Agencja Oceny Technologii Medycznych

Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 54/2013 z dnia 18 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program wyréwnywania szans rozwojowych
dzieci urodzonych przedwczesnie w miescie Krakow”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu ”“Program wyréwnywania szans rozwojowych dzieci urodzonych przedwczesnie
w miescie Krakow”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim s3 konsekwencje
przedwczesnego porodu, ponadto realizuje priorytety Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015. W programie oszacowano populacje, okreslono cele i oczekiwane efekty
oraz sposéb doboru uczestnikdw poprzez realizacje modutu pierwszego, czyli edukacje
personelu medycznego i wsparcie psychologicznego dla rodzicéw dzieci przedwczesnie
urodzonych. W programie edukacja dotyczgca postepowania z dzieckiem przed wczesnie
urodzonym bedzie dostepna dla rodzicow przed wypisaniem dziecka ze szpitala. Tematyka
zaje¢ w jakich beda uczestniczy¢ rodzice jest zgodna z zagadnieniami, jakie s3g
rekomendowane w wytycznych i znajduje potwierdzenie skutecznosci w dowodach
naukowych. Dziatania, jakie beda realizowane w ramach programu przyczynig sie do
osiggniecia wyznaczonych celéw iefektdw. Mierniki efektywnosci zostaty prawidtowo
dobrane do oczekiwanych efektéw i do realizowanych celdw. Dziatania opisane w programie
beda tatwo dostepne dla beneficjentéw. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéw
realizacji Programu, opisano system monitorowania oczekiwanych efektéw i jego realizacji.
Wskazniki monitorowania zostaty prawidtowo dobrane do realizowanych celéw
i oczekiwanych efektow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny z zakresu profilaktyki trzeciorzedowej majacy na
celu zmniejszenie czestosci wystepowania objawodw réznic rozwojowych u dzieci urodzonych
przedwczesnie poprzez usprawnienie opieki i wsparcie ich rodzin. Program adresowany jest
do: dzieci urodzonych przedwczesnie (<37 tygodnia cigzy) od momentu narodzin do
ukoniczenia 1 roku zycia (okoto 514 dzieci), rodzicow wczesniakéw (okoto 1028 osdb) oraz
personelu medycznego. W ramach programu bedzie organizowana edukacja dla rodzicow
z zakresu opieki nad dzieckiem przedwczesnie urodzonym, rodzicom zostanie réwniez
zapewnione wsparcie psychologiczne, edukowany bedzie takze personel medyczny. Rodzice
bedg mogli uczestniczy¢ w szkoleniach z zakresu rehabilitacji wczesniakow. Dzieciom ze
szczegolnych grup ryzyka bedzie podawane przeciwciato monoklonalne anty-RSV. Czas
uczestnictwa w programie to okres od urodzenia do ukonczenia 1 roku zycia przez dziecko.
Okres realizacji programu wynosi 2 lata. Orientacyjny catkowity koszt prowadzenia programu
w pierwszym roku to 452 061, 99 zt, a w drugim 423 556,99 zt.
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Problem zdrowotny

Z danych Europejskiej Fundacji dziatajgcej na rzecz nowo narodzonych dzieci, wynika ze 5 do
11% dzieci rodzi sie przedwczes$nie. Oznacza to, ze pét miliona dzieci w Europie to dzieci
urodzone przedwczesnie. Dzieci te stanowig najliczniejszg grupe wsrdd dzieciecych
pacjentéw. Przedwczesne porody sg gtdwna przyczyng zachorowalnosci i smiertelnosci
noworodkéw zaréwno w krajach rozwinietych jak i rozwijajacych sie. Dzieci urodzone
przedwczesnie sg narazone na ryzyko rozwiniecia zaréwno bliskich jak i odlegtych powiktan
zdrowotnych. Im wczesniej dziecko sie urodzi, tym mniej bedg rozwiniete jego narzady i tym
bardziej bedzie narazone na powiktania medyczne w pdzniejszym zyciu. Zwiekszona
zachorowalnos¢ wczesniakéw wynika z réznych powiktan, w tym: przewlektej choroby ptuc,
krwawien wewnatrzczaszkowych, wodogtowia pokrwotocznego, drgawek, zwiekszonej
podatnosci na zakazenia oraz zaburzen wchtaniania, tacznie z martwiczym zapaleniem jelit.
To z kolei moze sprzyja¢c ponownym hospitalizacjom, nieprawidtowemu rozwojowi
fizycznemu i wzrostowi zgondw w okresie niemowlecym. Wiele dzieci z przewlektg chorobg
ptuc jest wypisywanych do domu podczas leczenia z zaleceniami dotyczgcymi dalszej terapii.
S3 one szczegdlnie narazone na nawracajgce infekcje uktadu oddechowego, niewtasciwe
odzywianie i zaburzenia wzrastania. Inne problemy medyczne, charakterystyczne dla
noworodkéw przedwczesnie urodzonych, to m. in. wystepowanie bezdechéw i bradykardii,
objawdéw refluksu zotgdkowo-przetykowego, czestych zaburzen w karmieniu.

U dzieci przedwcze$nie urodzonych wystepuje wieksze prawdopodobienstwo zaburzen
neurologicznych zaréwno w okresie niemowlecym, jak i pdzniej. Mogg to byé przejsciowe
problemy neurologiczne zwigzane z zaburzeniem napiecia miesniowego i odruchéw
w pierwszych miesigcach Zycia. Powaine neurologiczne nastepstwa s3 zazwyczaj
diagnozowane pod koniec 1 roku zycia. Nalezg do nich: porazenie modzgowe,
nieprawidtowosci sensoryczne (Slepota, gtuchota), wodogtowie pokrwotoczne, drgawki.
Opdinienie rozwoju umystowego i zaburzenia wyzszych funkcji korowych moga dotyczy¢
pewnej grupy wczesniakdw i rozpoznawane s3 w ciggu kolejnych lat zycia. Podczas
dtugofalowej oceny u dzieci urodzonych przedwczes$nie stwierdzono problemy szkolne
i spofeczne, wynikajgce z opodznienia funkcji poznawczych, zaburzenia mowy i funkcji
jezykowych, trudnosci koordynacji ruchowej i problemoéw percepcji. Chociaz wczesniaki
charakteryzuja sie wiekszym ryzykiem wystapienia zaburzen neurologicznych w poréwnaniu
z populacja 0gdlna, wiekszo$¢ z nich rozwija sie prawidtowo i jest catkowicie zdrowa.
Wczesniactwo jest nie tylko ogromnym wyzwaniem dla medykdw; to takze osobisty problem
rodzicow dziecka, ktére zbyt wczesnie przyszto na sSwiat. W okresie cigzy rodzice
doswiadczajg wielu przemian zwigzanych z oczekiwaniem na narodziny i gotowos¢ do
podjecia nowych rdl. Przedwczesne narodziny przerywajg proces adaptacji do nowych
warunkéw. W tej sytuacji rodzice nie tylko sg zmuszeni do pogodzenia sie z bolesnym
rozczarowaniem i doswiadczang sytuacjg kryzysowa, ale takze muszg sobie radzi¢ z lekiem
o zdrowie i zycie Dziecka.

Alternatywne $wiadczenia

Zasady opieki nad noworodkiem okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia
2012 r. w sprawie standardow postepowania medycznego przy udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie
fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem.
Rozporzadzenie to, cho¢ odnosi sie do: edukacji matki, opieki nad dzieckiem, promowania
laktacji itp.; koncentruje sie jednak gtownie na dzieciach urodzonych o czasie i w niewielkim
stopniu odnosi sie do dzieci urodzonych przedwczesnie.

W odniesieniu do profilaktyki zakazen wirusem RSV, Obecnie w Polsce ze Srodkow
Narodowego Funduszu Zdrowia finansowany jest program terapeutyczny pt. ,Profilaktyka
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zakazen wirusem RS u dzieci z przewlektg chorobg ptuc (dysplazja oskrzelowo-ptucng) (ICD-
10 P 27.1)". Do programu kwalifikowane s3 dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucng, ktére nie
ukonczyty 3 miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen wirusem RS oraz w wieku
cigzowym ponizej 30 tygodnia lub dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucng, ktore nie ukonczyty 6
miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen wirusem RS oraz w wieku cigzowym
ponizej 28 tygodnia. W ramach profilaktyki podawany jest Paliwizumab w dawce 15 mg/kg
masy ciata raz w miesigcu (5 dawek)

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Podsumowanie dowoddw naukowych odnoszacych sie do interwencji koncentrujacych sie na
opiece nad dzieckiem przedwczes$nie urodzonym:

Odnaleziono liczne rekomendacje dotyczagce opieki nad dzieckiem przedwczesnie
urodzonym. Cho¢ rekomendacje w duzej mierze koncentrujg sie na formutowaniu zalecen
dla klinicystow, wiele miejsca poswieca sie w nich edukacji rodzicow. Nalezy uczy¢ rodzicow
i ocenia¢ ich rozumienie specjalnych potrzeb dzieci urodzonych przedwczesnie,
uwzgledniajgc opieke nad dzieckiem w domu. Zagadnienia te obejmujg (na podstawie
wytycznych : Association of Women’s Health (AAP), Obstetric and Neonatal Nurses oraz
American Academy of Pediatrics(AWHONN)):

e Utrzymanie neutralnego s$rodowiska termicznego oraz adekwatne ubieranie.
Stosowanie termometru w celu pomiaru temperatury pod pachg (AWHONN, AAP);

e Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie infekcji poprzez prawidiowe mycie rak,
ograniczenie kontaktdw z chorymi cztonkami rodziny, ograniczenie kontaktow
z osobami odwiedzajgcymi, karmienie piersig wtedy, gdy jest to mozliwe (AWHONN,
AAP);

e Zapewnienie odpowiedniej ilosci pokarmu i ptyndw w celu zapewnienia adekwatnego
wzrostu i rozwoju (AWHONN);

e Zapewnienie czestych wizyt kontrolnych u pediatry oraz niezwtoczne kontaktowanie
sie z pediatrg w razie wystgpienia nastepujacych stanéw: temperatura ponizej 36,1°C
oraz powyzej 38°C, trudnosci w oddychaniu lub sinica, zdftaczka, problemy
z jedzeniem, wymioty, brak ptaczu przez 12 godzin, brak stolca przez 24 godziny,
sennos¢, drazliwosé, zmiany w typowym zachowaniu dziecka (AWHONN, APP);

e Uktadanie dziecka na plecach i unikanie umieszczania w t6zeczku miekkich poduszek
i kocykéw, unikanie eksponowania dziecka na dym tytoniowy (AWHONN, AAP);

e Obserwacja stanu zdrowia noworodka w trakcie hospitalizacji i w momencie wypisu
ze szpitala (APP);

e Sprawdzanie ilosci moczu i stolca w zaleznosci od czestosci karmienia piersig lub
podawania odzywek dla wczesniakow (zalecane jest ustne i pisemne przekazanie
informacji) (APP);

e Pielegnacja kikuta pepowiny, skéry oraz narzgdéw rozrodczych (APP);

e Zagadnienia zwigzane z bezpieczenstwem noworodkéw obejmujgce przewozenie
dziecka samochodem, potrzebe stosowania alarméw wykrywajgcych dym/ogien
(APP);

e Wiasciwe relacje z rodzenstwem oraz prawidtowe wigcznie rodzenstwa do opieki
(APP).

W celu wspierania ksztattowania sie rél rodzicielskich nalezy:

3/6



Opinia Prezesa AOTM nr 54/2013 z dnia 18 marca 2013 r.

Umozliwi¢ nocowanie w szpitalu (APP);

Umozliwi¢ kangurowanie i minimalizowaé skutki przebywania w warunkach
szpitalnych (przeszkadzanie przez personel medyczny, nieobecnos¢ dziecka) (APP);

Pomodc rodzicom w rozpoznawaniu zachowan dziecka, w szczegdlnosci czuwania,
gtodu oraz sygnatéw sytosci (APP);

Modelowa¢ odpowiednie reakcje na sygnaty ptyngce od dziecka w trakcie
sprawowania rutynowej opieki, takie jak szybkie reagowanie na ptacz i krzyki dziecka
oraz rozmawianie i nawigzywanie kontaktu wzrokowego z dzieckiem kiedy dziecko
nie $pi (APP).

Pozostate wytyczne sg do$¢ szczegétowe i zawierajg zalecenia dotyczace karmienia
noworodkéw przedwczesnie urodzonych, zwtaszcza tych z zéttaczka. Rekomendacje sg rézne
z zaleznosci od wieku cigzowego dziecka oraz jego stanu ogdlnego, niemiej jednak we
wszystkich wytycznych ktadzie sie nacisk na karmienie piersig dzieci przedwczesnie
urodzonych. Wytyczne odnoszg sie rowniez do problematyki szczepien dzieci przedwczesnie
urodzonych — rekomenduje sie szczepienie dzieci przedwczesnie urodzonych zgodnie
z programem szczepien ochronnych.

Rekomendacje znajdujg swoje poparcie w odnalezionych przegladach systematycznych,
z ktérych mozna wyciggna¢ nastepujgce wnioski:

Interwencje stosowane w trakcie hospitalizacji i po wypisaniu ze szpitala, ktére
promowaty karmienie piersig byty skuteczne w promowaniu wytgcznego karmienia
piersig, czasu trwania i zwiekszaty satysfakcje wsrdd matek przedwczesnie
urodzonych dzieci;

Kangurowanie jest bezpieczne dla przedwczesnie urodzonych dzieci oraz wigze sie
z polepszeniem niektérych wskaznikow wzrostu, karmienia piersig oraz polepszeniem
wiezi pomiedzy matka a niemowleciem. Ponadto kangurowanie w znaczacy sposéb
redukuje $miertelnos¢ noworodkéw wsrdd dzieci przedwczes$nie urodzonych (z masa
urodzeniowg ponizej 2000g) w szpitalu oraz jest wysoce efektywne w redukgcji
ciezkich zachorowan, w szczegdélnosci zwigzanej z infekcjami;

Zdaniem autoréw przeglagddéw systematycznych korzysci ptyngce z wczesnych
interwencji rozwojowych po wypisaniu dziecka ze szpitala sg ograniczone do
krotkiego okresu i do funkcji poznawczych; programy aktywnosci fizycznej moga
w krétkim okresie wptywaé pozytywnie na przybieranie na wadze oraz na
mineralizacje kosci u przedwczesnie urodzonych dzieci; istniejg dowody wskazujgce
na ograniczone korzysci ptyngce z interwencji rozwojowych, a takze na brak
powaznych szkodliwych skutkéw. Mimo to, wiekszos¢ przegladéw systematycznych
odnoszacych sie do wczesnych interwencji rozwojowych opiera sie na dowodach
naukowych $redniej lub stabej jakosci, a wyniki czasem sg niejasne. Potrzeba wiekszej
liczby badan wskazujagcych na jednoznaczne skutki stosowania interwencji
rozwojowych przed sformutowaniem jasnych zalecen dla praktyki klinicznej.

Z jednego z przegladow systematycznych wynika iz masowanie przedwczesnie
urodzonych dzieci wptywato na poprawe dobowego przybierania na wadze srednio
o 5,1g. Badania wskazujg rowniez na redukcje dtugosci pobytu w szpitalu srednio
0 4,5 dnia, istniejg rowniez dowody wskazujace, ze masaz ma nieznaczny pozytywny
wptyw na komplikacje poporodowe oraz mase ciata w 4-6 miesigcu zycia. Mimo to
istniejg powazne zastrzezenia metodologiczne dotyczace jakosci wtaczonych badan;

Wyniki badan wskazujg, ze interwencje dotyczgce edukacji rodzicéw z zakresu
stosowania skal oceny behawioralnej dziecka przedwczesnie urodzonego mogg
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poprawia¢ wiezi pomiedzy matkg a dzieckiem, redukowaé¢ matczyny niepokdj
i pomagac matkom w bardziej realistycznym odbieraniu ich dziecka;

Interwencje majgce na celu wsparcie rodzicow (m. in. indywidualne programy opieki,
psychoterapia, edukacja dotyczagca emocjonalnego radzenia sobie, aktywne
rozwigzywanie problemoéw) moga wptywac na redukcje stresu rodzicielskiego.

Podsumowanie dowoddw naukowych odnoszacych sie do interwencji koncentrujacych sie na

profilaktyce zakazen wirusowych:

Podsumowanie wnioskéw z wytycznych klinicznych:

Rekomendacje kliniczne doprecyzowuja populacje zalecang objeciem programem
profilaktyki zakazen RSV dla dzieci:

z przewlektymi chorobami ptuc (definiowanymi jako tlenozaleznos¢ powyzej 28 dnia
od urodzenia), oraz nastepujgcymi czynnikami ryzyka (JCVI):

0 urodzonych <30 Hbd, w wieku do 3 miesiecy na poczatku sezonu RSV;
0 urodzonych £26 Hbd, w wieku do 6 miesiecy na poczatku sezonu RSV;

z przewlektymi chorobami ptuc (definiowanymi jako tlenozaleznos¢ powyzej 28 dnia
od urodzenia), ktére posiadajg rodzenstwo:

0 urodzonych <35 Hbd, w wieku do 3 miesiecy na poczatku sezonu RSV;

0 urodzonych <30 Hbd, w wieku do 6 miesiecy w okresie rozpoczecia sezonu
RSV;

0 urodzonych €26 Hbd, w wieku do 9 miesiecy w okresie rozpoczecia sezonu
RSV;

dzieci <6 miesigc zycia z hemodynamicznie istotng, wrodzong niesiniczg wada serca;

dzieci z ciezkim wrodzonym uposledzeniem odpornosci, do czasu przywrdcenia im
odpornosci;

noworodki z przewlekta choroba ptuc/dysplazjg oskrzelowo-ptucng (powstatg
w wyniku wczesniactwa), ktore (AAP):

0 nie ukonczyly 24 miesigca zycia u ktérych przewlekta choroba ptuc wymaga
podawania leczenia (tlenoterapia, leki rozszerzajace oskrzela, diuretyki
i kortykosteroidy) przez ostatnie 6 miesiecy przed rozpoczeciem sezonu RSV
(APP, PHAC). Powinny one otrzyma¢ maksymalnie 5 dawek (APP);

O urodzone przed 32 tyg. ciazy;

O urodzone miedzy 32 a 35 tyg. cigzy ponizej 3 miesigca zycia na poczatku
sezonu zakazen, posiadajacych rodzenstwo lub znajdujgcych sie pod opieka
instytucji (APP) Ilub zamieszkujgcych w izolowanych spotecznosciach
w okolicach z trudnym dostepem do szpitala (PHAC);

O cierpig na wady rozwojowe narzagdéw oddechowych lub z choroby ukfadu
nerwowo-miesniowego;

O nie ukonczyty 24 miesigca zycia z istotng hemodynamiczng sinicza lub
niesinicza wadg serca (ktéra wymaga zabiegu chirurgicznego lub dziecko
otrzymuje leczenie z tego powodu);

w 1 roku zycia bez dysplazji oskrzelowo-ptucnej (BPD) urodzonych przed 28 Hbd
(Zalecenia Konsultanta Krajowego);
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e urodzonych miedzy 28. i 32. Hbd do 6 m. z (Zalecenia Konsultanta Krajowego)< 6
miesigcu zycia, urodzonych miedzy 33. i 35. Hbd, narazonych na s$rodowiskowe
czynniki ryzyka (Zalecenia Konsultanta Krajowego);

e 12r.52zBPD. (Zalecenia Konsultanta Krajowego);

e < 2.rokiem zycia u dzieci z BPD leczonych tlenem, kortykosteroidami, diuretykami lub
lekami rozszerzajgcymi oskrzela (Zalecenia Konsultanta Krajowego).

Podsumowanie wnioskéw z dowoddéw naukowych:

e Zaréwno paliwizumab jak i immunoglobulina RSV-IGIVm zmniejszajg ryzyko
hospitalizacji dzieci urodzonych ponizej 35 tygodnia cigzy oraz tych z dysplazja
oskrzelowo-ptucng i wrodzonymi wadami serca z powodu zakazenia RSV oraz
zmniejszajg liczbe hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii, a ich dziaftanie
wydaje sie by¢ jakosciowo zblizone;

e Bierna immunoprofilaktyka nie ma wptywu na czestos¢ stosowania wentylacji
mechanicznej ani na $miertelnos¢;

e W badaniach klinicznych, profil bezpieczenstwa paliwizumabu byt zblizony do profilu
placebo. Dziataniami niepozgdanymi, ktére wystepowaty czesciej (zapadalnosé >1%)
u stosujgcych profilaktyke paliwizumabem, byty: gorgczka, infekcje, reakcje w miejscu
wstrzykniecia, infekcje gornych drég oddechowych, zapalenie spojowek, arytmia
i sinica;

e Aby profilaktyka paliwizumabem byta kosztowo-efektywna dla dzieci, ktére nie maja
przewlektej choroby ptuc czy tez wrodzonych wad serca, dzieci te musiatyby by¢
narazone na dwa czynniki ryzyka, inne niz wiek zycia oraz wiek urodzenia (np. bierne
palenie tytoniu).

Whnioski z oceny programu miasta Krakow

Tematyka zaje¢ w jakich bedg uczestniczy¢ rodzice jest zgodna z zagadnieniami jakie sg
rekomendowane w wytycznych. Dziatania te znajdujg potwierdzenie skutecznosci w
dowodach naukowych.

Wydaje sie, ze dziatania jakie bedg realizowane w ramach programu przyczynig sie do
osiggniecia wyznaczonych celéw i efektéw.

Wydaje sie, ze mierniki efektywnosci zostaty prawidtowo dobrane do oczekiwanych efektéw
i do realizowanych celéw.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program wyréwnywania szans rozwojowych
dzieci urodzonych przedwczesnie w miescie Krakow” realizowanym przez miasto Krakdow, nr: AOTM-OT- 441-
186/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,,Programy zdrowotne z zakresu opieki nad dzie¢mi przedwczesnie
urodzonymi ze szczegdlnym uwzglednieniem profilaktyki zakazen RSV — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, marzec 2013.
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