Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 49/2022 z dnia 2 wrzesnia 2022 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
pn. ,Zdrowa mama - zdrowe dziecko”
(woj. mazowieckie)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,,Zdrowa mama — zdrowe dziecko”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt zaktada monitorowanie za pomocg mobilnej kardiotokografii (mKTG)
cigzy pojedynczej po 30 tygodniu u kobiet zamieszkujgcych gmine Stare Babice.

Negatywna opinia wynika przede wszystkim z faktu, ze nie odnaleziono dowodéw naukowych
uzasadniajgcych rutynowe stosowanie przedporodowego elektronicznego monitorowania
tetna ptodu u kobiet w cigzy o fizjologicznym przebiegu bez czynnikéw ryzyka oraz
u ciezarnych, ktére nie przekroczyly terminu porodu. Odszukane wytyczne zgodnie
podkreslajg zasadnos¢ wykonywania badan kardiotokografii (KTG) tylko u kobiet
z podwyzszonym ryzykiem nieprawidtowego przebiegu cigzy (ACOG 2021, GSA 2019, UHL
2021, GSGO 2014, PTG 2014). Na powyzsze zwracali takze uwage eksperci kliniczni
ankietowani w przedmiotowej sprawie przez Agencje. W projekcie nie wyrdzniono kryteriow
kwalifikacji okreslajgcych jakie szczegdlne czynniki kliniczne miatyby wptywaé na wigczenie
do programu i objecie ww. interwencjg. Warto zauwazyg¢, ze nie odnaleziono takze wytycznych
klinicznych zawierajgcych kryteria wtaczenia i wykluczenia do mKTG oraz warunkéw
organizacji tego badania. Ponadto brak jest badan pordwnawczych dotyczgcych korzysci
i zagrozen ptyngcych z dtugoterminowego monitorowania ciezarnych za pomocg mKTG
(samodzielnie przez ciezarng) w warunkach domowych w poréwnaniu do badan wykonanych
stacjonarnym KTG przez wykwalifikowany personel.

Jednoczesnie opiniowany projekt zawiera szereg uchybien w szczegdélnosci w zakresie opisu
problemy zdrowotnego, celéw i miernikow efektywnosci, monitorowania i ewaluacji czy
budzetu, ktore opisano w dalszej czesci opinii.

Ponadto, warto zauwazyé, ze KTG wykonywana jest w ramach $wiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Swiadczenia potoznej podstawowej opieki
zdrowotnej), atakze dostepne jest w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
oraz leczenia szpitalnego. W ramach tych swiadczen nie sg jednak finansowane urzadzenia
mKTG.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie opieki nad kobietg ciezarng
zaplanowany przez gmine Stare Babice w latach 2022-2023, a catkowity koszt jego realizacji
oszacowano na 73 500 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 srodkédw publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1285, z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W dokumencie ogdlnikowo odniesiono sie do charakterystyki kardiotokografii oraz jej zastosowania,
wskazan i parametrow. Czes¢ ujetych w opisie problemu zdrowotnego informacji nie znajduje
odzwierciedlenia w rekomendacjach oraz opiniach ekspertéw (np. informacja ,jesli cigza przebiega
prawidtowo, KTG wykonuje sie 2-3 razy w tygodniu po 30-tym tygodniu cigzy”).

Projekt zawiera referencje bibliograficzne, na podstawie ktdrych przygotowana zostata tresé problemu
zdrowotnego. Nalezy jednak podkresli¢, ze ankietowani przez Agencje eksperci zwrdcili uwage, m.in.
na nieaktualno$¢ cytowanych zrddetf, czy nieprawidtowe przytoczenie standéw, ktdre wymagajg
monitorowania za pomocg KTG.

Opis sytuacji epidemiologicznej przedstawiono zdawkowo. Wskazano bowiem jedynie dane za 1990
i2013 r. w zakresie zgondw spowodowanych stanami rozpoczynajgcymi sie w okresie
okotoporodowym, a takze podano, ze wspdtczynnik umieralnosci okotoporodowej (liczony jako
urodzenia martwe i zgony niemowlat w wieku 0-6 dni na 1 000 urodzen zywych i martwych.) obnizyt
sie z poziomu 19,2 w 1990 r. do 5,6 w 2019 r. Dokument nie zawiera odniesienia do Map Potrzeb
Zdrowotnych (MPZ), co jest podejSciem niewtasciwym. Nalezy podkresli¢, ze dane epidemiologiczne
wskazane w programie polityki zdrowotnej powinny byé mozliwie jak najbardziej aktualne i opieraé sie
przede wszystkim na dostepnych danych (ogdlnokrajowych danych epidemiologicznych, danych
wojewddzkich, powiatowych lub gminnych, w zaleznosci od dziatan przewidzianych w ramach realizacji
programu polityki zdrowotnej). Dane epidemiologiczne powinny uzasadnia¢ realizacje programu
polityki zdrowotnej. Zaleca sie odniesienie do wynikéw badania Global Burden of Disease 2019 (GBD)
w zakresie wskaznika oceny stanu zdrowia ludnosci mierzgcego obcigzenie chorobowe ludnosci swiata
(DALY). Czes$¢ wynikdow badania GBD jest dostepna w ramach MPZ. Metodologia badania GBD oraz
informacje nt. wskaznika DALY - https://www.aotm.gov.pl/gbd.

W MPZ na lata 2022-2026 wskazuje sie, ze w okresie 2010-2019 umieralnos¢ okotoporodowa w Polsce
zmniejszyta sie 0 29,29%. W przypadku woj. mazowieckiego podano, ze charakteryzuje sie jednym
z najnizszych poziomdéw umieralnosci niemowlagt w kraju (wspoétczynnik zgondw niemowlat wynosi
3,17/1 000 (woj. mazowieckie vs 3,77/1000 Polska).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,zapewnienie opieki nad kobietami w ciqgzy i nienarodzonymi dzie¢mi
poprzez ciggly monitoring potozniczy oraz dostep do infolinii z doswiadczong kadrqg medyczng”. 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 swiadczeniobiorcdw. W ocenianym dokumencie cel zaprojektowano nieprawidtowo
w postaci dziatania. Ponadto nie wskazano wartosci docelowej bedgcej wyznacznikiem deklarowanej
efektywnosci planowanych interwencji.

W projekcie zaproponowano cele szczegétowe:
(1) ,usuwa wszelkie ograniczenia terytorialne | niepetnosprawnosci fizycznej w dostepie

do najnowoczesniejszej profesjonalnej ustugi medycznej poprzez zapewnienie catodobowej
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zdalnej i profesjonalnej opieki kazdej kobiety ciezarnej i jej nienarodzonemu dziecku w Il
trymestrze”;

(2) ,przyczynia sie do spadku smiertelnosci i patologii rozwojowej ptodu”;
(3) ,spetnia zasady profilaktyki i wczesnego wykrycia chordb i patologii rozwoju dziecka”;

(4) ,w dobie pandemii — ogranicza kontakty ciezarnej do niezbednego minimum przy zachowaniu
najwyzszych swiatowych standarddow opieki prenatalnej”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji
programu. Kazdy z celéw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowa, do osiggniecia ktérej dazy realizacja
programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci. Majgc powyzsze na uwadze nalezy stwierdzi¢,
ze w analizowanym dokumencie cele szczegétowe sformutowano nieprawidtowo.

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

(1) ,przeprowadzenie oceny skutecznosci medycznej — uzyskanie i poréwnanie realnych danych
dotyczqcych smiertelnosci i wad wrodzonych noworodkow, ktérych matki braty udziat w projekcie,
ze srednimi danymi w regionie”

(2) ,przeprowadzenie oceny efektywnosci ekonomicznej — gwarantowane uzyskanie znacznych
oszczednosci budzetowych, w tym zapobieganie kosztom leczenia patologii wrodzonych przez cate
zycie cztowieka z powodu braku lub niewystarczajgcej opieki prenatalnej”.

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. Nalezy podkresli¢, ze mierniki
muszg dotyczy¢ rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okreslane
wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Do kazdego
z zaplanowanych celéw nalezy okresli¢ miernik efektywnosci. Zapisy przedstawione jako mierniki
efektywnosci interwencji zostaty sformutowane btednie, gdyz swojg konstrukcjg bardziej przypominaja
dziatania. Eksperci rowniez zwrdcili uwage na nieprawidtowo sformutowane mierniki. Jeden z nich
podkreslit, ze badanie KTG nie pozwala na wykrywanie wad wrodzonych u dzieci, a takze, ze KTG
stosowane w warunkach domowych bedzie miato znikomy lub zaden wptyw na $miertelnosé.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowi¢ bedg kobiety ciezarne po 30 tygodniu cigzy do porodu,
zamieszkujgce na terenie gminy Stare Babice. Na podstawie danych demograficznych Referatu
Ewidencji Ludnosci Gminy, a takze majgc na uwadze zainteresowanie realizowanym od 2017 r.
»Programem opieki nad kobietg w cigzy i jej rodzing” zatozono, ze projektowanym programem zostanie
objetych tgcznie 70 ciezarnych kobiet (23 kobiety w 2022 r. i 47 kobiet w 2023 r.).

W dokumencie przedstawiono kryteria kwalifikacji, jednak nie zaprojektowano kryteridw wytgczenia.

Interwencja

W programie przewidziano monitorowanie cigzy po 30 tygodniu za pomocg mKTG, ktére bedzie
zintegrowane z komputerowym systemem nadzoru potozniczego.

Kobiety wyrazajgce chec uczestnictwa w programie otrzymajg kod OTC do samodzielnej rejestracji,
nastepnie w ciggu 48 od zarejestrowania otrzymajg urzagdzenie KTG, dostep do logowania w systemie
oraz szczegétowq instrukcje obstugi. W ramach programu zostanie zagwarantowany takze dostep
do infolinii z pomocg techniczng oraz do konsultacji medycznych. Zapisy KTG beda automatycznie
przesytane na serwery ,Systemu Monitoringu”. W dokumencie zaznaczono, ze po komputerowej
analizie zapisu, jest on szczegdétowo sprawdzany oraz autoryzowany przez doswiadczony personel

medyczny. W przypadku wykrycia nieprawidtowosci personel medyczny z ,Systemu Monitoringu’
kontaktuje sie z pacjentkg z prosbg o powtdrzenie zapisu, a w przypadku ponownej identyfikacji
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probleméw personel zaleca dalsze kroki w zaleznosci od sytuacji, np. petne badanie. W dokumencie
nie odniesiono sie do innych szczegétéw dotyczacych tej interwencji, nie wskazano m.in. konkretnych
modeli urzadzen, ktére mogtoby by¢ wykorzystane w ramach programu, kwestii serwisowania, czy
sterylizacji urzadzenia przed jego przekazania kolejnej uczestniczce.

W ramach interwencji nie odniesiono sie do dziatarn edukacyjnych. Jednak w czesci dot. ewaluacji
przedstawiono wskaznik, ktéry uwzglednia dziatania ,inne niz indywidualna edukacja w ramach
kwalifikacji” . Zapisy te jednak nie zostaty doprecyzowane w zadnej czesci ocenianego programu.

Odnalezione wytyczne zgodnie podkreslajg zasadnos¢ wykonywania badan KTG tylko u kobiet
z podwyzszonym ryzykiem nieprawidtowego przebiegu cigzy (ACOG 2021, GSA 2019, UHL 2021, GSGO
2014, PTG 2014). Nie ma dowoddw uzasadniajagcych rutynowe stosowanie przedporodowego
elektronicznego monitorowania ptodu (CDHB 2020, NICE 2017). Wsréd powiktan matczynych
poprzedzajgcych cigze, uzasadniajgcych jej monitorowanie za pomocg urzadzenia KTG wymienia
sie: choroby serca, ptuc, nerek, tarczycy, nadcisnienie tetnicze i cukrzyce typu I/l
choroby autoimmunologiczne, naduzywanie substancji uzalezniajgcych (palenie tytoniu),
niedokrwisto$é/hemoglobinopatie (UHL 2021, GSA 2019, SOGC 2018, GSGO 2014, PTG 2014). Wsrdd
najwazniejszych powiktan matczynych, cigzowych wymienia sie: zespdt antyfosfolipidowy, stan
przedrzucawkowy, cukrzyce cigzowa, uraz w obrebie jamy brzusznej, krwawienie z pochwy,
krwawienie w pdznej cigzy, niestabilne krazenie, wypadek z urazem brzucha lub powaznym urazem
matki, przedwczesne skurcze, zblizajacy sie pordod przedwczesny, pordd opdzniony, cholestaze (UHL
2021, GSA 2019, SOGC 2018, GSG 2014, PTG 2014). Wsrdod powiktan u ptodu wskazaniami do KTG sa:
zmniejszone ruchy ptodu, wewngtrzmaciczne zatrzymanie/ograniczenie wzrostu ptodu, infekcje, cigza
mnoga, zaburzenia rytmu serca, matowodzie, wielowodzie, zewnetrzny obrét ptodu, podejrzane lub
patologiczne wyniki badania dopplerowskiego ptodu (ACOG 2021, UHL 2021, GSA 2019, SOGC 2018,
GSGO 2014, PTG 2014).

Nalezy takze podkresli¢, ze eksperci kliniczni podkreslajg, iz nie ma zalecen odnoszacych sie
do prowadzenia KTG u zdrowych kobiet po 30 tygodniu cigzy, a tego typu badanie mozna rozwazy¢
u kobiet z chorobami moggcymi wptywaé na przebieg cigzy, wybranymi powiktaniami cigzy i kobiet
ze stratami cigz (po 24 tygodniu cigzy).

Reasumujgc, nalezy zauwazy¢, ze nie ma dowoddw uzasadniajgcych rutynowe stosowanie
przedporodowego elektronicznego monitorowania tetna ptodu u kobiet z cigzg fizjologiczna.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgca 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 analiza danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Informacje przedstawione w czesci dotyczgcej monitorowania sg niewtasciwe i nie spetniajg kryteriéw
monitorowania. Nalezy zauwazy¢, ze w tej czesci programu nie okreslono wskaznikéw dotyczgcych
zgtaszalnosci (odsetek uczestnikéw PPZ, liczba osdb, ktdra nie zostata objeta programem z powoddw
zdrowotnych lub z innych powoddéw), co jest podejsciem niewtasciwym. Warto zauwazy¢, ze w punkcie
dotyczagcym monitorowania odniesiono sie do rekomendowanych terminéw wykonywania badania
KTG, jednak nie sg one spdjne z odnalezionymi rekomendacjami oraz opiniami ekspertéow.

Ocena jakosci swiadczen prowadzona bedzie w oparciu o ankiety satysfakcji, co jest podejsciem
prawidtowym. Do ocenianego dokumentu nie zatgczono jednak wzoru takiej ankiety, co uniemozliwia
weryfikacje dokumentu.

Ocena efektywnosci ma by¢ prowadzona na podstawie analizy wskaznikéw, jednak dwa z czterech
majg zastosowanie bardziej do monitorowania (tj. ,liczby przysztych mam, ktore wziety udziat
w dziataniach edukacyjnych (innych niz indywidualna edukacja w ramach kwalifikacji) wzgledem

wszystkich przysztych mam zaproszonych do udziatu w dziataniach edukacyjnych”, ,liczby kobiet
ciezarnych, ktore skorzystaty z programu do liczby ciezarnych ogdlnie”). Ewaluacja programu powinna

4/8



Opinia Prezesa AOTMIT nr 49/2022 z dnia 2 wrze$nia 2022 r.

opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatart w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato zaznaczone w projekcie programu. Niemniej jednak z uwagi na niewielka liczbe
wskaznikéw, kompleksowa ewaluacja dziatarh moze okazad sie niemozliwa, nie odniesiono sie bowiem
m.in.: do analizy wskaznikéw epidemiologicznych, liczby przedwczesnych porodéw, przezywalnosci
matek i noworodkdow.

Warunki realizacji

Projekt zawiera zdawkowy opis etapdw, dziatann podejmowanych w ramach programu, warunkéw
dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych, co wymaga skorygowania -
przedstawienia bardziej szczegdétowego opisu.

W projekcie nie odniesiono sie w wystarczajgcy sposéb do zakoriczenia udziatu w programie poniewaz,
wskazano jedynie, ze kobieta po urodzeniu dziecka zwraca urzadzenie KTG. Istotne jest takze aby
uczestnik miat mozliwos¢ zrezygnowania z udziatu na kazdym jego etapie i w tym przypadku powinien
otrzymac zalecenia dotyczace dalszego postepowania.

W projekcie nie zaplanowano akcji informacyjnej, co réwniez jest podejsciem nieprawidtowym.
Dziatania informacyjne powinny by¢ dostosowane do specyfiki danej grupy i pozwolié¢ na uzyskanie jak
najwiekszej zgtaszalnosci do programu.

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

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe ktére obejmujg koszt opieki nad kobietg ciezarng (kod
OTC do samodzielnej rejestracji, urzgdzenie KTG z instrukcjg obstugi, catodobowy dostep do logowania
w Systemie/Centrum Monitoringu, dostep do infolinii z pomocg techniczng oraz konsultacji
medycznych). Nie przedstawiono jednak sktadowych np. kosztu zakupu/wynajmu wyrobu
medycznego. W projekcie nie odniesiono sie do kosztéw przeprowadzenia monitorowania i ewaluacji,
a takze do kosztéw serwisowania czy sterylizacji urzgdzen.

Catkowity koszt programu oszacowano na 73 500 zt (24 150 zt w 2022 r. oraz 49 350 zt w 2023 r.).

Program ma zostac sfinansowany ze srodkéw finansowych gminy Stare Babice ,za posrednictwem
Gminnego Osrodka Pomocy Spotecznej”.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Cigza jest stanem naturalnym, fizjologicznym, jednak moze wigzaé sie z wystgpieniem powiktan
zagrazajgcych zyciu i zdrowiu, zaréwno matki, jak i jej dziecka. Do zwiekszonego ryzyka dochodzi
w sytuacjach, gdy u matki w okresie przedcigzowym wystepujg przewlekte choroby ukfadowe,
a organizm nie jest przygotowany na rozwijajacy sie ptéd. Zaburzenia w procesie zagniezdzania zarodka
i tworzenia sie tozyska, mogg doprowadzié nie tylko do pdzniejszego niedotlenienia i nieprawidtowego
wzrastania ptodu, ale rowniez do przedwczesnego zakonczenia cigzy oraz wystgpienia nadci$nienia
tetniczego u ciezarnej.

Kardiotokografia (KTG) to metoda jednoczesnego ciggtego zapisu dwdch wskaznikow — czynnosci serca
ptodu oraz czynnosci skurczowej macicy. Jest to jedno z najczestszych badan kobiety ciezarnej,
stosowane do nadzoru przebiegu cigzy i porodu. Podstawowe badanie KTG trwa co najmniej 30 minut,
i mozna je przedtuzy¢ do 60 minut w chwili wystgpienia anomalii. Nieprawidtowe zapisy KTG moga
Swiadczy¢ o uszkodzeniu osrodkowego uktadu nerwowego, jednak nie mozna na ich podstawie okresli¢
stopnia zaawansowania zmian.

Alternatywne Swiadczenia

Dostep do kardiotokografii zostat zagwarantowany w ramach:

e Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 540 z p6zn. zm.);
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e Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 6 listopada 2013 roku w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.);

e Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2021 poz. 290 z pdzn. zm.).

Od 1 stycznia 2019 r. we wszystkich podmiotach wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg udzielajgcych
Swiadczen zdrowotnych w zakresie opieki okotoporodowej obowigzuje standard organizacyjny opieki
okotoporodowej. Zgodnie z zapisami badanie KTG, jest wykonywane w 40 tygodniu cigzy. Przy
prawidtowym wyniku KTG i USG oraz prawidtowym odczuwaniu ruchéw ptodu — kolejne badanie
wykonywane jest po 7 dniach, z ponownym KTG i USG. W trakcie wizyty ustalana jest data
hospitalizacji, tak aby pordd miat miejsce przed koricem 42. tygodnia. W sytuacji odstepstwa wyniku
ww. badan od normy, stosuje sie indywidualne postepowanie.

Ponadto wprowadzono koordynowang opieke nad kobietg w cigzy (Zarzagdzenia Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia nr 22/2016/DS0O; 125/2016/DS0Z), ktéra obejmuje: specjalistyczne poradnictwo
ambulatoryjne, przedporodowg i poporodowg opieke potoinej, pordéd, a w przypadku wskazan
medycznych — takze niezbedne hospitalizacje. Wskazano na przeprowadzenie diagnostyki okreslonej
przepisami rozporzgdzenia o opiece okotoporodowej lub rozporzadzenia o opiece w cigzy
patologicznej, przy zapewnieniu osobie prowadzgcej cigze co najmniej dostepu do wynikdéw tych badan
i korzystania z nich przy monitorowaniu przebiegu cigzy, w tym badan KTG.

Ocena technologii medycznej

Whioski z odnalezionych wytycznych klinicznych
Wskazania do stosowania KTG

e  Wytyczne zgodnie podkreslaja zasadnos¢ wykonywania badan KTG tylko u kobiet z podwyzszonym
ryzykiem nieprawidtowego przebiegu cigzy (ACOG 2021, GSA 2019, UHL 2021, GSGO 2014, PTG
2014);

e Brak jest dowoddw uzasadniajgcych rutynowe stosowanie przedporodowego elektronicznego
monitorowania ptodu (CDHB 2020, NICE 2017);

e Wsréd powiktan matczynych poprzedzajgcych cigze, uzasadniajgcych jej monitorowanie
za pomocg urzadzenia KTG wymienia sie: choroby serca, ptuc, nerek, tarczycy, nadcisnienie
tetnicze i cukrzyce typu |I/ll, choroby autoimmunologiczne, naduzywanie substancji
uzalezniajgcych (palenie tytoniu), niedokrwisto$é¢/hemoglobinopatie (UHL 2021, GSA 2019, SOGC
2018, GSGO 2014, PTG 2014);

e WSsrdd najwazniejszych powiktan matczynych, cigzowych wymienia sie: zespét antyfosfolipidowy,
stan przedrzucawkowy, cukrzyce cigzowg, uraz w obrebie jamy brzusznej, krwawienie z pochwy,
krwawienie w pdznej cigzy, niestabilne krazenie, wypadek z urazem brzucha lub powaznym urazem
matki, przedwczesne skurcze, zblizajgcy sie pordd przedwczesny, pordd opdzniony, cholestaze
(UHL 2021, GSA 2019, SOGC 2018, GSG 2014, PTG 2014);

e Wsrdd powiktan u ptodu wskazaniami do KTG s3: zmniejszone ruchy ptodu, wewnatrzmaciczne
zatrzymanie/ograniczenie wzrostu ptodu, infekcje, cigza mnoga, zaburzenia rytmu serca,
matowodzie, wielowodzie, zewnetrzny obrét ptodu, podejrzane lub patologiczne wyniki badania
dopplerowskiego ptodu (ACOG 2021, UHL 2021, GSA 2019, SOGC 2018, GSGO 2014, PTG 2014);

e Wytyczne znacznie rdznig sie w zakresie wskazania okresu cigzy, w ktérym nalezy rozpoczgé
monitorowanie. Okresla sie, ze badanie KTG nalezy wykonywa¢ u kobiet bedacych >24 tygodnia
cigzy (PTG 2014), >28 tygodnia (CDHB 2020), pomiedzy 26-32 tygodniem (SOGC 2018) lub >32
tygodnia cigzy (ACOG 2021).

Stosowanie mobilnych urzadzen KTG
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Zalety analizy KTG ,,online” jest mozliwos$¢ prowadzenia jej niemal w czasie rzeczywistym. Nie
wykazano jednak wptywu dtugoterminowych badan online z uzyciem KTG na przebieg okresu
okotoporodowego, $miertelnos¢ i zachorowalnosé (GSGO 2014);

Badania z wykorzystaniem mobilnych urzadzen KTG do telemedycznego monitoringu
prowadzonego w domu wykazujg, ze technika ta jest bezpieczna, a korzystanie z mobilnych
urzadzen KTG wigze sie z wysokg satysfakcjg pacjenta. Nie jest pewne, czy dostepnosé mobilnych
urzadzen KTG wptynie na tresé¢ wytycznych okreslajgcych zasady stosowania KTG (GSGO 2014).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Skutecznos$¢ przedporodowej KTG w zapobieganiu powiktaniom cigzy

Brak jest jednoznacznych dowodéw wskazujgcych, ze przedporodowa KTG poprawia wyniki
okotoporodowe u kobiet ze zwiekszonym ryzykiem powiktan cigzy. Tradycyjne KTG vs brak KTG nie
wykazato istotnych réznic w zakresie Smiertelnosci okotoporodowej (RR 2,05 [95% Cl 0,95-4,42]),
ryzyka ciecia cesarskiego (RR 1,06 [95% CI 0,88-1,28]), uzyskania wyniku w skali Apgar <7 pkt w 5
min. zycia (RR 0,83 [95% Cl 0,37-1,88]) oraz na ryzyka umieszczenia dziecka na oddziale
specjalistycznej opieki noworodkowej lub oddziale intensywnej opieki noworodkowej (RR 1,08
[95% Cl 0,84-1,39]). (Grivell 2015)

Wykonalnos¢ i skutecznosé KTG wykonywanej za pomocg urzadzen mobilnych

Badania KTG wykonywane przy uzyciu urzgdzen mobilnych wykazujg zadowalajgcg wykonalnos¢
i rGwnowazng wartos$¢ diagnostyczng w poréwnaniu z urzgdzeniami konwencjonalnymi, a zdalna
ocena nagran jest réwnie wiarygodna jak analiza na miejscu. Zdalny nadzér nad cigzg jest
bezpieczny, skuteczny i moze zosta¢ wprowadzony w codziennej opiece potozniczej (Tamaru 2022,
Das 2019, Pilarczyk 2018).

Wykazano podobng skutecznos¢ mobilnego i standardowego urzgdzenia KTG. Zgodnos$¢ badaczy
oceniajacych wynik pomiaru KTG za pomocga urzadzenia mKTG i tradycyjnego KTG w grupie kobiet:

— rodzacych dotyczyta 87,9% zapisdw KTG, wspdtczynnik Kappa (k) 0,61 [95% Cl 0,52,-0,70];
— ciezarnych nierodzacych 91,9%, wspodtczynnik Kappa (k) 0,60 [95% Cl 0,47-0,74]. (Das 2019);

W przypadku hospitalizowanych, ciezarnych kobiety ze wskazaniem do KTG z powodu wysokiego
ryzyka powiktan wyniki badan przeprowadzonych przez potozne i zdalnie przez pacjentki byty
zgodne dla 61 par (88,4%), natomiast niespdjnos¢ dla 8 par (11,6%). Wspdtczynnik kappa
skorygowany o czestos¢ wystepowania i o zmienne zaburzajgce (PABAK) wynidst 0,77 [95% CI 0,57
0,90], oznaczajgc znaczng zgodnos¢ w ocenie wynikdw. W ocenie zgodnosci wynikow
przeprowadzonej przez niezaleznego eksperta wspotczynnik PABAK wynidst 0,94 [95% Cl 0,80—
0,99], potwierdzajgc ich spdjnosé. (Pilarczyk 2020);

Czytelnos¢ zapisow KTG wykonywanych przez ponad 10 minut przez ciezarne kobiety niskiego
ryzyka osiggnieto w 99,8% zapiséw. Mediana procentu czytelnego okresu pomiaru wyniosta 98,9%
(zakres 51,4-100). Poziom wyksztatcenia oraz roczny dochéd gospodarstwa domowego nie miaty
zwigzku z jakoscig zapisow tetna ptodu (ang. fetal heart rate, FHR). (Tamaru 2022);

Satysfakcja ciezarnych kobiet ze stosowania mobilnego urzadzenia KTG

Zidentyfikowane pozycje piSmiennictwa wskazujg na wysoki poziom zadowolenia ciezarnych kobiet
z stosowania mobilnego urzadzenia KTG (Tamaru 2022, Nakagawa 2021, Pilarczyk 2020, Das 2019);

Ankieta satysfakcji przeprowadzona w ramach badania wykazata, ze w grupie kobiet:
o rodzacych:
— 80% (394) preferowato urzadzenie mKTG;
— 16% (79) wyrazito otwartos$¢ na stosowanie urzagdzenia mobilnego lub standardowego;

— 4% (22) wolato standardowe urzgdzenie do KTG.
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o ciezarnych nierodzacych:
— 70% (250) preferowato urzagdzenie mKTG;
— 15% (55) wolato standardowe urzgdzenie do KTG;
— 15% (54) byto otwartych na ktérekolwiek z poréwnywanych urzadzen.

Na wybor urzadzenia mKTG wptywato zachowanie mobilnosci przez pacjentki, tj. mate rozmiary
urzadzenia i brak przewodéw elektrycznych. (Das 2019);

Wiekszos$¢ pacjentek ocenita samobadanie KTG jako tatwe (28%) lub raczej tatwe (61%),
a zdecydowana wiekszos¢ (89%) uznata, ze mozliwo$¢ wykonania samobadania KTG w domu
zwiekszytaby ich poczucie bezpieczenistwa. (Pilarczyk 2020).

Dowody pierwotne dotyczgce stosowania porad telemedycznych przez ciezarne kobiety w warunkach
pandemii COVID-19

Ankieta przeprowadzona podczas pandemii COVID-19 wykazata, ze 30% kobiet deklaruje podobna
lub wiekszg satysfakcje z porad telemedycznych w poréwnaniu z kontaktem bezposrednim
z pracownikiem stuzby zdrowia. Na pytanie dotyczgce oczekiwan w sytuacji, gdyby koronawirus
rozprzestrzenit sie ponownie, 41% (26) kobiet pozytywnie ocenito mozliwos$¢ dalszego korzystania
ze zdalnych badan prenatalnych, podczas gdy 48% (31) kobiet wyrazito che¢ korzystania
z konsultacji zdalnych, ale jesli bytby one okazjonalne. Przy braku zagrozenia pandemig COVID-19
6% (4) kobiety wyrazito che¢ korzystania z teleporad, a 50% (32) kobiety nie chciatoby korzystac
z tego rodzaju opieki (Nakagawa 2021).

Podsumowanie opinii ekspertow

Eksperci podkreslajg, ze nie ma zalecen odnoszacych sie do prowadzenia KTG u zdrowych kobiet
po 30 tygodniu cigzy, jak rowniez wczesniej. Tego typu badanie mozna rozwazy¢ u kobiet
z chorobami mogacymi wptywaé na przebieg cigzy, wybranymi powiktaniami cigzy i kobiet
ze stratami cigz (po 24 tygodniu cigzy).

W opiniach podkresla sie, ze program moze zwiekszyé poczucie bezpieczenstwa kobiet, ktore
wezmg w nim udziat. Jednoczesnie wskazuje sie w nich na brak spdjnosci dziatan z zaleceniami
towarzystw naukowych i watpliwg skuteczno$¢ medyczng oraz efektywnosc¢ ekonomiczng badania
KTG w populacji kobiet po 30 tygodniu cigzy.

Jeden z ekspertdw opowiedziat sie przeciw realizowaniu programow polityki zdrowotnej
w zaproponowanej formie.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: : 0T.431.50.2022 ,Zdrowa
mama —zdrowe dziecko” realizowany przez: Gmine Stare Babice, Warszawa, sierpien 2022 r. oraz opinii Rady Przejrzystosci
nr 131/2022 z dnia 29 sierpnia 2022 roku o projekcie programu ,,Zdrowa mama — zdrowe dziecko”.
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