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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 42/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wczesnego
wykrywania dysplazji stawéw biodrowych na lata 2022-2030”
miasta Stupsk

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program wczesnego wykrywania dysplazji stawoéw biodrowych na lata
2022-2030” miasta Stupsk.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy problemu zdrowotnego
dysplazji stawdw biodrowych u niemowlat. Zaktada przeprowadzanie badan przesiewowych
z wykorzystaniem USG, a takze dziatan edukacyjnych w ramach zaje¢ szkét rodzenia.

Przyczyng wydania opinii negatywnej jest obecnos¢ w przestanym do oceny projektu licznych
uchybien, ktérych korekta w istotny sposéb wptynie na charakter programu. Uwagi
szczegbdtowo opisano w dalszej czesci opinii. Najpowazniejsze z zastrzezen dotycza:

e Zaplanowano powtdrne badanie USG dla wszystkich dzieci, niezaleznie od wyniku
pierwszego badania, co nie znajduje poparcia w wytycznych klinicznych ani w opiniach
ekspertow. Badaniem kontrolnym powinny by¢ objete wytgcznie te dzieci, u ktérych
stwierdzone zostaty nieprawidtowosci.

e W ramach dziatan edukacyjnych zaplanowano wytgcznie wzrost poziomu wiedzy,
podczas gdy opieka nad dzieckiem ma przede wszystkim wymiar praktyczny. Zasadnym
bytoby uwzglednienie w projekcie instruktazu dla uczestnikéw szkdét rodzenia
zakonczonego weryfikacjag opanowania umiejetnosci na odpowiednim poziomie.
Ponadto nie zaplanowano formy weryfikacji faktycznie uzyskanego wzrostu poziomu
wiedzy u uczestnikéw (pre-test i post-test).

o Cel gtowny, cele szczegétowe i mierniki efektywnosci interwencji zostaty
sformutowane niepoprawnie, przez co ocena efektdw uzyskiwanych dzieki realizacji
programu moze by¢ utrudniona. Zapisy wymagajg zmiany zgodnie z zawartymi w opinii
wyjasnieniami.

e Warunki realizacji zostaty przedstawione ogdlnikowo, bez wskazania czynnikdw,
ktore beda miaty kluczowy charakter dla uzyskania pozadanych efektéw realizacji
programu. Zapisy wymagajg doprecyzowania.
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e Nie przestawiono w jaki sposdb zostanie przeprowadzona akcja informacyjna. Z uwagi
na zaplanowane wigczenie catej populacji niemowlat z terenu miasta Stupsk dotarcie
zinformacjg o mozliwosci uczestnictwa w programie wydaje sie by¢ kluczowe
dla realizacji tego zatozenia.

e W budzecie projektu nie wyszczegdlniono przewidywanych kosztow dla kazdego
z podejmowanych w ramach programu dziatan, przez co weryfikacja jego poprawnosci
nie byta mozliwa.

e W projekcie wskazano, ze dopuszcza sie mozliwos¢ rozszerzenia populacji docelowe;j
o mieszkancow innych jednostek samorzadu terytorialnego, jednak nie uwzgledniono
stosownych zapisdw w kryteriach wtgczenia do programu, przez co realizacja tego
wariantu moze by¢ utrudniona.

e Monitorowanie i ewaluacja wymagajg aktualizacji o elementy projektu, ktére zostaty
zmodyfikowane zgodnie z trescig niniejszej opinii.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki dysplazji stawu
biodrowego zaplanowany do realizacji przez miasto Stupsk. Populacje docelowg stanowig niemowleta
po ukonczeniu 4 tyg. zycia oraz kobiety w cigzy i ich partnerzy/ojcowie dzieci uczestniczacy w zajeciach
szkoty rodzenia, ktérzy zamieszkujag miasto Stupsk. W ramach programu przewidziano dziatania
profilaktyczno-edukacyjne prowadzone w stupskich szkotach rodzenia, badanie USG u niemowlat
w wieku 6-12 tyg. zycia oraz kontrolne badanie USG u niemowlgt w wieku powyzej 12 tyg. zycia.
Program ma by¢ realizowany w latach 2022-2030. Catkowity koszt programu oszacowano
na 1737 400 zt.

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. z 2021 r.
poz. 1285, z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt dotyczy profilaktyki dysplazji stawu biodrowego u niemowlat. Przedstawiono definicje, metody
diagnostyczne oraz klasyfikacje wg Grafa. Wskazano, ze leczenie zachowawcze jest mozliwe wytgcznie
u niemowlat.

W projekcie programu opisano sytuacje epidemiologiczng korespondujacg z przedmiotowym
problemem zdrowotnym. Wskazano, ze dysplazja stawdéw biodrowych jest w populacji polskiej
najczestszg wrodzong wadg narzadu ruchu i dotyczy 4-6% niemowlat.

W projekcie wskazano, ze program profilaktyki rozwojowe] dysplazji stawéw biodrowych u niemowlat
dziata w Stupsku od 2009 r., a od 2013 r. realizowany jest przez jednostke organizacyjng Miasta Stupska
—Samodzielny Publiczny Miejski Zaktad Opieki Zdrowotnej w Stupsku. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze ww.
program nie byt przedmiotem opinii Agencji. W projekcie podano, ze w latach 2013-2019 wykonano
26 794 badan USG stawéw biodrowych. W poszczegdlnych latach wykryto dysplazje stawu biodrowego
u ok. 1% populacji biorgcej udziat w programie, przy czym pod obserwacja specjalistyczng pozostawato
ok. 40 niemowlat rocznie. Problem zdrowotny dysplazji stawu biodrowego nie zostat ujety w mapach
potrzeb zdrowotnych.

Przestany projekt zawiera referencje bibliograficzne, na podstawie ktérych przygotowano jego tresc.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zwiekszenie rozpoznawalnosci dysplazji stawdéw biodrowych poprzez
ocene stanu rozwoju stawu biodrowego w skali Grafa, w oparciu o badanie ultrasonograficzne
w populacji niemowlgt zamieszkatych na terenie miasta Stupska”. Cel gtdwny powinien byé wyraznie
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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
Swiadczeniobiorcéw. W zaproponowanym brzmieniu celu gtdwnego nie wskazano wartosci, do ktdrej
uzyskania dazy sie w czasie realizacji programu. Dobdr wartos$ci docelowej powinien zosta¢ w tresci
projektu uzasadniony, np. przez odniesienie do danych statystycznych opisujgcych przedmiotowy
problem zdrowotny. Cel gtéwny powinien odnosi¢ sie do najwazniejszego efektu programu.
W przedmiotowej sytuacji pomiar jego osiggniecia powinien opiera¢ sie o odsetek niemowlat
wzgledem liczby wszystkich niemowlat wigczonych do programu, u ktdrych po pomiarze kontrolnym
(tj. drugie z przewidzianych w programie badan) zidentyfikowano dysplazje stawu biodrowego na tyle
powazng, Zze wymaga ona podjecia leczenia.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

(1) ,podniesienie poziomu wiedzy rodzicow na temat profilaktyki rozwojowej dysplazji stawow
biodrowych”;

(2) ,zwiekszenie dostepnosci do badan USG w kierunku dysplazji biodrowej”;

(3) ,wczesne rozpoznawanie nieprawidfowosci w zakresie ksztaftowania sie bioderek
u niemowlgt”;

(4) ,,wzrost odsetka wczesnego rozpoznania dysplazji stawow biodrowych”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z celdw powinien zawieraé¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktdrej dazy
realizacja programu. W tresci projektu powinno znalez¢ sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci,
w ktdrym m.in. zostanie opisany spodziewany wptyw na stan zdrowia populacji, ktéry odzwierciedlony
zostanie w danych epidemiologicznych. Projekt wymaga uzupetnienia o poprawnie sformutowane cele
szczegdtowe w miejsce obecnie zaproponowanych zapiséw. W przypadku celu szczegétowego nr 1
niezbedne jest dwukrotne przeprowadzenie u kazdego uczestnika interwencji edukacyjnej testu
(pre-test/test wstepny i post-test/test koncowy), co umozliwi obiektywne stwierdzenie wzrostu
poziomu wiedzy. Nalezy jednocze$nie podkresli¢, ze zagadnienia przedstawiane w ramach edukacji
dotycza nie tylko obszaru wiedzy, lecz przede wszystkim umiejetnosci praktycznych. W zwigzku z tym
zasadnym jest przeprowadzenie indywidualnego praktycznego egzaminu koncowego, w ktérym
wykwalifikowany instruktor oceni poprawnos¢ wykonywanych przez osoby edukowane czynnosci
z zakresu pielegnacji niemowlat w zakresie profilaktyki dysplazji stawu biodrowego. Cel szczegétowy
nr 2 nie odnosi sie do efektdw zdrowotnych uzyskiwanych dzieki zaplanowanym do realizacji w ramach
programu interwencjom, co jest podejsciem nieprawidtowym. Cele szczegétowe nr 3 oraz 4 odnoszg
sie do skutku przeprowadzenia interwencji w postaci badania przesiewowego, co jest podejsciem
prawidtowym. W przypadku dedykowania skorygowanego brzmienia celu gtdwnego wynikom pomiaru
kontrolnego, mozliwym bedzie oparcie celu szczegétowego o efekty uzyskiwane w pierwszym
z pomiaréw. Przyktadowym celem szczegétowym dla pierwszego badania moze byé uzyskanie
okreslonej wartosci odsetka niemowlat skierowanych na badanie kontrolne w ramach PPZ w zwigzku
z wykrytg nieprawidtowoscig o charakterze dysplastycznym w co najmniej jednym stawie biodrowym
wzgledem wszystkich poddanych tej interwencji niemowlgt. Proponowang warto$¢ odsetka nalezy
uzasadnié, np. w oparciu o analize danych z realizacji analogicznych dziatan w poprzednich latach.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenciji:

(1) ,liczba przeprowadzonych badan przesiewowych w kierunku dysplazji stawu biodrowego
u niemowlgt z terenu miasta Stupska”;

(2) ,liczba rodzicow, ktorzy skorzystali ze spotkan edukacyjno-profilaktycznych”;
(3) ,liczba niemowlgt biorgcych udziat w programie”;

(4) ,liczba niemowlgt pozostajgcych pod obserwacjq”;
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(5) ,liczba niemowlgt z rozpoznang dysplazjg stawdw biodrowych”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, nie zas podjetych dziatain. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakoniczeniu realizacji. Wszystkie zapisy przedstawione
jako mierniki efektywnosci interwencji w istocie stanowig dane gromadzone w ramach monitorowania
przebiegu programu, ktére powinny znalezé sie w stosownej czesci projektu. Dla kazdej interwencji
nalezy zaproponowac co najmniej jeden miernik efektywnosci, czyli sposéb przeliczania rzeczywistych
danych dotyczacych efektédw interwencji. Najczesciej ma on postaé odsetka, gdzie w liczniku znajduje
sie liczba 0séb, u ktérych odnotowano pozadany efekt danej interwencji, zas w mianowniku liczba
wszystkich osdb objetych tg interwencjg. Po zakonczeniu programu, w ramach ewaluacji, nalezy
porownacé wartosci wskazane w celach z wartosciami wyliczonymi na podstawie faktycznych danych.
Sytuacja pozadang jest uzyskanie rzeczywistej efektywnosci interwencji na poziomie nie nizszym niz
efektywnosc zatozona w projekcie i wskazana w celach.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig niemowleta po ukonczeniu 4 tyg. zycia, a takze kobiety w cigzy
oraz ich partnerzy/ojcowie dzieci uczestniczgcy w zajeciach szkoty rodzenia, zamieszkujgcy miasto
Stupsk. W projekcie podano, ze srednia liczba urodzern w miescie Stupsk w latach 2013-2019 wyniosta
795 dzieci rocznie. Wartos$é jest zblizona do informacji zamieszczonej na stronie internetowej GUS.
Rocznie przewiduje sie objecie badaniami przesiewowymi okoto 800 dzieci, co stanowi 100% populacji
docelowej. Objecie interwencjg catej populacji jest podejsciem prawidtowym. Z zaje¢ edukacyjnych
bedzie mogto skorzystaé okoto 600 osdb rocznie.

Wskazano osobne kryteria dla kazdej z interwencji, co jest podejsciem poprawnym. Do badania
przesiewowego wigczone sg dzieci od ukoriczenia 4 tygodnia zycia, ktére zamieszkujg na terenie miasta
Stupsk i ktérych rodzic/opiekun prawny wyrazit w formie pisemnej zgode na udziat dziecka
w programie. Dla interwencji edukacyjnej kryteria zdefiniowano jako: kobiety w cigzy uczestniczace
w zajeciach szkoty rodzenia lub ojcowie uczestniczgcy w zajeciach szkoty rodzenia, ktérzy zamieszkujg
na terenie miasta Stupsk i wyrazili zgode na udziat w programie. Przedstawiono kryteria wyfgczenia,
ktore jednak powielajg stwierdzenia zawarte w kryteriach wtgczenia. W kryteriach wigczenia nalezy
uwzglednic¢ sytuacje, w ktérych nie wystepuje niezaspokojona potrzeba zdrowotna, np. wczesniejsze
objecie badaniami specjalistycznymi obejmujgcymi dysplazje stawu biodrowego noworodka czy
niedawne uczestnictwo w innych dziataniach edukacyjnych finansowanych ze srodkéw publicznych,
ktore uwzgledniaty tresci przekazywane w ramach przedmiotowego programu.

Interwencja
W ramach projektu programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych interwencji:
e badanie przesiewowe niemowlat w wieku 6-12 tyg. zycia,
e kontrolne badanie USG u niemowlat w wieku powyzej 12 tyg. zycia,
e dziatania profilaktyczno-edukacyjne prowadzone w stupskich szkotach rodzenia.
Badanie przesiewowe niemowlgt w wieku 6-12 tyg. Zycia

W ramach interwencji zostanie przeprowadzone badanie kliniczne stawéw biodrowych przez
specjaliste ortopedii dzieciecej. Zaplanowano réwniez badanie USG stawow biodrowych metodg Grafa.
W rekomendacjach podkresla sie, ze USG stawu biodrowego noworodka powinno by¢ wykonywane
wytacznie przez tych lekarzy, ktdrzy posiadajg kompetencje w zakresie badania i odpowiednie
kwalifikacje do wykonywania USG u dzieci (ASUM 2019), co zostato uwzglednione w projekcie. Pisemna
dokumentacja, dalsze zalecenia oraz ustna informacja na temat istoty dysplazji stawow biodrowych,
prawidtowe]j pielegnacji niemowlecia oraz ewentualnej koniecznosci kontroli lub podjecia leczenia
zostang przekazane rodzicom/opiekunom prawnym dzieci. Podkreslono, ze w przypadku wykrycia
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nieprawidtowosci stawéw biodrowych w badaniu USG, zostanie przekazana informacja dotyczaca
dalszego postepowania medycznego lub skierowania do poradni ortopedyczne;.

Odnalezione rekomendacje kliniczne w niejednorodny sposdb odnoszg sie do zasadnosci prowadzenia
badan przesiewowych z wykorzystaniem USG pod katem oceny obecnosci dysplastycznego stawu
biodrowego. W przypadku wystgpienia czynnikéw ryzyka zalecane jest wykonanie badania
w przedziale od 4 tygodni do 4-6 miesiecy (ACR 2019, ASUM 2019, RACGP 2021). Wsréd czynnikéw
ryzyka wystapienia dysplazji rozwojowej stawu biodrowego wyrdznia sie: pte¢ zeniska, potozenie
miednicowe, asymetryczne fatdy skdrne, anomalie formowania czaszki lub stopy (RACGP 2021, ASUM
2019, AAOS 2015). W rekomendacjach ACR 2019 wskazano, ze badanie USG jest zalecane w przypadku
niejednoznacznego wyniku badania fizykalnego, zas w AAOS 2015 w przypadku dodatniego wyniku
badania niestabilnosci. Jednoczes$nie w rekomendacji Agostiniani 2020 wskazano, ze wszystkie
noworodki, niezaleznie od obecnosci czynnikéw ryzyka, muszg by¢ objete programem badan
przesiewowych dysplazji rozwojowej stawu biodrowego, ktéry przewiduje wykonanie badania USG
bioder miedzy 4a6 tygodniem zycia. W tresci projektu nalezy wskaza¢ w referencjach
bibliograficznych wskazaé te rekomendacje kliniczne, w oparciu o ktdére zaplanowano postepowanie
W programie.

W przypadku niemowlat, u ktdrych w ciggu pierwszego tygodnia zycia wystepuje objaw uderzenia,
nalezy wykona¢ badanie USG przed wypisem z miejsca urodzenia (Agostiniani 2020), czyli przed
ukonczeniem 4 tygodnia zycia.

Kontrolne (ponowne) badanie USG u niemowlgt w wieku powyzej 12 tyg. zycia

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie ponownego badania klinicznego stawdéw biodrowych
przez specjaliste zajmujacego sie zagadnieniami ortopedii dzieciecej oraz kontrolnego badania USG
metodg Grafa. Wskazano, ze u niemowlat z rozpoznaniem opdznienia dojrzewania bioder lub dysplazji
w poprzednim etapie programu, termin badania kontrolnego zostanie ustalony po czasie okreslonym
przez lekarza prowadzgcego.

W projekcie podano, ze udziat niemowlat koriczy sie po wykonaniu drugiego USG stawdw biodrowych.
Majgc na uwadze powyzsze uwagi, dzieci z wynikami | lub IIA wg Grafa w pierwszym badaniu powinny
zakonczy¢ udziat w programie bez udziatu w badaniu kontrolnym. Ankietowani przez Agencje eksperci
kliniczni wskazali, ze ponowne (kontrolne) badanie USG wskazana jest jedynie u dzieci, u ktérych
w pierwszym badaniu zidentyfikowano typu IIB, IIC, IID, lll i IV wg Grafa. Nalezy rozwazy¢ ewentualng
zmiane postepowania klinicznego w tym zakresie.

Na koniec badania kontrolnego zostanie wykonana pisemna dokumentacja wraz z wydaniem dalszych
zalecen. Jest to podejscie poprawne.

Dziatania profilaktyczno-edukacyjne

W projekcie zaplanowano dziatania profilaktyczno-edukacyjne w zakresie prawidtowej pielegnacji
noworodkéw i niemowlat, ktére bedg obejmowaty m.in. prawidtowe pieluchowanie, noszenie,
przewijanie, chustonoszenie i dobdér nosidetek. Wskazano, ze zajecia te prowadzone bedg w stupskich
szkofach rodzenia i przez specjalistéw z zakresu fizjoterapii dzieciecej oraz instruktoréw
chustonoszenia.

Projekt nie przewiduje weryfikacji opanowania zagadnien teoretycznych i umiejetnosci praktycznych
u uczestnikow interwencji edukacyjnej, co nalezy uzupetnic.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng 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 projekt przewiduje ocene zgtaszalnosci na podstawie analizy: ,liczby
wykonywanych badan” oraz ,liczby uczestnikdw”. Zapisy odnoszace sie do monitorowania realizacji
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projektu podano takze w czesci poswieconej miernikom efektywnosci interwencji, do czego odniesiono
sie w czesci opinii poswieconej celom. W ramach monitorowania nalezy uwzglednic¢ zbieranie danych
dotyczacych efektdw przeprowadzonych interwencji, w tym w podziale na zidentyfikowane typy
wg Grafa w pierwszym i drugim badaniu USG.

Ocena jakosci swiadczen w programie ma byé prowadzona w oparciu o analize wynikdw ankiety
satysfakcji skierowanej do rodzicow/opiekundw prawnych, co jest rozwigzaniem prawidtowym.

Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu do stanu po jego zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie i wymaga
korekty. Konieczne jest uwzglednienie celdw i miernikéw efektywnosci w brzmieniu po uwzglednieniu
zawartych w niniejszej opinii uwag.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatart podejmowanych w ramach programu. Pierwszym etapem bedzie
realizacja programu w danym roku sprawozdawczym, czyli przeprowadzenie interwencji
zaplanowanych w projekcie. Kolejnym etapem bedzie przygotowanie przez realizatora programu
raportu (sprawozdania) z realizacji w poszczegdlnych latach. Na koniec zostanie zweryfikowane
sprawozdanie dot. realizacji programu oraz opracowane sprawozdanie koncowe. Projekt nalezy
uzupetnié o opis Sciezki pacjenta, tj. poszczegdlnych etapdw uczestnictwa i dziatan, ktére sg w ich
ramach wykonywane. Zakwalifikowanie swiadczeniobiorcy do kolejnego etapu uczestnictwa powinno
by¢ zgodne z kryteriami kwalifikacji. W ocenianym projekcie etapami uczestnictwa dla niemowlat sg
badanie przesiewowe oraz kontrolne badanie USG.

Informacje na temat warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych
przedstawiono w sposéb zdawkowy. Projekt nalezy uzupetni¢ o opis wymagan, ktére bedg miaty
kluczowe znaczenie dla efektéw programu.

Przeprowadzenie akcji informacyjnej o realizacji projektu zostato uwzglednione w budzecie, jednak
projekt nie zawiera jej opisu. Brak ten nalezy uzupetnié.

Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z przepisami ustawy o swiadczeniach.

W czesci poswieconej budzetowi przedstawiono Sredni koszt realizacji projektu w przeliczeniu na liczbe
Swiadczeniobiorcow, ktéry wynosi 157 zt/os. Jest to warto$¢ uwzgledniajgca zardwno badanie
niemowlat, jak i dziatania edukacyjne skierowane do uczestnikdw szkoty rodzenia. Podejscie
uniemozliwia weryfikacje poprawnosci oszacowania wydatkdow, a tym samym jest nieprawidtowe.
Projekt powinien zawierac¢ koszty jednostkowe niezaleznie dla kazdej z interwencji.

W projekcie wskazano, ze podczas realizacji programu przewiduje sie zaproszenie do udziatu w nim
rodzicéw/opiekundéw prawnych niemowlat oraz przysztych rodzicow oczekujgcych na dziecko z innych
powiatéow. Niezbednym jest uwzglednienie takiej mozliwosci w kryteriach kwalifikacji do programu,
gdyz w brzmieniu projektu przekazanym do oceny udziat w programie moga wzigé wytgcznie osoby
zamieszkujgce miasto Stupsk, za$ rozszerzenie populacji wzgledem wdrozonego projektu skutkowac
bedzie koniecznoscig uzyskania nowej opinii Prezesa Agencji.

Catkowity koszt realizacji programu oszacowano na 1 737 400 zt.

Program ma byc¢ finansowany ze srodkéw budzetu miasta Stupsk, przy zastrzezeniu mozliwosci
nawigzania ewentualnej wspoétpracy z innymi jednostkami samorzadu terytorialnego.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Dysplazja stawu biodrowego (tac. dysplasia coxae congenita, ang. hip dysplasia) okresla wade
rozwojowg panewki stawu biodrowego, ktéra ze wzgledu na nieprawidtowg budowe nie obejmuje
w petni czesci kulistej gornej kosci udowej. Doktadna przyczyna lub przyczyny dysplazji stawu
biodrowego nie sg znane. Powszechnie uwaza sie, ze dysplazja stawdw biodrowych rozwija sie
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w okresie okotoporodowym, poniewaz panewka stawu biodrowego jest ptytsza w momencie narodzin
niz kiedykolwiek przed lub po narodzinach. Ptytka panewka po urodzeniu wynika z naturalnego wzrostu
ptodu, ktéry w pdzniejszych etapach cigzy coraz bardziej ogranicza ruch bioder. Ptytka panewka moze
pozwoli¢ na wiekszg elastyczno$s¢ niemowlecia podczas przechodzenia przez kanat rodny. Po
urodzeniu, luzne wiezadta zazwyczaj wracajg do normy, a panewki stawéw biodrowych szybko sie
pogtebiajg w ciggu pierwszego roku zycia.

Podstawowym badaniem jest badanie kliniczne. Do objawdéw klinicznych o duzej wartosci
diagnostycznej zalicza sie: objaw przeskakiwania Ortolaniego, objaw wywazenia Barlowa, skrocenie
konczyny dolnej (w przypadku dysplazji jednostronnej).

Badaniem dodatkowym z wyboru jest ultrasonografia, ktéra pozwala na identyfikacje oraz ustalenie
granic tkanek (kostnej, chrzestnej, wtdknistej) budujacych staw biodrowy. USG utatwia diagnoze oraz
monitorowanie leczenia, pozostaje jednak badaniem dodatkowym.

Najbardziej rozpowszechniong metodg badania USG jest metoda Grafa. Polega na utozeniu dziecka
na boku na specjalnej podstawce stabilizujgcej. Zgtebnik ustawia sie w osi podtuznej ciata prostopadle
do okolicy badanego stawu biodrowego. Obraz USG pozwala zakwalifikowaé¢ badany staw biodrowy
do jednego z ponizszych typdw ustalonych przez Grafa: typ | — prawidtowe stawy biodrowe; typ Il —
stawy biodrowe fizjologicznie niedojrzate (lla i IIb) i dysplastyczne bez decentracji gtowy kosci udowe;j
w panewce (llc); typ Il — dysplastyczne stawy biodrowe z decentracjg kosci udowej w panewce; typ IV
—zwichniete stawy biodrowe.

U noworodkéw ochrona stawdw biodrowych polega na zachowaniu swobodnej (fizjologicznej) pozyc;ji
konczyn dolnych ze zgieciem i odwiedzeniem. Ta pozycja sprzyja stabilizacji glowy kosci udowej
w centrum panewki.

Dysplazja stawu biodrowego w Europie Srodkowej, Potudniowej i Wschodniej wystepuje u okoto
4-6,5% dzieci. Wada czesciej wystepuje wsrdd osobnikdw ptci zenskiej niz meskiej (w proporcji 4:1).

Problem zdrowotny dysplazji stawu biodrowego nie jest przedstawiony w ramach map potrzeb
zdrowotnych.

Alternatywne Swiadczenia

W okresie pierwszych 12 godzin zycia noworodka lekarz oddziatu neonatologicznego w obecnosci
matki lub ojca przeprowadza badanie kliniczne noworodka.

Swiadczenia dotyczace profilaktyki dysplazji stawu biodrowego stanowig cze$¢ gwarantowanych
Swiadczen lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), kontraktowanych przez Narodowy Fundusz
Zdrowia. Swiadczenia te okreslone s3 w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz.
540), dotyczacych warunkéw realizacji porad patronazowych oraz badan bilansowych, w tym badan
przesiewowych. Zgodnie z ww. dokumentem w ramach POZ mozliwe jest wykonanie u noworodka
podczas porady patronazowej w 1-4 tygodniu zycia badania podmiotowego i przedmiotowego,
z uwzglednieniem rozwoju fizycznego, pomiaru i monitorowania obwodu gtowy, oceny zéttaczki,
podstawowe] oceny stanu neurologicznego oraz badania przedmiotowego w kierunku wykrywania
wrodzone] dysplazji stawéw biodrowych. Ponadto w 2-6 miesigcu zycia rdwniez w ramach porady
patronazowej i badania bilansowego w tym badania przesiewowego, przewidziane jest badanie
przedmiotowe w kierunku wykrywania wrodzonej dysplazji stawéw biodrowych.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $Swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pdin. zm.) zawiera
aktualnie dostepne Swiadczenia gwarantowane w zakresie dysplazji stawu biodrowego. W ramach
Swiadczen ultrasonograficznych dostepnych w ramach AOS gwarantuje sie finansowanie procedury
USG stawoéw biodrowych (88.797).

Badania USG dla dzieci sg przeprowadzane w poradniach preluksacyjnych.
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Ocena technologii medycznej

Whioski pochodzace z odnalezionych dowoddéw naukowych:

W jednym z badan stwierdzono, ze ultrasonografia uniwersalna w poréwnaniu z samym
badaniem klinicznym nie spowodowata istotnego zmniejszenia pdzno zdiagnozowanego DDH
(rozwojowa dysplazja stawu biodrowego, ang. developmental dysplasia of the hip) (RR 0,54
[95%Cl: (0,19;1,59)]) lub zabiegu chirurgicznego (RR 0,22 [95%Cl: (0,01;4,52)]), ale byta
zwigzana z istotnym wzrostem leczenia (RR 1,88 [95%Cl: (1,41;2,51)]; RD 0,01 [95%CI:
(0,01;0,02)]; NNT100) (Shorter 2011). W jednym badaniu stwierdzono, ze celowana
ultrasonografia w poréwnaniu z samym badaniem klinicznym nie spowodowata istotnego
zmniejszenia poézino zdiagnozowanego DDH (RR 0,80 [95%Cl: (0,33;1,98)]) lub zabiegu
chirurgicznego (RR 0,45 [95%Cl: (0,04;4,93)]), bez istotnej réznicy w czestosci leczenia (RR 1,12
[95%CI: (0,82;1,53)]) (Shorter 2011).

Badania kliniczne potgczone z badaniem USG jest w stanie zidentyfikowa¢ noworodki
ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia DDH (Shipman 2006).

W badaniu otrzymano wyzszy odsetek podjetych leczen u dzieci w populacji badanych metoda
ultrasonograficzng. Jednoczesnie moze to byé spowodowane zwiekszong iloscig zbednych
interwencji medycznych (Roovers 2005).

Brakuje wyraznych dowoddéw za lub przeciw ogdélnemu badaniu ultrasonograficznemu
noworodkéw w kierunku DDH (Woolacott 2005).

Potrzebne sg badania, ktdre zbadajg naturalny przebieg choroby, optymalne leczenie DDH
i najlepsza strategie badan ultrasonograficznych (Woolacott 2005).

Nie ma dowoddw na to, ze diagnostyczne USG kiedykolwiek wyrzadzity jakiekolwiek szkody
dorostym, dzieciom lub ludzkiemu ptodowi i embrionowi. Jednak testy laboratoryjne wykazaty,
ze ultradzwieki mogg powodowad ogrzewanie i inne potencjalnie szkodliwe skutki w ludzkim
ciele, jesli sg uzywane z niewtasciwym poziomem mocy lub przez dtuzszy czas (BMUS 2017).

Whioski pochodzace z odnalezionych wytycznych klinicznych:

Badanie USG jest zalecane w wieku: od 4 tygodni (ACR 2019), 6 tygodni (ASUM 2019)
do 4 miesiecy (ACR 2019) lub <6 miesiecy (RACGP 2021), jesli u dziecka wystepujg czynniki
ryzyka; 6 tygodni dla wszystkich dzieci z potozeniem miednicowym (RACGP 2021); od 4 tygodni
do 4 miesiecy z niejednoznacznym badaniem fizykalnym (ACR 2019); <4 miesiecy z fizycznymi
objawami DDH podczas wstepnego obrazowania (ACR 2019); <6 miesiecy ze rozpoznanym
DDH podczas nieoperacyjnego obrazowania nadzorowanego za pomocg szelek odwodzacych
(ACR 2019); od 6 tygodni do 6 miesiecy u niemowlat ,wysokiego ryzyka” bez pozytywnych
wynikéw badan fizycznych; <6 tygodni, z pozytywnym badaniem niestabilnosci (AAOS 2015);
u niemowlat z klinicznie zwichnietym biodrem powinno by¢ przeprowadzone natychmiast
(ASUM 2019); przed wypisem z miejsca urodzenia lub w kazdym przypadku w ciggu pierwszego
tygodnia zycia, u niemowlat, u ktérych podczas badania klinicznego wystepuje ,objaw
uderzenia” (Agostiniani 2020); wszystkie noworodki, niezaleznie od obecnosci czynnikow
ryzyka, muszg by¢ objete programem badan przesiewowych w kierunku DDH, ktéry przewiduje
wykonanie badania USG bioder miedzy 4 a 6 tygodniem Zzycia (Agostiniani 2020).

Obrazowanie nie jest zalecane do wstepnego rozpoznania u dzieci w wieku ponizej 4 tygodni
z niejednoznacznym badaniem fizykalnym lub czynnikami ryzyka DDH (ACR 2019).

Umiarkowane dowody przemawiajg za nie przeprowadzaniem powszechnych badan
ultrasonograficznych noworodkéw (AAOS 2015).

AAP 2016 odradza uniwersalne badania ultrasonograficzne. Selektywne USG stawu
biodrowego mozna rozwazy¢ w wieku od 6 tygodni do 6 miesiecy u niemowlat , wysokiego
ryzyka” bez pozytywnych wynikow badan fizykalnych. Wysokie ryzyko jest pojeciem
wzglednym i kontrowersyjnym, ale nalezy wzigé pod uwage potozenie miednicowe; dodatni
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wywiad rodzinny; obawy rodzicdw; podejrzane, ale niejednoznaczne badanie okresowe;
dodatki wynik we wczesniejszym badaniu fizykalnym w kierunku niestabilnosci oraz historie
ciasnego owiniecia konczyn dolnych. Poniewaz wiekszo$¢ DDH wystepuje u dzieci bez
czynnikdw ryzyka, badanie fizykalne pozostaje podstawowym narzedziem przesiewowym
(AAP 2016).

Umiarkowane dowody przemawiajg za przeprowadzeniem badania obrazowego przed
ukonczeniem 6 miesigca zycia u niemowlat z jednym lub wiecej z nastepujgcych czynnikéw
ryzyka: potozenie posladkowe, wywiad rodzinny lub niestabilnos¢ kliniczna w wywiadzie
(AAOS 2015).

AAP, POSNA, AAOS i Canadian DDH Task Force zalecajg badania fizykalne noworodkdéw
i okresowe badania fizykalne w kierunku DDH, obejmujgce wykrycie rozbieznosci w dtugosci
konczyn, badanie pod katem asymetrycznych fatdéw uda lub posladkéw, wykonanie testu
Ortolaniego na stabilnos¢ (wykonywany tagodnie i ktérego zwykle daje wynik ujemny
po 3 miesigcu zycia) oraz obserwowanie ograniczonego odwodzenia (na ogét dodatni wynik
po 3 miesigcu zycia). Mozna rozwazy¢ wykorzystanie elektronicznych kart zdrowia w celu
uzyskania informacji o wynikach okresowych badan biodra i ich rejestracji.

Wsrdd czynnikéw ryzyka wystgpienia DDH wyrdznia sie: ptec¢ zenska, potozenie miednicowe,
asymetryczne fatdy skérne, anomalie formowania czaszki lub stopy (RACGP 2021, ASUM 2019,
AAQS 2015).

Po urodzeniu wszystkie noworodki muszg przejs¢ badanie kliniczne bioder przeprowadzone
przez neonatologa lub pediatre; badanie musi by¢ odpowiednio udokumentowane
(Agostiniani 2020).

Badanie kliniczne bioder musi byé powtdrzone podczas oceny stanu zdrowia w ciggu
pierwszych 6 miesiecy zycia przez pediatre rodzinnego i odpowiednio udokumentowane
(Agostiniani 2020).

USG stawu biodrowego noworodka powinno byé swiadczone wytgcznie przez tych lekarzy,
ktorzy posiadajg kompetencje w zakresie badania i odpowiednie kwalifikacje do wykonywania
USG pediatrycznego (ASUM 2019).

Whioski pochodzace od ankietowanych ekspertéw klinicznych:

Badania profilaktyczne powinny by¢ prowadzone i wspoétfinansowane ze Srodkéw publicznych.

Program powinien by¢ skierowany do populacji niemowlat w zaleznosci od stwierdzonych
czynnikéw ryzyka: potozenie miednicowe, duza masa urodzeniowa, dodatni wywiad rodzinny,
pierwszy pordd, ptec zeriska lub objawdw — powinien dotyczy¢ wszystkich noworodkdow.

Wskazano, ze w ramach PPZ powinno zosta¢ przeprowadzone badanie kliniczne oraz USG.
Jednoczesnie dalsza kontrola jest konieczna przy rozpoznaniu typdéw IIB, IIC, IID, Il oraz IV
wg Grafa.

Noworodki z objawami dysplazji (obj. Ortolaniego, obj. Barlowa) i z czynnikami ryzyka (dodatni
wywiad rodzinny, potozenie miednicowe, duza masa urodzeniowa), potwierdzone lub nie
badaniem ultrasonograficznym powinny by¢ skierowane do poradni preluksacyjnej do korica
2 tygodnia zycia.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.46.2021 pn. ,Program wczesnego
wykrywania dysplazji stawow biodrowych na lata 2022-2030” realizowany przez: miasto Stupsk, Warszawa, lipiec 2021;
Aneksu pn. ,,Programy profilaktyki nastepstw dysplazji stawu biodrowego —wspédlne podstawy oceny” z lipca 2016; oraz opinii
Rady Przejrzystosci nr 104/2021 z dnia 26 lipca 2021 roku o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania dysplazji
stawdw biodrowych na lata 2022-2030" (miasta Stupsk).
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