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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,NIE nowotworom u dzieci” powiatu legionowskiego. Program
odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego. Projekt programu nie jest jednak zgodny ze
schematem programu zdrowotnego zaproponowanym przez AOTM, brakuje wielu istotnych
informacji dotyczacych realizacji programu, w tym zwtaszcza informacji o kosztach jego
realizacji. Wykonywanie badan USG u dzieci bez objawdéw chorobowych nie jest, wedtug
wiekszosci zalecen, rekomendowane.

Uzasadnienie

Interwencjg kierowang do populacji dzieci w wieku od 9 miesiecy do 6 lat zamieszkatych na
terenie gminy Wieliszew, Nieporet i Serock ma by¢ badanie USG, niezaleznie od tego czy
u dzieci wystgpity objawy chorobowe, czy tez nie. Badanie USG jest jednak rekomendowane
jako badanie diagnostyczne w wykrywaniu nowotwordw u dzieci wytgcznie w przypadku, gdy
wystgpity konkretne objawy chorobowe. Inne uwagi do Programu zawarto we wnioskach
z oceny przeprowadzonej przez Agencje.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu legionowskiego z zakresu
profilaktyki choréb nowotworowych u dzieci. Populacje programu stanowig dzieci w wieku
od 9 miesiecy do 6 lat zamieszkate na terenie powiatu legionowskiego. Za gtéwny cel
programu uznano wczesne wykrywanie zmian nowotworowych u dzieci oraz kontrole
prawidtowego rozwoju dzieci. Planowane dziatania obejmujg: badanie USG — w czasie
badania lekarz dokona kompleksowej oceny stanu zdrowia tarczycy i weztéw chtonnych,
narzadéw jamy brzusznej, a u chtopcéw dodatkowo moszny, udzielenie rodzicom dzieci
porad zwigzanych z koniecznoscig wykonania innych specjalistycznych badan oraz dalszej
diagnostyki. Program ma byc¢ realizowany w 2012 roku, projekt nie zawiera planowanych
kosztow.

Problem zdrowotny

Nowotwory u dzieci wystepujg bardzo rzadko, ale mimo ogromnego postepu, jaki dokonat
sie w leczeniu, sg drugg przyczyng zgondw wsrdod dzieci ponizej 15 roku zycia. Umiejscawiaja
sie szczegdlnie w szpiku, uktadzie chtonnym, osrodkowym uktadzie nerwowym, nerkach,
uktadzie wspotczulnym, tkankach miekkich, kosciach, gonadach, watrobie i w siatkowce.
Najistotniejszg cechg odrdziniajgcg je od nowotworow wystepujgcych u dorostych jest ich
nienabtonkowe pochodzenie. S to nowotwory mato zrdinicowane, w obrazie
mikroskopowym wiekszo$¢ z nich to nowotwory drobnookrggtokomodrkowe. Cechujg sie
duzg frakcjg wzrostowg i dynamikg wzrostu, i nawet dobowa zwtoka moze skutkowac
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podwojeniem masy guza, a tym samym zagrozic¢ zyciu dziecka. Dla biataczek i nieziarniczych
chtoniakéw ztosliwych podwojenie frakcji wzrostowej wystepuje w ciggu kilkunastu godzin,
natomiast w przypadku guzéw litych w ciggu okoto 3 tygodni, a w przypadku innych
nowotwordéw podwojenie frakcji wzrostowej nastepuje w ciggu okoto 3 miesiecy.

W zwigzku z duzg dynamika nowotwordow dzieciecych, w trakcie rozpoznania proces
chorobowy jest juz najczesciej bardzo zaawansowany, ale tez duza dynamika wzrostu wigze
sie ze znacznie wyzszg wrazliwoscig na chemioterapie. Niezaleznie od stadium nowotworu
trwale mozna wyleczy¢ 75% dzieci, a im mniejsza jest masa nowotworu, tym skuteczniejsze
jest leczenie, a wczesne dziatania niepozadane i odlegte nastepstwa mniejsze.

System oceny stopnia zaawansowania choroby nowotworowej oparty jest na podziale na
stadia liczbowe. Wyzsza liczba wskazuje na bardziej zaawansowang posta¢ choroby i zwykle
taczy sie z gorszym rokowaniem:

| stadium: guz umiejscowiony wewnatrz narzadu, z ktérego sie wywodzi. Musi by¢ usuniety
chirurgicznie bez mikroskopowo widocznych pozostatosci;

Il stadium: zajecie przez proces nowotworowy narzadu i regionalnych weztéw chtonnych.
Mozliwa jest resekcja makroskopowa;

[l stadium: duzy guz wychodzacy poza narzad, z ktérego sie wywodzi, naciekajgcy sasiednie
narzady. Nie jest mozliwe jego radykalne usuniecie, nawet makroskopowo, bez zabiegu
okaleczajgcego;

IV stadium: proces rozsiany. Do rozsiewu dochodzi droga naczyn krwionosnych i/lub
limfatycznych.

Powyzszy system klasyfikacji na stadia zaawansowania nie ma zastosowania w biataczkach,
gdyz w chwili rozpoznania jest to juz proces rozsiany.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Zatgcznikiem nr 2 do Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
Nr 85/201/DSOZ z dnia 17 listopada 2011 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw o udzielanie Swiadczen w rodzaju: podstawowa opieka zdrowotna, lekarz
poz moze zleci¢ wykonanie badania USG jamy brzusznej.

Zgodnie z Zatgcznikiem nr 7 do Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
Nr 81/2011/DSOZ z dnia 4 listopada 2011 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna, wykonywanymi badaniami
dodatkowymi sg m.in.: USG tarczycy i przytarczyc, USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej,
USG weztéw chtonnych potozonych powierzchownie, USG jader i najgdrzy i USG gruczotu
krokowego.

»Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” jest programem realizowanym
w latach 2006-2015. Do zadan wykonywanych w ramach programu w odniesieniu do
zachorowan na nowotwory ztosliwe wsréd dzieci nalezy m.in. zakup aparatury
diagnostycznej do wczesnego wykrywania nowotwordw oraz poprawa jakosci diagnostyki
i leczenia nowotwordéw u dzieci. Wspdlng zasada realizacji programéw sg dziatania na rzecz
poprawy wynikdw leczenia dzieci z wykrytymi nowotworami, zmniejszenie toksycznosci
i péznych nastepstw leczenia, zredukowanie kosztow leczenia dzieki wiasciwej stratyfikacji,
zmniejszenie liczby bteddéw diagnostycznych, zwiekszenie precyzji klasyfikacji poszczegdlnych
pacjentow do grup ryzyka. Jest to mozliwe dzieki prowadzonej weryfikacji badan
diagnostycznych, w tym wprowadzeniu sesji uzgodnieniowych, dotyczgcych interpretacji
wynikéw i stratyfikacji leczenia, prowadzenie baz danych o wszystkich mtodych pacjentach
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leczonych z powodu nowotwordéw uktadu krwiotwdrczego, nowotworédw OUN, guzdw litych,
chtoniakéw.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Kluczowe wnioski wynikajgce z wytycznych:

szybki dostep do odpowiedniej diagnostyki obrazowej jest znaczacy w przypadku dzieci
lub mtodziezy z podejrzeniem lub z potwierdzonym procesem nowotworowym.

badanie CT powinno by¢é wykonywane tylko z wainych przyczyn medycznych
i z minimalng ekspozycja, ktdra zapewnia jakos¢ niezbedng dla pozyskania odpowiednich
informacji stuzacych diagnozie.

rezonans magnetyczny jest kluczowy dla postawienia trafnej diagnozy guzéw OUN oraz
wielu innych dzieciecych guzéw litych. Tomografia komputerowa jest wartosciowa, ale
moze by¢ mniej czuta w przypadku wielu guzéw.

rozpoznanie guza podwzgdrza opiera sie na badaniach obrazowych. Badanie MR daje
mozliwos¢ w szczegdlnosci okreslenia rozmiaru guza, jego stosunku do sgsiednich
struktur mdzgu oraz okreslenia zmian sugerujgcych obecnos¢ guza podwzgédrza, a takze
potwierdzenia obecnosci zwapnien. Zwapnienia guza moga by¢ lepiej uwidocznione
w tomografii komputerowe;j.

w przypadku podejrzenia guzéw mozgu: dzieci, u ktérych wykonanie diagnostyki
obrazowej OUN wymaga wykluczenia guza mdzgu, powinny mie¢ wykonane badanie
w ciggu 4 tygodni; MR jest procedurg z wyboru dla dzieci, ktére mogg mie¢ guza moézgu;
jesli MR nie jest dostepny, powinno sie wykona¢ CT z kontrastem; wyniki badania
powinny by¢ interpretowane przez profesjonaliste z doswiadczeniem i przeszkoleniem
z zakresu wykonywania MR i CT OUN u dzieci; konieczno$¢ zastosowania sedacji lub
anestezji do przeprowadzenia badania u dziecka nie powinna opdznia¢ jego wykonania
o dtuzej niz o tydzien.

neuroobrazowanie nie jest wskazane, jako rutynowe badanie u dzieci z nawracajgcymi
bdlami gtowy i prawidtowym wynikiem badania neurologicznego. Natomiast nalezy
rozwazy¢ wykonanie badania neuroobrazujgcego u dzieci z nawracajgcymi bélami glowy
oraz nieprawidtowym wynikiem badania neurologicznego lub innymi objawami
sugerujgcymi choroby osrodkowego uktadu nerwowego.

wiele badan wykazato, ze FDG-PET/CT wykazuje sie wyzsza czutoscig i swoistoscig
w poréwnaniu z obrazowaniem przy pomocy CT/MR.

w przypadku podejrzenia nowotwordw kosci wszyscy pacjenci powinni mie¢ wykonane
zdjecie RTG. CT nalezy stosowac tylko w przypadkach, gdzie pojawiaja sie watpliwosci co
do diagnozy oraz do optymalnego uwidocznienia obszaréw mikrozwapnien, okostnej
kosci, zniszczen korowych oraz zaangazowania tkanki miekkiej.

CT w obrebie uktadu miesniowo-szkieletowego wykonuje sie w celu zdiagnozowania
zmian nowotworowych ztosliwych lub tagodnych, jesli badanie MR byfo
niewystarczajace, lub jako badanie komplementarne do MR.

w obrebie srédpiersia CT wykonuje sie w celu oceny nieprawidtowych mas i oceny ich
rozmiaréw oraz w celu wykonania diagnostyki lub diagnostyki réznicowej. Uwidocznione
mogg by¢ guzy zarodkowe, chtoniaki lub guzy tarczycy, guzy pochodzenia nerwowego
zlokalizowane w tylnym srddpiersiu, ale czasem MR jest bardziej przydatne do
obrazowania zmian zlokalizowanych wewnatrz kregostupa, kregéw itd.

w obrebie ptuc CT stuzy do kontrolowania procesu nowotworowego, o ktéorym wiadomo,
ze daje przerzuty do ptuc. U pacjentdw z obnizong odpornoscig CT jest stosowane do
oceny zaburzen limfoproliferacyjnych.

3/5



Opinia Prezesa AOTM nr 148/2012 z dnia 30 lipca 2012 r.

w obrebie narzaddw trzewnych ze Swiattem CT stosuje sie do wykrywania zmian
nowotworowych tagodnych oraz guzow ztosliwych, gtéwnie chtoniakéw, nowotworow
podscieliska przewodu pokarmowego, ttuszczakéw i popromiennego zapalenia jelit.

— w obrebie watroby i pecherzyka zétciowego CT stuzy ocenie stanu pacjentéw z procesem
nowotworowym zwigzanym z nowotworem pierwotnym oraz przerzutami do watroby.

— w obrebie trzustki CT stuzy ocenie rozlegtosci guza.

— w obrebie nerek CT stuzy wykrywaniu i ocenie stadium rozwoju nowotworow.

— w obrebie nadnerczy CT stuzy pierwotnej ocenie nowotwordéw czesto, jako dodatek do
USG wykonywanego w podejrzeniu nerwiaka zarodkowego lub raka kory nadnerczy.

— w obrebie jamy brzusznej i miednicy CT wykonywane jest w celu uwidocznienia
nieprawidfowych mas.

— w obrebie krezki, otrzewnej, $cian brzucha, przepony CT wykonuje sie w celu oceny
tagodnych i ztosliwych zmian nowotworowych.

— w przypadku podejrzenia guza Wilmsa: ultrasonografia jamy brzusznej i nerek jest
najczesciej zalecanym badaniem diagnostycznym, ktére nalezy wykonaé w pierwszej
kolejnosci. Badanie USG umozliwia zrdéinicowanie guza litego od torbieli, ocene
przestrzeni zaotrzewnowej, wyklucza lub potwierdza obecnos¢ powiekszonych weztow
chtonnych i czopa nowotworowego w zyle gtdwnej dolnej. Komputerowa tomografia
z kontrastem pozwala doktadnie oceni¢ miejscowe zaawansowanie guza i przestrzen
zaotrzewnowsg, potwierdza czynnosc¢ nerek, ktérg dawniej oceniano za pomocg urografii
dozylnej, obecnie rzadziej wykonywanej. Na radiogramach, w 9% i w CT w 15% s3g
widoczne zwapnienia w guzie.

— do objawdw wymagajacych pilnej diagnostyki nalezy zaliczyé: nieprawidfowg liczbe
krwinek, wybroczyny, zmeczenie u wczesniej zdrowych dzieci zwfaszcza, jesli jest
zwigzane z ogolnym powiekszeniem weztow chtonnych lub hepatosplenomegalig, bdl
kostny zwtaszcza, jesli jest rozproszony lub obejmuje plecy, jest trwale zlokalizowany
w jednym miejscu, wymaga znieczulenia, ogranicza aktywnos$¢, powiekszenie weztéw
chtonnych zwtaszcza, jesli brakuje dowodow infekcji.

— bdl gtowy zwfaszcza, jesli narasta jego sita lub czestos¢, wiaze sie z porannym ztym
samopoczuciem, wymiotami, zaburzeniami neurologicznymi, zmianami zachowania lub
pogorszeniem wynikow szkolnych,

— masy wyczuwalne w obrebie tkanek miekkich zwtaszcza, jesli charakteryzujg sie szybkim
wzrostem, rozmiarem przekraczajgcym 3 cm w najwiekszym wymiarze, s3 zwigzane
z powiezig, towarzyszy im powiekszenie regionalnego wezta chtonnego.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego

programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna

stwierdzié, ze:

l. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, ponadto

realizuje priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Il. Program bedzie kierowany do wszystkich dzieci w wieku od 9 miesiecy do 6 lat niezaleznie

od wystepowania objawdw sugerujgcych chorobe nowotworowa.

[ll. Badanie USG jest rekomendowane jako badanie diagnostyczne w wykrywaniu

nowotwordw u dzieci, u ktérych wystgpity konkretne objawy chorobowe.

IV. W projekcie programu nie podano informacji o kosztach oraz o liczbie miejsc, co nie

pozwala stwierdzi¢, czy realizacja programu zdrowotnego stanowi efektywne wykorzystanie

$rodkéw. Swiadczenia oferowane w ramach programu dostepne sg w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej lub ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

V. Projekt nie zaktada monitorowania i ewaluacji programu, co uniemozliwi ocene jego

efektywnosci.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty wydaje opinie, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,NIE nowotworom u dzieci” dotyczacego programu
planowanego do realizacji przez Powiat Legionowski, nr: AOTM-0OT-441-64/2012, Warszawa, lipiec 2012 i
aneksu ,Programy w zakresie wczesnej diagnostyki obrazowej nowotwordéw u dzieci — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportu nr AOTM-0T-441-64/2012, lipiec 2012.
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