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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 79/2021 z dnia 31 grudnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. , Program profilaktyki
zdrowia niemowlat w gminie Kaliska na lata 2022-2028"
(woj. pomorskie)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki zdrowia niemowlat w gminie Kaliska na lata 2022-2028".

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy profilaktyki zdrowia niemowlat.
Zaktada przeprowadzanie badan przesiewowych z wykorzystaniem USG w zakresie dysplazji
stawu biodrowego, nieprawidtowosci w obrebie mézgowia i jamy brzuszne;j.

Przyczyng wydania opinii negatywnej jest obecno$é w przestanym do oceny projekcie licznych
uchybien, ktérych korekta mogtaby w istotny sposéb wptyngé na charakter programu. Uwagi
szczegbtowo opisano w dalszej czesci opinii. Najpowazniejsze zastrzezenia obejmuja:

e Cel gtédwny, cele szczegdtowe i mierniki efektywnosci interwencji zostaty sformutowane
niepoprawnie, przez co ocena efektédw uzyskiwanych dzieki realizacji programu nie bedzie
mozliwa.

e Planowane interwencje, warunki realizacji w zakresie wymagan dla personeluy,
wyposazenia czy warunkow lokalowych zostaty przedstawione ogdlnikowo, bez wskazania
czynnikdéw, ktdére beda miaty kluczowy charakter dla uzyskania pozadanych efektow
realizacji programu.

¢ Nie wskazano kryteriow wytgczenia z uczestnictwa w programie polityki zdrowotnej. W tym
miejscu warto podkresli¢, ze wytyczne w sposéb niejednoznaczny odnoszg sie
do zasadnosci przeprowadzania badan przesiewowych niemowlat w zakresie dysplazji
stawu biodrowego, niemniej eksperci kliniczni wskazujg, ze program powinien by¢
skierowany do populacji niemowlat w zaleznosci od stwierdzonych czynnikéw ryzyka:
potozenie miednicowe, duza masa urodzeniowa, dodatni wywiad rodzinny, pierwszy
pordd, pteé Zzenska lub objawdw — powinien dotyczy¢ wszystkich noworodkow.
Monitorowanie iewaluacja zostaty przygotowane nieprawidtowo, nie przedstawiono
wskaznikéw odnoszacych sie do oceny zgtaszalnosci, nie zaplanowano przeprowadzenia
ankiety satysfakcji, a zaproponowane wskazniki efektywnosci nie pozwolg na ocene
efektywnosci dziatan realizowanych w ramach programu. Nie uwzgledniono takze, ze
ewaluacja programu powinna opierac sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu.

¢ Nie przedstawiono budzetu na realizacje planowanego programu polityki zdrowotne;j.
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¢ Nie uwzgledniono zapisow, ktére wyeliminuja ryzyko podwdjnego finansowania swiadczen.
Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez gmine
Kaliska, z zakresu profilaktyki nastepstw dysplazji stawu biodrowego, nieprawidtowosci w obrebie
madzgowia oraz jamy brzusznej u niemowlat. Program ma by¢ realizowany w latach 2022-2028. Koszty
na realizacje programu nie zostaty oszacowane.

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, ktére wspierajag
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt dotyczy profilaktyki nastepstw dysplazji stawu biodrowego oraz nieprawidtowosci w obrebie
jamy brzusznej i mézgowia niemowlat. W dokumencie odniesiono sie do poszczegdlnych obszarow
tematycznych podajac dla:

e dysplazji stawu biodrowego informacje odnoszace sie do definicji, metod diagnostycznych oraz
aktualnej praktyki w Polsce;

e nieprawidtowosci w obrebie mdzgowia dane nt. charakterystyki, czestosci oraz rodzajow
poszczegdlnych krwawien, a takze wskazan do USG przezciemigczkowego;

e nieprawidtowosci w obrebie jamy brzusznej niemowlgt wskazania do wykonania USG,
charakterystyke badania oraz zaburzenia, jakie mogg zosta¢ wykryte podczas USG jamy brzusznej
dzieci.

Projekt programu nie zawiera referencji bibliograficznych.

W projekcie bezposrednio nie opisano sytuacji epidemiologicznej korespondujgcej z wybranymi
problemami zdrowotnymi. W ramach opisu zdrowotnego wskazano jedynie, ze dysplazja stawow
biodrowych jest w populacji polskiej najczestsza wrodzong wadg narzadu ruchu (dotyczy 4-6%
niemowlat). Ponadto wskazuje sie, ze w latach 2020-2021 na terenie gminy Kaliska byty realizowane
badania USG niemowlat w formie tozsamej jak przedstawionym programie i objety one 61 niemowlat.
W ramach przeprowadzonych badan USG dysplazje stawu biodrowego wykryto u 2 pacjentéw (3,3%
populacji badanej), w obszarze mézgowia wykryto problem zdrowotny u 1 pacjenta (1,6% populacji
badanej), natomiast w obrebie jamy brzusznej nie wykryto problemdéw zdrowotnych w badanej
populacji.

W Mapach Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-2026 nie ujeto problemu zdrowotnego dysplazji
stawu biodrowego. Niezaleznie od powyzszego w ocenianym dokumencie odniesiono sie do MPZ
wskazujgc, ze opisane w projekcie problemy zdrowotne i proponowane dziatania wpisujg sie w ten
dokument w zakresie zwiekszenia dziatan profilaktycznych, badan przesiewowych oraz wzmocnienia
opieki nad pacjentem zdrowym.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zwiekszenie czutosci wczesnego rozpoznania dysplazji stawow
biodrowych, problemdéw w obszarze mézgowia oraz jamy brzusznej w populacji dzieci zamieszkatych
na terenie Gminy Kaliska poprzez wdroZenie przesiewowych badan populacyjnych u dzieci w wieku
do 12 miesiecy Zycia, ze szczegdlnym uwzglednieniem problemdw klinicznie bezobjawowych,
niemozliwych do wykrycia w ramach podstawowej opieki zdrowotnej”. Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny
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
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Swiadczeniobiorcéw. W przedstawionym dokumencie dla celu gtéwnego nie wskazano wartosci
docelowej do jakiej nalezy dazy¢.

W tresci projektu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

(1) ,zmniejszenie czestosci wystepowania wczesnych zmian zwyrodnieniowych stawow
biodrowych u pacjentow z przetrwatq, nierozpoznanqg i nieleczong dysplazjq stawu
biodrowego, problemow w obszarze mézgowia i w obszarze jamy brzusznej ”

(2) ,zmniejszenie chorobowosci zwigzanej z powyzszymi problemami w populacji Gminy Kaliska

(..).

Cel szczegdtowy powinien odnosic sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtéwnego, zas jego osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu
gtéwnego. Podobnie jak cel gtdwny, powinien by¢ mierzalny i mozliwy do osiggniecia w okresie
realizacji programu polityki zdrowotnej. W trakcie definiowania celdw niezbedne jest okreslenie
wartosci docelowych, ktére bedzie mozna zweryfikowaé po zakonczeniu programu. W przedtozonym
dokumencie w celu nr 1i 2 nie wskazano wartosci docelowej, do ktérej nalezy dazyc.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci:

(1) , ilos¢ zdiagnozowanych dzieki jego wdroZeniu problemdéw zdrowotnych, opisanych w punkcie
1 niniejszego programu, bezobjawowych klinicznie (a wiec niemozliwych do rozpoznania przy
pomocy wytgcznie badania klinicznego)”,

(2) ,stosunek procentowy ich ilosci do catkowitej czestosci skutkéw (zaburzeri) wynikajgcych
z niezdiagnozowanych (a zatem nieleczonych) probleméw zdrowotnych, opisanych
W niniejszym programie”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ 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. Nalezy podkresli¢, ze mierniki
muszg dotyczy¢ rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okreslane
wedtug stanu przed i po zakonczeniu realizacji programu. Do kazdego z zaplanowanych celéw nalezy
okresli¢ miernik efektywnosci. Majac na wzgledzie powyzsze nalezy zauwazy¢, ze nie przedstawiono
miernika dla celu szczegétowego nr 2.

Podsumowujac zaproponowane cele i mierniki nie pozwolg na ocene efektywnosci projektowanego
programu polityki zdrowotnej.

Populacja docelowa

Populacje docelowg opiniowanego projektu stanowig niemowleta do 12 m. z., zamieszkate na terenie
Gminy Kaliska. Wedtug przedstawionych danych Gmine Kaliska zamieszkuje 5 320 mieszkaricow, w tym
36 niemowlat. Projekt zaktada wtaczenie do programu wszystkich niemowlat spetniajacych kryteria
wiekowe uczestnictwa w programie.

Kryterium kwalifikacji do udziatu w programie bedzie wiek do 12 m.z. W dokumencie nie wskazano
kryteribw wytgczenia z uczestnictwa w programie polityki zdrowotnej, co jest podejsciem
nieprawidtowym.

Interwencja

W programie planowane sg nastepujgce interwencje:
e USG stawéw biodrowych.
e USG jamy brzuszne;j.
e USG przezciemigczkowe.

Badanie USG stawdw biodrowych
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W projekcie zaplanowano badanie USG stawdw biodrowych niemowlat, ktére bedzie wykonywane
przez wykwalifikowanego ultrasonografiste, doswiadczonego w wykonywaniu tego typu badan.
Pisemna dokumentacja badania, dalsze zalecenia oraz ustna informacja na temat istoty problemu
zdrowotnego, prawidtowej pielegnacji niemowlecia oraz ewentualnej koniecznosci kontroli
lub podjecia leczenia zostang przekazane rodzicom/opiekunom prawnym dzieci. W projekcie nie
przedstawiono szczegétowych informacji dot. zaplanowanej interwencji.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, ktére majg niejednoznaczny charakter, badanie USG jest
zalecane w wieku:

e 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,

e 6 tygodni dla wszystkich dzieci z potozeniem miednicowym (RACGP 2021),
e od 4 tygodni do 4 miesiecy z niejednoznacznym badaniem fizykalnym (ACR 2019),
e <4 miesiecy z fizycznymi objawami DDH podczas wstepnego obrazowania (ACR 2019),

e <6 miesiecy ze rozpoznanym DDH podczas nieoperacyjnego obrazowania nadzorowanego za
pomocg szelek odwodzgcych (ACR 2019),

e od 6 tygodni do 6 miesiecy u niemowlat ,wysokiego ryzyka” bez pozytywnych wynikéw badan
fizycznych,

e <6 tygodni, z pozytywnym badaniem niestabilnosci (AAOS 2015),

e uniemowlat z klinicznie zwichnietym biodrem powinno by¢ przeprowadzone natychmiast (ASUM
2019),

e przed wypisem z miejsca urodzenia lub w kazdym przypadku w ciggu pierwszego tygodnia zycia,
u niemowlat, u ktdrych podczas badania klinicznego wystepuje ,objaw uderzenia” (Agostiniani
2020).

Wsrdd czynnikdw ryzyka wystgpienia DDH wyrdznia sie: pteé zenska, potozenie miednicowe,
asymetryczne fatdy skorne, anomalie formowania czaszki lub stopy (RACGP 2021, ASUM 2019, AAOS
2015).

W rekomendacjach podkresla sie, ze USG stawu biodrowego noworodka powinno by¢ swiadczone
wyfacznie przez tych lekarzy, ktdérzy posiadajg kompetencje w zakresie badania i odpowiednie
kwalifikacje do wykonywania USG u dzieci (ASUM 2019).

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
wynikéw badan fizykalnych. Wysokie ryzyko jest pojeciem wzglednym i kontrowersyjnym, ale nalezy
wzig¢ pod uwage potozenie miednicowe; dodatni wywiad rodzinny; obawy rodzicéw; podejrzane, ale
niejednoznaczne badanie okresowe; dodatni wynik we wczesniejszym badaniu fizykalnym w kierunku
niestabilnosci oraz historie ciasnego owiniecia konczyn dolnych. Poniewaz wiekszos¢ DDH wystepuje
u dzieci bez czynnikdw ryzyka, badanie fizykalne pozostaje podstawowym narzedziem przesiewowym
(AAP 2016).

AAOS 2015 réwniez podkresla, ze umiarkowane dowody przemawiajg za nieprzeprowadzaniem
powszechnych badan ultrasonograficznych noworodkdw.

Rekomendacja Agostiniani 2020 wskazuje, ze wszystkie noworodki, niezaleznie od obecnosci
czynnikdw ryzyka, muszg by¢ objete programem badan przesiewowych w kierunku DDH, ktodry
przewiduje wykonanie badania USG bioder miedzy 4 a 6 tygodniem zycia.

4/11



Opinia Prezesa AOTMIT nr 79/2021 z dnia 31 grudnia 2021 r.

Rekomendacja Agostiniani 2020 wskazuje, ze po urodzeniu wszystkie noworodki muszg przejsé
badanie kliniczne bioder przeprowadzone przez neonatologa lub pediatre. Badanie kliniczne bioder
musi by¢ powtdrzone podczas oceny stanu zdrowia w ciggu pierwszych 6 miesiecy zycia przez pediatre
i odpowiednio udokumentowane. AAOS 2015 takze podkresla, ze ograniczone dowody potwierdzaja,
ze lekarz powinien ponownie zbada¢ niemowleta, ktére wczesniej przeszty badanie przesiewowe jako
»majgce prawidfowe badanie stawu biodrowego” podczas kolejnych wizyt przed ukoriczeniem
6 miesigca zycia. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze rekomendacje nie odwotujg sie do ponownego badania
USG stawéw biodrowych u noworodkdw.

Badanie USG jamy brzusznej

W projekcie zaplanowano badanie USG jamy brzusznej niemowlat, ktére bedzie wykonywane przez
wykwalifikowanego ultrasonografiste, doswiadczonego w wykonywaniu tego typu badan. Pisemna
dokumentacja badania, dalsze zalecenia oraz ustna informacja na temat istoty problemu zdrowotnego,
prawidtowe]j pielegnacji niemowlecia oraz ewentualnej koniecznosci kontroli lub podjecia leczenia
zostang przekazane rodzicom/opiekunom prawnym dzieci. W projekcie nie przedstawiono
szczegdtowych informacji dot. zaplanowanej interwencji.

W odnalezionych rekomendacjach zaznacza sig, ze ultrasonografia powinna by¢ wstepnym badaniem
obrazowym z wyboru u wiekszosci dzieci ze schorzeniami jamy brzusznej i powinna by¢ wykonana
przed zaawansowanym obrazowaniem (eviCore CDS 2021).

Badanie USG przezciemigczkowe

W projekcie zaplanowano badanie USG przezciemigczkowe niemowlat, ktére bedzie wykonywane
przez wykwalifikowanego ultrasonografiste, doswiadczonego w wykonywaniu tego typu badan.
Pisemna dokumentacja badania, dalsze zalecenia oraz ustna informacja na temat istoty problemu
zdrowotnego, prawidiowe] pielegnacji niemowlecia oraz ewentualnej koniecznosci kontroli lub
podjecia leczenia zostang przekazane rodzicom/opiekunom prawnym dzieci. W projekcie nie
przedstawiono szczegdtowych informacji dot. zaplanowanej interwencji.

Odnalezione rekomendacje zalecajg USG gtowy w populacji wczesniakéw (CPS 2020, BWH 2016).
Rutynowe badanie USG gtowy jest zalecane u wszystkich niemowlat urodzonych przed 31 tygodniem
cigzy (CPS 2020). W przypadku wczesniakdw urodzonych miedzy 32 a 36 tygodniem cigzy rutynowe
USG gtowy jest zalecane tylko w przypadku obecnosci czynnikéw ryzyka krwotoku srédczaszkowego
lub niedokrwienia (CPS 2020).

Wskazania do neurosonografii u wczesniakow lub urodzonych w terminie noworodkéw i niemowlat
obejmujg miedzy innymi nastepujgce czynniki ryzyka: nieprawidtowy wzrost obwodu gtowy, krwotok
lub nieprawidtowosci w mdzgu u wczesniakdw i niemowlat urodzonych o czasie, komoromegalia
(wodogtowie), nieprawidtowosci naczyniowe, podejrzewany uraz niedokrwienno-niedotlenieniowy
(encefalopatia niedotlenieniowo-niedokrwienna), hipotermia, pozaustrojowe natlenianie bton, wady
wrodzone, oznaki lub objawy zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego (np. drgawki, wady
rozwojowe twarzy, makrocefalia, matogtowie i wewnatrzmaciczne ograniczenie wzrostu), wrodzona
lub nabyta infekcja mdzgu, podejrzewany lub znany uraz gtowy, kraniosynostoza, obserwacja lub
nadzéor nad wczesniej udokumentowanymi nieprawidtowosciami, w tym nieprawidtowosciami
prenatalnymi, badanie przesiewowe przed operacjg (AIUM 2020).

Podsumowujac istotne jest aby w projekcie programu profilaktyki zdrowotnej przedstawié jasny
i szczegdtowy opis poszczegdlnych interwencji. Nalezy pamietaé, ze muszg one byé dziataniami
o udowodnionej skutecznosci i bezpieczenstwie lub stanowié aktualng praktyke lekarska. Zaleca sie
przedstawienie dowoddw naukowych i/lub rekomendacji, wytycznych, opinii ekspertéw, wskazujgcych
na zasadnos¢ prowadzenia danych dziatarh w okreslonej populacji pacjentdw. Zaplanowane dziatania
muszg odpowiadac celom programu i by¢ dostosowane do potrzeb populacji docelowej. Ponadto
nalezy podkresli¢, ze niezasadne jest planowanie w ramach programow swiadczen, ktére dostepne sg
w ramach $wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych. W przypadku jednak, gdy dany problem
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zdrowotny stanowi istotny problem w rejonie i pomimo istniejgcych swiadczen gwarantowanych, jego
skala nie zmniejsza sie, planowane w ramach programoéw interwencje powinny skupia¢ sie na
wspieraniu  dziatan juz prowadzonych (np. podnoszeniu $wiadomosci mieszkarncéw
i promowaniu/zachecaniu do badan profilaktycznych).

Jednoczesnie zaleca sie aby przy redagowaniu programu mieé¢ na uwadze takze wytyczne i inne dowody
naukowe wskazane w rozdziale ,Ocena technologii medycznej” niniejszej opinii.

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.

W projekcie nie przedstawiono wskaznikdw odnoszgcych sie do oceny zgtaszalnosci.

W projekcie zaznaczono, ze ocena jakosci swiadczen realizowanych w ramach programu mozliwa
bedzie dzieki skoordynowanym dziataniom kontrolno-monitorujgcym prowadzonym
przez koordynatora programu, obejmujgcym nadzér merytoryczny nad $wiadczeniami udzielanymi
w ramach programu oraz nadzér administracyjny, polegajgcy na weryfikacji informacji podanych
przez poszczegdlnych realizatoréw w postepowaniu konkursowym, zarowno dotyczacych warunkéw
lokalowo-sprzetowych, jak i przede wszystkim przestrzegania przez realizatoréw harmonogramu
realizacji swiadczen. Nalezy zaznaczy¢, ze w projekcie nie zaplanowano przeprowadzenia ankiety
satysfakcji. Nie wskazano rowniez na mozliwosé zgtaszania pisemnych uwag.

Zaproponowane wskazniki efektywnosci nie pozwolg na ocene efektywnosci dziatan realizowanych
w ramach programu. . Ponadto ewaluacja programu powinna opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, astanem po jego zakonczeniu, co takze nie zostato
uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

Projekt zawiera ogdlnikowy opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu. W sposéb
zdawkowy przedstawiono informacje nt. warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych.

W projekcie odniesiono sie do akcji informacyjnej, wskazujac, ze informacje o mozliwosci uczestnictwa
w programie przekazywane bedg poprzez lokalne srodki masowego przekazu (media). Podkreslono
rowniez, ze informacje te bedg przekazywane dzieki wspétpracy Urzedy Gminy Kaliska oraz
realizatoréw programu z oddziatami szpitali na terenie pobliskich miast, potoznymi srodowiskowymi
odbywajgcymi wizyty patronazowe oraz lekarzami POZ sprawujgcymi opieke medyczng nad populacjg
bedaca potencjalnymi beneficjentami programu.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

Projekt nie zawiera informacji dotyczgcych kosztéw jednostkowych, catkowitych ani dotyczacych
Zrédta finansowania.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Dysplazja stawu biodrowego

Okresla wade rozwojowg panewki stawu biodrowego, ktdra ze wzgledu na nieprawidtowg budowe nie
obejmuje w petni czesci kulistej gornej kosci udowej. Doktadna przyczyna lub przyczyny dysplazji stawu
biodrowego nie s3 znane. Powszechnie uwaza sie, ze dysplazja stawdw biodrowych rozwija sie
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
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pozwoli¢ na wiekszg elastyczno$¢ niemowlecia podczas przechodzenia przez kanat rodny.
Po urodzeniu, luzne wiezadta zazwyczaj wracajg do normy, a panewki stawdw 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, skrécenie
konczyny dolnej (w przypadku dysplazji jednostronnej).

Badaniem z wyboru jest ultrasonografia, ktéra pozwala na identyfikacje oraz ustalenie granic tkanek
(kostnej, chrzestnej, wtdknistej) budujgcych 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 typdéw ustalonych przez Grafa: typ | — prawidtowe stawy biodrowe; typ Il
— stawy biodrowe fizjologicznie niedojrzate (llai llb) i dysplastyczne bez decentracji gtowy kosci udowej
w panewce (lIc); 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) pozycji
konczyn dolnych ze zgieciem i odwiedzeniem. Ta pozycja sprzyja stabilizacji gtowy 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).

Nieprawidtowosci w obrebie mdzgowia oraz jamy brzusznej niemowlgt

Badanie USG jest obecnie podstawowg metodg oceny narzaddéw jamy brzusznej. Za jego pomoca
mozliwe s3: ocena wielkosci narzadéw, wykrywanie zmian ogniskowych w watrobie, réznicowanie
przyczyn z6ttaczki, wykrywanie ztogdw w pecherzyku zdétciowym, ocena drég zdétciowych,
uwidocznienie stanu zapalnego trzustki, stwierdzenie obecnosci zbiornikdw ptynowych (torbieli, ropni)
i guzdéw w jamie brzusznej. Jest przydatng metodg w ocenie narzadéw uktadu moczowego. Pozwala
na wykrycie stanu zapalnego migzszu nerek, kamicy nerkowej, stwierdzenie wad uktadu moczowego,
ocene zmian morfologicznych w nerkach w przebiegu zaburzen gospodarki wapniowo-fosforanowe;j.
Ponadto daje mozliwosé oceny przewodu pokarmowego — diagnostyka zapalenia wyrostka
robaczkowego, wgtebienia jelita, przerostowego zwezenia odiwiernika, niewydolnosci wpustu
zofadka, standw zapalnych jelit.

Nieinwazyjnos¢, dostepnosé oraz bezpieczenstwo badania USG sprawia, ze jego wykorzystanie nie
ogranicza sie jedynie do diagnostyki, natomiast jest rdwniez stosowane jako badanie przesiewowe.
W pierwszych latach zycia dziecka wiele chordb przebiega skrycie, nie dajac w poczgtkowym okresie
wyraznych objawdéw. Zwigzane jest to czesto z ukrytymi, majgcymi swdj poczatek w okresie zycia
embrionalnego, wadami rozwojowymi lub procesami nowotworowymi, ktdre nie zawsze s3
wykrywane badaniem USG wykonywanym w okresie cigzy. Wykonujgc badanie USG jamy brzusznej
u matych dzieci, mozna oceni¢ narzady tego regionu ciata i odpowiednio wczesnie wykry¢ wiele
nieprawidtowosci.

Dynamiczny rozwdj neonatologii pozwolit na zmniejszenie czestosci krwawien do osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN) u noworodkéw z masg ciata ponizej 1500 g, z 40-50% we wczesnych latach
osiemdziesigtych do 20% pod koniec lat osiemdziesigtych dwudziestego wieku. Bardzo duza
niedojrzatos¢ struktur mézgowych, szczegdlnie delikatnej macierzy rozrodczej (germinal matrix), nie
pozwala jednak na zmniejszenie czestosci wystepowania krwawien w grupie noworodkéw
przedwczesnie urodzonych do poziomu ponizej 20% w ostatnich dwdch dekadach. U noworodkéw

7/11



Opinia Prezesa AOTMIT nr 79/2021 z dnia 31 grudnia 2021 r.

z ekstremalnie matg masg ciata wazgcych 500-750 g czestos¢ krwawien do OUN jest nadal bardzo duza
i wynosi 45%. W Polsce w ostatnich trzech dziesiecioleciach obserwujemy podobne trendy

Alternatywne Swiadczenia

Dysplazja stawu biodrowego

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 stanowiag cze$é gwarantowanych
$wiadczen lekarza POZ, kontraktowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Swiadczenia te okre$lone
sg W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 540), dotyczacych
warunkoéw 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, podstawowej oceny
stanu neurologicznego oraz badania przedmiotowego w kierunku wykrywania wrodzonej dysplazji
stawéw biodrowych. Ponadto w 2-6 miesigcu zycia rowniez w ramach porady patronazowej i badania
bilansowego w tym badania przesiewowego, przewidziane jest badanie przedmiotowe w kierunku
wykrywania wrodzonej dysplazji stawdw 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 pdzn. zm.) zawiera aktualnie
dostepne $wiadczenia gwarantowane w zakresie dysplazji stawu biodrowego. W ramach swiadczen
ultrasonograficznych dostepnych w ramach AOS gwarantuje sie finansowanie procedury USG stawow
biodrowych (88.797).

Nieprawidtowosci w obrebie mdzgowia oraz jamy brzusznej niemowlgt

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pdézn. zm.) zawiera: USG
przezciemigczkowe (88.718) oraz USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej (88.761).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2021 poz. 290 z pdin. zm.) w ramach wykazu Swiadczen
gwarantowanych zawiera: USG przezciemigczkowe (88.718), USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej
(88.761) oraz USG brzucha —inne (88.769).

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych
Dysplazja stawu biodrowego

e 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 odwodzgcych (ACR 2019); od 6
tygodni do 6 miesiecy u niemowlat ,wysokiego ryzyka” bez pozytywnych wynikdw 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).

8/11



Opinia Prezesa AOTMIT nr 79/2021 z dnia 31 grudnia 2021 r.

Wszystkie noworodki, niezaleznie od obecnosci czynnikéw ryzyka, muszg by¢ objete programem
badan przesiewowych w kierunku DDH, ktéry przewiduje wykonanie badania USG bioder miedzy
4 a 6 tygodniem zycia (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 przemawiaja za nieprzeprowadzaniem 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 wynikéw badan fizykalnych. Wysokie ryzyko jest pojeciem wzglednym
i kontrowersyjnym, ale nalezy wzig¢ pod uwage potozenie miednicowe; dodatni wywiad rodzinny;
obawy rodzicow; podejrzane, ale niejednoznaczne badanie okresowe; dodatki wynik
we wczesniejszym badaniu fizykalnym w kierunku niestabilnosci oraz historie ciasnego owiniecia
konczyn dolnych. Poniewaz wiekszo$s¢ DDH wystepuje u dzieci bez czynnikéw ryzyka, badanie
fizykalne pozostaje podstawowym narzedziem przesiewowym (AAP 2016).

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

AAP, POSNA, AAOS i Canadian DDH Task Force zalecajg badania fizykalne noworodkéw i okresowe
badania fizykalne w kierunku DDH, obejmujgce wykrycie rozbieznosci w dtugosci koriczyn, badanie
pod katem asymetrycznych fatdow 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 ogdét 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 czynnikédw ryzyka wystapienia DDH wyrdznia sie: pte¢ zenska, potozenie miednicowe,
asymetryczne fatdy skérne, anomalie formowania czaszki lub stopy (RACGP 2021, ASUM 2019,
AAOS 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 by¢ powtdrzone podczas oceny stanu zdrowia w ciggu pierwszych
6 miesiecy zycia przez pediatre rodzinnego i odpowiednio udokumentowane (Agostiniani 2020).

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

Nieprawidtowosci w obrebie mdzgowia oraz jamy brzusznej niemowlat

Odnalezione rekomendacje zalecajg USG gtowy w populacji wczesniakéw (CPS 2020, BWH 2016).

Rutynowe badanie USG glowy jest zalecane u wszystkich niemowlat urodzonych przed 31
tygodniem cigzy (CPS 2020).

Wskazania do badan przesiewowych USG gtowy to wiek cigzowy <32 tyg. lub gdy waga
urodzeniowa <1500 g (BWH 2016).
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W przypadku wczesniakow urodzonych miedzy 32 a 36 tygodniem cigzy rutynowe USG glowy jest
zalecane tylko w przypadku obecnosci czynnikdw ryzyka krwotoku srdodczaszkowego lub
niedokrwienia (CPS 2020).

Wskazania do neurosonografii u wczesniakéw lub urodzonych w terminie noworodkéw
i niemowlat obejmujg miedzy innymi nastepujgce czynniki ryzyka: nieprawidtowy wzrost obwodu
gtowy, krwotok lub nieprawidtowosci w mdézgu u wczesniakdw i niemowlat urodzonych o czasie,
komoromegalia (wodogtowie), nieprawidtowosci naczyniowe, podejrzewany uraz niedokrwienno-
niedotlenieniowy (encefalopatia niedotlenieniowo-niedokrwienna), hipotermia, pozaustrojowe
natlenianie bton, wady wrodzone, oznaki lub objawy zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego
(np. drgawki, wady rozwojowe twarzy, makrocefalia, matogtowie i wewnatrzmaciczne
ograniczenie wzrostu), wrodzona lub nabyta infekcja mdzgu, podejrzewany lub znany uraz gtowy,
kraniosynostoza, obserwacja lub nadzér nad wczesniej udokumentowanymi nieprawidtowosciami,
w tym nieprawidtowosciami prenatalnymi, badanie przesiewowe przed operacjg (AIlUM 2020).

Ultrasonografia powinna by¢ wstepnym badaniem obrazowym z wyboru u wiekszosci dzieci
ze schorzeniami jamy brzusznej i powinna byé wykonana przed zaawansowanym obrazowaniem
(eviCore CDS 2021).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Dysplazja stawu biodrowego

W jednym z badan stwierdzono, ze ultrasonografia uniwersalna w pordwnaniu z samym badaniem
klinicznym nie spowodowata istotnego statystycznie 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
statystycznie wzrostem leczenia (RR 1,88 [95%Cl: (1,41;2,51)]; RD 0,01 [95%Cl: (0,01;0,02)];
NNT100) (Shorter 2011). W jednym badaniu stwierdzono, ze celowana ultrasonografia
w pordwnaniu z samym badaniem klinicznym nie spowodowata istotnego statystycznie
zmniejszenia pdéino 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 statystycznie rdznicy w czestosci leczenia
(RR 1,12 [95%ClI: (0,82;1,53)]) (Shorter 2011).

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

W badaniu otrzymano wyzszy odsetek podjetego leczenia u dzieci w populacji badanych metoda
ultrasonograficzng. Jednoczesnie moze to by¢ spowodowane zwiekszong liczbg zbednych
interwencji medycznych (Roovers 2005).

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

Potrzebne sg badania, ktore 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 powodowac ogrzewanie i inne potencjalnie szkodliwe skutki w ludzkim ciele,
jesli sg uzywane z niewtasciwym poziomem mocy lub przez dtuzszy czas (BMUS 2017).

Podsumowanie opinii ekspertow

Badania profilaktyczne powinny by¢ prowadzone i wspétfinansowane ze srodkéw publicznych.

Program powinien by¢ skierowany do populacji niemowlat w zaleznosci od stwierdzonych czynnikow
ryzyka: potozenie miednicowe, duza masa urodzeniowa, dodatni wywiad rodzinny, pierwszy pordd,
ptec zenska lub objawdw — powinien dotyczy¢ wszystkich noworodkéw.
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Wskazano, ze w ramach PPZ powinno zosta¢ przeprowadzone badanie kliniczne oraz USG.
Jednoczesnie dalsza kontrola jest konieczna przy rozpoznaniu typéw IIB, IIC, IID, lll 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.

Tematyka jaka powinna by¢ poruszona podczas edukacji, w populacji rodzicéw/opiekunéw prawnych
dzieci w ramach PPZ, powinna dotyczy¢ okreslenia okreséw czasowych, ktérych nalezy dotrzymac by
zachowac najwazniejsze cele programu, np. w czasie przygotowania do porodu.

Istotne znaczenie ma wyjasnienie rodzicom/opiekunom dziecka, ze niewykonanie zleconego badania
USG naraza na ewentualne niewykrycie wystepujacej dysplazji biodra, co grozi zwichnieciem stawu
i niepetnosprawnoscia ruchowa.

Przesiewowe badania ultrasonograficzne sg istotne, gdyz poprawiajg jakos¢ zycia bez istotnego
wptywu na jego dtugosc.

Bliskie oraz odlegte skutki wprowadzenia programu mogg by¢ znaczne zaréwno dla pojedynczych
beneficjentéw isystemu ochrony zdrowia, poprzez zmniejszenie wydatkéw na skomplikowane
procedury medyczne.

Bliskie oraz odlegte skutki zaniechania zaproponowanego dziatania mogg doprowadzi¢ do zwiekszenia
ilosci skomplikowanych operacji stawdéw biodrowych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.110.2021 ,,Program profilaktyki zdrowia niemowlgt w gminie Kaliska
na lata 2022-2028”, data ukonczenia: grudzien 2021 oraz Aneksu do raportéw szczegoétowych ,Programy
profilaktyki nastepstw dysplazji stawu biodrowego — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2021 r. oraz opinii Rady
Przejrzystosci nr 184/2021 z dnia 20 grudnia 2021 roku o projekcie programu , Program profilaktyki zdrowia
niemowlat w gminie Kaliska na lata 2022-2028"
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