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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 84/2023 z dnia 21 grudnia 2023 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Kompleksowa
diagnostyka w zakresie spektrum ptodowego zespotu alkoholowego

na terenie Wojewodztwa Dolnoslaskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Kompleksowa diagnostyka w zakresie spektrum ptodowego zespotu alkoholowego
na terenie Wojewddztwa Dolnoslaskiego” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic
wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji.

Zgodnie z trescig projektu interwencje zaplanowane w programie obejmujg: edukacje kobiet w wieku
prokreacyjnym w zakresie szkodliwosci spozycia alkoholu w cigzy, promowanie witasciwych postaw
wsrod kobiet ciezarnych oraz diagnostyke dzieci i mtodziezy w zakresie FAS/FASD. Kierowanie dziatan
informacyjno-edukacyjnych zaréwno do kobiet w cigzy, jak i do populacji ogdlnej w celu zwiekszenia
Swiadomosci i wiedzy na temat szkdd zwigzanych ze spozywaniem alkoholu w trakcie cigzy znajduje
uzasadnienie w odnalezionych wytycznych (WFSBP/IAWMH 2019).

Ponadto ekspert, ankietowany przez Agencje popiera w swojej opinii realizacje programoéw
dotyczacych przedmiotowego problemu zdrowotnego, wskazujgc na zasadnos$¢ wdrazania
zaproponowanych interwencji oraz na istotnos¢ edukacji spoteczeristwa na temat szkodliwosci
spozywania alkoholu przez kobiety w cigzy.

Aby jednak zapewnié¢ realizacje programu o mozliwie najwyziszej jakosci nalezy uzupetnic
i doprecyzowac opisy zaréwno celu gtéwnego, jak i celdw szczegdtowych. Ponadto warto zweryfikowaé
zaproponowane mierniki efektywnosci, a takze doprecyzowac opis etapdw i dziatarn podejmowanych
w ramach programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy diagnostyki w zakresie
spektrum ptodowego zespotu realizowany na terenie Wojewddztwa Dolnoslaskiego.

Catkowity koszt programu oszacowano na 3 913 700 zi.
Okres realizacji programu obejmuje lata 2024-2026.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 .
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poz. 2561, z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktdre wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego jakim jest spektrum ptodowych zaburzen
alkoholowych (FASD, ang. ,Fetal Alcohol Spectrum Disorders”).

Oceniany projekt programu zawiera referencje bibliograficzne oraz wykaz piSmiennictwa,
na podstawie ktdrych przygotowany zostat opis problemu zdrowotnego.

W zakresie sytuacji epidemiologicznej korespondujacej z przedmiotowym problemem zdrowotnym,
odniesiono sie do danych swiatowych, ogdlnopolskich oraz regionalnych. Szacuje sie, ze w Polsce, FAS
jest diagnozowany nie rzadziej niz u 20 na 1000 dzieci w wieku 7-9 lat (KCPU z 2015 r.).

Jednym z rekomendowanych kierunkéw dziatan przedstawionych w mapach potrzeb zdrowotnych
na okres od 1 stycznia 2022 r. do 31 grudnia 2026 r. jest podejmowanie skutecznych dziatan z zakresu
profilaktyki nadmiernego spozywania alkoholu (w szczegdlnosci wsréd grup najbardziej zagrozonych
negatywnym wptywem tego czynnika).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest zwiekszenie dostepnosci do specjalistycznej diagnostyki w zakresie
spektrum ptodowego zespotu alkoholowego wsrdd co najmniej 0,5% (2 400 dzieci i miodziezy)
populacji docelowej dzieci i mtodziezy w woj. dolnoslgskim w okresie realizacji Programu, tj. w latach
2024-2026, oraz podniesienie, wsréd co najmniej 55% populacji docelowej Programu, poziomu
Swiadomosci zdrowotnej w zakresie zagrozen zwigzanych ze spozywaniem alkoholu w postaci
spektrum ptodowego zespotu alkoholowego, w okresie realizacji Programu tj.: w latach 2024-2026.

Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie,
a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

Cel gtéwny sktada sie z dwdch odrebnych zatozen. Zatozenie pierwsze dotyczace zwiekszenia
dostepnosci do specjalistycznej diagnostyki nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Zatozenie drugie
dotyczace wzrostu sSwiadomosci jest trudno niemierzalne. Mozliwy jest natomiast wzrost wiedzy
w zwigzku z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomoca pre- i post-
testow (pomiary te zostaty zaplanowane w projekcie). Do projektu nie zatgczono jednak
przyktadowego testu.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

1) uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsrdod 55%
kobiet w wieku prokreacyjnym w zakresie szkodliwosci spozycia alkoholu w cigzy

2) uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsréd 55%
kobiet ciezarnych i ich rodzin w zakresie szkodliwosci spozycia alkoholu w cigzy

3) uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsréd 55%
kobiet w wieku prokreacyjnym i kobiet w cigzy oraz ich rodzin w zakresie FASD/FAS

4) zmniejszenie odsetka kobiet spozywajacych alkohol w czasie cigzy, o co najmniej 2% do 2027
roku.

Cele szczegétowe powinny odnosic¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej.
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Cele szczegdétowe nr 1, 2 i 3 odnoszg sie do wzrostu poziomu wiedzy uczestnikéw programu. Mozliwy
jest wzrost wiedzy w zwigzku z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu
za pomoca pre- i post-testéw (pomiary te zostaty zaplanowane w projekcie). Do projektu nie zatgczono
przyktadowego testu, nie oszacowano réwniez poziomu zdawalnosci testu, tym samym nie jest jasne,
jaki wynik bedzie uznawany za istotng poprawe poziomu wiedzy uczestnika programu. Nalezy zatem
zdefiniowa¢ co oznacza wysoki poziom wiedzy (np. min. 75% poprawnych odpowiedzi).
Cel szczegdtowy nr 4 odnosi sie do zmniejszenia odsetka kobiet spozywajacych alkohol w cigzy i wydaje
sie by¢ mozliwy do realizacji za pomocg zaplanowanych w projekcie programu dziatan.

Nalezy takze zaznaczyé, ze w tresci projektu programu nie przedstawiono celéw odnoszgcych
sie do skutecznosci warsztatdw terapeutycznych zaplanowanych w ramach turnusu pobytowego.

Biorgc pod uwage powyzsze, opis celéw gtdwnego i szczegdétowych wymaga odpowiednich zmian
i uzupetnien.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) liczba dzieci i mtodziezy, u ktdrych rozpoznano spektrum ptodowych zaburzen alkoholowych,

2) odsetek osdb, u ktdrych w odnotowano wzrost poziomu swiadomosci zdrowotnej w zakresie
zagrozen zwigzanych ze spozywaniem alkoholu w postaci spektrum ptodowego zespotu
alkoholowego (odsetek 0sdb z populacji woj. dolnoslagskiego, ktére w wyniku przeprowadzonej
np. w postaci sondy ulicznej lub ankiety ulicznej zadeklarowaty (w wyniku przeprowadzonych
w ramach programu dziatan edukacyjno-informacyjnych skierowanych do spoteczenstwa
wojewddztwa) zwiekszenie dotychczasowego poziomu s$wiadomosci zdrowotnej) (55%
populacji docelowej programu),

3) odsetek kobiet w wieku prokreacyjnym, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom
wiedzy w zakresie szkodliwosci spozycia alkoholu w cigzy, wzgledem wszystkich kobiet w wieku
prokreacyjnym, ktdre wypetnity pre-test” (55% populacji docelowej programu),

4) odsetek kobiet ciezarnych, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy
w zakresie szkodliwosci spozycia alkoholu w cigzy, wzgledem wszystkich kobiet ciezarnych,
ktore wypetnity pre-test” (55% populacji docelowej programu),

5) odsetek kobiet w wieku prokreacyjnym i kobiet w cigzy u ktérych w post-tescie odnotowano
wysoki poziom wiedzy w zakresie FASD/FAS, wzgledem wszystkich kobiet w wieku
prokreacyjnym i kobiet w cigzy ktére wypetnity pre-test (55% populacji docelowej programu),

6) odsetek kobiet pijacych alkohol w czasie cigzy (2% populacji docelowej programul).

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatdow, a ich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji.

Miernik nr 1 nie odnosi sie bezposrednio do celéw programu, moze natomiast zosta¢ wykorzystany
podczas ewaluacji. Ponadto wskaznik nr 2 zostat sformutowany w sposéb nieprawidtowy, poniewaz
jest to tzw. wskaznik deklaratywny.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig osoby zamieszkujgce woj. dolnoslaskie:

e kobiety, w wieku prokreacyjnym (15-49 lat) (edukacja w mediach spotecznosciowych -
ok. 672 425 osbb, edukacja na uczelniach - ok. 45 765 oséb);
e kobiety ciezarne (kampania edukacyjno-informacyjna skierowano do ok. 22 024 osdb);
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e dzieci i mtodziez w wieku 0-18 lat oraz ich rodzice/opiekunowie (dziatania diagnostyczne -
ok. 2 400 osdb, turnusy pobytowe - ok. 90 oséb, warsztaty edukacyjno-terapeutyczne - ok. 600
rodzicéw/opiekundw prawnych dzieci).

e |ekarze ginekolodzy i potoznicy oraz potozne (ok. 100 lekarzy ginekologdow i potoznikdéw,
ok. 200 potoznych).

W projekcie projektu przedstawiono kryteria wigczenia/wytgczenia w zaleznosci od realizowanej
interwencji oraz jej odbiorcéw.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu interwencje zaplanowane w programie obejmujg nastepujgce dziatania:

1. Edukacja kobiet, w wieku prokreacyjnym, w zakresie szkodliwosci spozycia alkoholu w cigzy,
a. Edukacja kobiet, w wieku prokreacyjnym, w zakresie szkodliwosci spozycia alkoholu
W cigzy kierowana do studentek wyzszych uczelni w wojewddztwie dolnoslgskim,
b. Edukacja w mediach spotecznosciowych,
2. Promowanie wtasciwych postaw wsrdd kobiet ciezarnych,
a. Kampania edukacyjno-informacyjna adresowana do kobiet w cigzy,
b. Edukacja zdrowotna lekarzy ginekologéw i potoznikéw oraz potoznych,
3. Diagnostyka dzieci i mtodziezy w zakresie FAS/FASD,
a. Diagnostyka w kierunku FASD: dla dzieci z FASD i ich rodzicéw/opiekundw,
b. Turnusy pobytowe z mozliwoscig obserwacji zachowan spotecznych ich uczestnikow
pofaczone ze wsparciem psychologicznym dla rodzin dotknietych problemem FAS,
c. Warsztaty edukacyjno-terapeutyczne dla rodzicow/ opiekundw dzieci z FASD.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zakfada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietaé,
Ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg danych uzyskanych
w programie, realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu obejmie analize: liczby osdb, ktdre zgtosity sie do programu, liczby
0s6b wiaczonych do programu, liczby oséb wigczonych do dziatarn w poszczegdlnych interwencjach
programu, liczby oséb, ktére nie zostaty objete dziataniami programu z powoddéw zdrowotnych, lub
innych powodoéw, liczby oséb, ktore z wiasnej woli zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego
realizacji, liczby oséb, ktére ukonczyty program, liczby osdb, ktére nie ukonczyty dziatan rozpoczetych
w ramach poszczegélnych interwencji programu, liczby uczestnikdw konferencji edukacyjnych, liczby
opublikowanych postéw, liczby wydrukowanych materiatéw edukacyjno-informacyjnych, liczby
lekarzy ginekologéw i potoznikdw oraz potoznych uczestniczacych w dziataniach edukacyjnych, liczby
lekarzy ginekologdw i potoznikdw oraz potoznych w ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom
wiedzy w zakresie FAS/FASD oraz szkodliwosci spozywania alkoholu w trakcie cigzy, wzgledem
wszystkich wykonanych pre-testow, liczby przeprowadzonych diagnoz w kierunku FAS, liczby dzieci w
wieku 0-18 biorgcych udziat w dziataniach rehabilitacyjnych w formule turnuséw, liczby
rodzicow/opiekunéw dzieci z FAS/FASD, ktorzy wzieli udziat w warsztatach edukacyjno-
terapeutycznych.

W ramach oceny jakosci Swiadczenn wskazano na przeprowadzenie corocznej ankiety satysfakcji.
Podkreslono, ze ocena jakosci moze by¢ przeprowadzona przez zewnetrznego eksperta. Do projektu
zostat dotgczony wzér ankiety, ktory nie budzi zastrzezen. Zaznaczono takze, ze zbiorcze wyniki oceny
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jakosci ustug zdrowotnych, jak np. odsetek pozytywnych opinii w stosunku do wszystkich opinii
uczestnikéw, beda przedstawione w raporcie koricowym, opracowanym przez realizatora.

W ramach ewaluacji podkreslono, ze zostanie ona sporzadzona po zakonczeniu programu przez
realizatora lub podmiot zewnetrzny. Ewaluacja programu powinna opierac¢ sie na poréwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato
zaznaczone i uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy i dziatania podejmowane w programie oraz odniesiono
sie do warunkdéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert,
co jest zgodne z przepisami ustawy.

W projekcie programu nie zaplanowano akcji informacyjnej.

Catkowity budzet programu oszacowano na 3 913 700 zt (2024 r. — 782 740 zt; 2025 r. — 1 565 480 z1;
2026 r.— 1 565 480 zt).

Nie uwzgledniono kosztdw monitorowania i ewaluacji oraz akcji informacyjne;j.

Program ma by¢ wspdtfinasowany przez Unie Europejskg w ramach Europejskiego Funduszu
Spotecznego w perspektywie finansowej 2021-2027.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Spektrum ptodowych zaburzen alkoholowych (FASD, ang. fetal alcohol spectrum disorders) opisuje
fizyczne i umystowe wady wrodzone, bedace wynikiem dziatania alkoholu etylowego na rozwijajgce sie
w tonie matki dziecko (tzw. prenatalna ekspozycja na alkohol, ang. prenatal alcohol exposure — PAE).

W pismiennictwie wystepuje wiele zréznicowanych jednostek diagnostycznych, ktére zalicza sie
do FASD. Sg to np.:

o ptodowy zespdt alkoholowy (ang. fetal alcohol syndrome — FAS),
o czesciowy ptodowy zespot alkoholowy (ang. partial fetal alcohol syndrome — pFAS),
. zaburzenia neurorozwojowe zwigzane z prenatalng ekspozycjg na alkohol (ang. alcohol-

related neurodevelopmental disorder — ARND),
. poalkoholowe defekty urodzeniowe (ang. alcohol-related birth defects — ARBD),
. wady wrodzone zwigzane z prenatalnym narazeniem na alkohol.

W Polsce, zespot dziatajgcy przy Panstwowej Agencji Rozwiazywania Problemoéw Alkoholowych
(PARPA) w ramach FASD wyréznia:

o FAS (Q86.0 zgodnie z klasyfikacjg ICD-10),

. zaburzenia neurorozwojowe zwigzane z prenatalng ekspozycja na alkohol (ang.
neuro-developmental disorders associated with prenatal alcohol exposure — ND-PAE)
(G96.8 zgodnie z ICD-10) .

Podsumowanie wytycznych:

e Aby zmniejszy¢ ryzyko szkdd dla nienarodzonego dziecka, kobiety w cigzy lub planujace cigze
nie powinny pi¢ alkoholu. W przypadku kobiet karmigcych piersig najbezpieczniejsza
dla dziecka jest catkowita abstynencja (SOAM/CCS/UoS 2021, AAFP 2017).
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Do tej pory nie ustalono, czy istnieje bezpieczna dla ptodu dawka alkoholu, ktérg moze przyjac
kobieta w cigzy (AAP 2021, PARPA 2020, WFSBP/IAWMH 2019).

Istotnym i kluczowym rozwigzaniem pozostaje catkowite porzucenie picia alkoholu przed,
w trakcie i po zakonczeniu cigzy (WFSBP/IAWMH 2019).

Przesiew w kierunku spozycia alkoholu wsrdd wszystkich pacjentek znajdujacych sie w wieku
umozliwiajgcym zajscie w cigze, powinien zatgczaé w sobie takze element edukacyjny oparty
o wytyczne w zakresie obnizenia ryzyka spozywania alkoholu podczas cigzy (BCMoH/BCCSU
2020).

Dziatania informacyjno-edukacyjne powinny by¢ kierowane zaréwno do kobiet w cigzy, jak i do
populacji ogdlnej, w celu zwiekszenia s$wiadomosci i wiedzy nt. szkdd zwigzanych
ze spozywaniem alkoholu w trakcie cigzy (oraz innych substancji psychoaktywnych)
(WFSBP/IAWMH 2019).

Diagnoza FASD to zadanie interdyscyplinarnego zespotu wspdtpracujacego z osrodkiem
wysokospecjalistycznym, w  ktérym istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia diagnostyki
roznicowej i funkcjonalnej. W skfad zespotu moga wchodzi¢ m.in: pediatra, psycholog,
logopeda oraz terapeuta zajeciowy (PARPA 2020, AGDoH 2020, SIGN 2019, CFASDN 2016,
NIAA/CIFASD/CoFASP 2016, RCoGP/RCoP 2014).

Podsumowanie opinii ekspertéw klinicznych:

majac na uwadze aktualne dane dotyczace spozywania alkoholu przez kobiety bedace w cigzy
7,1% oraz konsekwencje zdrowotne zwigzane z wystgpieniem FASD u potomstwa,
a takze nadal obecny brak wystarczajgcej wiedzy na ten temat w spoteczenstwie, ale i rdwniez
wsrod pracownikéw ochrony zdrowia program powinien by¢ prowadzony i finansowany,

aby program byt efektywny i skuteczny dziataniami powinna zosta¢ objeta przedstawiona
w programie populacja: kobiety w wieku prokreacyjnym, w zakresie szkodliwosci spozycia
alkoholu w cigzy, kobiety w cigzy, specjalisci pracujgcy w ochronie zdrowia oraz dzieci
i mtodziez,

zaplanowane w programie interwencje majg na uwadze budowanie swiadomosci spotecznej
w zakresie szkodliwosci uzywania alkoholu przez kobiety w cigzy, a takze zawierajg dziatania
dedykowane dzieciom i mtodziezy, ktére wymagajg diagnozy w kierunku FASD i jedli takie
rozpoznanie zostanie potwierdzone populacja ta bedzie objeta odpowiednimi
oddziatywaniami terapeutycznymi,

majac na uwadze obraz kliniczny dzieci/mtodziezy z FASD oraz trudnosci diagnostyczne
przedstawiony turnus jest bardzo istotnym elementem procesu diagnostycznego, poniewaz
umozliwia obserwacje zachowan dziecka/nastolatka i jest dedykowany réwniez ich rodzicom
i opiekunom, a przede wszystkim w ramach turnusu zostanie zapewniona opieka
psychologiczna w formie np. grupowego wsparcia, dla rodzica przebywajacego z dzieckiem
z problemem FASD,

programy o kompleksowym i szerokim zakresie oddziatywan jak profilaktyka, diagnoza oraz
interwencje terapeutyczne sg bardzo potrzebne i powinny swoim zasiegiem obejmowacd caty
kraj, tym bardziej, ze wiedza w naszym spoteczenstwie dotyczgca szkodliwosci spozywania
alkoholu przez kobiety w cigzy jest nadal niewielka (KK w dziedzinie psychiatrii dzieci
i mtodziezy).

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

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.431.81.2023 ,,Program Polityki
Zdrowotnej pn. ,Kompleksowa diagnostyka w zakresie spektrum ptodowego zespotu alkoholowego na terenie Wojewodztwa
Dolno$laskiego” oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 202/2023 z dnia 18 grudnia 2023 roku o projekcie programu Program
Polityki Zdrowotnej pn. ,Kompleksowa diagnostyka w zakresie spektrum ptodowego zespotu alkoholowego na terenie
Wojewddztwa Dolnoslaskiego” realizowany przez: Wojewddztwo Dolnoslgskie.
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