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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 184/2016 z dnia 4 pazdziernika 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Wielkopolski
Program Profilaktyczny w zakresie onkologii dzieciecej”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Wielkopolski Program Profilaktyczny w zakresie onkologii dzieciecej” pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do tematyki wczesnego wykrywania
i prewencji choréb nowotworowych u dzieci. Zaktada on szereg interwencji, ktére w duzej mierze
mogg stanowi¢ uzupetnienie swiadczenn gwarantowanych. Nalezy jednak podkresli¢, ze w obecnym
ksztatcie projekt programu zaktada objecie dziataniami niewielkiej liczby uczestnikéow, przy
jednoczesnym powielaniu swiadczen juz finansowanych w zakresie diagnostyki. W opinii Prezesa
Agencji zasadne sg modyfikacje programu polegajace na skupieniu sie na interwencjach
prewencyjnych i edukacyjnych, ktére skierowane bedg do catej populacji docelowej. W odniesieniu
do poszczegdlnych czesci projektu zaleca sie ich dopracowanie i doszczegoétowienie zgodnie
Z ponizszymi sugestiami.

Cele gtéwny budzi watpliwosci pod katem przyjetej metodologii jego okreslenia, ponadto
w zatozonym okresie utrudniona moze by¢ jego realizacja, na co warto zwrdci¢ uwage. Mierniki
efektywnosci wymagaja poprawy, gdyz w obecnym ksztatcie nie spetniajg swojej roli.

Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze program zaktada objecie dziataniami niewielki odsetek populacji,
co nie przetozy sie na uzyskanie widocznych efektéw. W zakresie opisu populacji nie wskazano
kryteriow kwalifikacji do programu. Ponadto nie przestawiono szacunkéw dotyczacych liczby
rodzicow/opiekunéw prawnych oraz personelu medycznego, do ktdrych rowniez skierowany bedzie
program.

Program zaktada szereg interwencji zaréwno edukacyjnych jak i diagnostycznych. Nalezy jednak
podkresli¢, ze zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych obecnie w Polsce dziatania z zakresu
onkologii dzieciecej sg realizowane sprawnie i nie wymagajg dodatkowych naktadéw w postaci
dziatann programowych. Ponadto obecnie poza $wiadczeniami NFZ funkcjonuje takie pakiet
onkologiczny, ktéry zaktada szybka s$ciezke postepowania takie w przypadku nowotworéw
dzieciecych.

Zasadnym zatem jest modyfikacja programu i rezygnacja z interwencji diagnostycznych na rzecz
dziatari edukacyjnych (zaréwno dla dzieci/mtodziezy, jak i ich rodzin), szkolen personelu medycznego,
wsparcia rodzin z dzieckiem chorym na nowotwdr oraz dziatan prewencyjnych. Jednoczesdnie
rozwiniecie tych interwencji i przesuniecie $rodkéw finansowych pozwoli na zwiekszenie odsetka
populacji docelowej, ktdra zostanie zaproszona do programu.

W zakresie edukacji nalezy doktadnie okresli¢ sposéb jej prowadzenia, w tym zakres tematyczny oraz
role i kompetencje edukatoréw. Ponadto nalezy uwzgledni¢ odpowiednie dostosowanie tych dziatan
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do poszczegdlnych grup wiekowych. Istotng kwestig jest zaplanowanie dziatan o szerokim zasiegu,
tak, aby podnies¢ swiadomos¢ spoteczerstwa na temat nowotworéw wieku dzieciecego, ich
objawdéw oraz sposobu postepowania w przypadku ich wystgpienia u dzieci.

Istotng kwestig, ktdra zostata poruszona w projekcie i powinna zosta¢ doprecyzowana oraz
rozszerzona jest opieka nad rodzing z dzieckiem chorym na nowotwodr oraz rodzin z dzieckiem po
zakoniczonej chorobie nowotworowej. W tym zakresie nalezy doktadnie wskazaé populacje docelowg
(w tym kryteria kwalifikacji i jej liczebnosé) oraz odpowiednio okresli¢ zakres planowanych
interwencji i sposéb ich realizacji. Nalezy podkresli¢, ze dziatania te znajdujg swoje odzwierciedlenie
w rekomendacjach, jednak wazna jest ich poprawna realizacja.

Waznym elementem programu jest takze prowadzenie szkolen dla personelu medycznego, jednak
rowniez ta interwencja nie zostata opisana szczegétowo. Nalezy wskaza¢ sposob kalifikacji
uczestnikow do szkolen, ich liczbe oraz liczbe szkolen, jak rdwniez ich zakres tematyczny.

Projekt programu zaktada takze prowadzenie szczepiert ochronnych (m.in. przeciwko WZW typu B,
pneumokokom, meningokokom, H. influenza typu B, ospie wietrznej oraz grypie). Kwestia ta nie
zostata jednak doktadnie opisana. Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami prowadzenie szczepien
wsrod dzieci o obnizonej odpornosci w zwigzku z chorobg nowotworowg oraz oséb z ich otoczenia
jest zasadne. Nalezy jednak doktadnie okresli¢ grupe docelowg do ktdrej dziatanie te bedg kierowane,
kryteria kwalifikacji, rodzaj podawanych szczepien oraz ich dawkowanie. Nalezy przy tym zastosowadé
sie do zalecen producenta szczepionki przedstawionych w Charakterystyce Produktu leczniczego.

W zakresie zakupu sprzetu oraz zatrudnienia personelu medycznego nie wskazano szczegdtowych
informacji na temat realizacji tego zadania. Kwestie te nalezy uzupetni¢ wskazujac m.in. liczbe
planowanego do zakupu sprzetu, sposdb przydzielania sprzetu poszczegélnym placéwkom
medycznym oraz sposob zatrudniania i wynagradzania personelu medycznego.

Monitorowanie i ewaluacja programu nie budzg zastrzezen.

W zakresie organizacji programu nalezy szczegélna uwage zwrdci¢ na doktadne zaplanowanie
harmonogramu poszczegdlnych interwencji, kompetencji realizatoréw, sposobu realizacji Swiadczen
ich kontynuacji po zakonczeniu programu. Jest to wainy element, ktdéry pozwoli na sprawng
realizacje programu.

Budzet przedstawiony w projekcie wymaga poprawy. Nie przedstawia on kosztow wszystkich
zaplanowanych interwencji, co uniemozliwia jego weryfikacje. Ponadto przedstawiony koszt
jednostkowy budzi zastrzezenia i wydaje sie by¢ oszacowaniem niepewnym.

Przedmiot opinii

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy prewencji choréb nowotworowych u
dzieci. Budzet przeznaczony na jego realizacje wynosi 6 230 000 PLN, zas okres realizacji to lata
2017-2019.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki wpisuje sie w priorytety zdrowotne
zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych
(Dz.U. 2009 nr 137 poz. 1126): zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotworow ztosliwych oraz poprawe jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3.

2/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 184/2016 z dnia 4 pazdziernika 2016 r.

W projekcie przedstawiono w krétki sposéb problematyke choréb nowotworowych u dzieci i
mtodziezy, jak rowniez wskazano na ich specyfike zaréwno w zakresie przebiegu, jak i wyleczalnosci.
Zwraca sie takze uwage na mozliwe skutki pdéznego wykrycia nowotworu, nastepstwa leczenia
onkologicznego oraz diagnostyke nowotwordow wieku dzieciecego.

Projekt programu uwzglednia opis sytuacji epidemiologicznej nowotwordéw wsrdd dzieci w skali
krajowej oraz lokalne;j.

Z danych przedstawionych w projekcie wynika, ze na terenie wojewddztwa wielkopolskiego
najczesciej rozpoznawanym nowotworem wsrdd dzieci byta ostra biataczka limfatyczna (33,22%),
guzy OUN (16,63%) oraz chtoniaki (15,81%).

Warto podkresli¢, iz zgodnie z danymi NFZ za 2015 rok, najczesciej hospitalizowang grupa, wsrod
pacjentéw pediatrycznych chorujgcych na nowotwory w Polsce, byty dzieci i mtodziez miedzy 7 a 18
rokiem zycia (ok. 48%). Ok. 28% przypadkow stanowity dzieci w wieku od 1 do 6 r.z., a noworodki
i niemowleta ok. 24%. Sytuacja w wojewddztwie wielkopolskim byta bardziej wyréwnana. Najwiecej
(3,40% sposrod wszystkich pobytow w szpitalu z tytutu nowotwordéw u oséb ponizej 18 r.z. w skali
kraju) byto hospitalizacji u oséb w wieku 7-18 r.z. Na drugim miejscu znalazty sie noworodki
i niemowleta (3,04%), a dalej dzieci w wieku od 1 do 6 lat (2,81%).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zwiekszenie o 15% w okresie trzech lat (2017-2019) wczesnego
wykrywania chordb nowotworowych u dzieci z wojewddztwa wielkopolskiego a w konsekwencji
zmniejszenie w tej grupie $miertelnosci wynikajgcej z dtugiego czasu oczekiwania na diagnoze
i rozpoczecia leczenia. Dodatkowo wskazano 4 cele szczegétowe. Cel ten jest ambitny i dokfadnie
okreslony w czasie. Niejasna jest jednak metodologia przyjetych szacunkéw procentowych
zaplanowanej w ramach projektu zmiany. Populacjg docelowa programu sg osoby w wieku 0-18 lat,
w zwigzku z czym za zasadne uznaje sie uwzglednienie rowniez mtodziezy w ww. zatozeniu. Ponadto,
kwestia zmniejszenia $miertelnosci z powodu nowotworéw w populacji dzieci moze by¢ trudny do
realizacji w trzyletnim okresie czasu trwania programu.

W projekcie programu przedstawiono mierniki efektywnosci, jednak przedstawiaja one zaktadane
efekty nie za$ wskazniki, przy pomocy ktdrych bedg one badane. Nalezy podkreslié, ze celem
miernikow efektywnosci jest ocena stopnia osiggniecia celéw programowych. Zatem w zakresie tej
czesci nalezy okresli¢, jakie parametry bedg badanie np. zmiana w stosunku do stanu sprzed realizacji
programu w zachorowalnosci na choroby nowotworowe, w ocenie jakosci zycia, poziomu wiedzy
uczestnikdw, czasu oczekiwania na wizyte specjalistyczng. W projekcie poprawnie wskazano
narzedzia, ktore wykorzystywane bedg w ramach miernikow efektywnosci.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu stanowig przede wszystkim dzieci i mtodziez w wieku 0-18 lat (w tym
osoby ze zdiagnozowanym/leczonym nowotworem). Oszacowano ich potencjalng liczebnos$¢ na 600
0s6b, co stanowi ok. 0,08% catej populacji w ww. grupie wiekowej zamieszkatej woj. wielkopolskim.

Populacje posrednig programu, tj. osoby uwzglednione m.in. w dziataniach edukacyjnych i
profilaktycznych (szczepienia), sg mieszkancy woj. wielkopolskiego, ze szczegdlnym uwzglednieniem
dzieci i mtodziezy, ich rodzicéw/opiekundéw, personelu medycznego POZ oraz szpitali (ktorych
organem zatozycielskim sg samorzady woj. badz powiatu), nauczycieli, pracownikéw socjalnych,
terapeutdow, psychologéow, pedagogdw i innych posiadajgcych kontakt z populacjg od 0 do 18 r.z,,
pracownikow jst z woj. wielkopolskiego oraz partnerow spotecznych. Nalezy podkresli¢, iz
whnioskodawca nie okresla liczebnosci ww. populacji. Ponadto, pracownicy socjalni, terapeuci,
psychologowie, pedagodzy, pracownicy jst z woj. wielkopolskiego, partnerzy spoteczni, wspoéttworza
program i interwencje w nim zawarte, nie sg natomiast jego adresatami.

Oceniany projekt nie zaktada jasnych kryteriéw wiaczenia populacji do udziatu w programie, co
nalezy uzupetnié.
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Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych dobér populacji docelowe jest zasadny. Warto podkreslic,
ze z perspektywy radzenia sobie z chorobg nowotworowg w populacji oséb nieletnich, wazne jest
uwzglednienie réwniez ich rodzicéw oraz najblizszego otoczenia.

Interwencja

Projekt programu zaktada realizacje szerokiego spektrum interwencji, jakimi sg dziatania
edukacyjno-informacyjne (szkolenia personelu medycznego, edukacja zdrowotna dzieci oraz ich
rodzicow/opiekunéw), diagnostyczne (konsultacje onkologiczne, badania obrazowe, genetyczne
i histopatologiczne) oraz dziatania wspierajgce (pomoc psychologa, doradztwo zawodowe, pomoc
spoteczna) i profilaktyczne (tj. edukacja i szczepienia ochronne).

Dziatania edukacyjne

W zakresie tej interwencji zaktada sie prowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej. Dziatania te
skierowane bedg m.in. do dzieci/ mtodziezy oraz rodzicdw i opiekundw prawnych. W projekcie nie
opisano w sposdb precyzyjny sposobu realizacji tych dziatan. Niejasne sg kompetencje potencjalnych
edukatoréw zdrowotnych oraz ich liczebnos¢, nie wiadomo réwniez kto bedzie odpowiedzialny za
stworzenie rzetelnych materiatdw edukacyjnych, brakuje takze zakresu tematycznego, ktéry zostanie
uwzgledniony w materiatach.

Jak podkreslajg brytyjskie wytyczne NHS (Wilne 2010), niski poziom edukacji rodzicow oraz czesto
brak znajomosci funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej mogg by¢ znaczacg przyczyna
opo6znienia diagnozy wsrdéd dzieci. Wytyczne National Institute for Health and Care Excellence (NICE,
2005, 2015) sugerujg szczegdlnie wazng role rodzicéw/opiekundéw dzieci we wczesnej diagnostyce
choroby nowotworowej. Ze wzgledu na ich wiedze nt. wiasnego dziecka i tzw. niepokdj rodzicielski
o zdrowie swojego podopiecznego powinni by¢ w stanie zweryfikowa¢ niepokojgce objawy
wskazujgce na zasadnos¢ niezwtocznego kontaktu z lekarzem. Ponadto eksperci kliniczni réwniez
podkreslajg istote dziatan edukacyjnych w zakresie rozpoznawania nowotwordw u dzieci/mtodziezy.

Projekt programu zaktada réwniez wdrozenie rokrocznych szkoleA dla lekarzy rodzinnych oraz
pediatrow, ktore bedg miaty miejsce we wszystkich miastach powiatowych na terenie wojewddztwa.
Nie odniesiono sie natomiast do szczegdétowego harmonogramu oraz zakresu tematycznego ww.
szkolen. Nie wiadomo réwniez, jaka liczba lekarzy rodzinnych i lekarzy pediatréw ma podlega¢ ww.
szkoleniom oraz na jakich zasadach potencjalni adresaci beda do nich kwalifikowani. Kwestie te
nalezy uzupetni¢. Dziatania zaktadajace szkolenia personelu medycznego s zgodne
z rekomendacjami NICE (2005, 2015). Ponadto programy uwzgledniajgce m.in. szkolenia wsréd
personelu medycznego w zakresie onkologii dzieciecej realizowane sg rdwniez w Wielkiej Brytanii
uwzgledniajgc opieke medyczng nad mtodym pacjentem onkologicznym, (np. National Program of
Care/ Standard Contract for Cancer: Teenagers and Young Adults).

W projekcie zaplanowano takze wdrozenie dziatan wspierajgcych i edukacyjnych dla rodzicéw/
opiekundéw oraz dzieci i mtfodziezy wsréd ktorych zdiagnozowano juz chorobe nowotworowsa.
Interwencje te beda realizowane w formie grup wsparcia oraz indywidualnych konsultacji
psychologicznych, rehabilitacyjnych czy dietetycznych. Przewiduje tez zwrot kosztéw za dojazd na
badania uwzglednione w ramach programu oraz nocleg dla oséb o nizszym statusie materialnym lub
zagrozonych wykluczeniem spotecznym. Warto jednak szczegétowo okresli¢c warunki oraz kryteria
wyboru o0sdb, ktére, ktére bedg mogty skorzystac z takiego dofinansowania.

Nalezy podkresli¢, ze dziatania majgce na celu wsparcie dzieci/mtodziezy i ich rodzin w trakcie
procesu terapeutycznego jest dziataniem rekomendowanym. Odnalezione publikacje wskazujg na
zasadnos$¢ prowadzenia planowego wspomagania psychospotecznego dzieci/mtodziezy i ich
najblizszego otoczenia. Jest to szczegdlnie wazne w trakcie leczenia dziecka z chorobg nowotworows,
tak aby nastepstwa psychiczne czy spoteczne w wyniku radioterapii, chemioterapii byty jak
najmniejsze.

Dziatania diagnostyczne

W ramach wczesnej diagnostyki choréb nowotworowych u dzieci w programie przewiduje sie
wdrozenie konsultacji onkologicznych, wykonanie badan obrazowych — tj. USG oraz tomografii
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komputerowej jamy brzusznej/weztéw chtonnych/guzéw w obrebie tkanek miekkich oraz
specyficznych badan genetycznych i histopatologicznych.

Aktualne wytyczne sugerujg, ze szybki dostep do odpowiedniej diagnostyki obrazowej jest znaczgcy
w przypadku dzieci/mtodziezy z podejrzeniem lub z potwierdzonym procesem nowotworowym.
Jednakze obrazowanie u mtodszych dzieci/noworodkéw nastrecza pewnych trudnosci, dlatego te
procedury powinny by¢é wykonywane w centrach z odpowiednim doswiadczeniem. Wskazuje sie
takze na zachowanie szczegdlnej ostroznosci przy przeprowadzaniu badan z wykorzystaniem
promieni rentgenowskich, ze wzgledu na wysoka wrazliwo$¢ na promieniowanie jonizujgce
rozwijajgcego sie organizmu dziecka. Wytyczne NICE (2015) podkreslajg, ze w zakresie wczesnej
diagnostyki nowotwordw w przypadku dzieci wazny jest horyzont czasowy dziatain oraz odpowiedni
dobdr badan. W projekcie zaplanowano wykonanie swiadczen u uczestnikdw w okresie nie dtuzszym
niz 7 dni.

Nalezy podkresli¢ ze wspomniane s$wiadczenia zdrowotne nalezg do wykazu $wiadczen
gwarantowanych w zwigzku z czym istnieje ryzyko ich podwdjnego finansowania. Ponadto, jak
wskazuje Konsultant Krajowy w dz. onkologii i hematologii, dziatania diagnostyczne okreslone w
ocenianym projekcie sg juz aktualnie stosowanym standardem w przypadku podejrzenia nowotworu
u dziecka. Populacja dzieci kierowana z podejrzeniem choroby nowotworowej jest bezzwtocznie
przyjmowana i diagnozowana w okreslonych osrodkach specjalistycznych, w zwigzku z czym nie jest
jasne przyspieszenie diagnostyki nowotworéw w ramach programu.

Dodatkowo, warto zwrdci¢ uwage na funkcjonujacy juz w Polsce od 1 stycznia 2015 roku pakiet
onkologiczny, ktéry obejmuje réwniez dzieci i w wyniku podejrzenia choroby nowotworowe;j
umozliwia niezbedng diagnostyke w czasie nie dtuzszym niz 9 tygodni.

W ramach etapu diagnostycznego zaplanowano réwniez szereg badan genetycznych. W wyniku
przeprowadzonego wyszukiwania dowodéw naukowych nie odnaleziono danych dot. skutecznosci
klinicznej, badz zasadnosci przeprowadzania badan genetycznych we wczesnej diagnostyce
nowotwordow u dzieci/mtodziezy. Natomiast nie kwestionuje sie stosowania ww. badan w
pogtebionym postepowaniu diagnostycznym.

Opieka nad ,,ozdrowiericem”

W projekcie zatozono rowniez realizacje dziatan wspierajgcych oraz edukacji zdrowotnej dla oséb
wsrad ktorych objawy choroby nowotworowej ustgpity, oraz dla ich rodzin (przez okres min. 5 lat od
zakonczenia leczenia). Wymienia sie m.in. wspodtprace z lokalnymi placowkami edukacyjnymi,
pomocy spoteczng oraz organizacjami pozarzagdowymi. W zwigzku z powyzszym, projekt programu
zaktada ciggtosc opieki specjalistycznej nad nieletnim pacjentem.

Odnalezione wytyczne podkreslajg, ze istotne jest wsparcie dla pacjentéow ze strony pracownikéw
socjalnych oraz psychologdéw doswiadczonych w pracy z osobami z duzym prawdopodobienstwem
wystgpienia nowotwordéw (Teplick 2011), ale nie odnoszg sie do opieki nad osobami po przebytej
chorobie nowotworowej. Z kolei, w literaturze naukowej wskazuje sie na zasadnos¢ prowadzenia
poradnictwa psychologicznego dla dzieci z trudnosciami w przystosowaniu i deficytami
neuropsychologicznymi, czy tez catosciowej oceny funkcjonowania psychospotecznego po uptywie 5
lat od zakoniczenia leczenia (Samardakiewicz 2008).

Dziatania profilaktyczne

W projekcie zaplanowano réwniez wdrozenie strategii szczepien ochronnych pacjentéw wraz z jego
najblizszym otoczeniem, jednak nie odniesiono sie do szczegétow wspomnianej interwencji.

W dotgczonym do projektu zatgczniku wskazano proponowany schemat szczepien przeciwko WZW
typu B, pneumokokom, meningokokom, H. influenza typu B, ospie wietrznej oraz grypie. Nie jest
jednak jasne, czy zostang zabezpieczone stosowne srodki finansowe oraz zasoby personalne na
realizacje wspomnianych dziatan profilaktycznych. Nie wiadomo tez czy wszystkie wymienione
szczepienia beda sfinansowane w ramach programu czy tylko niektére. Sugeruje sie uzupetnienie
tych informacji.
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Warto dodaé, ze zalecenia National Child Cancer Network sugerujg zasadnos$¢ wykonywania
szczepien ochronnych przeciwko chorobom zakaznym w populacji dzieci o obnizonej immunosupresji
w wyniku choroby nowotworowej. Zgodnie z wytycznymi IDSA 20136 wskazuje sie, iz ogromne
znaczenie dla ochrony oséb z obnizong odpornoscia ma profilaktyka poprzez szczepienia oséb z
najblizszego otoczenia celem wytworzenia tzw. , kokonu ochronnego”, o czym tez wspomina sie w
projekcie programu. Natomiast nieletni pacjenci onkologiczni mogg by¢ bezpiecznie szczepieni
szczepionkami inaktywowanymi (m.in. szczepienie p/btonicy, tezcowi, krztuscowi, pneumokokom,
meningokokom, H. influenzae typu b, polio-IPV, grypie, WZW B i WZW A, kleszczowym zapaleniu
mozgu oraz HPV). Jedynie w trakcie chemioterapii wstepnej i konsolidacyjnej szczepienia te nie
powinny by¢ wykonywane. Bezwzglednie przeciwwskazane jest stosowanie szczepionek
atenuowanych w trakcie leczenia onkologicznego dziecka z powodu ryzyka wystgpienia choroby
zakaznej. Jednakze moga by¢ one podawane po min. 3-6 miesigcach od zakonczenia leczenia, majac
na uwadze stan odbudowy uktadu immunologicznego pacjenta.

Zakup sprzetu diagnostycznego oraz wzmocnienie potencjatu kadrowego placéwek medycznych

W projekcie programu zostata uwzgledniona réwniez kwestia zakupu sprzetu diagnostycznego oraz
wzbogacenia zespotu medycznego, tj. realizatorow Swiadczen zdrowotnych w ramach wczesnej
diagnostyki nowotworéw u dzieci/miodziezy. Zaznaczono, ze zakupiony sprzet bedzie
wykorzystywany w trakcie oraz po realizacji programu. Nie przedstawiono liczby potencjalnie
zakupionych tomograféw komputerowych czy ultrasonograféw oraz jakie doktadnie placéwki
medyczne dany sprzet otrzymajg. Nie wiadomo réwniez czy ww. wspomniana interwencja zostata
uwzgledniona w zestawieniu kosztow catkowitych programu. Kwestia zakupu tomograféw czy
ultrasonograféw jest wiec mato klarowna i nalezy ja uzupetnié.

Podobnie problem wzmocnienia potencjatu kadrowego pozostaje w projekcie niewyjasniony.
Sygnalizuje sie jedynie, ze w zespole profesjonalistéw znajdzie sie anestezjolog, radiolog,
pielegniarka, technik radiolog, onkolog/hematolog i inni wedtug potrzeb. Brak jest jednak szczegétéw
dotyczacych zatrudnienia w/w specjalistow oraz zakresu ich obowigzkdw, co nalezy uzupetnic.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Dziatania te zostaty
przygotowane w sposdb rzetelny i prawidtowy.

W ramach monitorowania planuje sie przygotowanie szczegétowego harmonogramu dziatan
zwigzanych z funkcjg monitorowania, oraz przygotowanie grupy reprezentatywnej do wykonania
badan ilo$ciowych (nie odniesiono sie do szczegétow wspomnianych badan). Raporty czgstkowe majg
by¢ przygotowywane co kwartat. Planowane jest tez sporzgdzanie raportéw rocznych i raportu
koricowego. Oprécz monitorowania zgtaszalnosci i jakosci $wiadczen, planuje sie przeprowadzi¢
analize danych dotyczgcych wykrywania, dostepu do $wiadczen i czasu dostepu do badan
specjalistycznych. Biorgc pod uwage perspektywe tworzenia i wzmacniania polityki zdrowia
publicznego na terenie Wielkopolski, ww. dane bedg przydatne i niezwykle potrzebne w planowaniu
ewentualnej kontynuacji dziatan.

Warto podkresli¢, ze ewaluacja programu jest istotna zaréwno z punktu oceny wptywu na zdrowie
populacji, ale réwniez w kwestii planowania przysztych programéw polityki zdrowotnej. W projekcie
jako gtéwny cel ewaluacji podaje sie odpowiedZ na pytanie czy zatozony cel zostat osiggniety, a jako
podstawowe kryteria oceny podaje trafnos¢, skutecznos¢, efektywnos$é, uzytecznosc¢ i trwatosc
programu. Warto zaznaczyé, ze cel ten powinien zostaé¢ pierwotnie poprawnie sformutowany i
mozliwy do osiggniecia w zatozonej perspektywie czasowej. Nie przedstawiono ram czasowych
procesu ewaluacji. Zgodnie z zaleceniami towarzystw naukowych, powinna trwac jeszcze kilka lat po
zakonczeniu programu, szczegdlnie jezeli celem byta ocena wptywu na smiertelnos¢.

W projekcie zamieszczono réwniez ocene trwatosci efektéw programu. Opisuje sie w niej trzy
poziomy, ktore skupiajg sie na edukacji i majg zagwarantowac trwatg poprawe stanu zdrowia dzieci w
wojewddztwie: poziom indywidualny (zaktadajgcy edukacje poszczegdlnych pacjentéw), poziom
sSrodowiskowy (w ktérym zaktada sie edukacje sSrodowisk lokalnych) oraz poziom systemowy
(budowane na podstawie monitoringu i ewaluacji miedzysektorowe partnerstwo w skali
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wojewddztwa, umozliwiajgce pozyskiwanie funduszy na dalsze dziatanie itp.). Dziatania te zostaty
zaplanowane poprawnie.

Warunki realizacji

WYybar realizatora zostat przedstawiony zgodnie z wymogami ustawowymi (konkurs ofert). Okreslono
rowniez niezbedne wymagania wobec podmiotu udzielajgcego $wiadczen zdrowotnych, jak réwniez
przedstawiono w sposéb zdawkowy kwestie kompetencji personelu medycznego.

Kampania informacyjna (medialna) w ramach promocji programu bedzie wdrazana rokrocznie. W
pierwszym roku realizacji zostanie przeprowadzona na szeroka skale, a w latach kolejnych bedzie
miata charakter utrwalajgcy.

W projekcie programu przedstawiono opis organizacji programu oraz schemat indywidualnego
postepowania medycznego w kierunku wczesnej diagnostyki i leczenia pacjenta onkologicznego.
Biorgc pod uwage szerokie spektrum interwencji uwzglednionych w projekcie, dziatania
organizacyjne zostaty przedstawione w sposéb chaotyczny, wiec warto ta kwestie uporzagdkowad. Na
kazdym etapie programu zostata uwzgledniona edukacja zdrowotna oraz mozliwos$é rezygnacji z
udziatu w dalszej jego czesci.

W projekcie programu przedstawiono ogélne zestawienie jego kosztéw jednostkowych i catkowitych.
Oszacowano faczng wartosc realizacji programu na kwote 6 230 000 zt. Jednak nie wiadomo do jakich
dokfadnie interwencji odnoszg sie poszczegdlne elementy ww. zestawienia budzetu programu.
Ponad potowa oszacowanego budzetu zostanie przeznaczona na uzupetnienie luki w finansowaniu
przez NFZ niezbednych swiadczen diagnostycznych i dziatan (3,4 min zt). W projekcie nie okreslono
jednak doktadnego zakresu ww. $wiadczen czy szacowanej liczby wykonanych ustug zdrowotnych.
Ponadto nie uwzgledniono wartosci srodkéw finansowanych przeznaczonych na zakup sprzetu
diagnostycznego (tomograféw i ultrasonograféw).

Okreslony w projekcie koszt jednostkowy w przeliczeniu na pojedynczego uczestnika wydaje sie zbyt
wysoki (ponad 10,3 tys. zt). Nalezy podkresli¢, ze jest to kwota oszacowana na podstawie stosunku
kosztow catkowitych programu do liczby jego potencjalnych uczestnikéw.

Nalezy wskaza¢, ze zaproponowany budzet charakteryzuje sie duzymi niepewnosciami i wymaga
ponownej weryfikacji oraz doszczegdtowienia wszystkich kosztéw.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Choroby nowotworowe wsréd dzieci stanowig wazny problem zdrowotny zaréwno w Polsce, jak i na
Swiecie. Stanowig one drugg, co do czestosci przyczyne zgonéw wsrdéd oséb do 15 roku zycia.
Najczesciej zlokalizowane sg w szpiku, uktadzie limfatycznym, osrodkowym uktadzie nerwowym, w
nerkach, w ukfadzie wspdtczulnym, w tkankach miekkich, kosciach, gonadach, w watrobie oraz w
siatkowce.

Charakterystyczne dla nowotwordow wieku dzieciecego sg zaréwno dynamika wzrostu (w ciggu 24
godzin guz moze podwoié¢ swojg mase), jak i wysoki odsetek wyleczalnosci (trwate wyleczenie jest
mozliwe u ok. 75 % dzieci, a im mniejsza masa nowotworu, tym wieksze prawdopodobierstwo
wyleczenia), dlatego tez istotna jest wczesna diagnostyka. Jest ona o tyle trudna, ze objawy
nowotwordow u dzieci sg bardzo niespecyficzne i ciezko rdznicuje sie je w stosunku np. do infekgji.

Powszechnie wystepujgce objawy kliniczne jak np. goraczka czy bdl gtowy, bdl kosci, przewlekta
infekcja, jezeli utrzymujg sie i wzrasta ich nasilenie, mogg swiadczy¢ o obecnosci nowotworu.
Specyfika choréb nowotworowych u najmtodszych polega réwniez na tym, ze czesto majg one ukryty
przebieg i nawet w zaawansowanym stadium raka, stan ogdlny dziecka pozostaje dobry.

Alternatywne Swiadczenia

Woczesna diagnostyka nowotwordw dzieci/mtodziezy realizowana jest w ramach standardu
postepowania diagnostycznego. Badania obrazowe uwzglednione w ocenianym projekcie znajdujg sie
w wykazie swiadczen gwarantowanych.
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Od stycznia 2015 r. funkcjonuje w Polsce tzw. szybka opieka onkologiczna, dzieki ktdrej pacjent w
wyniku podejrzenia choroby nowotworowej kierowany jest na dalszg diagnostyke i badania przez
lekarza POZ w ramach nielimitowanych swiadczen gwarantowanych, otrzymujac tym samym karte
diagnostyki i leczenia onkologicznego.

Ocena technologii medycznej

American Cancer Society (ACS 2016) podkresla, ze nowotwory u dzieci wystepujg rzadko
i powszechnie nie zaleca sie przeprowadzania skriningu w tym kierunku, o ile dzieci te nie sg
w grupach zwiekszonego ryzyka. Wedtug National Institutes of Health (Teplick 2011) ze wzgledu na
ryzyko wynikéw fatszywie dodatnich, skrining moze prowadzi¢ do wykonania u matoletnich
pacjentdw niepotrzebnych procedur medycznych w tym operacji w kierunku wczesnego wykrywania
nowotwordow. Badania te mogg tez wptyngé negatywnie na stan emocjonalny dzieci i ich rodzicow.
Dlatego bardzo istotne jest rozwazenie potencjalnych korzysci oraz strat planowania odnoszacych sie
do ewentualnego przesiewu i badan diagnostycznych w populacji dzieci (adekwatnych do wieku i
czynnikdw ryzyka wystgpienia nowotworu — skrining oportunistyczny).

Zaleca sie, aby podejrzenie lub stwierdzenie dziedzicznej predyspozycji do wystgpienia nowotworu,
byto przeprowadzane w porozumieniu z onkologiem dzieciecym w wyspecjalizowanym do tego
osrodku. Ponadto, powinno sie zapewnia¢ réwniez wsparcie dla pacjentéw i ich rodzin ze strony
pracownikdw socjalnych oraz psychologéow doswiadczonych w pracy z osobami z duzym
prawdopodobienstwem wystgpienia nowotworéw.

Wytyczne NICE 2015 zalecajg w wyniku podejrzenia choroby nowotworowej u dziecka,
przedyskutowanie decyzji skierowania na dalszg diagnostyke i przekazania niezbednych informacji
jego opiekunom/rodzicom badz tez samemu dziecku (jesli to mozliwe) nt. wtasciwego postepowania i
wynikajgcych z niego korzysci badz szkdéd. Nalezy uswiadomi¢ najblizszych pacjenta, ze samo
podejrzenie nowotworu nie potwierdza jego rozpoznania i konieczna jest dalsza diagnostyka.
Zalecenia NICE sugerujg, ze oprécz stosownego zaplecza informacyjnego, zapewnienia swego rodzaju
wsparcia psychospotecznego, istotna jest szybka reakcja lekarzy oraz rodzicéw dzieci na potencjalne
objawy choroby nowotworowej. Pierwsze 48 godzin od zweryfikowania potencjalnych czynnikéw
ryzyka moze by¢ decydujgce w zakresie wczesnej diagnostyki nowotwordw wsrdd dzieci i mtodziezy.

Wsréd waznych badan diagnostycznych wymienia sie m.in. morfologie krwi oraz badania obrazowe,
jak np. RTG czy USG, w zaleznosci od doktadnego rodzaju podejrzewanej jednostki chorobowej.
Niezbedna jest konsultacja specjalistyczna w zakresie weryfikowanego problemu. Society for
Pediatric Radiology (Westra 2015) podkresla, ze wykonywanie tomografii komputerowej w populacji
dzieci jako rutynowe badanie w zakresie wczesnej diagnostyki nowotwordéw (ze szczegdlnym
uwzglednieniem raka ptuca) nie jest badaniem o wysokiej skutecznosci i tym samym moze byé
potencjalnie szkodliwe ze wzgledu na ekspozycje na promieniowanie jonizujgce. SPR zaznacza jednak,
ze kazdy przypadek nalezy traktowac z ogromng ostroznoscig i podchodzi¢ do niego indywidualnie.

American Academy of Family Physicians (AAFP 2013) podkresla istote weryfikowania potencjalnych
objawéw sSwiadczacych o mozliwej chorobie nowotworowej wsrdd dzieci. Zaznacza iz postawienie
wtasciwej diagnozy czesto trwa zbyt diugo, ze wzgledu na to, ze objawy s3 niespecyficzne
i przypominajg inne dolegliwosci. U dzieci, ktére wykazujg typowe lub szczegdlnie niepokojgce
objawy dla nowotwordw ztosliwych, konieczne jest zebranie petnego wywiadu, zaréwno historii
chordéb dziecka jak i jego najblizszych. Pierwsze objawy mogg pojawic sie nagle (np. bél kosci po
niewielkim urazie) lub rozwijac sie stopniowo przez kilka tygodni lub miesiecy (np. sporadyczne béle
gtowy). Objawy moga byc¢ réwniez ustrojowe i niespecyficzne (tj. zmeczenie, bladosé, goraczka) lub
miejscowe (np. wyczuwalna zmiana). Wsrdd badan diagnostycznych wskazuje sie na zasadnosé
przeprowadzenia morfologii i rozmazu krwi, czesto rowniez badania neurologiczne, jak réwniez w
zaleznosci od podejrzen i potencjalnych objawéw — badania obrazowe, jak np. USG, RTG czy MRI.

Ponadto, nalezy zaznaczyé, ze w literaturze przedmiotu, jak i w wytycznych SIOP Europe 2009,
wskazuje sie na zasadno$¢ prowadzenia planowego wspomagania psychospotecznego
dzieci/mtodziezy i ich najblizszego otoczenia. Jest to szczegdlnie wazne w trakcie leczenia dziecka z
chorobg nowotworowg, tak aby nastepstwa psychiczne czy spoteczne w wyniku radioterapii,
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chemioterapii byty jak najmniejsze. Wspomaganie psychospoteczne jest traktowane bardzo szeroko.
Dziatania te kierowane sg na chore dziecko, jego osobowos¢ i najblizsze srodowisko (np. rodzina,
rowiesnicy, szkofa). Gtéwnym zatozeniem ww. pomocy jest nie tylko adaptacja do choroby,
tagodzenie skutkow leczenia, zmniejszenie uczucia napiecia i leku, ale réwniez swego rodzaju
psychiczne wzmacnianie dziecka poprzez edukacje nt. nowotwordw (state informowanie,
wyjasnianie), aktywizowanie i promowanie osiggnie¢ szkolnych dziecka. Podkresla sie, ze opieka
psychologiczna powinna by¢ zindywidualizowana, ze wzgledu na wzajemny wptyw czynnikéw
biologicznych, psychicznych i spotecznych oraz niepowtarzalny uktad interakcji u kazdego dziecka.
Nalezy dostosowaé ja do obecnie wypracowanych standardéw postepowania oraz potrzeb i
mozliwosci pacjenta.

Zgodnie z rekomendacjami NICE (2005, 2015), lokalne wtadze odpowiadajgce za opieke zdrowotng
powinny zapewnié¢ odpowiednie szkolenia dla lekarzy w celu wdrozenia wytycznych dotyczacych
kierowania pacjentéw do specjalistéw w podejrzeniu choroby nowotworowej. Odpowiednio wczesne
skierowanie dziecka do specjalisty moze skroéci¢ czas od wystgpienia pierwszych objawéw do
postawienia diagnozy, a to z kolei moze prowadzi¢ do poprawy klinicznych wynikéw i zredukowania
niepokoju u rodzicéw i opiekunéw. Programy uwzgledniajgce m.in. szkolenia wsréd personelu
medycznego w zakresie onkologii dzieciecej realizowane sg rowniez w Wielkiej Brytanii uwzgledniajac
opieke medyczng nad mtodym pacjentem onkologicznym, (np. National Program of Care/ Standard
Contract for Cancer: Teenagers and Young Adults).

Jak podkreslajg brytyjskie wytyczne NHS (Wilne 2010), niski poziom edukacji rodzicow oraz czesto
brak znajomosci funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej moga by¢ znaczgcy przyczyna
opo6znienia diagnozy wsrdd dzieci. Wytyczne NICE (2005, 2015) sugerujg szczegdlnie wazng role
rodzicow/opiekunéw dzieci we wczesnej diagnostyce choroby nowotworowe]. Ze wzgledu na ich
wiedze nt. wtasnego dziecka i tzw. niepokdj rodzicielski o zdrowie swojego podopiecznego powinni
by¢ w stanie zweryfikowa¢ niepokojgce objawy wskazujgce na zasadnos¢ niezwtocznego kontaktu
z lekarzem.

W zakresie szczepien ochronnych zalecenia National Child Cancer Network sugerujg zasadnosc
wykonywania szczepien ochronnych przeciwko chorobom zakaznym w populacji dzieci o obnizone;j
immunosupresji w wyniku choroby nowotworowej. Zgodnie z wytycznymi IDSA 20136 wskazuje sie, iz
ogromne znaczenie dla ochrony oséb z obnizong odpornoscig ma profilaktyka poprzez szczepienia
0s6b z najblizszego otoczenia celem wytworzenia tzw. ,kokonu ochronnego. Natomiast nieletni
pacjenci onkologiczni mogg by¢ bezpiecznie szczepieni szczepionkami inaktywowanymi (m.in.
szczepienie p/btonicy, tezcowi, krztuscowi, pneumokokom, meningokokom, H. influenzae typu b,
polio-IPV, grypie, WZW B i WZW A, kleszczowym zapaleniu mdzgu oraz HPV). Jedynie w trakcie
chemioterapii wstepnej i konsolidacyjnej szczepienia te nie powinny by¢ wykonywane. Bezwzglednie
przeciwwskazane jest stosowanie szczepionek atenuowanych w trakcie leczenia onkologicznego
dziecka z powodu ryzyka wystgpienia choroby zakaznej. Jednakze mogg by¢ one podawane po min.
3-6 miesigcach od zakonczenia leczenia, majac na uwadze stan odbudowy uktadu immunologicznego
pacjenta.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.179.2016 ,Wielkopolski Program Profilaktyczny
w zakresie onkologii dzieciecej” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie, Warszawa wrzesiert 2016 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych: ,,Programy z zakresu wczesnej diagnostyki nowotwordw u dzieci/mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny”, wrzesien 2016 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 287/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku o projekcie programu
,Wielkopolski Program Profilaktyczny w zakresie onkologii dzieciecej”
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