Agencja Oceny Technologii Medycznych

Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 117/2011 z dnia 3 pazdziernika 2011r.
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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej wyrazam pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Program wczesnej diagnostyki obrazowej nowotwordw u dzieci w latach 2012 —
2016”.

Opiniowany program, przedstawiony przez Ministerstwo Zdrowia (MZ), ma na celu poprawe
wykrywalnosci nowotworéw u dzieci we wczesnych stadiach klinicznych. Zamierzony cel mozna
0siggnac poprzez wczesne rozpoznanie objawdw klinicznych i szybka diagnostyke, w tym obrazowa.
Efektem zaplanowanego postepowania miatoby by¢ ograniczenie nastepstw leczenia onkologicznego
oraz mniejsze koszty leczenia. Program adresowany jest do dzieci w wieku 0-18 lat, z objawami
wskazujgcymi na mozliwos¢ wystgpienia procesu nowotworowego. Od strony organizacyjnej
przewiduje sie wytonienie w drodze konkursu koordynatora programu, okreslenie wymagan dla
osrodkéw  diagnostycznych, wylonienie realizatorow, zaangazowanie lekarzy rodzinnych
i wyposazenie ich w skierowania na badania. Okreslono wskazania do badania USG i do badania CT
(tomografia komputerowa) w formie spisu objawdéw, ktérych stwierdzenie przez lekarza rodzinnego
powinno skutkowa¢ wystawieniem skierowania na badanie obrazowe do jednego z realizujgcych
program osrodkéw. Nadzoér specjalistyczny okresli, czy osrodki realizujgce spetniajg wymagania dla
aparatury obrazujgcej (USG i CT) okreslone w zatozeniach programu. Przewidziano biezgce
monitorowanie i rozliczanie oraz sprawozdawanie. Oceny realizacji programu bedzie dokonywat
powotany do tego celu zespot.

Dziatania zaplanowane w ramach | etapu programu, tj. identyfikacja dzieci z objawami wskazujgcymi
na mozliwosé choroby nowotworowej, badanie kliniczne, przeprowadzenie wstepnych badan
laboratoryjnych i wystawienie skierowania majg by¢ realizowane przez lekarza POZ i finansowane
przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ). Dziatania nalezgce do Il etapu i finansowane z budzetu MZ
majg by¢é wykonywane w osrodkach diagnostyki obrazowej, spetniajgcych kryteria okreslone dla
realizatora. Dziatania te obejmujg wykonanie badania obrazowego, weryfikacje znalezionych zmian,
wykonanie innych potrzebnych badan, jesli zajdzie taka potrzeba, wydanie i odnotowanie wynikéw
badan oraz skierowanie pacjenta do osrodka wysokospecjalistycznego - do dalszej diagnostyki
i leczenia. Zatozeniem jest umozliwienie juz w 1. roku realizacji zwiekszenia udziatu nowotworéw
wykrytych w | i Il fazie zaawansowania do 40%, a nastepnie w 2. roku 50% i w 3. 60%. Czas od
wystawienia skierowania do wykonania badania okreslono na maksymalnie 14 dni. Dodatkowym
zatozeniem jest zmniejszenie czestosSci rozpoznan fatszywie dodatnich. Opiniowany program jest
programem nowoutworzonym - nie stanowi kontynuacji programéw realizowanych w latach
ubiegtych. Program zostanie sfinansowany z budzetu pozostajgcego w dyspozycji Ministra Zdrowia
z czesci 46 - Zdrowie, dziatu- 851 - Ochrona zdrowia, rozdziatu 85149 - Programy polityki zdrowotnej.
Koszty realizacji programu w latach 2012 - 2016 z budzetu Ministra Zdrowia wyniosg 8 048 646 zt.

Badania obrazowe bedg wykonywane na aparaturze zakupionej ze $rodkéw Fundacji Wielkiej
Orkiestry Swigtecznej Pomocy.
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W ramach oceny opiniowanego programu Agencja przeprowadzita analize danych
epidemiologicznych i przeglad wytycznych praktyki klinicznej w zakresie wczesnej diagnostyki
nowotwordw u dzieci; wystgpiono rowniez o opinie do ekspertéw klinicznych. Z przeprowadzonej
oceny wynika, ze:

e przezywalnos¢ 5-letnia dzieci w wieku 0-14, jak réwniez mtodziezy i mtodych dorostych,
z rozpoznaniem nowotworu ztosliwego w Polsce nie odbiega od europejskiej przecietnej;

e opdinienia diagnozy nowotwordéw ztosliwych u dzieci wynikajg z nastepujgcych przyczyn:
rzadkos$¢ wystepowania schorzen w populacji dzieciecej; niespecyficznos¢ objawodw; nie
wykonywanie badan obrazowych: RTG, USG; kierowanie dzieci do jednostek nie
posiadajgcych mozliwosci szybkiej, kompleksowej diagnostyki (CT, MR, badania
histologiczne, histochemiczne, cytogenetyczne, biomolekularne, badanie specyficznych
markeréw nowotworowych); dtugi czas oczekiwania na rozpoznanie histopatologiczne;

e wprzypadku dzieci lub miodziezy z podejrzeniem lub z potwierdzonym procesem
nowotworowym istotny jest szybki dostep do odpowiedniej diagnostyki obrazowej;
obrazowanie u mtodszych dzieci lub u noworodkéw nastrecza pewnych trudnosci, dlatego te
procedury powinny by¢é wykonywane w centrach z odpowiednim doswiadczeniem,
zatrudniajgcych radiologédw pediatrycznych wyszkolonych w dziedzinie obrazowania
w onkologii dzieciecej;

badanie CT powinno by¢ wykonywane tylko z waznych przyczyn medycznych i z minimalng
ekspozycjg, ktéra zapewnia niezbedng jakos¢ dla pozyskania odpowiednich informacji
stuzgcych diagnozie; poniewaz dzieci sg bardziej wrazliwe niz dorosli na dziatanie
promieniowania jonizujgcego istotne jest zmniejszanie dawek promieniowania stosowanych
w trakcie wykonywania badania CT;

e rezonans magnetyczny jest kluczowy dla postawienia trafnej diagnozy guzow OUN oraz wielu
innych dzieciecych guzdw litych; tomografia komputerowa jest wartosciowa, ale moze byc
mniej czuta w przypadku wielu guzéw; dzieci i mtodzi dorosli z nowotworami ztosliwymi
czesto wymagajg wykonania serii badan obrazowych w celu oceny przebiegu choroby,
a tomografia komputerowa moze ich naraza¢ na dodatkowa dawke promieniowania.

W opinii Agencji przedstawiony projekt jest prawidtowy pod wzgledem formalnym (zdefiniowano
populacje, interwencje, monitorowanie, budzet) i dotyczy powazinego problemu zdrowotnego,
stanowigcego jeden z priorytetéw zdrowotnych okreslonych przez MZ; problem zdrowotny jest
obecny w populacji docelowej, jakkolwiek jego rozpowszechnienie jest niewielkie. Podstawowg
zaletg opiniowanego programu jest utatwienie dostepu do badan CT i USG. Jako wady projektu
Agencja wskazata: niepetng liste wskaznikdw monitorowania efektéw programu, brak utatwien
w dostepie do kluczowego badania jakim jest MR; brak utatwien w dostepie do dalszej diagnostyki
(biopsja); brak mozliwosci diagnostyki retinoblastoma czy biataczek (najczestsze nowotwory
wystepujace w populacji dzieci i mtodziezy) w ramach programu; niepetna lista objawéw mogacych
stanowic¢ podstawe skierowania na badanie obrazowe (nie wymieniono m. in. objawéw takich jak
nieprawidtowa liczba krwinek i wybroczyny). Wskazano réwniez, ze powodzenie programu w duzej
mierze zalezne od wiedzy lekarzy POZ, ale Program nie obejmuje szkolenia tej grupy lekarzy.
Za ekspertami klinicznymi Agencja wskazuje, ze lista wskaznikbw monitorowania w programie
powinna zosta¢ uzupetniona o nastepujgce: liczba dzieci z wczesniejszym wykryciem choroby
nowotworowej dzieki programowi w stosunku do kosztow; liczba dzieci u ktérych nie wykryto
istniejgcego procesu nowotworowego, ktére miaty wykonane badania w programie; liczba dzieci
z fatszywie dodatnimi wynikami badan; ocena sposobu i efektow leczenia dzieci z chorobg wykrytg
dzieki programowi w stosunku do dzieci, u ktérych doszto do rozpoznania w normalnym trybie
w ciggu ostatnich 5 lat (2005-2010).

Za wskazaniami Rady podzielam opinie Agencji w zakresie wad przedstawionego programu,
zauwazam réwniez, ze proponowane w ramach programu Swiadczenia nalezg do $wiadczen
gwarantowanych, sg takze ujete w aktualnie dziatajgcym Narodowym Programie Zwalczania Chordb
Nowotworowych. W opinii tej wystepujgce w diagnostyce nowotwordw u dzieci opdznienia zalezg od
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wielu czynnikdw, natomiast Program ukierunkowany jest wylgcznie na poprawe w zakresie
dostepnosci wybranych badan obrazowych, pomijajac tak istotne przyczyny opdznien jak np. brak
Swiadomosci rodzicow w zakresie niepokojgcych objawdw i dostepnych dziatan. Jednoczesnie jednak
uwazam, ze mozliwos$¢ kierowania na badania obrazowe przez lekarza POZ jest dziataniem
ewidentnie przyspieszajgcym rozpoznanie nowotworu. Program obejmuje $wiadczenia stanowigce
element standardowego postepowania (nie proponuje sie wprowadzenia nowych interwencji,
obecnie niefinansowanych), do ktérych, ze wzgledu na ograniczenia systemowe, dostepnos¢ nie jest
wystarczajgca. Ponadto, wdrozenie programu umozliwi bardziej efektywne wykorzystanie aparatury
zakupionej ze srodkéw charytatywnych.

Przychylam sie do opinii Rady Konsultacyjnej, iz program powinien zostaé wdrozony, proponuje
jednak wprowadzenie nastepujgcych zmian:

e program powinien obejmowac ksztatcenie lekarzy POZ w zakresie rozpoznawania wczesnych
objawdéw nowotwordw u dzieci,

e program powinien uwzgledni¢ role specjalisty onkologa dzieciecego we wczesnej diagnostyce
obrazowej nowotwordw u dzieci

e program powinien obejmowac¢ rozsgdne informowanie spofeczerstwa w zakresie
rozpoznawania niepokojgcych objawéw i dziatan, jakie nalezy podejmowaé w przypadku ich
wystapienia,

e lista objawdw, upowazniajgcych lekarza POZ do kierowania na badanie objawowe nie moze
by¢ listg zamknietg (skierowanie powinno by¢é mozliwe zawsze w przypadku wystgpienia
uzasadnionego podejrzenia),

e nalezy rozwazy¢ zamiane tomografii komputerowej na badanie rezonansu magnetycznego.
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