rodzing (modut IV).

Kampania informacyjno-promocyjna (modut I)

Kampania zostanie skierowana bedzie do mieszkanek Wroctawia oraz do kadry medycznej, ktéra
w przypadku wykrycia wrodzonych wad ptodu poinformuje o mozliwosci uzyskania dodatkowego
wsparcia w ramach niniejszego programu. Wskazano réwniez, ze do realizacji tego zadania mogg
zostaé zaproszone m.in. organizacje pozarzagdowe (np. Fundacja Potrafie Pomdéc na Rzecz Dzieci
Niepetnosprawnych z Wadami Rozwojowymi), stowarzyszenia naukowe oraz lokalne media.
Informacje o programie zostang rozpowszechnione poprzez ulotki i plakaty w POZ, szkotach rodzenia
oraz w poradniach ginekologiczno-potozniczych na terenie Wroctawia, a takze strone internetowg
i informatory.
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Konsultacja kwalifikujqgca realizowana przez kardiologa dzieciecego/neonatologa (modut 1)

W ramach modutu zaplanowano konsultacje kwalifikujgcg realizowang przez kardiologa
dzieciecego/neonatologa. Wizyta bedzie uwzglednia¢: rozmowe edukacyjng na temat zdiagnozowane;j
wady/wad ptodu lub dziecka do 1 r.z., omdwienie zasad korzystania z programu, w tym szczegétowo
o zakresie pomocy psychologicznej i konsultacjach specjalistycznych, poinformowanie kobiety
o mozliwosci uzyskania pomocy medycznej w ramach $wiadczen NFZ, uzyskanie zgody kobiety/rodziny
na udziat w programie, wstepng ocene ryzyka i objawdw depresji celem zaplanowania konsultacji
z psychologiem, zaplanowanie zgodnie z potrzebami dodatkowej konsultacji ze specjalistg
np. neonatologiem, genetykiem. Nalezy zaznaczyé, ze zgodnie z wytycznymi NICE 2017 personel
medyczny zapewniajgcy opieke poporodowg powinien posiada¢ umiejetnosci i wiedze pozwalajgcy
rozpoznawac i radzi¢ sobie z problemami w danej populacji.

Opieka nad kobietq ciezarng z wrodzong wadgq ptodu i jej rodzing (modut Ill)

W ramach modutu zaplanowano konsultacje z psychologiem, konsultacje z lekarzem specjalistg oraz
udziat w grupach wsparcia psychologicznego.

W projekcie wskazano, ze konsultacja psychologiczna ma na celu m.in. rozpoznanie sytuacji
egzystencjonalnej rodziny, w ktérej przyjdzie na swiat dziecko z wrodzong wady rozwojows,
rozpoznanie czynnikdw zewnetrznych i wewnetrznych wptywajacych na poziom doswiadczanego
stresu, ocene ryzyka wystgpienia depresji okotoporodowej u kobiety ciezarnej, ocene kompetencji
i umiejetnosci psychospotecznych przysztych rodzicéw, pomoc w rodzinie w akceptacji diagnozy,
w radzeniu sobie z duzym poziomem stresu, wykonanie badan PHQ 9 w kierunku depresji w okresie
okotoporodowym u co najmniej 80% kobiet witgczonych do programu, podniesienie poziomu
umiejetnosci rodzicielskich. Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi nalezy oferowa¢ wsparcie
psychologiczne rodzicom/opiekunom (NICE 2018, PTN 2017, SCCM 2017, NICE 2017). PTN 2017
sygnalizuje, ze opieka psychologiczna, zardwno szpitalna jak i pozaszpitalna, powinna mieé
zindywidualizowang, zorientowang na rodzine i ukierunkowang na wspieranie rozwoju dziecka forme.
Nalezy pamietac, ze wsparcie to powinno miec¢ charakter dtugofalowy, opiera¢ sie na wspotpracy
psychologa/éw z zespotem innych specjalistéw (PTN 2017).

Indywidualne spotkania z lekarzami specjalistami bedg miaty na celu zapoznanie przysztych rodzicéw
z metodami wykonania planowanych interwencji u dziecka, rokowaniem, przewidywang jakoscig zycia
dziecka w perspektywie krotkofalowej (przezywalnos¢ zabiegdw, mozliwosci powiktan
okotozabiegowych), jak i dtugofalowej. NICE zaznacza, ze nalezy stworzy¢ plan skoordynowanej opieki
zdrowotnej i socjalnej niemowletom, ktérym sSwiadczone sg ustugi wysokospecijalistycznej opieki
neonatologicznej (NICE 2010); plan taki powinien zosta¢ skonsultowany z rodzicami/opiekunami
dziecka przy jego wypisie ze szpitala (NICE 2017).

W projekcie zaznaczono, ze planowane dziatania beda prowadzone w formie warsztatow, zajeé
edukacyjnych pod katem psychologicznego wsparcia grupowego oraz indywidualnego. Celem jest
ksztattowanie umiejetnosci i kompetencji rodzicéw niezbednych do aktywnego radzenia sobie
z zaistniatg sytuacjg kryzysowg oraz do przeciwdziatania wykluczeniu spotecznemu z tytutu urodzenia
dziecka z powazng wadg medyczng. Liczba grup i czas trwania bedzie uzgadniana w zaleznosci
od potrzeb. Utworzenie grupy wsparcia jest to dziatanie zgodne z zaleceniami PTN 2017, ktdre zwracajg
uwage na zapewnienie wsparcia emocjonalnego przez kontakt zinnymi rodzicami w podobnej sytuacji,
o ile rodzice sobie tego zyczg (kontakt np. za posrednictwem organizacji rodzicéw dzieci z wadami
wrodzonymi). Dodatkowo programy edukacji przedporodowej powinny zapewnia¢ uczestnikom
mozliwo$¢ rozwijania sieci spotecznosciowych i wsparcia, a zatem poswiecony czas na spotkania
towarzyskie w ramach programu powinien by¢ priorytetem (SoQ 2018).

Opieka nad dzieckiem z wrodzonq wadgq rozwojowq do 1r.z. i jego rodzing (modut 1V)

W programie planowany jest osobny pakiet dziatan skierowany do dziecido 1 r.z. W jego sktad wchodzi
opieka potoznicza/pielegniarska, konsultacje lekarzy specjalistow i fizjoterapeuty, konsultacje z
psychologiem i udziat w grupie wsparcia.
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Matce/rodzinie po urodzeniu dziecka do 2 m.z. porad bedzie udziela¢ potozna, natomiast po 2 m.z. —
pielegniarka. Wskazano rowniez, ze opieka moze by¢ wykonywana w domu rodziny z dzieckiem
niepetnosprawnym lub w podmiocie leczniczym realizujgcym program.

W projekcie zaznaczono, ze indywidualne spotkania z réznymi specjalistami bedg miaty na celu
podniesienie poziomu wiedzy nt. wrodzonych wad rozwojowych, postepowania zachowawczego i
chirurgicznego oraz dalszego rokowania oraz rozwigzywania pojawiajgcych sie problemoéw
zdrowotnych. Natomiast zaplanowane konsultacje z fizjoterapeutg beda miaty na celu nauczenie
kobiet oraz ich bliskich, prostych metod wczesnego wspomagania fizjoterapeutycznego chorego
noworodka oraz przygotowanie dzieci z wrodzonymi wadami serca i innych narzadéw w okresie
przedoperacyjnym do lepszego rozwoju fizycznego i szybszej rehabilitacji po operacji
kardiochirurgicznej lub chirurgicznej.

W ramach konsultacji zostanie zorganizowane szkolenie dla rodzicow w celu nauki metod i éwiczen
z zakresu rehabilitacji dzieci z wrodzonymi wadami rozwojowymi prowadzonej przez rodzicow
w warunkach domowych. Rodzice otrzymajg materiaty instruktazowe, dzieki ktérym bedg mogli
wykonywacé proste ¢wiczenia rozwojowe z dzieckiem w warunkach domowych.

Konsultacje z psychologiem planowane sg w dwdch formach: grupowej i indywidualnej. Spotkania
indywidualne beda miaty na celu prace z rodzing nad wzmocnieniem kompetencji rodzicielskich,
zapobieganie wypaleniu rodzicielskiemu.

W projekcie zaznaczono, ze mozliwos¢ wspdtprzezywania oraz otwarcia sie na innych ludzi zacheca
do udziatu w zajeciach prowadzonych w matych grupach. Zgodnie z wczesniejszymi zapisami,
utworzenie grupy wsparcia jest to dziatanie zgodne z zaleceniami PTN 2017.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgca ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania prowadzona bedzie ocena zgtaszalnosci do poszczegdlnych etapow
programu. Ocena jakosci Swiadczen bedzie prowadzona w oparciu o ankiete satysfakcji oraz pisemne
i ustne uwagi przekazywane przez uczestnikow do realizatora. Zapisy nie budzg zastrzezen.

Ewaluacja powinna opierac¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato uwzglednione w programie. Z uwagi na brak poprawnie sformutowanych
miernikdw efektywnosci interwencji przeprowadzenie kompleksowej oceny moze okazaé sie
utrudnione.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszym wskazanym
etapem jest wybor realizatoréw programu. Drugim etapem jest kampania informacyjno-edukacyjna.
Nastepnie zostang przeprowadzone zaplanowane w projekcie interwencje. Ostatnim etapem bedzie
przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji.

W projekcie odniesiono sie do informacji nt. warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych. Zapisy sg poprawne.

Akcja informacyjna prowadzona bedzie za pomoca plakatow, ulotek oraz w formie reklam
zamieszczanych w mediach lokalnych i spotecznosciowych. Zapisy nie budzg zastrzezen.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z przepisami ustawy.

Koszt na rodzine zostat oszacowany na 2 084 zt. W projekcie przedstawiono nastepujace koszty
jednostkowe: konsultacja planowa (psycholog) 120 zt; konsultacja w kryzysie (psycholog) 150 z;
konsultacja kardiologa dzieciecego 200 zt; konsultacja specjalistyczna (neonatolog, neurolog, genetyk,
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kardiolog dzieciecy, chirurg) 100 zt; grupy wsparcia (psycholog) 75 zt; opieka potoznicza/pielegniarska
80 zt; konsultacja specjalistyczna (neonatolog, neurolog, genetyk, kardiolog dzieciecy, chirurg) 100 zi;
konsultacja rehabilitacyjna 360 zt. Przedstawiono takze koszt prowadzenia kampanii informacyjno-
edukacyjnej, koszty koordynacji i nadzoru realizacji programu oraz koszty administracyjne.

Catkowity koszt programu oszacowano na 500 000 zi.

Program bedzie finansowany z budzetu miasta Wroctaw.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Edukacja przedporodowa

Edukacja przedporodowa obejmuje praktyczne i teoretyczne przygotowanie ciezarnej oraz osoby
bliskiej do podejmowania zachowan prozdrowotnych w okresie cigzy, podczas porodu, potogu oraz
do rodzicielstwa. Jest to réwniez ksztattowanie wtasciwych zachowan prozdrowotnych
i przygotowanie do sprawowania opieki nad noworodkiem i niemowleciem wptywajgce na obnizenie
wskaznika umieralnosci okotoporodowej, zmniejszenie liczby cie¢ cesarskich, porodéw
przedwczesnych, interwencji medycznych oraz tagodzenie leku i niepokoju zwigzanego z porodem,
wzmochienie zdrowia i poprawe samopoczucia matek i dzieci.

Szkoty rodzenia powstaty z potrzeby ztagodzenia bdélu porodowego, ktéry powodowany ogdlnym
napieciem organizmu — zaréwno fizycznym, jak i psychicznym, ma swoje podtoze w leku kobiet przed
tym wyzwaniem. Edukacja kobiet, ale takze ich partneréw, w kwestii przebiegu samego porodu, jak
rowniez cigzy i potogu przyczynia sie do poprawienia komfortu rodzacej, ktéra majgc Swiadomosc tego,
co sie wydarzy, czym to jest spowodowane i do czego zmierza, znacznie lepiej znosi cierpienie fizyczne,
ktore w wielu wymiarach nabiera dla niej nowego sensu. Funkcja edukacyjna szkét rodzenia obejmuje
przekazanie przez profesjonalistow — potozne, lekarzy ginekologéw-potoznikéw, dietetykow,
fizjoterapeutdw czy psychologéw — wiedzy, niezbednej do dobrego przezycia cigzy, zardwno przez
kobiete, jak i jej partnera.

Oczekiwanie na narodziny dziecka powinno stanowié dla rodzicéw Zrédto motywacji do poszerzania
wiedzy na temat jego zdrowia i rozwoju, jak réwniez kondycji catej rodziny. Podstawowym zadaniem
dydaktycznym szkét rodzenia jest przygotowanie obojga rodzicow do rodzicielstwa, pojmowanego jako
catoksztatt zagadnien psychofizycznych zwigzanych z cigzg, porodem, potogiem i wczesnym okresem
zycia dziecka.

Alternatywne Swiadczenia

Standard organizacyjny w podmiotach wykonujgcych dziatalnos$¢ leczniczg udzielajgcych $swiadczen
zdrowotnych w zakresie opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie cigzy, porodu,
potogu oraz nad noworodkiem, okresla poszczegdlne elementy organizacji opieki majacej na celu
zapewnienie dobrego stanu zdrowia matki i dziecka, przy ograniczeniu do niezbednych interwencji
medycznych, w szczegdlnosci: amniotomii, indukcji porodu, stymulacji czynnosci skurczowej,
podawania opioidéw, naciecia krocza, ciecia cesarskiego, podania noworodkowi mleka
modyfikowanego — z uwzglednieniem zasad bezpieczeristwa zdrowotnego, w ramach ktérych opieka
medyczna opiera sie na praktykach o udowodnionej skutecznosci (Dz.U. 2018 poz. 1756).

Warunki realizacji porady potoznej podstawowej opieki zdrowotnej zostaty zawarte w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzes$nia 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 540).

Wykaz Swiadczen gwarantowanych w przypadku porady specjalistycznej w zakresie potoznictwa
i ginekologii oraz warunki ich realizacji zostaty zawarte w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2013 r. w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pdzn. zm.).

W polskim systemie ochrony zdrowia funkcjonuje swiadczenie pn. dzieciecej opieki koordynowanej
(DOK; Zarzadzenie Nr 30/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dn. 30 marca 2018 r.), ktére obejmuje
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zintegrowang opieke neonatologiczng, wielospecjalistyczng opieke pediatryczng oraz programy
rehabilitacyjne. Jest ono skierowane do dzieci do ukoriczenia 3 r. z, u ktérych zdiagnozowano ciezkie
i nieodwracalne uposledzenie albo nieuleczalng chorobe zagrazajgcg ich 2zyciu, ktore powstaty
w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie porodu. Swiadczenia te dedykowane s3 takze
noworodkom urodzonym przedwczesnie z cigzy o czasie trwania ponizej 33 tygodni, klasyfikowanym
jako noworodki VLBW (ang. very low birth weight).

Zgodnie z Ustawg z dnia 4 listopada 2016 r. o wsparciu kobiet w cigzy i rodzin ,,Za zyciem” (Dz.U. 2020
poz. 1329) z uprawnien skorzysta¢ moze: kazda kobieta, w cigzy i jej rodzina (w zakresie informacji i
poradnictwa na temat rozwigzan wspierajacych rodzine), rodziny, w ktérych przyjdzie albo przyszto na
Swiat ciezko chore dziecko (ciezkie i nieodwracalne uposledzenie, nieuleczalng chorobe zagrazajgca
jego zyciu), kobiety, ktére otrzymaty informacje o tym, ze ich dziecko moze umrzeé w trakcie cigzy lub
porodu, kobiety, ktérych dziecko umarto bezposrednio po porodzie na skutek wad wrodzonych,
kobiety, ktére po porodzie nie zabiorg do domu dziecka z powodu: poronienia, urodzenia dziecka
martwego, urodzenia dziecka niezdolnego do Zzycia, urodzenia dziecka obarczonego wadami
wrodzonymi albo $miertelnymi schorzeniami.

W ramach informatora ,Za zyciem” wsparcie jest realizowane przez: zapewnienie dostepu
do informacji w zakresie rozwigzan wspierajgcych rodziny oraz kobiety w cigzy, zapewnienie kobietom
w cigzy dostepu do diagnostyki prenatalnej, zapewnienie odpowiednich swiadczen opieki zdrowotnej
dla kobiety w okresie cigzy, porodu i potogu, ze szczegdlnym uwzglednieniem kobiet w cigzy powiktanej
oraz w sytuacji niepowodzen potozniczych.

Wsparcie obejmuje takze zapewnienie: dostepu do poradnictwa w zakresie rozwigzan wspierajgcych
rodzine; jednorazowego Swiadczenia z tytutu urodzenia dziecka, u ktérego zdiagnozowano ciezkie
i nieodwracalne upo$ledzenie albo nieuleczalng chorobe zagrazajgca jego Zzyciu, ktére powstaty
w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie porodu; odpowiednich swiadczen opieki
zdrowotnej dla dziecka, ze szczegdlnym uwzglednieniem dziecka, u ktérego zdiagnozowano ciezkie
i nieodwracalne uposledzenie albo nieuleczalng chorobe zagrazajaca jego zyciu, ktére powstaty
w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie porodu; dostepu do ustug koordynacyjno-
opiekuniczo-rehabilitacyjnych, ze szczegdlnym uwzglednieniem dziecka, u ktérego zdiagnozowano
ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo nieuleczalng chorobe zagrazajaca jego zyciu, ktére powstaty
w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie porodu; mozliwosci przeprowadzenia porodu
w szpitalu lll poziomu referencyjnego; innych $wiadczen, w tym w zakresie wspierania rodziny i pieczy
zastepczej.

Uprawnienia na rzecz kobiety w cigzy oraz dziecka obejmujg w szczegélnosci: diagnostyke prenatalng,
Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i leczenia szpitalnego,
w tym zabiegi wewnatrzmaciczne, wsparcie psychologiczne, rehabilitacje leczniczg, zaopatrzenie
w wyroby medyczne, opieke paliatywng i hospicyjng oraz poradnictwo laktacyjne, ze szczegdlnym
uwzglednieniem matek dzieci urodzonych przed ukoniczeniem 37 tygodnia cigzy lub urodzonych z masa
urodzeniowg ponizej 2500 g. Podstawg do skorzystania z uprawnien jest zaswiadczenie, ktoére
potwierdza ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo nieuleczalng chorobe zagrazajaca zyciu.

Ocena technologii medycznej

Wptyw programow edukacji prenatalnej na wyniki cigzy

Przeglad systematyczny i metaanaliza (Hong 2020) wykazat, ze wyniki fizyczne matki w zaleznosci
od udziatu w edukacji przedporodowej nie réznity sie istotnie, jednak odsetek urodzen przez cesarskie
ciecie byt nizszy w grupie poddanej edukacji przedporodowej (RR 0,90 [95% Cl: 0,82;0,99]). Wyniki
dotyczace zdrowia psychicznego matki w zakresie stresu i poczucia wtasnej skutecznosci ulegty istotnej
poprawie w grupie edukacji przedporodowej, chociaz nie byto réznicy w leku i depresji. Wyniki ptodu
dotyczace masy urodzeniowej lub wieku cigzowego w chwili urodzenia réwniez nie réznity sie miedzy
grupami.
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W przegladzie systematycznym (Brixval 2015) wskazano, ze nie ma wystarczajgcych dowoddéw na to,
czy edukacja przedporodowa w matych grupach ma jakikolwiek wptyw na wyniki potoznicze lub
psychospoteczne.

Wptyw grupowej opieki prenatalnej na wyniki okofoporodowe w pordwnaniu z tradycyjng opiekq
prenatalng

W przegladzie systematycznym z metaanalizg (Carter 2016) wskazano, ze uczestnictwo w grupowej
opiece prenatalnej nie wigzato sie z nizszym odsetkiem porodéw przedwczesnych (RR 0,87 [95% Cl:
0,70;1,09]), przyje¢ na OIOM lub rozpoczynania karmienia piersig w ujeciu ogdlnym ani wedtug
schematu badania.

W przegladzie systematycznym z metaanalizg (Catling 2015) nie odnotowano statystycznie istotnych
réznic miedzy kobietami, ktdre otrzymaty grupowg opieke przedporodowg a kobietami, ktoére
otrzymaty standardowg indywidualng opieke przedporodowg w zakresie pierwszorzedowych punktéw
koncowych ,porodu przedwczesnego” (RR 0,75 [95% Cl: 0,57;1,00]; trzy badania; N = 1888; dowody
umiarkowanej jakosci).

Przeglad systematyczny i metaanaliza (Ruiz-Mirazo 2012) wskazuje, ze badania poréwnujgce grupowg
opieke prenatalng z indywidualng opiekg prenatalng s w wiekszosci przypadkdéw niskiej jakosci
i przeprowadzane w grupach wysokiego ryzyka, chociaz dwa badania z randomizacjq oraz jedno
wtérne, wykazaty poprawe niektérych wynikdw, w tym odsetka porodéw przedwczesnych u kobiet
uczestniczacych w grupowej opiece prenatalne;.

Wptyw karmienia piersig na wskazniki stanu zdrowia matek i ich dzieci

Problem ten poruszono jedynie w pracy (Patnode 2019), w ktérej przedstawiono aktualne dane
naukowe dotyczgce zwigzku pomiedzy historig karmienia piersig i stanem zdrowia niemowlat, dzieci
oraz matek. Wskazujg one, ze historia karmienia piersig wigze sie ze zmniejszonym ryzykiem w zakresie
wielu réznych wynikéw zdrowotnych w okresie niemowlecym i dzieciecym, w tym ostrego zapalenia
ucha srodkowego (OR 0,67 [95% Cl: 0,56-0,80]), astmy (OR 0,88 [95% Cl: 0,82-0,95]), atopowego
zapalenia skéry (OR 0,74 [95% Cl: 0,57-0,97], zakazen przewodu pokarmowego, wystepowania
biegunki, biataczek wieku dzieciecego, cukrzycy typu 2 (OR 0,65 [95% CI: 0,49-0,86]) i otytosci. Jesli zas
chodzi o stan zdrowia matki, wykazano powigzanie historii karmienia piersig (,,zawsze” vs ,nigdy”) ze
zmniejszonym ryzykiem raka piersi (OR 0,78 [95% Cl: 0,74-0,82], raka jajnika (OR 0,70 [95% Cl: 0,64-
0,77]) oraz (,,dtuzej” vs krécej”) cukrzycy typu 2 (OR 0,68 [95% Cl: 0,57-0,82]).

Wptyw psychoedukadgji

Wyniki metaanalizy Akgilin 2019 wskazujg, ze psychoedukacja jest skutecznym podejsciem do redukcji
tagodnego leku przed porodem (FOC) oraz wskaznika cie¢ cesarskich (CS). Ogdlny wptyw
psychoedukacji na poziom FOC u kobiet byt istotny statystycznie, a wartos¢ wspétczynnika wskazuje
na umiarkowany efekt (hedges’ g 0,59, [95% Cl: 0,46;0,72, p=0,000; 931 kobiet). Psychoedukacja
zmniejszyta poziom CS o 1,73 (OR 1,730, [95% ClI: 1,285; 2,330], p=0,000; 682 kobiet). Autorzy
wskazujg, ze wiaczenie psychoedukacji do rutynowych praktyk pielegniarskich (w wynikach badania
nie wskazano na opieke potozniczg i psychiatryczng) poprawi jakosé opieki zdrowotnej. Uwaza sie, ze
kobiety otrzymujace psychoedukacje z rutynowg opieka pielegniarskg beda miaty bardziej pozytywne
doswiadczenia cigzowe i porodowe. Zaleca sie by osoby zajmujace sie zdrowiem kobiet uswiadamiaty
o skutecznosci psychoedukacji na wskazniki FOC i CS (Akglin 2019).

Rekomendacje towarzystw naukowych

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne rekomenduje prowadzenie porodu w warunkach szpitalnych,
z zagwarantowanym dostepem do wydzielonej dla cieé cesarskich sali operacyjnej, gdyz tylko takie
postepowanie, niezaleznie od ryzyka szacowanego przed rozpoczeciem porodu, w sposdb zasadniczy
zwieksza szanse na unikniecie wielu niebezpiecznych powiktan zaréwno u matki, jak i u ptodu oraz
szybkie podjecie interwencji w razie ich wystgpienia (PTG 2009).
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Polskie Towarzystwo Ginekologiczne zaleca w miare mozliwosci organizacyjnych wprowadzanie
tréjstopniowej opieki prenatalnej i prowadzenie poroddw zaleznie od zaawansowania cigzy
i przewidywanych komplikacji na odpowiednim poziomie opieki (PTG 2009).

Organizatorzy edukacji prenatalnej powinni posiada¢ kompetencje wymagane do zapewnienia
wysokiej jakosci edukacji prenatalnej skoncentrowanej na rodzicach (HSE 2020, SoQ 2018, WHO 2016).

Kierownicy placodwek swiadczacych ustugi w zakresie edukacji prenatalnej powinni zapewnia¢, ze ich
sita robocza posiada kompetencje i przeszkolenie wymagane do utatwienia i zapewnienia wysokiej
jakosci edukacji prenatalnej (HSE 2020, SoQ 2018).

Zalecana jest przedporodowa opieka zorganizowana i zapewniana wszystkim kobietom w sposéb
zapewniajagcy im godno$é, prywatnosé i poufnosé, zapewniajgca wolnos¢ od krzywdy i ztego
traktowania oraz umozliwiajgca swiadomy wybor i ciggte wsparcie podczas porodu i potogu (WHO
2018, SoQ 2018). Kobietom w cigzy nalezy oferowac informacje oparte na aktualnych dostepnych
dowodach, a takze wsparcie umozliwiajgce im podejmowanie Swiadomych decyzji dotyczacych opieki
(HSE 2020, NICE 2019).

Kobiety w cigzy powinny zostaé¢ poinformowane o celu kazdego badania przed jego wykonaniem.
Pracownik systemu opieki zdrowotnej powinien upewnic sie, ze kobieta zrozumiata te informacje i ma
wystarczajgco duzo czasu na podjecie swiadomej decyzji. Nalezy jasno okresli¢ prawo kobiety
do zaakceptowania lub odrzucenia badania (HSE 2020, NICE 2019, WHO 2018).

Kobiety w cigzy powinny by¢ poinformowane, ze rozpoczecie lub kontynuowanie umiarkowanych
¢wiczen w czasie cigzy nie wigze sie z negatywnymi skutkami (NICE 2019, NHMRC 2019, WHO 2016).
Kobiety w cigzy powinny by¢ informowane o potencjalnych zagrozeniach zwigzanych z niektérymi
czynnosciami w czasie cigzy, np. sportami kontaktowymi, sportami o duzej intensywnosci
i energicznymi sportami rakietowymi, ktdre mogg wigzac sie z ryzykiem urazu brzucha, upadkiem lub
nadmiernym obcigzeniem stawodw, a takze nurkowanie co moze skutkowa¢ wadami wrodzonymi ptodu
i chorobg dekompresyjng ptodu (NICE 2019, NHMRC 2019).

Podczas pierwszej wizyty przedporodowej nalezy doradzi¢ kobietom, aby w razie potrzeby poddaty sie
badaniu stanu zdrowia jamy ustnej i leczeniu, poniewaz dobry stan jamy ustnej jest wazny dla zdrowia
kobiety, a leczenie mozna bezpiecznie zapewni¢ w czasie cigzy (NHMRC 2019).

Kobiety powinny by¢ informowane o ograniczeniach rutynowych badan ultrasonograficznych oraz
o tym, ze wskazniki wykrywalnosci réznig sie w zaleznosci od typu wady ptodu, wskaznika masy ciata
kobiety i pozycji nienarodzonego dziecka w momencie badania (NICE 2019, NHMRC 2019).

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

PREZES
dr n. med. Roman Top6r-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.431.31.2021 pn. ,WSsparcie
kobiet ciezarnych i matek dzieci z wrodzong wada rozwojowa oraz ich rodzin pn. ,0D-ZYJ” realizowany przez: miasto Wroctaw,
Warszawa, czerwiec 2021; aneksem do raportdw pn. ,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze
szczegblnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2021 r.;
aneksem do raportdw pn. , Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy —
wspolne podstawy oceny” z lipca 2016 r.; raportem nr OT.423.7.2018 ze stycznia 2020 r. dot. Profilaktyki i wczesnego
wykrywania depresji poporodowej; raportem nr OT.441.323.2017 z listopada 2017 r. dot. ,,Zdrowe dziecko — zdrowa rodzina”
Program wyréwnywania szans rozwojowych dzieci od 0 do 2 lat zagrozonych niepetnosprawnoscia z przyczyn przed-
i okotoporodowych w wojewddztwie kujawsko-pomorskim” oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 73/2021 z dnia 7 czerwca 2021
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 32/2021 z dnia 7 czerwca 2021 r.

roku o projekcie programu ,,Wsparcie kobiet ciezarnych i matek dzieci z wrodzong wadg rozwojowa oraz ich rodzin pn. »OD-
VA AL
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