Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 59/2022 z 8 listopada 2022 r. o projekcie programu polityki
zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego
wykrywania wad rozwojowych u noworodkéw i niemowlat -
poprawa opieki perinatalnej na terenie Wojewodztwa
Dolnoslgskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania wad
rozwojowych u noworodkéw i niemowlat — poprawa opieki perinatalnej na terenie
Wojewddztwa Dolnoslaskiego”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim sg wady
rozwojowe u noworodkow i niemowlat. Jest to zmodyfikowana wersja projektu wojewddztwa
dolnoslgskiego pn. ,Badanie przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania wad
rozwojowych w oparciu o wywiad ibadanie zaburzen rozwoju psychomotorycznego
u niemowlat - program pilotazowy”, ktéra uzyskata negatywng opinie Prezesa Agencji
nr31/2017 z 28 lutego 2017 r.! W déwczes$nie wydanej opinii wskazano na konieczno$é
dopracowania kluczowych sktadowych programu. W aktualnie ocenianym projekcie programu
polityki zdrowotnej jedynie cze$¢ uwag zostata uwzgledniona. Cho¢ nadal projekt w wielu
miejscach wymaga doszczegoétowienia lub przeformutowania zapiséw, to korekty naniesione
na wczesniej oceniong wersje umozliwity wydanie opinii warunkowo pozytywnej. Przed Aby
mozliwa byta akceptacja projektu konieczne jest wprowadzenie do ocenianego obecnie
projektu zmian opisanych w niniejszej opinii. Gtdwne obszary wymagajgce dostosowania
wskazano ponizej, zas szczegdtowe uwagi znajdujg sie w dalszej tresci opinii.

Istotny wptyw na warunkowo pozytywne rozstrzygniecie opinii miato takze objecie opieka
dzieci przynalezgcych do grup defaworyzowanych. Przeciwdziatanie wykluczeniu stanowi
wazny problem spoteczny. Jednoczesnie projekt warto uzupetni¢ o przytoczenie danych
statystycznych opisujgcych poziom niezaspokojenia potrzeby zdrowotnej w tej grupie
pacjentéw, rozumianych jako liczbe i rodzaj swiadczen opieki zdrowotnej. Nalezy takze
przeredagowac projekt przez wydzielenie interwencji i szczegétowe ich opisanie, m.in.
przedstawienie Sciezek pacjenta, opis form dotarcia do rodzin dzieci z informacjg o mozliwosci
skorzystania ze $wiadczert w programie. Sciezki pacjenta powinny uwzglednia¢ zalecenia
wytycznych klinicznych i rekomendacji towarzystw naukowych. Niezbedne jest takze
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sformutowanie celdw i miernikdw efektywnosci programu polityki zdrowotnej dedykowanych
tej grupie Swiadczeniobiorcéw.

W pozostatej czesci projektu zasadnicze watpliwosci budzg opisy interwencji, z ktérych nie
wynika zwigzek pomiedzy podjeciem danego dziatania a uzyskaniem efektéw zdrowotnych
u swiadczeniobiorcow. Jest to uwaga ogodlna i dotyczy kazdej zaplanowanych z interwencji.
Przyktadowo, choé projekt jasno opisuje zasady kwalifikacji do konsultacji konsylium
specjalistow i ich efekt w postaci wydania zalecen dalszego postepowania, to zarazem
znacznym uchybieniem jest brak opisu korzysci, jakie wnosi ta interwencja dla Sciezki
diagnostyczno-terapeutycznej pacjenta, czyli noworodka lub niemowlecia z wadami
wrodzonymi. W sytuacji typowej, tj. w przypadku dziecka objetego opieka specjalistyczng
w ramach $wiadczen gwarantowanych, zysk dla pacjenta z objecia takg interwencjg nie jest
oczywisty. Wskazane jest opisanie oczekiwanego wptywu na zmiane sciezki pacjenta wraz
z przedstawieniem danych sprawozdawczych z systemu opieki zdrowotnej jako uzasadnienie
proponowanych rozwigzan. Niejasny pozostaje takie zwigzek pomiedzy finansowaniem
ze Srodkow programu polityki zdrowotnej organizacji konferencji dla specjalistow
a osigganymi efektami zdrowotnymi. Cho¢ dazenie do rozwoju kompetencji personelu
medycznego jest istotne, to watpliwosci moze budzi¢ jego kwalifikacja jako ,dziatanie
z zakresu opieki zdrowotnej”, gdyz bezposrednio jego podmiotem nie sg $wiadczeniobiorcy,
a posrednio jedynie w ograniczconym stopniu. Zaleca sie uzupetnienie projektu
o przedstawienie zakreséw tematycznych kazdego z dziatan przewidzianych do realizacji
W programie oraz wskazanie zwigzku pomiedzy kazdym z dziatan a realizacjg potrzeb
zdrowotnych oraz poprawg stanu zdrowia docelowej grupy $wiadczeniobiorcow.
W szczegdlnosci w programie polityki zdrowotnej nie nalezy powielaé $Swiadczen juz
dostepnych w ramach $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Populacja docelowa zostata przedstawiona w sposéb niespdjny. Rozbieznosci dotyczg
m.in. mniejszej liczby planowanych konsultacji niz liczba pacjentéw. Dodatkowo oszacowanie
zapotrzebowania na Swiadczenia oparto o nieaktualne informacje, choé¢ jednoczesnie
w projekcie prawidtowo wskazano na Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych
(PRWWR) jako zrédfo danych. W efekcie nie jest jasnym jaka jest planowana liczba pacjentow,
ile Swiadczen zaplanowano oraz jakie Swiadczenia majg zosta¢ zapewnione pacjentom. Projekt
wymaga doszczegdtowienia w tych zakresach w oparciu o aktualne informacje pozyskane
m.in. z PRWWR.

Cele i mierniki efektywnosci zostaty sformutowane nieprawidtowo, gdyz odnoszg sie
do podjecia dziatan, a nie ich efektywnosci. Zapisy wymagaja sformutowania na nowo,
gdyz w przedstawionym brzmieniu nie odnoszg sie do efektéw dziatan i nie petnig swojej
funkcji. Nastepczo moze pojawié¢ sie konieczno$é¢ dostosowania zapiséw innych czesci
projektu, aby zachowac jego sp6jnosc.

Projekt nie odnosi sie do warunkéw realizacji dotyczgcych wyposazenia i warunkow
lokalowych, a w przypadku wymogdw dotyczacych personelu opis jest zdawkowy. Wskazane
jest uzupetnienie tresci o opis wymagan wzgledem realizatora, ktdre zapewnig prawidtowg
realizacje programu.

W budzecie wystepujg niespdjnosci wymagajgce korekty, m.in. dotyczgce liczby
finansowanych konferencji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej wojewddztwa dolnoslaskiego,
dotyczacy wad rozwojowych u noworodkdéw i niemowlat. Zaplanowano przeprowadzenie konsultacji
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z konsylium specjalistéw, $wiadczenia diagnostyczne oraz dziatania edukacyjne, w tym konferencje
dla specjalistow. Program ma by¢ realizowany w latach 2023-2025, a jego koszt catkowity oszacowano
na 3 066 000 zt.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej programu
polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285,
z pézn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnos¢
kliniczna i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim sg wrodzone sg wady rozwojowe.
Przytoczono etiologie, podziaty i opisy wybranych wad rozwojowych.

Projekt zawiera referencje bibliograficzne, na podstawie ktdrych przygotowany zostat opis problemu
zdrowotnego. Nie budzg one zastrzezen.

W opisie sytuacji epidemiologicznej przedstawiono informacje z Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad
Rozwojowych (PRWWR) za lata 1998-2008. Zgtaszanie wrodzonych wad rozwojowych do PRWWR jest
obowigzkowe na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie
Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1196). Rejestr obejmuje m.in.
rozpoznanie wrodzonej wady rozwojowej wedtug ICD10 (kody Q00.0-Q99.9) oraz rozpoznanie wedtug
klasyfikacji ORPHANET. Majgc na uwadze powyisze, zrodto danych mozna uznaé za rzetelne.
Zastrzezenia budzi jednak przedstawianie oszacowania w oparciu o liczbe urodzen i wspétczynnik
wyliczonych na podstawie nieaktualnych danych w miejsce skorzystania z dostepnych aktualnych
danych rzeczywistych. Zasadnym jest uzupetnienie projektu o dane pozyskane z PRWWR
dla wojewddztwa dolnoslgskiego za kazdy rok w okresie 2019-2022 oraz nastepnie zmodyfikowanie
zapisow w innych czesciach projektu.

W Mapie Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie odniesiono sie do przedmiotowego problemu
zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Jako cel gtéwny zaproponowano zapis ,Najwazniejszym celem programu polityki zdrowotnej
w zakresie wczesnego wykrywania wad rozwojowych u noworodkdéw i niemowlat jest realna poprawa
opieki perinatalnej na terenie Wojewddztwa Dolno$lgskiego w zakresie wykrywalnosci wezesnych wad
rozwojowych u noworodkdéw i niemowlat oraz wprowadzenia kompleksowej, skoordynowanej
i holistycznej opieki uwzgledniajacej zaréwno medyczng opieke wielospecjalistyczng (lekarze,
pielegniarki) skupiong na dziecku z wadg rozwojowa, jak i opieke psychologiczng nad catg rodzing
pacjenta oraz wsparcie formalno-logistyczne dla rodzicow dziecka z wadg rozwojowg w jego pierwszym
okresie zycia (okres noworodkowo-niemowlecy).”

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 swiadczeniobiorcow. Zapis przedstawiony w projekcie nie spetnia przytoczonych
powyzej kryteriow. Jest to stwierdzenie sformutowane na wysokim poziomie o0gdlnosci,
ktorego zwigzek z poprawg stanu zdrowia uczestnikdw programu polityki zdrowotnej pozostaje
niejasny. Odnosi sie do podjecia dziatania, a nie do jego efektéw, co jest podejsciem niepoprawnym.
Dodatkowo wymaga wskazania, ze opieka perinatalna jest w kompleksowy sposéb realizowana
w ramach $wiadczen gwarantowanych. Mimo to w projekcie nie wskazano obszaru wymagajacego
podjecia dziatan naprawczych i tym samym dopetnienia rozwigzan obecnie finansowanych ze srodkéw
publicznych. Dla realizacji projektu niezbedne jest przedstawienie poprawnie sformutowanego celu
gtéwnego. Nalezy przedstawi¢ uzasadnienie oraz odniesienie do rzeczywistych danych
epidemiologicznych dla wartosci docelowej, ktdra zostanie zaproponowana.

3/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 59/2022 z 8 listopada 2022 r.

W tresci projektu programu polityki zdrowotnej jako cele szczegdétowe zaproponowano nastepujgce
zapisy:

(1) ,skrocenie czasu do postawienia wfasciwego rozpoznania choroby przebiegajgcej z wadg
rozwojowq”;

(2) ,,wsparcie rodziny dziecka w wieku noworodkowym i niemowlecym, u ktérego stwierdzono wade
rozwojowq, zaburzenie rozwoju stanowigce zagroZenie niepeftnosprawnosciq poprzez
skoordynowang medycznq opieke specjalistycznqg, wsparcie psychologiczne i formalne”;

(3) ,zorganizowanie grupy specjalistéw réznych dziecin na terenie Dolnego Slgska wspierajgcych
lekarzy specjalistow pracujgcych na oddziatach noworodkowych i pediatrycznych oraz lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), ktdrzy poprzez konsylia wielospecjalistyczne bedq wspierali
lekarzy prowadzgcych”;

(4) ,dziatania edukacyjne (konferencje) dedykowane pracownikom ochrony zdrowia pionu
pediatrycznego dotyczgce ustalenia rozpoznania, postepowania terapeutycznego, w tym
rehabilitacyjnego i wsparcia dziecka z wadg rozwojowq oraz jego rodziny, a takze komunikacji
personelu medycznego z rodzicami dziecka z wadq rozwojowa i zagroZonego
niepetnosprawnosciq”;

(5) ,dziatania edukacyjne dla rodzicow i catych rodzin dziecka z wadq rozwojowgq, w zakresie zasad
opieki nad dzieckiem w okresie niemowlecym, priorytetow zdrowotnych dziecka i spotecznych
rodziny przez tworzenie krétkich poradnikdw z praktycznymi informacjami o chorobie dziecka,
o rozwoju dziecka i zagrozeniach w rozwoju dziecka z wadg rozwojowq”;

(6) ,analiza danych statystycznych wystepowania wad rozwojowych, zaburzer rozwoju noworodkow
i niemowlgt okreslonych w grupie docelowej”;

(7) ,wprowadzenie przez Koordynatora Programu wtasciwego kodowania wad rozwojowych (kod
ICD10 i kod ORPHA) w celu prowadzenia odpowiedniego monitoringu, ktore umozliwiajg
obiektywngq i precyzyjng ocene stopnia realizacji celow programu polityki zdrowotnej”;

(8) ,uzyskanie danych dotyczqcych zapotrzebowania na specjalistyczng opieke medyczng,
diagnostyke, terapie i rehabilitacje dla dzieci z wadami wrodzonymi”;

(9) , opracowanie rekomendacji diagnostycznych i terapeutycznych u dziecka z wadq rozwojowq”.

Cele szczegdtowe powinny odnosic sie do skutkéw zastosowania interwencji, a ich osiggniecie powinno
by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego. Podobnie jak cel gtéwny, powinny byé
mierzalne i mozliwe do osiagniecia w okresie realizacji programu polityki zdrowotnej. Zapisy
zaproponowane jako cele szczegdtowe nie odnoszg sie do efektdw interwencji i tym samym nie petnig
swojej funkcji w projekcie. Projekt wymaga przedstawienia co najmniej jednego prawidiowo
sformutowanego celu szczegdtowego dla kazdej z interwencji. Wartosci docelowe proponowane
w celach szczegétowych powinny odnosi¢ sie do efektu zdrowotnego, ktéry zostat uzyskany dzieki
przeprowadzeniu danej interwencji. Cele szczegdétowe powinny odnosic sie wytgcznie do osdb objetych
dang interwencja.

W tresci projektu programu polityki zdrowotnej jako mierniki efektywnosci interwencji
zaproponowano nastepujgce zapisy:

(1) ,liczba dzieci objetych programem z wadqg rozwojowgq, czy zaburzeniem neurorozwojowym
lub z podejrzeniem wady rozwojowej czy zaburzenia neurorozwojowego. Zaktada sie, ze rocznie
bedzie to okoto 1000 dzieci i ich rodzin”;

(2) ,wspdtczynnik diagnostyczny (poziom wykrywalnosci przyczyny wad rozwojowych i zaburzenia
rozwoju) w stosunku do liczby dzieci witgczonych do programu. Liczba zdiagnozowanych
poszczegdlnych wad rozwojowych bedzie korelowana z liczbg wynikajgcq z danych statystycznych
Kraju, Europy udostepnianych w literaturze medycznej, jak i w funkcjonujgcych rejestrach (Polski
Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych, EUROCAT i inne dostepne rejestry chorob rzadkich)”;
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(3) ,okreslenie czasu do uzyskania diagnozy. Parametr ten bedzie korelowany z danymi krajowymi
i europejskimi zwigzanymi z uptywem czasu do postawienia wtasciwego rozpoznania wrodzonego
zaburzenia rozwoju. Wyniki bedq sie rowniez odnosity do opracowania »Choroby rzadkie w Polsce.
Stan obecny i perspektywy« autorstwa Marii Libury”;

(4) ,liczba wydanych kart informacyjnych z precyzyjnymi zaleceniami dla pacjenta i jego rodziny.
Zaktada sie wydanie 1000 kart informacyjnych (paszport pacjenta) rocznie. Miernik ten bedzie
korelowany z liczng przyjetych pacjentéw i postawionych rozpoznan”;

(5) ,,wynik ankiety rodziny pacjenta (ankieta satysfakcji), ktéra zostanie przekazana kazdej rodzinie
dziecka z wadg rozwojowq objetego opiekq programu. Ankieta bedzie wypetniana przez rodzicow
dziecka dwukrotnie: na poczqtku trwania programu dla konkretnego dziecka oraz przy
zakonczeniu programu. Réznica czasowa dwdch ankiet to minimum 6 m-cy”;

(6) ,analiza statystyczna uzyskanych danych w poréwnaniu z danymi polskich i europejskich rejestrow
wad rozwojowych i wrodzonych zaburzen neurorozwoju, w tym z danymi PRWWR”;

(7) ,liczba opracowan statystycznych i medycznych, rekomendacji. Planowang liczbe (pre-test)
opracowan statystycznych i medycznych, rekomendacji ocenia sie na 10 rocznie”;

(8) ,liczba konferencji dla specjalistow ochrony zdrowia (nie tylko lekarzy, ale i pielegniarek,
potoznych, terapeutdow) oraz dla spotecznosci rodzicow dziecka z wadq rozwojowq. Planuje sie
dwie konferencje tematyczne do lekarzy i personelu medycznego (pielegniarki, potozne,
fizjoterapeuci, terapeuci) oraz jednq dla rodzicow i opiekundw dziecka z zaburzeniem rozwoju”;

(9) ,liczba opracowan (broszur) edukacyjnych (dla rodzicow. Planowangq liczbe (pre-test) opracowar,
rekomendacji ocenia sie na 10 rocznie”;

(10) ,,powstanie osrodka eksperckiego na terenie Dolnego Slgska dla wad rozwojowych, zaburzen
rozwoju i chordb rzadkich u dzieci. Planowanie wsparcie dotyczy powstania jednego osrodka”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢ rezultatow,
nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacja
programu polityki zdrowotnej i po jego zakonczeniu. W szczegdlnosci miernik efektywnosci jest
sposobem przeliczenia danych dotyczgcych faktycznie obserwowanej skutecznosci interwencji
gromadzonych w ramach monitorowanie realizacji programu na wartosci liczbowe prezentujgce
rzeczywistg efektywnos¢, ktére mozna odnies¢ do zadeklarowanych w celach wartosci docelowych
efektywnosci.

Zapisy zaproponowane jako mierniki efektywnosci nie odnosza sie do wystepujacych w programie
zdarzen lub faktéw, ktére dotyczg uzyskiwanych dzieki interwencjom efektéw zdrowotnych. Projekt
wymaga gruntownej zmiany w tym zakresie. Dla kazdego z poprawionych celdw nalezy przedstawic
jeden, dedykowany mu miernik efektywnosci. Przedstawione zapisy moga znalezé zastosowanie
w doprecyzowaniu czesci projektu poswieconej monitorowaniu jego przebiegu (nr 1, 4-5, 7-9)
lub w opisie wptywu realizacji programu na sytuacje zdrowotng w regionie w ewaluacji (nr 2-3, 6).
Zapis nr 10 opisuje dziatanie. Interwencje do realizacji w programie powinny znalezé sie w stosownej
czesci projektu.

Populacja docelowa

W programie mozna wyréznié¢ kilka grup oséb, do ktérych jest on skierowany. Diagnostykg wad
wrodzonych objete bedg noworodki i niemowleta do 12 miesigca zycia. Do ich rodzicow skierowane
bedg dziatania edukacyjne. Dla specjalistow zostang zorganizowane konferencje i szkolenia.
W projekcie zaplanowano takze szerokie dziatania edukacyjne, skierowane do ogétu spoteczenstwa.

Interwencje diagnostyczne majg by¢ skierowane w czasie realizacji programu w sumie do okoto

3 000 os6b. Wystepuje jednak rozbieznos¢ ww. interwencji z zapisami budzetu, w ktérym

przeprowadzenie konsultacji lekarskich i badan obrazowych zaplanowano dla 1 500 oséb

(po 500 oséb/rok), a konsultacji psychologicznych, pielegniarskich i badan wzroku dla 2 400 oséb
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(po 800 osbéb/rok). Projekt wymaga ujednolicenia zapisow i w konsekwencji ewentualnej korekty
budzetu.

Okreslono kryteria kwalifikacji dzieci do programu. Obejmujg one noworodki (okres zycia od 1
do 30 doby zycia) z wadg rozwojowg lub podejrzeniem zaburzenia rozwoju urodzone w szpitalu
potozniczym i hospitalizowane na oddziale noworodkowym na terenie Wojewddztwa Dolnoslgskiego;
niemowleta (okres zycia od 30 doby zycia do 12 miesigca zycia) z wadg rozwojow3q lub podejrzeniem
zaburzenia rozwoju hospitalizowane na oddziale noworodkowym, pediatrycznym, anestezjologii
i intensywnej terapii dla noworodkow i dzieci; niemowleta (okres zycia od 30 doby zycia do 12 miesigca
zycia) z wadg rozwojowa lub podejrzeniem zaburzenia rozwoju pod opiekg ambulatoryjng lekarza POZ;
niemowleta (okres zycia od 30 doby zycia do 12 miesigca zycia) z wadg rozwojowg lub jej podejrzeniem
lub z zaburzeniem rozwoju pod opieka osrodkéw wczesnej interwencji, osrodkdéw rehabilitacyjnych
dla dzieci czy neurologopedycznych. Watpliwosci budzi kwalifikacja do diagnostyki dzieci, u ktérych
diagnoza wad rozwojowych juz zostata postawiona. Projekt wymaga weryfikacji zasadno$ci opisanego
podejscia. W szczegdlnosci nalezy jasno okresli¢ wartos¢ dodang, ktéra ma zosta¢ uzyskana dzieki
realizacji programu polityki zdrowotnej w tak zdefiniowanej populacji docelowej i wzgledem swiadczen
gwarantowanych.

W projekcie nie przedstawiono kryteridw wykluczenia. Zaleca sie uzupetnienie projektu o zapis,
ktdry dzieci pozostajgce pod opieka specjalistyczng udzielang w ramach swiadczen gwarantowanych
w zwigzku z wykryta wada wrodzong wytgczy z czesci programu poswieconej wykryciu wad
wrodzonych i wydawaniu zalecen dalszego postepowania (w programie nazywane ,paszportem
pacjenta” czy ,wydaniem rekomendacji”).

Interwencja

W ocenianym projekcie zaplanowano przeprowadzenie konsultacji z konsylium specjalistéw oraz
diagnostyczne $wiadczenia zdrowotne dla noworodkéw i niemowlagt. Dziatania diagnostyczne
uzupetnia¢ bedzie edukacja rodzicow, kampania informacyjna skierowana do ogdtu spoteczenstwa
oraz organizacja konferencji dla personelu medycznego.

Konsultacje konsylium specjalistow

Dziecko do konsultacji w programie mogg zgtaszaé: lekarz oddziatowy (pracujgcy na oddziale
szpitalnym), lekarz prowadzacy/lekarz specjalista z Poradni Specjalistycznej (neonatolog, pediatra,
neurolog dzieciecy, kardiolog dzieciecy, chirurg dzieciecy, hematolog dzieciecy, nefrolog dzieciecy,
endokrynolog dzieciecy, genetyk kliniczny i inni), lekarz POZ, pielegniarka patronazowa, rehabilitant,
neurologopeda oraz rodzice dziecka.

Pacjenci kwalifikowani do PPZ bedg przypisywani do jednej z dwdch grup: noworodki/niemowleta
wymagajgce interwencji na oddziatach noworodkowych, oddziatach intensywnej terapii lub oddziatach
o profilu pediatrycznym i wymagajace dtugotrwatej hospitalizacji; oraz noworodki/niemowleta
wypisane po urodzeniu do domu pozostajace pod opieka ambulatoryjng lekarza POZ, lekarza
specjalisty/terapeuty w Poradni Specjalistycznej. Dla kazdej z grup przewidziano $ciezke diagnostyczna.

Konsylium przeprowadzi konsultacje, ktérych celem bedzie ustalenie procedur diagnostycznych
oraz wlasciwego postepowania. Spotkania zespotu majg odbywaé sie raz w tygodniu. Na jednym
spotkaniu omawiana bedzie sytuacja $rednio pieciu pacjentow. Dla kazdego pacjenta wydawane
bedzie pisemne podsumowanie zalecen oraz rekomendacji diagnostyczno-terapeutycznych konsylium,
ktore nazywane jest w projekcie ,kartg informacyjng” lub ,paszportem pacjenta”. Obejmuje ono
gtéwne zalecenia, liste rekomendowanych konsultacji, rodzaj badan diagnostycznych, terapii
oraz terminy pierwszych wizyt w poradni specjalistycznej. Zadaniem konsylium bedzie wydanie sugestii
lekarzowi zgtaszajgcemu/prowadzgcemu oraz przekazanie informacji rodzicom/opiekunom pacjenta.
W projekcie nie wskazano jakie dodatkowe korzysci dla procesu diagnostyczno-terapeutycznego
ma wnies¢ realizacja programu, tj. w jakim zakresie interwencja pozwoli na uzyskanie efektow,
ktore nie sg uzyskiwane w ramach $wiadczen gwarantowanych. Zawarty w ocenianym projekcie opis
interwencji wskazuje na ryzyko realizacji Swiadczen, ktore w istocie bedg powielaty swiadczenia
gwarantowane.
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Diagnostyka

Zaplanowano przeprowadzenie diagnostyki dzieci bedacych pod opieka ambulatoryjng z ,grup
defaworyzowanych” oraz dla dzieci ,wymagajacych pilnych badan dodatkowych”. To ostatnie
okreslenie jest nieprecyzyjne i wymaga skorygowania

Dla interwencji przedstawiono dodatkowe kryteria kwalifikacji, tj.: osoby z ubogiej rodziny bedacej pod
opiekg terenowego Osrodka Opieki Spotecznej, zamieszkanie daleko od medycznych centréw
specjalistycznych, niepetnosprawnos¢ u jednego z rodzicéw dziecka oraz przynaleznos¢ do okreslonej
grupy etnicznej, np. uchodzcy z Ukrainy, rodziny romskie. Jednoczesnie zgodnie z trescig projektu
badania diagnostyczne bedg skierowane wytacznie do dzieci z ,,grup defaworyzowanych”. Dodatkowo
biorgc pod uwage kryteria wigczenia do PPZ, badaniom zostang poddane osoby z rozpoznang wada
rozwojowa lub podejrzeniem zaburzenia rozwoju. Rozbieznos$ci wymagajg skorygowania.

Wskazano na przeprowadzenie nastepujgcych badan: USG serca, USG przezciemigczkowe, USG bioder,
USG jamy brzusznej, specjalistyczne badanie okulistyczne oraz konsultacje specjalistyczne wedtug
zalecen konsylium. W projekcie nie przedstawiono szczegétowych informacji o zaplanowanych
badaniach diagnostycznych. Dostep do kazdego z wymienionych w projekcie Swiadczen jest mozliwy
w ramach swiadczen gwarantowanych. W projekcie nie przedstawiono korzysci uzyskanych dzieki
realizacji badan w programie dzieki opisanej interwencji, co wymaga uzupetnienia.

Konsultacje specjalistyczne

Po konsultacji i konkluzji konsylium w projekcie przewidziano konsultacje dla dzieci z rozpoznaniem
wrodzonego zaburzenia neurorozwojowego: konsultacje pielegniarska, konsultacje i diagnoze
terapeutyczng po postawieniu rozpoznania lub réwnolegle do prowadzenia postepowania
diagnostycznego oraz konsultacje psychologiczne w trakcie trwania procesu diagnostycznego
i po postawieniu rozpoznania.

Dziatania edukacyjne

W programie majg by¢ prowadzone dziatania edukacyjne: dla rodzin dzieci objetych diagnostyka, ogétu
spoteczenstwa oraz pracownikéw ochrony zdrowia. W projekcie nie odniesiono sie do szczegdétowego
zakresu tematycznego dziatan edukacyjnych.

Dla specjalistow przewidziano dodatkowo organizacje konferencji naukowych, w czasie ktdrych
ma odby¢ sie m.in. szkolenie dotyczgce komunikacji miedzy personelem ochrony zdrowia a rodzing
pacjenta. Zaplanowano sze$¢ wyktadéw specjalistycznych (45 min/wyktad), w tym wyktad
o charakterze warsztatu z komunikacji miedzy personelem medycznym a rodzicami/opiekunami
dziecka z wadg wrodzong/zaburzeniem neurorozwoju. Po kazdym wyktadzie zarezerwowano 15 minut
na dyskusje.

W budzecie wskazano takze na konferencje zorganizowang dla rodzicéw i opiekunéw. Podobnie jak
w przypadku konferencji dla specjalistdw, zaplanowano sze$¢ wyktadéw specjalistycznych
(45 min/wyktad) oraz po kazdym wyktadzie 15 minutowg dyskusje.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie jest procesem gromadzenia danych o realizacji programu i uzyskiwanych efektach.
Ewaluacja przeprowadzana jest po zakoriczeniu programu i odnosi sie do stopnia realizacji celow.

W projekcie zatozono monitorowanie zgtaszalnosci. Jest to podejscie poprawne, wymagajace jednak
rozszerzenia o informacje na temat efektow interwencji (gromadzenie, weryfikacja, analiza).

Przewidziano ocene jakosci $wiadczen z wykorzystaniem ankiety satysfakcji. Jest to rozwigzanie
poprawne.

Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione. Z uwagi na koniecznos¢
wprowadzenia zmian w projekcie w zakresie celdw i miernikow efektywnosci niezbedne moze okazac
sie nastepcze dostosowanie zapisdw opisujgcych monitorowanie i ewaluacje.
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Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapéw i podejmowanych w nich dziatan. Ogélny opis etapéw nie budzi
zastrzezen, ale wymaga zmiany i uszczegdtowienia, poniewaz opisy niektérych etapéw budzg
zastrzezenia.

Odniesiono sie do warunkow realizacji dotyczgcych personelu. Zapisy sg ogdlne i nie pozwalajg
na jednoznaczne przypisanie roli w konkretnej interwencji. Zidentyfikowano takze rozbieznosci
w zapisach, tj. cho¢ wskazano na koniecznos¢ zapewnienia wsparcia psychologa dla kobiety ciezarnej
z rozpoznaniem wady rozwojowej ptodu, to w innych czesciach projektu nie odniesiono sie do tej
kwestii. Nie przedstawiono wymogodw dotyczacych wyposazenia i warunkéw lokalowych. Omawiana
cze$¢ projektu wymaga dopracowania. W szczegdlnosci nalezy przedstawi¢ jasne kryteria,
na podstawie ktérych przygotowany zostanie konkurs ofert na realizatora programu. Dodatkowego
komentarza w projekcie wymaga takie zaangazowanie konsultantéw wojewddzkich oraz zasad,
na jakich beda wspdtpracowali z wytonionym realizatorem programu.

Realizator ma zosta¢ wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z przepisami ustawy.
Jednoczesnie w innych czesciach projektu wskazano, ze w trybie konkursowym zostanie wybrany
osrodek koordynujgcy oraz koordynator programu. Zapisy ocenianego projektu nie wyjasniajg z jakiego
powodu koordynator programu ma zosta¢ wybrany niezaleznie od realizatora, ktérym jest osrodek
koordynujacy. Podobnie jak w przypadku warunkdéw realizacji, wskazane jest dopracowanie omawianej
czesci projektu.

Zaplanowano przeprowadzenie promocji programu w szpitalach, poradniach specjalistycznych oraz
poradniach rehabilitacyjnych. Poza uwzglednieniem kosztow w budzecie, nie przedstawiono zadnych
dalszych informacji. Z uwagi na brak informacji o planowanych formach komunikacji, ocena podejscia
nie byta mozliwa. Projekt nalezy uzupetnié o opis sposobu dotarcia zkomunikatem do szerokiego grona
odbiorcow.

W projekcie programu przedstawiono nastepujgce koszty: badanie USG kardiologiczne — 150 zt,
badanie USG przezciemigczkowe — 120 zt, badanie USG bioder — 100 zt, badanie USG jamy brzusznej —
120 zi, badanie wzroku — 150 zi, konsultacja lekarska — 150 zt, konsultacja pielegniarska — 100 zi,
konsultacja psychologiczna — 150 zt, konsylium specjalistéw — 500 zt/specjalista, wynagrodzenie
dla koordynatora — 4 000 zt brutto/msc, organizacja konferencji — 20 000 zt/konferencja, szkolenie
realizatorow programu — 18 000 zi, strona internetowa — 10 000 zt, materiaty informacyjne dla
placowek medycznych — 10 zt/szt., materiaty informacyjne dla rodzicéw — 9,6 zt/szt., przygotowanie
ankiety satysfakcji i paszportu pacjenta—0,2 zt/szt., ewaluacja —4 000 zt oraz administracja— 10 000 zt.

W projekcie programu nalezy doprecyzowaé, czy ww. koszty sg koszami jednostkowymi.

Ponadto, w budzecie w kosztach jednostkowych wskazano na przeprowadzenie trzech konferencji, zas
w kosztach catkowitych jedynie dwdch konferencji. Rozbiezno$¢ wymaga skorygowania.

Catkowity koszt programu oszacowano na 3 066 000 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu wojewddztwa dolno$lgskiego.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Termin wrodzona wada rozwojowa obejmuje powstajagcg w okresie zycia wewnatrzmacicznego
i obecng przy urodzeniu, wewnetrzng lub zewnetrzng nieprawidtowos¢ morfologiczng. Termin ten
stosowany jest niezaleznie od etiologii wady, jej patogenezy, jak réwniez momentu rozpoznania.
Dotyczy wiec to takze nieprawidtowosci morfologicznych obecnych przy urodzeniu, nawet jesli w tym
okresie nie sg one wykrywalne.
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Alternatywne Swiadczenia

Swiadczenia dotyczace profilaktyki dysplazji stawu biodrowego stanowia 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. z 2021 r.
poz. 540 z pézn. zm.), dotyczgcych warunkdw realizacji porad patronazowych oraz badan bilansowych,
w tym badah przesiewowych. Zgodnie z ww. dokumentem w 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 z6ttaczki, podstawowej oceny stanu neurologicznego oraz badania przedmiotowego w kierunku
wykrywania wrodzonej dysplazji stawdw 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 stawdéw biodrowych.

W ambulatoryjnej opiece specjalistycznej oraz leczeniu szpitalnym S$wiadczenia gwarantowane
obejmujg  procedury: echokardiografii (88.721), USG stawéw biodrowych (88.797),
USG przezciemigczkowego (88.718) oraz USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej (88.761).

W Polsce realizowany jest program polityki zdrowotnej pn. ,,Rzgdowy program badan przesiewowych
noworodkédw w Rzeczpospolitej Polskiej na lata 2019-2022". Jest skierowany do wszystkich dzieci
urodzonych w Rzeczpospolitej Polskiej, bez wzgledu na narodowos¢ opiekundw prawnych oraz status
ubezpieczenia. Wykonywane sg badania przesiewowe w kierunku wybranych choréb genetycznych.

Ocena technologii medycznej

e Wszystkie noworodki, niezaleznie od obecnosci czynnikdw ryzyka, muszg by¢ objete programem
badan przesiewowych w kierunku rozwojowej dysplazji stawu biodrowego, ktéry przewiduje
wykonanie badania USG bioder miedzy 4 a 6 tygodniem zycia (Agostiniani 2020).

e Badanie USG jest zalecane w wieku od 4 tygodni do 6 miesiecy (ACR 2019, ASUM 2019, RACGP
2021, AAOS 2015).

e W jednym z badan stwierdzono, ze ultrasonografia uniwersalna w poréwnaniu z samym badaniem
klinicznym nie spowodowata istotnego zmniejszenia pézno zdiagnozowanej rozwojowej dysplazji
stawu biodrowego (RR 0,54 [95% CI: (0,19;1,59)]) lub zabiegu chirurgicznego (RR 0,22 [95% CI:
(0,01;4,52)]), ale byta zwigzana z istotnym wzrostem leczenia (RR 1,88 [95% Cl: (1,41;2,51)]; RD 0,01
[95% Cl: (0,01;0,02)]; NNT100) (Shorter 2011).

e Wytyczne Polskiego Towarzystwa Okulistycznego i Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego
(PTO/PTP 2020) wskazujg na zasadno$¢ wykonywania badan przesiewowych u dzieci zwigzanych
z wiekiem. W 6-9 tygodniu zycia zalecane jest wykonanie badan: ocena zewnetrzna powiek oraz
gatek ocznych, test czerwonych odblaskéw z dna oka, ocena droznosci drég tzowych, ocena
zdolnosci fiksacji, ocena reakcji Zzrenic na swiatto. W 6-9 miesigcu zycia: test refleksow swietlnych
Hirschberga, test czerwonych odblaskéw z dna oka, ocena droznosci drég tzowych, ocena zdolnosci
fiksacji, ocena reakcji Zzrenic na $wiatto.

e UK National Screening Committee rekomenduje przeprowadzanie systematycznych badan
przesiewowych w kierunku wad wzroku wsréd dzieci w wieku 4-5 lat (UK NSC 2019).

e Whyniki przeglad systematycznego z metaanalizg (33 badania, n= 7859) wskazujg na stosunkowo
niski odsetek dzieci i mtodziezy przestrzegajgcych noszenia okularéw przepisanych z powodu
wykrycia wady refrakcji wzroku. Zgodnosc¢ z zaleceniami dotyczgcymi noszenia okularéw wyniosta
40,14% [95% Cl (32,78-47,50)]. Zgodnos¢ wahata sie od 9,84% [(95% Cl (2,36-17,31)] do 78,57%
[(95% CI (68,96—88,18)]. Zgodnos¢ uzyskana w analizie wrazliwosci wyniosta 40,09%. Wydaje sie,
ze problem ten mozna rozwigza¢é poprzez behawioralng motywacje dzieci, rodzicéw
i spoteczenstwa (Dhirar 2020).
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e Wyniki u uzyskane w badaniu typu RCT z udziatem 1243 dzieci w wieku 3-5 lat wskazujg,
ze rozszerzona edukacja rodzicow dzieci lub/i ich opiekunéw przedszkolnych podczas badania
przesiewowego moze zwiekszy¢ odsetek dzieci uczestniczacych w wizytach kontrolnych. Odsetek
obserwacji po wykonaniu petnego badania wzroku wynidst 75,3% (438/582) w grupie otrzymujgcej
edukacje rozszerzong w poréwnaniu z 65,1% (430/661) w grupie otrzymujacej opieke standardowa
(OR 1,63 [95% CI (1,28-2,09)], P <0.001) (Merhavaran 2018).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.431.63.2022 , Program
polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania wad rozwojowych u noworodkéw i niemowlagt — poprawa opieki
perinatalnej na terenie Wojewddztwa Dolnoslagskiego” realizowany przez: wojewddztwo dolnoslaskie, data ukonczenia:
listopad 2022; aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy profilaktyki nastepstw dysplazji stawu biodrowego — wspdlne
podstawy oceny” z lipca 2021 r.; aneksu do raportow szczegétowych ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku
oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r., raportem nr 0T.431.110.2021 z grudnia 2021 r.
oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 160/2022 z dnia 7 listopada 2022 roku o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej
w zakresie wczesnego wykrywania wad rozwojowych u noworodkéw i niemowlgt — poprawa opieki perinatalnej na terenie
Wojewddztwa Dolnoslgskiego”.
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