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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 11/2024 z dnia 8 lutego 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.

»Zdrowa mama - zdrowe dziecko” (gmina Stare Babice)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Zdrowa mama — zdrowe dziecko” (gm. Stare Babice) pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt dotyczy wazinego problemu, jakim jest wsparcie opieki okotoporodowej,
a zaplanowane interwencje skierowane sg do kobiet w cigzy.

Nalezy zaznaczy¢, ze kardiotokografia (KTG) wykonywana jest w ramach swiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Swiadczenia potoznej podstawowe] opieki zdrowotnej),
a takze dostepna jest w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego.
W ramach tych swiadczen nie s3 jednak finansowane urzadzenia przenosne - mKTG, ktérych
zastosowanie stanowi interwencje w przedtozonym projekcie programu polityki zdrowotne;j.

W niniejszej ocenie wzieto pod uwage uwzglednienie przez wnioskodawce uwag zawartych
w uprzednio wydanej przez Agencje negatywnej opinii (nr 49/2022) o programie ,Zdrowa mama —
zdrowe dziecko” przestanym przez gmine Stare Babice.

Majac jednak na wzgledzie zapewnienie realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci, nalezy
uwzgledni¢ uwagi przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii, w szczegdlnosci dotyczace celu
gtéwnego i celdow szczegétowych oraz miernikow efektywnosci programu.

W opiniowanym programie szczegdlnie istotne bedzie monitorowanie efektywnosci stosowanej
interwencji z uwagi na ograniczone dowody naukowe odnoszgce sie ogodlnie do KTG,
bez wyszczegdlnienia dowoddéw dla mobilnej wersji KTG.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie opieki nad kobietg ciezarng
zaplanowany przez gmine Stare Babice w latach 2024-2026.

Catkowity koszt programu oszacowano na 135 000 zt.

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 .
poz. 2561, z pdin. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu w czesci poswieconej problemowi zdrowotnemu odnosi sie m.in. do opieki
perinatalnej, telemedycyny oraz charakterystyki kardiotokografii. W sposdb szczegdtowy
przedstawiono takze opis mobilnej kardiotokografii (mKTG). Zaznaczono, ze mobilne KTG moze pomadc
rozwigzac problem dysproporcji w opiece zdrowotnej kobiet w cigzy wysokiego ryzyka w obszarach
odlegtych i o niedostatecznym dostepie do opieki medycznej.

Projekt zawiera referencje bibliograficzne oraz wykaz pismiennictwa, na podstawie ktérych
przygotowany zostat opis problemu zdrowotnego.

W zakresie sytuacji epidemiologicznej korespondujacej z przedmiotowym problemem zdrowotnym,
odniesiono sie do danych Swiatowych, ogdlnopolskich oraz regionalnych. Wnioskodawca odnidst
sie do Map Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026. Wedtug danych zawartych w MPZ umieralnos¢
okotoporodowa zmniejszyta sie w okresie 2010-2019 w Polsce 0 29,29%.

Whnioskodawca podkredlit, ze program zostat opracowany w odpowiedzi na koniecznos¢ poprawy
dostepnosci do swiadczen opieki okotoporodowe;j.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest wykrycie niezdiagnozowanego wczesniej wysokiego ryzyka wystgpienia
zaburzen czynnosciowych u ptodu, u co najmniej 25% ciezarnych mieszkanek Gminy Stare Babice,
poprzez zastosowanie telemedycznego systemu KTG, wzgledem wszystkich ciezarnych mieszkanek
zamieszkujgcych Gmine Stare Babice 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.

Zaproponowany cel wydaje sie mozliwy do zrealizowania za pomocg zaplanowanych w projekcie
dziatan. Nie uzasadniono jednak przyjetej wartosci docelowej.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

1) spadek liczby nieterminowych poroddéw (przedwczesnych lub pdznych) u co najmniej 25%
uczestniczek programu rekrutujacych sie z mieszkanek Gminy Stare Babice w latach 2024-
2026,

2) wzrost poziomu zadowolenia w cigzy z opieki ginekologicznej u co najmniej 50% uczestniczek
programu rekrutujgcych sie z mieszkanek Gminy Stare Babice w latach 2024-2026,

3) wazrost poziomu poczucia bezpieczenstwa w cigzy, co moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia
depresji poporodowej, u co najmniej 50% uczestniczek programu rekrutujgcych
sie z mieszkanek Gminy Stare Babice w latach 2024-2026.

Cele szczegétowe powinny odnosié 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.

Cel szczegétowy nr 1 zostat sformutowany prawidtowo. Nie uzasadniono jednak przyjetej wartosci
docelowej. Cel szczegdtowy nr 2 zostat sformutowany w sposéb nieprawidtowy, poniewaz nie odnosi
sie do efektu zdrowotnego. Cel szczegétowy nr 3 sktada sie z dwdch odrebnych zatozen. Pierwsze
z zatozen odnosi sie do wzrostu poziomu bezpieczenstwa. Z kolei drugie zatozenie dotyczy zmniejszenia
ryzyka wystgpienia depresji poporodowej. Nalezy zaznaczy¢, ze ocena ww. parametréw powinna by¢
dokonywana w sposdb obiektywny, przy wykorzystaniu narzedzi i skal oceniajgcych ten aspekt przed
i po realizacji dziatan. Wnioskodawca zaproponowat w projekcie Edynburskg Skale Depresiji
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Poporodowej (ESDP), co jest dziataniem zasadnym. Warto takze zaznaczy¢, ze w projekcie
nie przedstawiono celu odnoszgcego sie do zaplanowanych dziatan edukacyjnych.

Biorgc pod uwage powyzsze, opis celu gtéwnego i celéw szczegétowych wymaga odpowiednich
uzupetnien.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) odsetek ciezarnych kobiet, u ktérych stwierdzono ryzyko wystepowania niezdiagnozowanego
wczesniej wysokiego ryzyka wystgpienia zaburzen czynnosciowych u ptodu poprzez
zastosowanie telemedycznego systemu KTG, wzgledem wszystkich ciezarnych mieszkanek
zamieszkujgcych Gmine Stare Babice w latach 2024-2026,

2) odsetek liczby nieterminowych porodéw wsréd wszystkich porodéw w latach 2024-2026
w populacji kobiet zamieszkujgcych Gmine Stare Babice, wynik wyrazony w procentach,

3) odsetek liczby kobiet, u ktérych zwiekszyt sie poziom zadowolenia z opieki ginekologicznej
podczas cigzy, w latach 2024-2026 zamieszkujgcych Gmine Stare Babice, wynik wyrazony
w procentach,

4) odsetek kobiet, zakwalifikowanych do programu, ktére w co najmniej jednym z pomiaréw
wykonanych w czasie cigzy uzyskaty wynik ESDP $wiadczgcy o wysokim ryzyku wystgpienia
depresji, wzgledem wszystkich kobiet ciezarnych, ktére w co najmniej jednym z pomiaréw
wykonanych w czasie cigzy uzyskaty wynik ESDP $wiadczgcy o wysokim ryzyku wystgpienia
depres;ji, zamieszkujgcych Gmine Stare Babice w latach 2024-2026.

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

Sposrdd powyzszych wskaznik nr 3 nie spetnia funkcji miernika efektownosci, natomiast moze zostac
wykorzystany podczas monitorowania w ramach oceny jakosci $wiadczen. Z kolei miernik nr 4
nie odnosi sie do celéw programu, natomiast moze zosta¢ wykorzystany podczas ewaluacji. Biorgc
pod uwage powyzsze, mierniki efektywnosci wymagaja uzupetnienia.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig kobiety ciezarne po 34 tygodniu cigzy do porodu,
zamieszkujgce w gminie Stare Babice.

W projekcie wskazano, ze Gmina Stare Babice ma 22 564 mieszkancéw, z czego 51,1% stanowia
kobiety, a 48,9% mezczyzni. Oszacowano, ze programem zostanie objetych tgcznie 120 ciezarnych
kobiet (40 kobiet rocznie).

W projekcie przedstawiono kryteria wtgczenia i wytaczenia z programu. Wskazano, ze szczegdlne
pierwszenstwo udziatu majg kobiety o podwyzszonym ryzyku srédcigzowym.

Nalezy zaznaczy¢ rowniez niescistos¢ opisu kryteridw tj. w kryteriach kwalifikacji uwzgledniono
zaswiadczenie od lekarza POZ lub lekarza ginekologa. Natomiast w pozostatych rozdziatach PPZ
wskazano jedynie zaswiadczenie od lekarza POZ.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu interwencje zaplanowane w programie obejmujg: kampanie informacyjna,
dziatania edukacyjne, dziatania kwalifikacyjne, wypozyczenie przenosnego aparatu KTG, analize
i interpretacje zarejestrowanego zapisu ustugi KTG wykonanego w warunkach domowych, a takze
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przekazanie wynikéw KTG, w przypadkach stwierdzenia nagtego pogorszenia parametréw zyciowych
ptodu.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamieta,
Zze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgca 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 zakorczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu obejmie analize liczby uczestnikédw wzgledem zaktadanej wielkosci
populacji docelowej. Ponadto biezgca ocena realizacji programu bedzie polegata na analizie raportéow
oraz okresowych i rocznych sprawozdan z realizacji programu.

Jeden z wymienionych w projekcie wskaznikéw tj. ,liczba osdb skierowanych do poradni
specjalistycznych celem dalszej diagnostyki lub leczenia” odnosi sie bardziej do ewaluacji niz
monitorowania programu, co wymaga korekty.

W zakresie oceny jakosci swiadczen, wnioskodawca zaplanowat weryfikacje ankiet wypetnionych
przez uczestnikdw programu. Do projektu dotgczono odpowiednie wzory ww. ankiety.

Whnioskodawca wskazat, ze ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona na podstawie
miernikéw efektywnosci.

Nalezy podkresli¢, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatarh w ramach programu a stanem po jego zakornczeniu, co zostato uwzglednione w
projekcie.

Warunki realizacji

W projekcie odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych.

Program zawiera réwniez opis etapow i dziatan. Pierwszym etapem bedzie kampania informacyjna
i kwalifikacja uczestniczek do PPZ. Nastepnie zostang przeprowadzone interwencje wskazane
w projekcie. Koncowym etapem ma by¢ monitorowanie i ewaluacja.

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

Catkowity budzet oszacowano na 135 000 zt (45 000 zt rocznie). W ramach kosztéw jednostkowych
uwzgledniono koszt opieki okotoporodowej, poprzez zastosowanie mKTG, koszt dziatan edukacyjnych
i koszty organizacyjne, w tym monitorowania i ewaluacji.

Zaplanowano, ze dziatania o charakterze informacyjno-promocyjnym bedg realizowane
za posrednictwem lokalnych medidw, jednostek organizacyjnych samorzadu terytorialnego, lokalnych
podmiotéw leczniczych, innych instytucji wsparcia spotecznego, a takze kosciotéw parafialnych.

Program ma byc¢ finansowany ze srodkéw budzetu gminy Stare Babice.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Cigza, mimo ze jest stanem naturalnym, fizjologicznym, moze wigzaé sie z wystgpieniem powiktan
zagrazajgcych zyciu i zdrowiu, zaréwno matki, jak i jej dziecka. Do zwiekszonego ryzyka dochodzi
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w sytuacjach, gdy u matki w okresie przedcigzowym wystepujg przewlekte choroby uktadowe,
aorganizm nie jest przygotowany na rozwijajacy sie ptdd. Przyjecie standardéw obejmujacych
okreslone schematy postepowania oraz dziatania profilaktyczne moze wptyngé na zmniejszenie
czestosci wystepowania powiktan.

Badanie KTG to metoda jednoczesnego ciggtego zapisu dwdch wskaznikéw — czynnosci serca ptodu
oraz czynnosci skurczowej macicy. Jest to jedno z najczestszych badan kobiety ciezarnej, stosowane
do nadzoru przebiegu cigzy i porodu .

Alternatywne $wiadczenia

Kardiotokografia wykonywana jest w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu POZ (Swiadczenia
potoznej podstawowej opieki zdrowotnej). Badanie KTG dostepne jest takze w ramach AOS oraz
leczenia szpitalnego.

Podsumowanie rekomendacji klinicznych:

Wskazania do stosowania KTG

e  Wytyczne wskazujg na zasadno$¢ wykonywania badan KTG tylko u kobiet z podwyzszonym
ryzykiem nieprawidtowego przebiegu cigzy (DGGG 2023, NSW 2022, SOGC 2023, ACOG 2021,
GSA 2019, UHL 2021, GSGO 2014, PTG 2014). Nie ma dowododw uzasadniajgcych rutynowe
stosowanie przedporodowego elektronicznego monitorowania ptodu (CDHB 2020, NICE 2017).

e Wsrdéd powiktan matczynych poprzedzajgcych cigze, uzasadniajgcych jej monitorowanie
za pomocg urzadzenia KTG wymienia sie: choroby serca, ptuc, nerek, tarczycy, nadcisnienie
tetnicze i cukrzyce typu |I/Il, choroby autoimmunologiczne, naduzywanie substancji
uzalezniajacych (palenie tytoniu), niedokrwisto$¢/hemoglobinopatie (NSW 2022, UHL 2021,
GSA 2019, SOGC 2018, GSGO 2014, PTG 2014).

e Ws$rdéd najwazniejszych  powiktan  matczynych, cigzowych wymienia sie: zespot
antyfosfolipidowy, stan przedrzucawkowy, cukrzyce cigzowa, uraz w obrebie jamy brzusznej,
krwawienie z pochwy, krwawienie w pdznej cigzy, niestabilne krgzenie, wypadek z urazem
brzucha lub powaznym urazem matki, przedwczesne skurcze, zblizajgcy sie pordd
przedwczesny, pordd opdzniony, cholestaze (NSW 2022, UHL 2021, GSA 2019, SOGC 2018,
GSG 2014, PTG 2014).

e WSrdd powiktan u ptodu wskazaniami do KTG sg: 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 (NSW 2022, ACOG 2021, UHL 2021, GSA 2019, SOGC 2018,
GSGO 2014, PTG 2014).

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

e Pomiar KTG nalezy prowadzi¢ przez 20-30 minut (DGGG 2023).

Stosowanie mobilnych urzadzen KTG

e Zaletg analizy KTG ,,online” jest mozliwos$¢ prowadzenia jej niemal w czasie rzeczywistym. Jak
dotad nie wykazano jednak wptywu dtugoterminowych badan online z uzyciem KTG
na przebieg okresu okotoporodowego, smiertelnosé i zachorowalnos¢ (GSGO 2014).

e Badania z wykorzystaniem mobilnych urzadzen KTG do telemedycznego monitoringu
prowadzonego w domu konsekwentnie wykazujg, ze technika ta jest bezpieczna, a korzystanie
z mobilnych urzadzen KTG powigzane jest z wysokg satysfakcjg pacjenta. Obecnie nadal
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nie jest jasne, czy dostepnos¢ mobilnych urzadzen KTG wptynie na tres¢ wytycznych
okreslajacych zasady stosowania KTG (GSGO 2014).

Podsumowanie dowoddw naukowych skutecznosci klinicznej

Ogdlna skutecznos¢ przedporodowej KTG w zapobieganiu powiktaniom cigzy

Wyniki metaanalizy 6 badan randomizowanych i quasi-randomizowanych (Grivell 2015)
wykazaty brak jednoznacznych dowoddéw wskazujgcych, ze przedporodowa KTG poprawia
wyniki okotoporodowe u kobiet ze zwiekszonym ryzykiem powiktan cigzy. Poréwnanie
tradycyjnej KTG z brakiem KTG wykazato brak istotnych rézinic w zakresie $miertelnosci
okotoporodowej (RR 2,05 [95% CI (0,95-4,42)]), ryzyka ciecia cesarskiego (RR 1,06 [95% ClI
(0,88-1,28)]), uzyskania wyniku w skali Apgar <7 pkt w 5 min. zycia (RR 0,83 [95% CI (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)]).

Wykonalnos¢ i skutecznos¢ mobilnego KTG

Badania KTG wykonywane przy uzyciu urzgdzen mobilnych wykazujg zadowalajgca
wykonalnos¢ i réwnowazing wartos¢ diagnostyczng w pordwnaniu z urzadzeniami
konwencjonalnymi, a zdalna ocena nagran jest rdwnie wiarygodna jak analiza na miejscu.
Zdalny nadzdr nad cigza jest bezpieczny, skuteczny i moze zosta¢ wprowadzony w codziennej
opiece potozniczej (Tamaru 2022, Das 2019, Pilarczyk 2018).

Wyniki randomizowanego badania (Das 2019) wskazujg na podobng skuteczno$¢ mobilnego
i standardowego urzadzenia KTG. W grupie kobiet rodzacych zgodnosé badaczy oceniajgcych
wynik pomiaru KTG za pomocg urzadzenia mKTG i tradycyjnego aparatu KTG dotyczyta 87,9%
zapisow KTG.

W badaniu, ktére objeto hospitalizowane, ciezarne kobiety ze wskazaniem do KTG z powodu
wysokiego ryzyka powiktann (Pilarczyk 2020) wykazano statystycznie istotng réznice
w czestotliwosci niepoprawnych technicznie nagran pomiedzy pomiarami wykonanymi
samodzielnie i przez potozne, na niekorzys¢ pomiaréw samodzielnych (p= 0,027). W analizie
dotyczacej zgodnosci wynikow badan przeprowadzonych przez potozne i w badaniach
zdalnych wykonanych przez pacjentki zgodnos¢ stwierdzono dla 61 par (88,4%), natomiast
niespdjnosc dla 8 par (11,6%).

W badaniu oceniajgcym czytelnos¢ zapisdw KTG wykonywanych przez ponad 10 minut przez
ciezarne kobiety niskiego ryzyka czytelnych okazato sie 99,8% zapiséw (Tamaru 2022).

Satysfakcja ze stosowania mobilnego urzqdzenia KTG

Ogdlnie, zidentyfikowane pozycje piSmiennictwa wskazujg na wysoki poziom zadowolenia
ciezarnych kobiet ze stosowania mobilnego urzadzenia KTG (Tamaru 2022, Nakagawa 2021,
Pilarczyk 2020, Das 2019).

Podsumowanie opinii ekspertéw

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 ciaz
(po 24 tygodniu cigzy). W opiniach podkreslano, ze program moze zwiekszyé poczucie bezpieczenstwa
kobiet, ktore wezma w nim udziat.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 11/2024 z 8 lutego 2024 r.

ZASTEPCA PREZESA

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

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 2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.431.99.2023 o programie
polityki zdrowotnej pn. ,,Zdrowa mama — zdrowe dziecko” oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 15/2024 z dnia 5 lutego 2024
roku o projekcie programu ,,Zdrowa mama — zdrowe dziecko” (gm. Stare Babice).
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