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o projekcie programu ,,Program kompleksowej diagnostyki i terapii
wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad
rozwojowych i chorob ptodu — jako element poprawy stanu zdrowia
ptodéw i noworodkow na lata 2014-2017"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewngtrzmacicznej w
profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb ptodu — jako element poprawy
stanu zdrowia ptodow i noworodkdw na lata 2014-2017” realizowany przez Ministra
Zdrowia.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego dotyczy zastosowania kompleksowej diagnostyki i terapii
wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb ptodu w
trzech grupach (kategoriach) zabiegdéw wewnatrzmacicznych, w tym miedzy innymi:
walwuloplastyki zastawki aortalnej i mitralnej, atrioseptostomii balonowej, implantacji
stentu do przegrody miedzyprzedsionkowej, fetoskopowej okluzji tchawicy, operacji
przepukliny  rdzeniowej, operacji fetoskopowych/laserowych  potworniakow ,
fetoskopowego-laserowego leczenia uropatii zaporowych, fetoskopowo-laserowego leczenia
zespotu przetoczenia miedzy ptodami, implantacji shuntow w réznych patologiach, takich jak
np. uropatie zaporowe, torbiele ptuc ptodu iinne oraz grupe zabiegdw z podaniem lekéw,
albumin badz preparatéw krwi do naczyn pepowinowych.

Dowody naukowe potwierdzajace skutecznos¢ proponowanych interwencji pochodza w
wiekszosci z niskiej jakosci badan naukowych, przede wszystkim opisow serii przypadkéw i
badan obserwacyjnych oraz pojedynczych badan randomizowanych i w niektérych
przypadkach nalezy je uznaé¢ za eksperymentalne, niemniej jednak powyziszy program
stanowi wazny krok, w kierunku poprawy zdrowia noworodkdw.

Stosowanie ww. interwencji w bardzo scisle wyselekcjonowanych osrodkach referencyjnych
i Scisle okreslonych przypadkach, pod kierunkiem koordynatora programu nalezy uznac za
zasadne. Wydaje sie jednak, ze powinno sie zwiekszy¢ liczbe os$rodkéw, ktére beda
wykonywaty poszczegdlne procedury, gdyz polepszy to dostepnosé¢ beneficjentéw do
programu.

Projekt wymaga uzupetnienia o zalecenia dotyczagce monitorowania i oceny zamierzonych
celéw. Konieczna wydaje sie modyfikacja wskazanych przez wnioskodawce miernikow
efektywnosci miedzy innymi o wskazniki poprawy stanu zdrowia ptodow, noworodkéw i
ciezarnych. Zalecane jest réwniez uwzglednienie w programie oceny jakosci udzielanych
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Swiadczen ze strony beneficjentéw oraz personelu medycznego odpowiedzialnego za
realizacje zadan.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Ministra Zdrowia z zakresu medycyny
prenatalnej. Celami gtéwnymi programu s3: zastosowanie diagnostyki i wewnatrzmacicznej
terapii ptodu, ktéra stwarza nowy system opieki nad ciezarng i ptodem, oraz poprawa stanu
zdrowia noworodkdéw poprzez zlikwidowanie powiktan okresu noworodkowego. Adresatami
programu sg kobiety ciezarne, u ktdérych wykryte zostaty patologie cigzy oraz wady
rozwojowe poddajace sie terapii wewngatrzmacicznej. Program ma by¢ realizowany w latach
2014 — 2017. Na program w pierwszym roku realizacji przeznaczono 1 400 000 zf,
szacunkowa wysoko$é srodkéw w kolejnych latach zostata uwzgledniona w oparciu o
wskaznik cen towardw i ustug konsumpcyjnych ustalony na rok 2014 w wysokosci 2,4%. Nie
podano szczegbétowego kosztorysu.

Problem zdrowotny

Wczesne wykrycie wad i chordb ptodu jest waznym elementem codziennej dziatalnosci
lekarzy potoznikéw i ginekologdow. Koniecznos¢ specjalnego postepowania w przypadku ich
stwierdzenia oraz mozliwos¢ ewentualnej interwencji in utero stwarza potrzebe rozszerzone;j
diagnostyki.

Strukturalne wady rozwojowe i choroby ptodu wystepujag w 3-4,5/100 diagnozowanych
przypadkdéw, Srednio w ok. 3,5%. Przy niemal 400 tys. poroddw rocznie w Polsce liczbe nowo
rozpoznanych wad rozwojowych mozna szacowac¢ na ponad 14 tys.

Podstawowg zaletg inwazyjnych badan prenatalnych w cigzy jest mozliwos¢ precyzyjnego
zdiagnozowania szerokiego spektrum zaburzen w rozwoju ptodu. Ryzyko powikfan
wszystkich badan inwazyjnych obejmuje: utrate cigzy, krwawienie, zakazenie, przedwczesne
odptywanie wéd ptodowych, wystgpienie czynnosci skurczowej. Ryzyko powiktarh wynosi 1-
2%.

Nowe metody wewngatrzmacicznej terapii ptodu z wykorzystaniem odpowiedniego sprzetu
medycznego pozwalajg na przeprowadzenie zabiegdw inwazyjnych wsrdd takich patologii
chorobowych jak: zespot TTTS, zespdt TRAP, uropatie zaporowe, wodogtowie, przepuklina
rdzeniowa i przeponowa, konflikt serologiczny i choroba hemolityczna ptodu, guzy okolicy
krzyzowej, potworniaki, wrodzona gruczolakowatos¢ torbielowata ptuc, bezwodzie i
matowodzie, wielowodzie, nieimmunologiczny obrzek ptodu (NIHF), wytrzewienie wrodzone,
torbiele ptodu. Ponizej przedstawiono charakterystyke okreslonych wczesdniej rodzajéw
patologii u ptodu.

Ze wzgledu na obcigzenia zwigzane z procedurami diagnostycznymi, ich metody mozna
podzieli¢ na inwazyjne oraz nieinwazyjne. Do inwazyjnych nalezg np.: amniopunkcja,
kordocenteza czy biopsja trofoblastu. Do nieinwazyjnych z kolei zalicza sie badanie USG w
pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, badania biochemiczne markeréw produkowanych
przez jednostke ptodowo-tozyskowg w surowicy matki, analize komodrek ptodowych
krazgcych w krwiobiegu matki. Jednak nieinwazyjna diagnostyka prenatalna stata sie
niewystarczajgca, poniewaz w kolejnych badaniach ultrasonograficznych obserwuje sie
dynamiczne narastanie nieprawidtowosci. Coraz czesciej zwraca sie uwage na rosngce
znaczenie i efektywnos¢ metod inwazyjnych w badniach prenatalnych. Wskazuje sie na ciggty
rozwdj coraz to nowszych technik terapeutycznych i diagnostycznych, m.in. fetoskopii
laserowej, amnioredukcji i amnioinfuzji, réznego rodzaju shuntéw czy tez nowej procedury
EXIT. Nowatorskie metody mimo ryzyka zwigzanego z poziomem ich inwazyjnosci staty sie
nadziejg dla rozwoju wspodtczesnej medycyny prenatalne;.
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego:
PODSUMOWANIE WYTYCZNYCH | REKOMENDACII:
ZASADY POSTEPOWANIA W PRZYPADKU PODEJRZENIA WADY PtODU (SMFM 2013, ACOG
2011, PTG 2011, PTMP 2000):
Badania przesiewowe wykonywane w catej populacji ciezarnych - wskazane jest
wykonywanie trzech badan ultrasonograficznych:
e pierwsze badanie - ok. 10. tygodnia cigzy wg OM (9-12 tydz.) - m. in. ustalenie wieku
cigzowego, wykrycie duzych wad osrodkowego uktadu nerwowego,
e drugie badanie - ok. 20. tygodnia cigzy wg OM (20-24 tydz.) - ocena anatomii ptodu,
e trzecie badanie - ok. 32. tygodnia cigzy wg OM (31-34 tydz.).

W przypadku przeprowadzenia u ciezarnej przesiewowego, rutynowego badania USG i
wykrycia nieprawidtowosci zaleca sie nastepujgce postepowanie:

o Zweryfikowanie podejrzenia wady w osrodku referencyjnym - w os$rodku
perinatologicznym IIl stopnia - i przeprowadzenie tzw. diagnostycznego badania USG
+ ECHO.

e Po ustaleniu rozpoznania wady ptodu, poza opisem badania ciezarnej, powinno sie
udzieli¢ wspdétmatzonkom informacji dotyczacej rozpoznanej wady, zapoznac ich z
dalszymi mozliwosciami diagnostyczno-terapeutycznymi oraz rokowaniami dla ptodu
i noworodka.

e W kazdym przypadku ciezarnej z wada ptodu i planowanym uzupetnieniem
diagnostyki cytogenetycznej moze zosta¢ udzielona konsultacja przez lekarza
genetyka. W ramach opieki perinatalnej ciezarna z wadg ptodu powinna miec
zagwarantowang mozliwos¢ skorzystania z wykonania amniopunkcji i (lub)
kordocentezy oraz badan cytogenetycznych.

e W przypadku podejmowania dziatan interwencyjnych u ptodu z prawidtowym
kariotypem (leczenie przeztozyskowe, np. czestoskurczu ptodu, leczenie
niewydolnosci krgzenia ptodu, stosowanie transfuzji doptodowych, leczenie zespotu
przetoczenia u bliznigt, farmakologiczne leczenie wielowodzia etc.) niezbedne jest
monitorowanie stanu ptodu za pomocg badania echokardiograficznego i petnej oceny
stanu krgzenia ptodu.

e Ciezarng z wada ptodu nalezy przed porodem przekazaé do osrodka referencyjnego,
dysponujgcego oddziatem intensywnej opieki neonatologicznej i oddziatami
operacyjnymi. Noworodek z wadg wrodzong powinien mie¢ petng diagnostyke w
osrodku referencyjnym, optymalnie w tym samym, w ktédrym ustalone zostato
rozpoznanie prenatalne.

e W przypadku zgonu ptodu lub noworodka lub dziecka z wadg wrodzong powinno by¢
wykonane badanie autopsyjne.

e Rodzice obarczeni potomkiem z wadg wrodzong powinni mie¢ zapewniong, od czasu
ustalenia rozpoznania, opieke socjalng - informacje dotyczace przystugujacych im
uprawnien do zasitkdw, renty, dziatalnosci osrodka na rzecz oséb niepetnosprawnych,
warunkéw rehabilitacji, ustalen prawnych itp.

W sytuacji gdy wada zostanie rozpoznana i zaistnieje mozliwos¢ zastosowanie interwencji
inwazyjnej wewnatrzmacicznej na ptodzie rekomenduje sie:
e Uzyskanie Swiadome] zgoda kobiety ciezarnej na zastosowanie interwencji. Nalezy
przy tym szczegdétowo wyjasni¢ rodzicom czy dana interwencja jest standardowa
procedurg opartg na dowodach naukowych, czy tez jest to interwencja
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eksperymentalna lub innowacyjna nie majgca dobrych i rzetelnych badan
naukowych.

e Proces Swiadomej zgody powinien obejmowac¢ gruntowng dyskusje na temat ryzyka i
korzysci zarowno dla ptodu i ciezarnej. Omdwione powinny zosta¢ wszystkie
mozliwosci i alternatywy w tym: interwencja na ptodzie, opieka poporodowa, opieka
paliatywna lub przerwanie cigzy

e Trudna sytuacja emocjonalna sprawia, ze ciezarne i ich rodziny przy rozwazaniu
interwencji na ptodzie mogg wymagac¢ dostepu do rdéinego rodzaju pomocy:
socjalnej, opieki paliatywnej i hospicjum, poradnictwa genetycznego oraz etycznego -
takie poradnictwo powinno zawsze zosta¢ zaoferowane przed podjeciem decyzji.

e W momencie planowania badania inwazyjnego 1z podejrzeniem ciezkiej
niedokrwistosci lub matoptytkowosci ptodu, zaleca sie pobieranie prébek krwi ptodu
w procedurze wyboru, z dostepnoscig natychmiastowe] transfuzji krwi, jezeli
potwierdzona zostanie niedokrwistos¢ lub matoptytkowosé ptodu

REKOMENDAIJCE KLINICZNE - WADY SERCA W OKRESIE PRENATALNYM (ISOUG 2013, AEPC
2004, WAPM 2007, NICE 2008, ASE 2004):

Wykonujgc badanie ultrasonograficzne nalezy kierowac sie zasadg minimalnej ekspozyciji i
czasu badania pozwalajgcego na kompletne wykonanie procedury — zasada ALARA (As Low
As Reasonably Achievable — tak dtugo jak jest to niezbedne).

Rekomenduje sie nastepujacy zakres oceny serca ptodu:

e Badanie podstawowe stuzgce wykryciu patologii: uwidocznienie serca w klatce
piersiowej, wielko$¢ serca (ok. 1/3 klatki piersiowej), serce przesuniete w strone lewa
klatki piersiowej, 0$ serca 45¢ +/- 20° , bez wysieku w osierdziu, rytm serca: 120 — 160
uderzeri/min. obraz 4 jam serca (4CHV), obraz.

e Badanie rozszerzone polegajace na petnej diagnostyce: badanie podstawowe,
uwidocznienie drog wyptywu LVOT i RVOT.

e Badanie rozszerzone stuzy precyzyjnemu rozpoznaniu wad stozka serca — tetralogii
Fallota (FOT), TGA, podwdjnego odptywu z prawej komory, PTA — wspdlnego pnia
tetniczego.

e Zasadniczym wskazaniem do badania echokardiograficznego ptodu wykonywanego w
osrodkach referencyjnych jest anomalia stwierdzona w przesiewowym badaniu serca
ptodu, ktére ma na celu odréznienie normy od patologii.

e Podczas badania serca ptodu poczatkowo stosuje sie dwuwymiarowa
echokardiografie w czasie rzeczywistym a nastepnie inne techniki: dopplera
kolorowego i spektralnego, Power Doppler, prezentacje M-mode z funkcja
kolorowego dopplera, prezentacje Tissue Doppler, Power Angio.

Wytyczne nie sg zgodne co do doktadnego czasu przeprowadzenia rutynowego
(podstawowego badania USG). Stwierdzi¢ jednak nalezy, ze wszystkie zawierajg sie w
przedziale 18 — 22 tydzien cigzy. Wytyczne AEPC wskazujg nawet, ze w uzasadnionych
przypadkach badanie przeprowadzi¢ nalezy miedzy 13, al4 tygodniem cigzy.

Wskazaniami do badania echokardiograficznego (badania rozszerzonego) ze strony matki s3:

e wrodzona wada serca,
e choroby metaboliczne (cukrzyca, fenyloketonuria);
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e narazenie na czynniki teratogenne (leki przeciwdrgawkowe, kwas retinoidowy,
zwigzki litu lub infekcje wirusowe i inne, takie jak rdzyczka, cytomegalowirus,
coxsackie, parvo lub toksoplazmoza.

e przeciwciata autoimmunologiczne, anty-RO (SSA)/ anty-La (SSB);

e leczenie lekami z grupy NLPZ pomiedzy 25 a 30 tygodniem cigzy.

Wskazaniami do badania echokardiograficznego ze strony rodziny sa:
e wrodzona wada serca u ojca;
e wystgpienie wrodzonej wady serca u poprzedniego dziecka lub ptodu,
e zaburzenia chromosomalne, zaburzenia genowe lub zespoty z wrodzonymi wadami
serca lub kardiomiopatia.

Wskazaniami do badania echokardiograficznego ze strony ptodu sa:

e podejrzenie zaburzenia budowy Ilub funkcjonowania serca podczas badania
przesiewowego ptodu;

e zaburzenia chromosomalne,

e obrzek ptodu,

e wysiek w optucnej,

e nadmiar wod ptodowych,

e zaburzenia zwigzane z przemieszczeniem serca,

e poszerzenie szerokosci przeziernosci karkowej,

e arytmie,

e cigza blizniacza jednokosmdéwkowa,

e inne czynniki ryzyka wystgpienia zaburzen kardiologicznych ptodu (mocno-
unaczyniony guz, przetoka tetnicza, blizniak pozbawiony serca, anemia.

Do oceny serca ptodu w osrodku referencyjnym wymagany jest ultrasonograf wyposazony w
oprogramowanie potoznicze i kardiologiczne. Wykorzystuje sie gtowice przezbrzuszne i
dopochwowe tradycyjne oraz gtowice objetosciowe umozliwiajgce badanie za pomocg
techniki 3D i 4D. Po rozszerzonym badaniu nalezy przedstawi¢ rodzicom diagnoze i dalsze
postepowanie w formie konsultacji obejmujgcej stan aktualny oraz rokowanie zaréwno
krétkoterminowe, jak i dtugoterminowe wyniki leczenia w analogicznych przypadkach

Po przekazaniu rodzicom informacji o schorzeniu kardiologicznym nalezy da¢ rodzicom czas
na zadanie pytan, wypowiedzenie zZalu oraz w razie potrzeby pozostawienie ich w
samotnosci. Nalezy takze da¢ rodzicom pisemng informacje o diagnozie z danymi
kontaktowymi oraz informacjami o grupach wsparcia. Nastepnie ciezarna powinna zostac
skierowana do jednego z osrodkow kardiologii prenatalne;.

REKOMENDAIJCE KLINICZNE — NIEIMMUNOLOGICZNY OBRZEK PtODU (SOGC 2013):

e Wszystkie ciezarne z nieimmunologicznego NIHF powinny by¢ niezwtocznie
kierowane do osrodka referencyjnego (3 stopnia) do dalszej diagnostyki, oraz oceny.
Niektore przypadki po 18 tygodniu cigzy kwalifikujg sie do prenatalnego leczenia.

e Analiza chromosoméw ptodu i badanie genetycznych powinny by¢ oferowane, gdzie
to tylko mozliwe we wszystkich przypadkach nieimmunologicznego NIHF.

e Badanie obrazowe powinno obejmowad kompleksowe USG cigzowe (w tym Doppler
tetnic i zyt) ptodu, oraz echokardiografie ptodu.

e W przypadku niewyjasnionej etiologii NIHF nalezy przeprowadzi¢ u kobiet z grup
ryzyka badanie w kierunku alfatalasemii
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W celu oceny ryzyka niedokrwistosci ptodu, nalezy dokonaé¢ pomiaru przeptywu
dopplerowskiego w tetnicy sSrodkowej mdzgu szczytowe] predkosci skurczowej.
Badanie nalezy przeprowadzi¢ u wszystkich NIHF po 16 tygodniu cigzy. W przypadku
podejrzenia niedokrwistosci ptodu, nalezy wewnatrzmaciczne pobrac prébke krwi i
przeprowadzi¢ transfuzje mozliwie szybko.

Wszystkie niewyjasnione przypadki NIHF powinny by¢ kierowane do pracowni
genetycznej. Szczegétowg ocene poporodowg powinien przeprowadzi¢ genetyk
medyczny u wszystkich przypadkéw noworodkdéw z niewyjasnionym NIHF.

REKOMENDAICE KLINICZNE — ZESPOt PRZETOCZENIA KRWI MIEDZY PtODAMI (SMFM
2013, Klink 2011):

rozpoznanie TTTS wymaga dwoch kryteriow: (1) obecnosci cigzy blizniaczej
jednokosmoéwkowej (MCDA), oraz (2) matowodzie lub bezwodzie w worku
owodniowym dawcy, zdefiniowane jako maksymalna kieszonka ptynowa, mniejsze
niz 2 cm. i narastajgce wielowodzie w worku owodniowym biorcy, zdefiniowane jako
maksymalna kieszonka ptynowa >8 cm.

5stopniowa skala Quintero jest przydatnym i wystandaryzowanym narzedziem do
opisywania ciezkosci TTTS

zaleca sie co dwutygodniowg kontrole USG poczgwszy od 16 tygodnia cigzy az do
rozwigzania u wszystkich obcigzonych TTTS

zaleca sie przesiewowe badanie w kierunku wad serca u wszystkich
jednokosmowkowych cigz blizniaczych szczegdlnie tych obcigzonych TTTS

zaleca sie stosowanie rozszerzonej diagnostyki u wszystkich pacjentek z cigzg ze
zdiagnozowanym TTTS. Pacjentka powinna otrzymaé rzetelne informacje na temat
mozliwosci postepowania medycznego z doktadnym objasnieniem potencjalnego
ryzyka i potencjalnych korzysci. Ponad % przypadkéw TTTS z | stadium wg skali
Quintero cofa sie i nie wymaga inwazyjnej interwencji. W przypadku > 3 stopnia TTTS
utrata cigzy dochodzi do 70%-100%, w szczegdlnosci gdy TTTS zostat wykryty <26
tygodnia cigzy. Na leczenie inwazyjne sktadaé sie mogg leczenie wyczekujace,
amnioredukcja, fetoskopowa laserowa koagulacja anastomoz tozyska, wybiorcza
interwencja, przerwanie cigzy

w przypadkach znacznego stopnia wielowodzia (I stopnia) jako pierwsza opcja
terapeutyczna i zarazem postepowanie przygotowawcze zalecane s3 seryjne
amnioredukcje ptynu owodniowego, wykonywane tak czesto, jak to jest potrzebne,
aby doprowadzi¢ do zmniejszenia ilosci ptynu owodniowego biorcy -MVP < 8 cm
(Deprest). Amnioredukcje efektywnie zmniejszajg objawy patologiczne, zmniejszaja
wielowodzie i cisnienie wewnatrzmaciczne, w efekcie przedtuzaja cigze

zdaniem wiekszosci ekspertow do leczenia wewngatrzmacicznego TTTS za pomoca
fetoskopowej, laserowe]j koagulacji anastomoz fozyska jako postepowania z wyboru
kwalifikuja sie cigze blizniacze <26 tygodnia

optymalny moment rozwigzania cigzy z TTTS zalezy od wielu czynnikéw: stopni i
ciezkosci TTTS, progresji, efektu interwencji (o ile taka byta zastosowana).
Rozwigzanie cigzy w 34-36 tygodniu moze by¢ wziete pod uwage w wybranych
indywidualnych przypadkach

dtugoterminowe konsekwencje neurozwojowe w TTTS wygladajg gorzej po
zastosowaniu amnioredukacji niz po zastosowaniu laserowej koagulacji

wyzszy stopien na skali Quintero nie tylko wptywa na $Smiertelnos¢ ptoddéw, ale takze
gorzej rokuje jezeli chodzi o uposledzenie rozwojowe i umystowe
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im mtodszy wiek cigzowy tym gorsze rokowanie jezeli chodzi konsekwencje
neurozwojowe

zaleca sie zaprojektowanie, oraz przeprowadzenie badan RCT majgcych na celu
zbadanie dtugoterminowych skutkéw neurozwojowych w przypadku TTTS

WYTYCZNE W ZAKRESIE POSZCZEGOLNYCH INTERWENCJI INWAZYJNYCH NA PLODACH
(NICE 2006, NICE 207, NICE 2008):

Aktualne dowody naukowe dotyczgce bezpieczerstwa i skutecznosci zastosowania
shuntéw optucnowo — owodniowych w drenazu ptynu do optucnej u ptodéow wydajg
sie by¢ wystarczajgce do zastosowania wspomnianej techniki. Jednakze procedura ta
powinna by¢ stosowana jedynie przy szczegdlnych wskazaniach oraz okolicznosciach.
Aktualne dowody naukowe dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci cystoskopii
ptodu w diagnostyce i leczeniu niedroznosci dolnych drég odptywu moczu, nie sg
wystarczajace dla tej procedury, zeby byta stosowana rutynowo bez specjalnych
ustalen dotyczacych zgody jej zastosowania oraz zgody na jej zastosowanie w celach
naukowych.

Aktualne dowody naukowe dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci zastosowania
przezskérnej walwuloplastyki balonowej u ptodéw w zwezeniu aorty, nie s3
wystarczajace dla tej procedury, zeby byta stosowana rutynowo bez specjalnych
ustalen dotyczacych zgody jej zastosowania oraz zgody na jej zastosowanie w celach
naukowych.

Aktualne dowody naukowe dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci zastosowania
przezskornej terapii laserowej dla nowotwordw ptodu, nie sg wystarczajgce dla tej
procedury, zeby byta stosowana rutynowo bez specjalnych ustalenn dotyczgcych
zgody jej zastosowania oraz zgody na jej zastosowanie w celach naukowych

Aktualne dowody naukowe dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci amnioinfuzji
terapeutycznej w matowodziu podczas cigzy (z wytaczeniem porodu) nie wydajg sie
by¢ wystarczajgce, aby stosowac tg procedure rutynowo bez szczegélnych wskazan
oraz okolicznosci. Wiekszos¢ dowoddw dotyczy przedwczesnego pekniecia bton
ptodowych, niz innych przypadkéow matowodzia. Kluczowe wyniki dotyczgce
skutecznosci obejmujg wydtuzenie porodu, zmniejszenie czestosci wystepowania
hipoplazji ptuc i poprawe przezywalnosci noworodkéw. Odnosnie bezpieczenstwa
odnotowano nastepujace dziatania niepozgdane: przedwczesny pordd, smierci ptodu,
uraz ptodu, zakazenia macicy, przedwczesne peknieci bton ptodowych.

Wszystkie wspomniane interwencje powinny by¢ wykonywane tylko w osrodkach
specjalizujgcych  sie  w inwazyjnej medycynie ptodu oraz w ramach
interdyscyplinarnego zespotu, ktéry powinien zawiera¢ konsultanta w dziedzinie
medycyny ptodu, neonatologa i wykwalifikowang potozna.

Przed zastosowaniem wszystkich wspomnianych interwencji lekarz
przeprowadzajacy zabieg powinien upewnié¢ sie, ze rodzice rozumiejg zagrozenia
zastosowania danej procedury, oraz jej skutecznosci, w tym potencjalnego zagrozenia
dla matki. Rodzice powinni takze otrzymac pisemng informacje na temat skutecznosci
i bezpieczenstwa kazdej ze wspomnianych interwencji.

PODSUMOWANIE SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ | BEZPIECZENSTWA:

Szereg opracowan wtdrnych dotyczacych interwencji wewngatrzmacicznych opartych jest o
zbiorcze dane pochodzgce z opisow przypadkdw badz serii przypadkow. Autorzy wielu
opracowan wskazujag na brak wystarczajgcych dowoddéw naukowych, szczegdlnie
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wiarygodnych, pochodzacych z randomizowanych badan klinicznych, ktére pozwolg na
sformutowanie jednoznacznych rekomendacji oraz zasad postepowania klinicznego.
Odnalezione badania wtérne omawiajg czesciowo zakres przedmiotowego problemu
zdrowotnego. Whnioski zaprezentowano nastepujgco:

W chwili obecnej brak jest dowodow na skutecznos$¢ zastosowania amnioinfuzji w
przebiegu matowodzia na skutek przerwania bton ptodowych przed uptynieciem 26
tygodnia cigzy (Teeffelen i wsp. 2013). Ponadto, opublikowany w 2012r. przeglad
Cochrane wskazuje na brak wartosciowych badan randomizowanych spetniajgcych
rygorystyczne kryteria Cochrane. Tym samym nie jest mozliwe opracowanie i
opublikowanie rekomendacji w zakresie stosowania amnioinfuzji w przebiegu
matowodzia.

W zakresie terapii zespotu przetaczania miedzy ptodami (TTTS) opierajagc sie o
opublikowane liczne serie przypadkéw przedwczesne pekniecie bton ptodowych
zostato zaobserwowane jako najczestsze zjawisko powiktan — od 4% do 28%.
Dtugofalowe punkty korncowe w zakresie opdznienia w rozwoju neurologicznego
zostaty oszacowane na poziomie 17%, na podstawie jednego opisu serii 115
przypadkéw (Hartman i wsp. 2011). Niewielki odsetek przypadkow (11,1%) leczonych
laseroterapig jest narazony na powikfania neurologiczne, ktére s3 mozliwe do
zaobserwowania w okresie niemowlecym. (Rossi i wsp. 2011). Zastosowanie
laserowej fotokoagulacji naczyn zespolonych powinno by¢ rozpatrzone w kazdym
etapie rozwoju zespotu przetoczenia krwi miedzy ptodami (Roberts i wsp. 2008).
Wyniki opracowan wtérnych wskazujg na przewage laseroterapii nad amnioredukcjg,
ale takze na koniecznos¢ przeprowadzania dalszych badan. W badaniu Rossi i wsp.
(2008) wyselekcjonowano tgcznie 10 publikacji — opisanych 611 przypadkéw TTTS
(70% leczonych laseroterapia oraz 30% amnioredukcja), wtaczajgc 4 badania
poréwnujgce 2 terapie (295 przypadkdw, laseroterapia 58%, amnioredukcja 42%).
Wsrod ptodow poddanych zabiegowi laseroterapii zaobserwowano wieksze szanse
przezycia (OR 2,04; 95%Cl 1,52-2,76; p<0,0001), nizsze szanse Smierci w okresie
noworodkowym (OR 0,24; 95%Cl 0,15-0,40; p<0,0001), oraz zmniejszong czestos¢
zaburzen neurologicznych (OR 0,20; 95%Cl 0,12-0,33; p<0,0001). Dwa badania
oceniaty modyfikacje w technice wykonywania zabiegu: selektywng vs. nieselektywng
oraz sekwencyjng vs. niesekwencyjng. Zarédwno technika selektywna jak i
sekwencyjna charakteryzowaty sie wiekszym odsetkiem przezycia wsérdd pacjentéw.
W zastosowaniu laserowej sekwencyjnej fotokoagulacji obydwa ptody miaty szanse
na przezycie (73% vs. 57%; p=0,02). Wsrod ptoddw, gdzie zastosowano selektywng
laseroterapie jedno z bliznigt miato wiekszg szanse na przezycie (83% vs. 61%;
p=0,04). W wiekszosci przypadkdw amnioredukcja moze by¢ zabiegiem
akceptowalnym jako leczenie poczatkowe, a skierowanie na laseroterapie wymagane
jest w przypadku wystgpienia koniecznosci. Wykonanie laseroterapii przez
niedoswiadczonego operatora moze przynie$¢ wiecej szkdd niz pozytku, stad tez
zalecane jest wykonanie zabiegdw w jednostkach trzeciego stopnia referencyjnosci
przez odpowiednio wyszkolony personel. (Green i wsp. 2005).

W przypadku przerwania bton ptodowych autorzy wskazujg, ze jatrogenne efekt
stanowigcy odsetek rzedu 30% w przypadku przeprowadzania zabiegéw o
minimalnym stopniu inwazyjnosci na ptodzie. Srednica narzedzia umozliwiajacego
dostep do wnetrza macicy jest statystycznie istotng zmienng pozwalajgcg na
oszacowanie odsetka wystepowania dziatan jatrogennych (Beck i wsp. 2012).

Sposréod wybranych publikacji autorzy podkreslajg niewielkg liczbe dowodoéw
naukowych oceniajacych efektywnos¢ zastosowania cystoskopii, jako interwencji w
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przypadku niedroznosci dolnej czesci uktadu moczowego. Technika ta powinna by¢
rozpatrywana, jako eksperymentalna. Punkcja pecherza pozytywnie wptywa na
przezycie w poréwnaniu do grupy nie poddanej leczeniu (OR 3,86; 95%Cl 2-7,45),
efekt ten zostat wzmozony w grupie o ztej prognozie (OR 12,85; 95%Cl 1,25-153,03).
Niemniej interwencja wptywa na przezycie, uposledzenie funkcji nerek nie jest
mozliwe do wykluczenia (OR 0,50; 95%CI 0,13-1,90).(Morris i wsp. 2010, 2011) W
retrospektywnych opisach przypadkéw przezycia waha sie od 50% do 100% (Hartman
i wsp. 2011). Ablacja fetoskopowa tylnych zastawek moczowodowych pozwala na
bezposrednie zwizualizowanie Zrodta zatoru. W pordéwnaniu do zatozenia shuntu,
zabieg fetoskopowy nie wymaga zaktadania cewnika, co eliminuje szereg komplikacji
jak zator, przemieszczenie cewnika czy wytrzewienie poprzez wrota zafozenia
cewnika. Aczkolwiek, mozliwe jest uszkodzenie sterczowego odcinka moczowodu lub
zwieracza. Gtéwnym ograniczeniem w postepowaniu chirurgicznym w przebiegu
uropatii jest brak jednoznacznego zdania wsrdd specjalistow kiedy i jakg metode
interwencyjng zastosowaé. Zaproponowano, ze kryteriami kwalifikujgcymi do
przeprowadzenie interwencji chirurgicznej jest ocena ultrasonograficzna nerek ptodu,
poziom wodd ptodowych, prawidtowy kariotyp oraz brak towarzyszgcych wad
wrodzonych (Rossi i wsp. 2010). W konsekwencji braku wtasciwych badan
randomizowanych interwencja chirurgiczna w przebiegu uropatii jest metoda
tymczasowg stabilizujgca poziom wdéd ptodowych jednak nie jest ostatecznym
rozwigzaniem pozwalajgcym zapobiec niewydolnosci nerek noworodka.

W badaniach dotyczacych uogdlnionego obrzeku ptodu do analizy wigczono 44
badania. Opisane leczenie dotyczy pojedynczego zabiegu torakocentezy (n=13) oraz
wielu zabiegéw torakocentezy (n=18), zatozenia shuntu optucnowo-owodniowego
(n=100) lub jednoczesne zatozenie shuntu i przeprowadzenie torakocentezy (n=36),
cztery raporty nt. obliterowania jamy optucnej (n=3), oraz wstrzykniecie krwi
autologicznej do jamy optucnej (n=2). Ogdlny odsetek przezycia wynosit 63%, od 54%
w przypadku pojedynczej torakocentezy do 80% w przypadku 5 pacjentow z
przeprowadzonym obliterowaniem optucnej, bez statystycznie istotnej rdéznicy w
metodzie przeprowadzania zabiegu. Zatozenie shuntu z lub bez uprzednio wykonanej
torakocentezy byty najczesciej opisywanymi zabiegami, z odpowiadajgcymi
odsetkami przezycia rzedu 67% i 61%.

W badaniach dotyczacych terapii potworniakdéw w przegladzie Hedrick i wsp.
dokonano przegladu serii przypadkow reprezentujgcych ponad 7-letni okres
obserwacji 30 przypadkdw, sposrdod ktdrych przezyto mniej niz 50%. Interwencje
wewngatrzmaciczng na ptodzie przeprowadzono w 14 przypadkach, witaczajgc
aspiracje torbieli, amnioredukcje, amnioinfuzje oraz otwarty operacje na ptodzie.
Zabiegi jak zmniejszanie rozmiaru guza sg zabiegami wysokospecjalistycznymi i
powinny by¢ przeprowadzane przez wyszkolone zespoty pod warunkiem przewagi
zastosowanej interwencji nad standardowg procedurg wykonywana w okresie
poporodowym. (Green i wsp. 2005). Autorzy opracowania (Hartman i wsp. 2011) nie
odnalezli badan prospektywnych zwigzanych z interwencjami chirurgicznymi w
przebiegu potworniaka. Odnaleziono 4 badania retrospektywne: opisujgcych otwarte
zabiegi chirurgiczne na ptodzie (10 pacjentéw), laserowa ablacje naczyn guza (4
pacjentéw); ablacje falg radiowga (11 pacjentdéw), ablacja alkoholowa (3 pacjentéw).
Ostatnia z wymienionych technik jest najmniej poznana, w ablacji z wykorzystaniem
fal radiowych 4 z 11 ptoddéw przezyto (zgon nastgpit na skutek agresywnosci metody).
W ablacji laserowej w opisie serii przypadkéw (Makin i wsp. cyt. Zrédtowy) 4 ptody
zmarty w fonie matki, badZz w okresie okotoporodowym. W przypadku zabiegéw
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otwartych przezycie wahato sie od 33% do 75%. Zgony nastepowaty na skutek
rozwoju obrzeku uogdlnionego ptodu.

Interwencja chirurgiczna jest stosowana w przypadku 3 wad serca: atrezja tetnicy
ptucna bez naruszenia przegrody miedzyprzedsionkowej, zwezenie aorty w przebiegu
zespotu hipoplazji lewej komory, oraz zespét hipoplazji lewej komory bez naruszenia
przegrody miedzyprzedsionkowej. (Hartman 2011). Autorzy przytaczajg jedno
badanie (Matsui i wsp. 2009, cyt. zrédtowy) opisujgce zabieg wewngtrzmacicznej
septostomii. Na skutek interwencji wystgpit jeden zgon wewngtrzmaciczny na 17
przeprowadzonych zabiegdw (6%), 9 zgondw w okresie poporodowym (53%), siedem
przezyto (41%). W opracowaniu Rossi i wsp. (2010) w przypadku walwuloplastyki w
leczeniu zwezenia aorty (Matsui i wsp. 2009) przeprowadzony przeglad analizujacy
zabiegi przeprowadzone na 66 ptodach opisano 13 zgondéw (20%), dwie terminacje
ciazy (3%), 10 zgondw poporodowych (15%), 38 (57%) przezywajacych.

PODSUMOWANIE OPINII EKSPERCKICH:

eksperci zgodnie uwazajg, ze ,Program kompleksowej diagnostyki i terapii
wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb
ptodu — jako element poprawy stanu zdrowia ptodéw i noworodkéw na lata 2014-
2017” powinien by¢ kontynuowany i finansowany przez MZ

w zgodnej opinii ekspertdow program powinien obejmowac wiekszg liczbe osrodkdw i
jako program narodowy powinien bardziej koordynowac dziatania mniejszych
osrodkéw. Powinien skupia¢ takze znaczng liczbe specjalistow z wielu dziedzin
medycyny, aby miat charakter zdecydowanie bardziej multidyscyplinarny. Jeden

z ekspertéw wskazat nawet konkretne osrodki specjalizujgce sie w poszczegdlnych
procedurach (ICZMP w todzi: terapia laserowa TTTS i TRAP, terapia uropatii
zaporowych, terapia wodogtowia, leczenie potworniakéw krzyzowo — guzicznych,
GUM: terapia laserowa TTTS i TRAP, WUM: terapia choroby hemolitycznej ptodu,
procedura FETO, terapia laserowa TTTS i TRAP, SUM: prenatalne leczenie przepukliny
oponowo-rdzeniowej CMKP (Warszawa): valvuplastyka, terapia choroby
hemolitycznej ptodu).

w opiniach zaznaczono rdéwniez, ze zaangazowanie w program i zaciesnienie
wspotpracy z chirurgami dzieciecymi pozwolitaby na lepszag ocene odlegtej
skutecznosci interwencji wewnatrzmacicznej w aspekcie czynnosci objetych patologia
narzadoéw, jak i ewentualnych odlegtych powiktan zwigzanych ze stosowang terapii,
np. wynikajgcych ze wszczepienia, tzw. shuntéw. Aspekt ten jest kluczowy dla oceny
wskazan do zastosowania, jak i przydatnosci terapii wewnatrzmaciczne;j.
Przyktadowo, niezwykle kontrowersyjne jest zaktadanie shuntéw czy naktué w
uropatiach jednostronnych, ktére z powodzeniem mogg by¢ skutecznie leczone po
urodzeniu dziecka i z ktérych znaczna czes¢ ustepuje samoistnie.

wskazano takze, ze niektore z procedur (np. amnioredukcja w przypadkach
wielowodzia lub infuzja ptynu w przypadkach matowodzia) s3 z powodzeniem
stosowane w wielu oddziatach potozniczych Il stopnia referencji z dobrym
rezultatem i dlatego procedury te powinny by¢ kontraktowane przez NFZ na
»hormalnych” zasadach.

takie procedury, jak terapia laserowa potgczen naczyniowych w tozysku bliznigt
jednojajowych sg wykonywane w kilku wyspecjalizowanych o$rodkach potozniczych
w Polsce i sadze, ze dziatania takie wymagaja jedynie koordynacji i wspdlnego
rejestru.
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e eksperci zaznaczajg, ze przedstawione podsumowanie dotychczasowych wynikéw
poprzednich edycji programu stanowi praktycznie jedynie podsumowanie liczby
wykonanych procedur, bez zadnej oceny ich skutecznosci, jak i wptywu na dalszy
rozwodj ptodow, jak i stan dzieci po urodzeniu. Postuluje sie zatem o lepsze
opracowanie wskaznikow monitorowania i efektywnosci programu np. raportu z
dotychczasowych doswiadczen, obejmujgcego nie tylko liczby wykonanych procedur
terapeutycznych, ale réwniez analize wskazan do poszczegdlnych procedur, analize
wynikéw stosowanych terapii, w tym w porédwnaniu do standardowych,
nieinwazyjnych dla ptodu sposobdédw postepowania, bezpieczeristwa poszczegdlnych
procedur dla ptodu i ciezarnych

e eksperci wskazujg, ze grupa zabiegdw nazywanych przez autoréw projektu nowymi
zabiegami wewngatrzmacicznymi w postaci zabiegéw kardiologicznych u ptodu, okluzji
tchawicy w przepuklinie przeponowej, uropatii zaporowej, przepukliny rdzeniowej i
potworniaka, powinna by¢ objeta programem finansowanym przez NFZ - MZ
powinno finansowac¢ jedynie wdrozenia nowych metod diagnostyki prenatalnej w
celu udokumentowania ich przydatnosci i ustalenia wskazan i kryteriéw ich
stosowania.

e jeden z ekspertow wskazuje, ze program powinien zwracaé¢ zdecydowanie wiekszg
uwage na dziatania edukacyjne, poprzez nawigzanie wspodtpracy z wiodgcymi
osrodkami zagranicznymi zajmujgcymi sie terapig wewngtrzmaciczng. Ekspert w
swojej opinii zwraca rowniez uwage na potozenie nacisku na walor naukowy
(publikacje, oraz projekty badawcze).

Whioski z oceny programu Ministra Zdrowia:

Projekt programu zdrowotnego dotyczy bardzo istotnego i dobrze zdefiniowanego, chociaz
obszernego problemu zdrowotnego jakim s3 wrodzone wady rozwojowe. Wpisuje sie w
nastepujacy priorytet zdrowotny: ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad
matkq, noworodkiem i dzieckiem do lat 3.”

Autorzy projektu zaznaczajg, ze osrodek prowadzacy terapie wewngtrzmaciczng powinien
zapewni¢ rodzicom wszechstronng pomoc medyczng i psychologiczng, zalezng od
podejmowanych przez nich decyzji, wynikajgcych zaréwno z wynikdw kompleksowe;j
diagnostyki, jak i sposobu prowadzonego leczenia wewnatrzmacicznego. W momencie
wykrycia wady rozwojowej, oraz podejmowania decyzji co do interwencji wytyczne (ACOG
2011, PTMP 2000) podkreslajg, aby w zwigzku z trudng sytuacja emocjonalng kobiety w cigzy
i ich rodziny przy rozwazaniu interwencji na ptodzie powinny mie¢ dostepu do rdznego
rodzaju pomocy: socjalnej, opieki paliatywnej i hospicjum, poradnictwa genetycznego oraz
etycznego, oraz wsparcia psychologicznego. Ponadto wytyczne (NICE 2006, 2007, 2008) w
zakresie interwencji chirurgicznych na ptodzie podkreslajg powinny byé wykonywane tylko w
osrodkach specjalizujgcych sie w inwazyjnej medycynie ptodu oraz w ramach
interdyscyplinarnego zespotu, ktdry powinien posiadac¢ konsultanta w dziedzinie medycyny
ptodu, neonatologa i wykwalifikowang potozna.

Whioskodawca bardzo szczegétowo opisat kryteria realizatoréw programu. Z tresci projektu,
oraz z analizy poprzednich dwdéch edycji programu (2006-2008, 2009-2013) wynika, ze
dotychczasowym realizatorem byt Instytut Centrum Zdrowia matki Polki w todzi. Jednostka
ta posiada mozliwos¢ kompleksowego leczenia najtrudniejszych i najbardziej ztozonych wad
rozwojowych, wraz z mozliwoscig przeprowadzania interwencji chirurgicznych na ptodach in-
utero. Jednym z celdw szczegdtowych jest koordynowanie w krajowych osrodkach
(maksymalnie pieciu) zabiegdéw realizowanych w zakresie programu. Ta sama informacja
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powtdrzona jest w czesci Sposdb realizacji zadan: ,Dziatania przewidziane w ramach
programu beda mogty by¢é wykonywane w innych osrodkach na terenie kraju, dzieki
koordynujacej roli realizatora programu.” Na tej podstawie wnioskowa¢ mozna, ze wybrany
realizator koordynowat bedzie terapie wewnatrzmaciczng na terenie catego kraju, przy czym
zaznaczono, ze maksymalnie w pieciu osrodkach. Nie wskazano jakie to mogg by¢ osrodki,
ani nie wskazano jakie beda kryteria wyboru dodatkowych osrodkow w ktorych
przeprowadzana bedzie terapia wewngatrzmaciczna. Na brak opisu procedur wewnetrznych
programu, tj. zasad wspotpracy w ramach zespotu realizatoréw, zasad podejmowania decyzji
o zastosowaniu poszczegdlnych sposobdéw terapii, zwtaszcza tych o nie udokumentowanych
kryteriach wskazan i o nie udowodnionej skutecznosci i bezpieczenstwie wskazat réwniez
jedne z ekspertdéw opiniujgcych program.
Jeden z ekspertow uwaza, ze terapia ptodowa powinna by¢ oddana w rece najlepszych
specjalistéw, posiadajgcych juz wifasne doswiadczenie i wykazujgcych sie juz
dotychczasowymi dobrymi efektami leczniczymi, tych ktére swoje umiejetnosci nabywali w
renomowanych osrodkach swiatowych. Zaznacza przy tym, ze powinna nastgpic centralizacja
wykonywania tych zabiegdw. Z kolei wiekszos¢ ekspertow zauwaza, ze konieczne wydaje sie
zaangazowanie wiekszej ilosci osrodkdow w ktorych przeprowadzane bytyby zabiegi
wewngtrzmaciczne, a co za tym idzie , dywersyfiakcja sSrodkéw i umozliwenie osrodkom
korzystanie z finanséw przeznaczonych na realizacje programu — gtdwnie w celu zakupu lub
modernizacji niezbednej aparatury medycznej”. Eksperci wskazali takze poszczegdlne osrodki
specjalizujg sie w wykonywaniu wybranych procedur:

e [CZMP w todzi: terapia laserowa TTTS i TRAP, terapia uropatii zaporowych, terapia

wodogtowia, leczenie potworniakéw krzyzowo — guzicznych

e GUM: terapia laserowa TTTS i TRAP

e WUM: terapia choroby hemolitycznej ptodu, procedura FETO, terapia laserowa TTTS i
TRAP

e SUM: prenatalne leczenie przepukliny oponowo-rdzeniowe;j

e CMKP (Warszawa): valvuplastyka, terapia choroby hemolitycznej ptodu.

Jedne z ekspertow wskazat takze, ze jesli chodzi np. o zespot TTTS (czyli podkradania miedzy
bliznietami) to jest sens zorganizowania np. 5 osrodkow: tdédz, Gdansk, Warszawa, Ruda
Slaska, Poznari (relatywnie czesta patologia) ale juz valvuloplastyka w przypadkach np.
stenoz aortalnych u ptodéw powinna by¢ zarezerwowana dla jednego osrodka,
(warszawskiego) ktéry mogtby pogtebiaé swe doswiadczenie (mata liczba przypadkow).
Mniej specjalistyczne zabiegi jak amnioredukcje, amnioinfuzje, odbarczenia mogg by¢
propagowane w mniejszych osrodkach. W opiniach eksperckich wskazano nawet, ze
problematyka diagnostyki wad ptodu i ich nastepowego leczenia dotyczy pacjentéow catej
Polski i nie powinien by¢ ograniczany do jednego czy nawet 5 osrodkéw. Program taki pod
egidg MZ powinien mie¢ charakter raczej koordynujgcy wytypowane osrodki w Polsce i jako
zrédto finansowania dac szanse powodzenia tej realizacji. Zauwazy¢ takze nalezy fakt, ze
wytyczne (ACOG 2011, NICE 2006, 2007, 2008) podkreslajg fakt niezbednej scistej
wspotpracy miedzy osrodkami zajmujacymi sie opiekg ptodu (w tym interwencjami na
ptodzie) celem ustanowienia wspdlnych sieci badawczych (w szczegdlnosci dla rzadkich
choréb i procedur), oraz wspierania wieloosrodkowych badan umozliwiajgcych gromadzenie
duzej ilosci dowoddéw naukowych dotyczgcych wszystkich kategorii interwencji na ptodach.
W tym celu powinien zosta¢ wybrany o$rodek nadrzedny - koordynujgcy dziatania. Wydaje
sie, ze w tym zakresie program spetnia wytyczne, oraz postulaty ekspertéw.
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Opiniowany program to juz trzecia edycja. Wydaje sie, ze czes¢ poswiecona wskaznikom i
wynikom z poprzednich edycji powinna zosta¢ opracowana bardziej szczegétowo. Powinien
zostad dotgczony doktadniejszy raport z dotychczasowych doswiadczen, obejmujacy nie tylko
liczbe wykonanych procedur terapeutycznych, ale rdéwniez analize wskazan do
poszczegdlnych procedur, analize wynikow stosowanych terapii, w tym w poréwnaniu do
standardowych, nieinwazyjnych dla pfodu sposobdédw postepowania, bezpieczeristwa
poszczegdlnych procedur dla ptodu i ciezarnych, a takze na podstawie dotychczasowych
doswiadczen rokowanie dla danej procedury wzgledem konkretnej patologii. Brak dobrze
przygotowanych wskaznikdw monitorowania podkreslali réwniez eksperci opiniujacy
program wspomniana ,ocena powinna by¢ przedstawiona po kazdym etapie realizacji
programu i powinna by¢ przedmiotem dyskusji zespotu specjalistow z rdéznych dziedzin
(neonatologia, chirurgia dziecieca, potoznictwo i ginekologia, pediatria, etyka itp.) w tym z
obowigzkowym udziatem konsultantéow krajowych w tych dziedzinach.” Autorzy projektu w
punkcie , 7. Promowanie wspdipracy miedzy roéinymi instytucjami i organizacjami”
przytaczajg fakt opracowania i opublikowania stanowiska dotyczgcego terapii ptodu w
okreslonych patologiach cigzy, ale w procesie analitycznym nie udato sie dotrze¢ do
wspomnianych wytycznych. Wydaje sie, ze publikacja ta powinna by¢ zatacznikiem do
opiniowanego projektu. Zauwazy¢ takze nalezy, ze poprzednie edycje (2006-2008, 2009-
2013) bardzo duzy nacisk ktadty na dziatania edukacyjne. Czes¢ srodkéw finansowych
przeznaczana byfta na wspodtprace z zagranicznymi osrodkami oraz udziat w szkoleniach i
konferencjach. Wydaje sie, ze zaowocowato to stworzeniem wiekszej liczby osrodkow w
Polsce w ktérych podejmowane sg zabiegi wewngtrzmaciczne oraz prowadzona jest terapia
ptodu. Stworzony zostat takze Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych
(www.rejestrwad.pl), ktory stanowi integralng cze$¢ Europejskiej bazy danych
(www.eurocat-network.eu). Zgtoszenie do PRWWR na specjalnie przygotowanym formularzu
zgtoszeniowym powinien wypetnia¢ lekarz oddziatu: noworodkowego, dzieciecego,
potozniczo-ginekologicznego; poradni: rejonowej-dzieciecej, specjalistycznej. Opiniowany
projekt w catosci skupia sie na przeprowadzaniu zabiegéw wewnatrzmacicznych oraz w
niewielkim stopni na zakupie materiatébw medycznych niezbednych do wykonywania
zabiegdw. Na brak podejmowania dziatan edukacyjnych zaréwno krajowych, jak i
zagranicznych zwraca uwage jeden z ekspertéw. Zauwaza on, ze program ,nie uwzglednia
wspotpracy z doswiadczonymi osrodkami zagranicznymi w zakresie szkoled i wymiany
doswiadczenn i materiatow co datoby mozliwos¢ wartosciowych publikacji i mogtoby
zwiekszy¢ parytet polskiej medycyny w ogdlnoswiatowych grupach zajmujacych sie terapia
wewnatrzmaciczng”. W tym miejscu warto zaznaczy¢, ze na stronie realizatora
dotychczasowych edycji programu dostepna jest lista publikacji jakie zostaty opublikowane
na famach zagranicznych czasopism przez pracownikdw naukowych z oddziatéw i klinik w
ktorych odbywaja sie zabiegi wewngtrzmaciczne, oraz terapia ptodu.

Projekt nie zawiera opisu monitorowania i ewaluacji zamierzonych celéw. Omawiane
mierniki efektywnosci nie s3 adekwatne do obranych celéw. Wnioskodawca wymienia
wyfacznie liczbe wykonanych zabiegdéw jako jeden ze wskaznikéw. Cele gtéwne jasno zostaty
okreslone jako poprawa stanu zdrowia ptodéw i noworodkéw, kontynuacja idei
wewnatrzmacicznej terapii ptodu. Nie okreslono w tresci projektu zadnego miernika
pozwalajgcego na ocene, czy nastepuje poprawa stanu zdrowia noworodkéw w populacji
docelowej oraz w jaki sposéb realizowana jest idea stosowania terapii bedacych
przedmiotem interwencji programu. Nie uwzgledniono potrzeby katamnezy pacjentek
wigczonych do badania oraz ptodow poddanych interwencji chirurgiczne;j.

Szereg czynnosSci sprawozdawczych, jak opisano w projekcie, lezy w gestii realizatora
projektu, jednak juz na etapie tworzenia projektu mierniki efektywnosci oraz niezbedne
narzedzia do ich zastosowania powinny zosta¢ okreslone. Jest to szczegdlnie istotne w
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przypadku, gdy zadania zwigzane z realizacjg s3 podejmowane przez kilka osrodkow, stad tez
wazne jest monitorowanie oraz gromadzenie danych w jednoznaczny i z géry okreslony
sposéb. Na podstawie wczesniejszych realizacji programu autorzy opisujg wdrozenie
rozwigzan informatycznych niezbednych do gromadzenia danych, jednak przedtozony
projekt nie zawiera wystarczajaco szczegétowych informacji, ktére pozwalajag na dokonanie
weryfikacji, czy zakres danych pozwala na przeprowadzenie procesu monitorowania,
dokonanie ewaluacji zdeklarowanych celdw. Ze wzgledu na istotny fakt, ze kryteria
wtaczenie do programu, ocena parametréw ptodu oraz kobiety ciezarnej jest oparta o
dokumentacje kliniczna, kluczowe jest, aby na etapie projektu okreslono jakie dane zostang
zgromadzone oraz w jaki sposéb przeanalizowane, umozliwiajgc ocene stanu zdrowia przed
oraz po przeprowadzeniu interwencji. Wnioskodawca, winien sprecyzowa¢ jakie parametry
kliniczne beda gwarantowaty wiarygodng ocene stanu zdrowia oraz jego zmiane, co umozliwi
dokonanie pordéwnania, szczegdlnie w przypadku gdy do realizacji projektu zostanie
wtaczonych kilka osrodkéw medycznych. Ocena kliniczna przed i po przeprowadzeniu
planowanych interwencji moze takze pozwoli¢ na ocene skutecznosci klinicznej, nie tylko w
odniesieniu do stanu zdrowia ptodu i matki, ale takze zespotu realizujgcego dziatania. Punkty
koricowe ani metodyka gromadzenia informacji (np. ankiety, przeglad historii choroby) nie
zostaty okreslone przez wnioskodawce.

Ponadto, w celu dokonania petnej analizy, a przede wszystkich oszacowania efektu
programu zdrowotnego na populacje docelowg, wskazane dokonanie poréwnania grup z i
bez zastosowania wybranej (okreslonej w projekcie) interwencji. Ze wzgledu na szereg
ograniczen natury etycznej oraz dostepnosci wymaganych danych wartosciowym jest
zgromadzenie danych historycznych i dokonanie oceny w ujeciu retrospektywnym,
szczegdlnie biorgc pod uwage, ze jest to kontynuacja programu.

Projekt nie uwzglednia oceny jakosci udzielanych swiadczen ze strony beneficjentéw, oraz
personelu medycznego odpowiedzialnego za realizacje zadan. W tym przypadku nie
przedstawiono takize metod oraz narzedzi pozwalajgcych na dokonanie oceny.
Wartosciowym jest uzupetnienie informacji z poprzednich edycji programu, oraz poréwnanie
zmian czasowych, szczegdlnie przez pryzmat jednego z celdw gtéwnych dotyczacego
kontynuacji idei terapii wewnatrzmacicznej ptodu.

Whnioskodawca nie ustosunkowuje sie szczegélnie do aspektéw etycznych, prawnych i
spotecznych programu zdrowotnego. Wspomina natomiast o istotnym znaczeniu
wszechstronnej pomocy kierowanej do rodzicow dzieci/ptoddw w zakresie dziatan
medycznych, ale i opieki psychologicznej. Ta ostatnia forma pomocy jest uzasadniona
wysokim poziomem stresu zwigzanym z podejmowanymi decyzjami, ale i skutkami
wdrazanych dziatan w terapii wewnatrzmacicznej u kobiet ciezarnych.

Whioskodawca w  szczegdétowym  kosztorysie  zawart  trzy  grupy zabiegéw
wewngtrzmacicznych (zabiegi wewnatrzmaciczne na ptodzie z wykorzystaniem techniki
fetoskopowej i fetoskopowo-laserowej, zabiegi wewngtrzmaciczne na ptodzie z
wykorzystaniem techniki fetoskopowo-laserowej, Zabiegi wewnatrzmaciczne na ptodzie z
podaniem lekéw, albumim badz preparatéw krwi do naczyn pepowinowych - kordocenteza
terapeutyczna oraz zabiegi zwigzane z naktuciem i odbarczeniem zmiany badz podaniem czy
redukcjg ptynu owodniowego). Na sfinansowanie tych zabiegdw przeznaczono tgcznie 1 248
000zt. Wnioskodawca przedstawit zabiegi jako grupe procedur, bez szczegétowego podania
kosztorysu do kazdej z nich. Zauwazy¢ nalezy, ze takie interwencje jak np.: amniocenteza
diagnostyczna, fetoskopia, kordocenteza, korekcja wady rozwojowej ptodu, amnioinfuzja —
niewatpliwie wchodzgce w sktad grupy zabiegow wewngtrzmacicznych sg w katalogu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. W zwigzku z faktem, ze opis
interwencji jest bardzo ogdlny nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢ co i w jakim zakresie jest
finansowane z puli swiadczen gwarantowanych. Wnioskodawca nie odnidst sie do sposobu
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powigzania dziatan programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi juz ze srodkéw
publicznych. Warto jednak zaznaczy¢, ze w zatgczonej do projektu notatce stuzbowej (MZ-PZ-
PZ-404-15570-11/PP/14 z dnia 18.03.2014) wspomniano, ze w przypadku nowej -
opiniowanej wersji programu na lata 2014 - 2017 z programu wytgczone zostang badania
USG kwalifikujace do zabiegu, oraz badanie Echo ptodu w przypadku ktdérych nastgpi ryzyko
podwadjnego finansowania. Na tej podstawie mozna wnioskowac, ze rowniez inne procedury
zawarte w programie zostaty sprawdzone pod katem podwdjnego finansowania. Jeden z
ekspertdw opiniujgcych program zauwaza takze, ze niektdre procedury zawarte w programie
np ,amnioredukcja w przypadkach wielowodzia Iub infuzja ptynu w przypadkach
matowodzia” s3 z powodzeniem stosowane w wielu oddziatach potozniczych Ill stopnia
referencji z dobrym rezultatem i dlatego procedury te powinny byé kontraktowane przez NFZ
standardowych zasadach. Natomiast grupa zabiegdw nazywanych przez autoréw projektu
nowymi zabiegami wewnatrzmacicznymi w postaci zabiegdw kardiologicznych u ptodu,
okluzji tchawicy w przepuklinie przeponowej, uropatii zaporowej, przepukliny rdzeniowej i
potworniaka, powinna réwniez by¢ objeta programem finansowanym przez NFZ. Poprzednie
edycje programu duzg cze$é srodkow finansowych przeznaczaty na zakup specjalistycznego
sprzetu niezbednego do przeprowadzania zabiegdw — obecna edycja przeznacza czesc
srodkéw finansowych na zakup tylko materiatdw medycznych (wtdkna laserowe, shunty
odbarczajace, igty punkcyjne) w wysokosci 152 000 zi.

Whioskodawca nie odnosi sie rowniez jasno co do istoty (podkreslanej przez liczne
rekomendacje) swiadomej decyzji i udzielanej zgody pacjenta na realizacje okreslonych
badan prenatalnych. Zgodnie z American College of Obstetricians and Gynecologists
Committee on Ethics oraz American Academy of Pediatrics Committee on Bioethics (2011),
gdzie podkresla sie, ze nie mozna ingerowa¢ w stan zdrowia ptodu z pominieciem kobiety
ciezarnej oraz, ze kobieta jest rowniez narazona na ujemne skutki terapii - zawsze wymagana
jest sSwiadoma zgoda kobiety ciezarnej na zastosowanie danej interwencji. Lekarz w wyniku
konsultacji z kobietg ciezarng jest zobligowany po udzieleniu odpowiednich informac;ji
ustosunkowac sie do autonomicznej decyzji pacjentki. Jezeli dana interwencja medyczna in
utero jest metoda eksperymentalng lub o nieudowodnionej skutecznosci, pacjentka musi
zostaé niezwtocznie o tym zawiadomiona. Zazwyczaj w takich przypadkach odradza sie udziat
w badaniu. Kwestia ta zostata pominieta w opiniowanym projekcie programu. Warto
podkresli¢, ze wiele aspektdw stosowanego juz leczenia wymaga dalszych badan i analiz w
zakresie opieki nad matka oraz ptodem. Mimo rosngcej swiadomosci spotecznej dot. korzysci
z badan prenatalnych dla ptodu, kwestia ta wcigz budzi wiele kontrowersji. Warto byftoby
uwzgledni¢ w tym zakresie dziatania promocyjno-informacyjne kierowane do szerokiego
grona spoteczenstwa.

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 (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-440-2/2014 ,Program
kompleksowej diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb
ptodu — jako element poprawy stanu zdrowia ptodéw i noworodkéw na lata 2014-2017” realizowany przez: Ministerstwo
Zdrowia, Warszawa, czerwiec 2014.
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