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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 209/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie chorob i wad
wrodzonych u niemowlat” miasta Szczecin

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Wczesne wykrywanie choréb i wad wrodzonych u niemowlat”
miasta Szczecin.

Uzasadnienie

Brak jest danych naukowych dotyczgcych skutecznosci badania USG w bezobjawowej
populacji dzieci ponizej 1 roku zycia.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Szczecin w zakresie
neonatologii, ktérego gtéwnym celem jest wczesne wykrywanie nieprawidtowosci
rozwojowych i chordb/patologii chorobowych u niemowlat. Programem majg zostaé objete
dzieci zameldowane na terenie miasta Szczecin w wieku ponizej 1 roku zycia (ok. 3500
dzieci). Planowane dziatania obejmujg przeprowadzenie badania ultrasonograficznego jamy
brzucha. Program ma by¢ realizowany od wrzesnia do grudnia w okresie od 2013 do 2015
roku. Planowane koszty catkowite realizacji programu oszacowano na 40 000 zt.

Problem zdrowotny

Wady wrodzone to odstepstwa od normy budowy anatomicznej. Dzielone sg zwykle na wady
duze, powodujgce powazne nastepstwa dla zdrowia i niekiedy uniemozliwiajgce przezycie
urodzonego z wadg dziecka, i wady mate (mate anomalie), majace gtdwnie znaczenie
kosmetyczne. Okreslane sg one czesto jako cechy dysmorficzne (dysmorfie).

Wady moga wystepowac pojedynczo lub w grupach. Potgczenia wad stanowi¢ mogg: zespoty
wad wrodzonych, sekwencje wad wrodzonych, skojarzenia (asocjacje) wad, kompleksy wad
wrodzonych. Wyrdznia sie cztery gtdwne mechanizmy patogenezy wad: deformacje,
dysrupcje, dysplazje, malformacje.

Ultrasonografia jest nieinwazyjng, atraumatyczng dla pacjenta metoda obrazowania, stuzgca
okreslaniu  wymiaréow badanych narzaddéw, gtebokosci ich potozenia, wyznaczaniu
powierzchni ich przekrojow, ogladaniu narzadéw w ruchu oraz uzyskiwaniu informacji
o przeptywajacej krwi.

W klasycznej ultrasonografii narazenie pacjentéw na promieniowanie ultradzwiekowe jest
niewielkie i nie przekracza wielkosci natezen akceptowanych przez Miedzynarodowy Komitet
Skutkéw Biologicznych przy Amerykanskim Instytucie Ultradzwiekow w Medycynie.
Natomiast ekspozycja na ultradZwieki zwigzane ze stosowaniem dopplerowskich metod
badania przeptywdéw moze przekraczaé¢ wartosci dopuszczalnych natezen, w zwigzku z tym
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lekarz prowadzacy badania powinien dobieraé¢ parametry techniczne ekspozycji tak, aby
uwzglednic zasade najmniejszego ryzyka.

Ultrasonografia jamy brzusznej i nerek jest najczesciej zalecanym badaniem diagnostycznym,
ktore nalezy wykonaé¢ w pierwszej kolejnosci. Badanie USG umozliwia zréznicowanie guza
litego od torbieli, ocene przestrzeni zaotrzewnowej, wyklucza lub potwierdza obecnosc¢
powiekszonych weztéw chtonnych

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 umow o udziale $wiadczen w rodzaju: podstawowa opieka zdrowotna, lekarz POZ
moze zleci¢ wykonanie badania USG jamy brzuszne;.

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 umdéw o udziale swiadczer w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna,
wykonywanymi badaniami dodatkowymi s3 m.in. USG brzucha i przestrzeni
zewnatrzotrzewnowej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Szybki dostep do odpowiedniej diagnostyki obrazowej (wtgczajagc w to medycyne nuklearng)
jest znaczacy w przypadku dzieci lub mtodziezy z podejrzeniem lub z potwierdzonym
procesem nowotworowym. Obrazowanie u mtodszych dzieci lub noworodkéw nastrecza
pewnych trudnosci, dlatego powyzisze procedury powinny by¢ wykonywane przez
wyszkolonych radiologdw pediatrycznych wyszkolonych w dziedzinie obrazowania
w onkologii dzieciecej, w centrach z odpowiednim doswiadczeniem. W przypadku
podejrzenia guza Wilmsa ultrasonografia jamy brzusznej i nerek jest najczesciej zalecanym
badaniem diagnostycznym, ktdére nalezy wykonaé¢ w pierwszej kolejnosci. Badanie USG
umozliwia zréznicowanie guza litego od torbieli, ocene przestrzeni zaotrzewnowej, wyklucza
lub potwierdza obecnos$¢ powiekszonych weztéw chtonnych i czopa nowotworowego w zyle
gtéwnej dolnej.

Do objawéw wymagajgcych pilnej diagnostyki nalezy zaliczy¢: nieprawidtowg liczbe krwinek,
wybroczyny, zmeczenie u wczesniej zdrowych dzieci, zwtaszcza jesli jest zwigzane z ogdlnym
powiekszeniem weztdw chtonnych Ilub hepatosplenomegalia, powiekszenie weztéw
chtonnych, szczegdlnie jesli brakuje dowodow infekcji, a ponadto: rozmiar wezta chtonnego
przekracza 3 cm w najwiekszym wymiarze, pojawiajg sie objawy ogdlne takie jak gorgczka
czy spadek masy ciata, powiekszenie weztow chtonnych dotyczy weztéw pachowych lub
nadobojczykowych, widoczne sg na zdjeciu RTG jako masy w obrebie klatki piersiowe;j.

Whioski z oceny programu miasta Szczecin

Projekt zostat przygotowany w oparciu o schemat programu zdrowotnego
zaproponowanego przez Agencje. Program zakfada przeprowadzenie: badania
ultrasonograficznego jamy brzucha u dzieci ponizej pierwszego roku zycia.

U kazdego dziecka z podejrzewanym lub ze stwierdzonym guzem jamy brzusznej proces
diagnostyczny powinien sie rozpoczag¢ od badaA najmniej inwazyjnych. Wykrycie
nieprawidtowej masy nakazuje dalsze prowadzenie badan z uwzglednieniem wieku dziecka,
objawdéw klinicznych i umiejscowienia guza. Najmniej inwazyjnymi badaniami sg zdjecie
przeglagdowe jamy brzusznej i ultrasonografia jamy brzusznej i od nich powinno sie rozpoczaé
postepowanie diagnostyczne.
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Zdjecie przegladowe jamy brzusznej pozwala okreslic:

o efekt masy”, czyli przemieszczenie narzagdéw przewodu pokarmowego, wypetnionych
powietrzem przez nieprawidtowg mase,

e zwapnienia (w weztach chtonnych, nadnerczach — w wyniku krwiaka lub zwojaka
zarodkowego) czy nawet fragmenty tkanki kostnej (potworniaki),

e przerzuty w obrebie kregostupa, miednicy i kosci udowych.

Badanie ultrasonograficzne umozliwia:

e wyjasnienie, czy guz brzucha, stwierdzany w badaniu klinicznym, nie jest tzw. guzem
rzekomym (rozdety pecherz moczowy, masy katowe, kregostup wyczuwalny jako guz
przez powtoki),

e ustalenie dalszego postepowania diagnostycznego w zaleznosci od umiejscowienia guza,
jego rozlegtosci i przypuszczalnej etiologii.

Problem zdrowotny i wskazniki epidemiologiczne zostaty opisane zbyt ogdlnie- brak jest

informacji szczegétowych dotyczgcych wad i choréb, ktére bedg wykrywane poprzez badanie

ultrasonograficzne jamy brzucha.

Projekt przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej, przez co zwiekszy sie dotarcie
z informacjg o programie do populacji docelowej, co zwiekszy zgtaszalnos¢ do programu.
Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
z zapisami ustawowymi.

Swiadczenia oferowane w ramach programu dostepne s3 w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej lub ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

W opisie programu przedstawiono koszty catkowite realizacji programu na rok 2013, ktére
wynoszg 40 000 zt. Koszty jednostkowe przeprowadzenia badania USG wynoszg 50 zt. Biorgc
pod uwage budzet na rok 2013, planowana ilos¢ uczestnikdéw programu to okoto 800
dzieci/rocznie, co stanowi okoto 22,8% catej populacji docelowe;.

W projekcie przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Brak jest
sprecyzowania, jakiego typu wady i choroby wrodzone bedg wykrywane podczas badania
ultrasonograficznego.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéow — na podstawie informacji zawartych
w projekcie mozna stwierdzi¢, ze dziatania bedg tatwo dostepne dla beneficjentéow ze
wzgledu na przeprowadzenie akcji informacyjne;.

[ll. Brak jest mozliwosci oceny skutecznosci przeprowadzanych dziatan ze wzgledu na
niewystarczajgce informacje na temat problemu zdrowotnego.

IV. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztow realizacji programu.
V. W projekcie uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje programu.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Wczesne wykrywanie chordb i wad wrodzonych u niemowlat, realizowany przez miasto
Szczecin, AOTM-0T-441-67/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy w zakresie wczesnej diagnostyki
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obrazowej nowotwordéw u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, wrzesien
2011.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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