Rada Przejrzystosci
dziatajyca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 129/2016 z dnia 12 grudnia 2016 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej
»Perinatalna opieka paliatywna” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci docenigjgc w pefni wage prawidfowo zorganizowanej,
kompleksowej, ,Perinatalnej opieki paliatywnej”, na podstawie zafgczonej
do wniosku Karty Problemu Zdrowotnego w jej obecnej postaci, nie moze wyda¢
pozytywnej opinii o zakwalifikowaniu tego swiadczenia joko swiadczenia
gwarantowanego. Wnioskodawca nie przedfozyt Zzadnych miarodajnych danych
pozwalajgcych na ocene poziomu Ilub sposobu finansowania takiego
swiadczenia. Rada nie dysponuje takze Zadnymi danymi, w tym réwniez danymi
epidemiologicznymi, pozwalajgcymi na analize skutkéw ekonomicznych
realizacji takiego swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego w skali kraju.

Negatywna opinia Rady nie dotyczy zatem zasady i sensu finansowania
ocenianej technologii lecz wigze sie ze wskazaniem koniecznosci ponownego
iszerszego  opracowania  zafoiei  merytorycznych, organizacyjnych
i ekonomicznych systemu paliatywnej oraz hospicyjnej opieki pre- i perinatalnej
nad matkq i dzieckiem w przypadkach rozpoznanych w cigzy lub okresie
okofoporodowym wad rozwojowych, a takie innych standow chorobowych
stanowigcych niekorzystny czynnik prognostyczny dila zycia ptodu, noworodka
lub niemowlecia. W uzasadnieniu opinii Rady zaproponowano schemat
postepowania majgcy na celu kompleksowe rozwigzanie tego problemu.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci w pefni popiera idee organizacji i prawidfowego
finansowania ze srodkéw publicznych systemu perinatainej opieki paliatywnej
w przypadkach ciezkich wad iflub zaburzeri rozwojowych, a takze innych
standw chorobowych rozpoznanych prenatalnie u pfodu fub w okresie
okotoporodowym u rodzgcego sie dziecka, uznanych wprost za letalne lub
stanowiqcych czynnik niekorzystny rokowniczo dla przezycia noworodka lub
niemowlecia. Jak wynika z przedtozonej do oceny Karty Problemu Zdrowotnego
~[Aktualnie] perinatalna opieka paliatywna pozostaje poza systemem
finansowania ze srodkow publicznych. Ta forma opieki paliatywnej jest
prowadzona przez fundacje i stowarzyszenia”. Nalezatoby skorzystaé z ich
doswiadczer.
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Warto takie zauwaiyc, Zze w chwili obecnej w Polsce nie istnieje Zaden spdjny
system rejestracji zaburzenn i wad rozwojowych rozpoznawanych u dzieci
w okresie pre- lub postnatalnym, a tym samym brak jest wiarygodnych danych
dotyczgcych sytuacji epidemiologicznej w tym zakresie. Swiadczg o tym
chociazby dane opublikowane w Roczniku Statystycznym z roku 2015. Réwniez
sprawozdania skfadane przez realizatorow Swiadczenn w ramach programu
badari prenatalnych, finansowanego w ramach profilaktycznych programéw
zdrowotnych, pod kgtem wykrywania wybranych typow wad | zaburzer
rozwojowych sq niestaranne, a do tego przesyfane informacje odnotowywane
w systemie informatycznym pfatnika publicznego, nie sg analizowane pod
kqgtem efektywnosci realizowanych swiadczen oraz podstawowych wskaznikow
epidemiologicznych. Mimo wydania na ten program juz blisko 300 min PLN
wciqgu 13 lat jego realizacji, na podstawie gromadzonych informacji nie
istnieje mozliwos¢ uzyskania danych ile w tym okresie wykryto przyktadowo
trisomii 21, 18 lub 13 warunkujgcych objawy odpowiednio — zespotu Downa,
zespotu Edwardsa i zespofu Patau (de facto takZe z danych postnatainych nie
jest wiadomo ile aktualnie dzieci rodzi sie w skali kraju z tymi zespofami).
Dwa ostatnie zespoty wymieniane sq w opiniach czesci ekspertow jako ,,wady”
letalne (pojecie wady w tym kontekscie nie jest zbyt wilasciwe, gdyz? chodzi tu
raczej o konglomeraty roznego typu wad i zaburzeri rozwojowych), cho¢ znane
sq z jednej strony sporadyczne przypadki wieloletniego przezycia w przypadkach
zespofu Patau | wczesne czesto zgony noworodkow z zespotem Downa
obarczonych poza aberracjqg chromosomowgq dodatkowymi powaznymi wadami
rozwojowymi. Zespot Downa sfuiqcy w debacie publicznej jako przykiad
nieetycznego uprawnienia do wczesniejszego zakoriczenia cigzy moze byc
dobrym przykiadem ogromnego indywidualnego zréinicowania cech
fenotypowych w obrebie tej samej jednostki chorobowej. Niezaleznie
od potencjalnej ciezkosci przebiegu choroby i rokowania dla przezycia dziecka,
rozne sq rowniez postawy matek (rodzicéw) dotyczqgce woli przejecia opieki nad
chorym dzieckiem po jego urodzeniu sie.

Najpowaziniejszym Zrodiem danych epidemiologicznych jest w chwili obecnej
w naszym kraju Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych (PRWWR), ale
i wnim dane sq niekompletne w zakresie kilku wojewddztw, a kompleksowe
analizy jego zawartosci pochodzq sprzed 10 lat. Najbardziej wiarygodne dane
pochodzq z wojewddztwa wielkopolskiego, w ktérym prowadzono czynng
weryfikacje nadsytanych danych. Prawidfowe funkcjonowanie PRWWR wymaga
odpowiedniego finansowania jego dziafan, zaréwno z punktu widzenia
organizacyjnego, jak i zabezpieczenia kadrowego.

W przedfozonej Radzie Przejrzystosci Karcie Problemu Zdrowotnego posfuzono
sie jedynie podrecznikowym i wysoce nieprecyzyjnym zakresem populacyjnego
ryzyka urodzenia sie dziecka z wadg wrodzong w granicach 3-5%. Przywotuje sie

%’%2—-



Stanowisko Rody Przejrzystosci AOTMIT nr 129/2016 z dnia 12 grudnia 2016,

w jednym miejscu 380 pozycji wad wrodzonych w klasyfikacji 1CD-106,
z podkresleniem wprawdzie, ze nie kaida wada jest letalna, ale w innym
miejscu, w p. 6 dotyczgcym wskazan wymienia sie ,ptod lub noworodek z wadg
letaing (ICD10 Q00-Q99)....” bez zwrdcenia uwagi, Ze w tym wykazie jedynie
mata czes¢ pozycji dotyczy wad o charakterze letalnym, natomiast wiekszosé
stuzy do kodowania réznego typu zaburzen oraz wad rozwojowych o nie zawsze
niekorzystnym rokowaniu co do przeiycia, choc¢ niejednokrotnie rzutujgcych
w istotny sposob na rozwdj dziecka i jego funkcjonowanie spofeczne
(np. niektére wady OUN). inna grupa moze obejmowac wady o mafym
znaczeniu dla rozwoju czego przykiadem moze byé np. obecnos¢ dodatkowego
palca lub wady powazniejsze jakimi sq np. rozszczepy wargi i/lub podniebienia,
niektére wady serca lub innych narzqddow, wymagajgce niekiedy wieloletniej
i wielospecjalistycznej opieki nad dzieckiem lecz bez negatywnych w wielu
przypadkach skutkdéw dla dalszego funkcjonowania pacjenta. Podobnie jest
z przywofaniem catego rozdziatu P klasyfikacji ICD-10 (POO — P96).

W materiale przedfozonym do zaopiniowania przez Rade nie jest réwniez
podana podstawa zatozenia o koniecznosci zapewnienia opieki okotfo 3 tysigcom
kobiet w cigzy z podejrzeniem wady letalnej (u ptodu), ani tym bardziej
przewidywanego rocznego kosztu realizacji swiadczen, okreslonego na 13,5 min
zt z budietu NFZ Sq to nadal | wylgcznie dane szacunkowe
z prawdopodobieristwem popefnienia duzego bfedu w przewidywaniu
rzeczywistych potrzeb w tym zakresie,

Nie jest prawdziwe zdanie w Karcie Problemu Zdrowotnego, Ze , okreslenie
ryzyka wystgpienia aberracji chromosomowych [powinno byc¢ ,,wykrycie u ptodu
aberracji chromosomowej”| | wykrycie wielu wad rozwojowych we wczesnym
okresie cigzy pozwala na bezpieczne prowadzenie cigzy i umozliwia podjecie
leczenia juz w czasie Zycia ptodowego”, gdyz mozna byfoby w wiekszosci tego
typu przypadkow uznacl to za swiadome wprowadzanie ciezarnej w bigd.
Mozliwos¢ leczenia prenatainego w wyspecjalizowanych w tym zakresie
kiinikach terapii pfodu dotyczy tylko wagskiej, wybranej grupy wad lub
nieprawidfowosci przebiegu ciqzy. Jest to do teqgo postepowanie obarczone
wysokim ryzykiem powikfan z utratq cigiy wigcznie. W zadnym aspekcie nie
dotyczy ono aberracji chromosomowych. Prawdziwe jest natomiast
stwierdzenie, ze w wielu przypadkach prenatalne rozpoznanie wady ,pozwala
rodzicom dziecka i lekarzom przygotowac sie do natychmiastowego wdrozenia
specjalistycznej opieki medycznej po jego urodzeniu”. Taki jest jeden
z zatoZonych celow diagnostyki przedurodzeniowe;j, niezaleznie
od przewidywalinosci w takich sytuacjach mozliwego do uzyskania efektu
zdrowotnego w okresie zycia postnatalnego.

Faktem jest, ze postep technologiczny, przede wszystkim w zakresie technik
obrazowania ptodu, w tym gfownie za pomocg badan ulftrasonograficznych,
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umoiliwia drobiazgowe dokumentowanie rozwoju ptodu od wczesnych tygodni
cigzy. Jest to element rutynowej opieki pofoZniczej. Nie kaidej ciezarnej
uswiadamia sie a priori, Z2e badanie takie moie pozwolic na przypadkowe
(losowe ~ jesli ciezarna nie naleZy do zdefiniowanej grupy ryzyka wystgpienia
nieprawidfowosci rozwojowych u potomstwa) stwierdzenie dowolnej wady
rozwojowej wykrywalnej u pfodu na danym etapie cigzy. Naturalnym dgzeniem
i oczekiwaniem wiekszosci matek {(poza sytuacjami patologicznymi) jest
urodzenie zdrowego dziecka. Kazda informacja o nieprawidtowosciach
rozwojowych stanowi szok i powinna by¢ zwigzana z mozliwosciq zapewnienia
matce opieki psychologicznej. W przypadkach wad okreslanych jako letalne
decyzje matki o kontynuowaniu cigzy nalezy rozpatrywac w kategoriach réznie
motywowanego heroizmu. Codzienna sSwiadomosc finafu jaki moze nastqpic
po porodzie moie byc dla czesci ciezarnych nie do zniesienia i nie od wszystkich
nalezy oczekiwa¢ heroizmu, a takie stygmatyzowaé je dodatkowo
w przypadkach decyzji o wczesniejszym zakoriczeniu cigzy, w miejsce dalszej,
prawidtowej opieki psychologicznej w ramach wymienianego w opiniach czesci
ekspertow ,hospicjum prenatalnego”, ktora to opieka powinna by¢ zapewniona
rodzinie niezaleznie od decyzji o dalszych losach cigzy!

Dodatkowego podkresienia wymaga fakt, Ze szereg swiadczen przewidywanych
w systemie opieki paliatywnej i hospicyjnej, w tym miedzy innymi dostep
do wielospecjalistycznej opieki lekarskiej, opieki pielegnacyjnej, psychologicznej,
swiadczen rehabilitacyjnych, opieki socjalnej itp., powinno sie zagwarantowaé
dla znacznie szerszej grupy rodzin w przypadkach nieuleczalnych
i nieodwracalnych zaburzen rozwojowych stwierdzonych u dziecka w okresie
prenatalnym lub perinatalnym, o réznej indywidualnej ekspresji, z wieloletnim
niejednokrotnie okresem przezycia poszczegdlnych chorych. W wielu tego typu
przypadkach trudne jest okreslenie granic terapii okreslanej jako ,uporczywa”
zaréwno z medycznego, jak i etycznego punktu widzenia.

W p. 7 ,Opis proponowanego przedmiotu leczenia” Rada nie znajduje
rzeczywistego wykazu (katalogu} swiadczen lub interwencji sktadajgcych sie
na pojecie ,perinatalnej opieki paliatywnej”, ani tez informacji o planowanym
systemie organizacyjnym oraz kosztach takiej opieki w skali kraju — informacji
takiej nie stanowi wzmiankowana juz kwota 13,5 min rocznie, bez specyfikacji
co na koszty w tej wysokosci ma sie skfadal. Probe takiej oceny podejmuje
jeden z ekspertow, wymieniajgc jednakze wyfgcznie oczekiwang cene i liczbe
konsultacji lekarskich oraz psychologicznych, a takze koszt szkolenia personelu.
Rada nie znajduje w zadnym miejscu wyliczen uSrednionych kosztow pobytu
pacjenta w osrodkach stacjonarnych, kosztow zabiegow, stosowanych lekow,
kosztow osobowych, kosztow tworzenia nowych osrodkow jesli wynikatoby
to z planow w tym zakresie, kosztow sSwiadczen wymienianych w ust. 3 punktu
7 udzielanych w warunkach ,hospicijum domowego” (kosztow zaréwno
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swiadczefi jako takich, jak i np. kosztéw dojazddw wykwalifikowanego
personelu) lub swiadczeri ,,ambulatoryjnych — w poradni medycyny paliatywnej”
z uwzglednieniem réwniez kosztéw poniesionych celem zwiekszenia dostepnosci
takich swiadczen w kazdym wojewodztwie.

Z powyiszeqo wynika, Ze Roda moze wypowiedzie¢ sie jedynie na temat
zasadnosci  finansowania perinatainej opieki paliatywnej ze $rodkdw
publicznych jako Swiadczenia (grupy Swiadczeri) gwarantowanych i w tym
zakresie trudno jest o inng opinie, niz pozytywna. Brak jest natomigst
jakichkolwiek innych danych umoiliwiajgcych Radzie analize merytoryczng
i ekonomiczng swiadczen z tego zakresu.

Rada Przejrzystosci w ramach uzasadnienia swojej opinii czuje sie takze
zobligowana dla dobra proponowanej inicjatywy nastepujgce rozwigzania:

1. 5zybkg ocene¢ obecnego zabezpieczenia Swiadczeri w zakresie perinatalnej
opieki paliatywnej przez fundacje i stowarzyszenia, funkcjonujgcych poza
systemem finansowania ze Srodkdw publicznych.

2. Ustalenie z przedstawicielami tych placowek, przy wspdtudziale ministerstwa
zdrowia oraz pfatnika publicznego usrednionego kosztu opieki nad jednym
pacjentem (rodzinq) w kaidej z kategorii — hospicjum stacjonarnego,
hospicjum domowego, poradni medycyny paliatywnej itd.

3. Uzgodnienie, czy ustalone usrednione koszty mogq stanowic zryczattowang
stawke opieki nad pacjentem, pfacong ze srodkdéw publicznych, do czasu
peinego opracowania zatozeri sytemu perinatalnej opieki paliatywnej.

4. Ustalenie planu rozwoju systemu perinatalnej opieki paliatywnej:

a. Ustalenie katalogu swiadczen w ramach systemu.

b. Wycena (taryfikacja) swiadczen, z uwzglednieniem ich specyfiki,
czasochfonnosci itp.

¢. Dorazna ocena zapotrzebowania na Swiadczenia w  oparciu
o doswiadczenia placdwek dotychczas dziatajgcych w tym zakresie.

d. Ustalenie algorytmu postepowania w ramach wytycznych i rekomendacji,
polskich lub miedzynarodowych.

e. Okreslenie dfugofalowej organizacji instytucjonalnej i terytorialnej
Swiadczern.

f. Wzmocnienie/rozbudowa osrodkow juz istniejgcych.

g. Tworzenie osrodkdw/placéwek/poradni nowych.

h. Ocena zabezpieczenia kadrowego — w zakresie liczby i niezbednych
kompetencji,

I. Szkolenia kadry pod kqtem specjalistycznych zadari w ramach systemu.

S Ocena obecnego zabezpieczenia aparaturowego (sprzetowego)
Swiadczeri i potrzeb w tym zakresie.
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k. Wytypowanie osrodka koordynujgcego dziatania w ramach systemu oraz
nadzorujgcego ksztafcenie (szkolenie] kadr.

I. Podjecie dziatan edukacyjnych pod adresem spofeczerstwa.

m. Okreslenie kosztow | zaplanowanie Zrédet finansowania wszystkich
w/w elementdw tworzenia systemiu.

5. ZioZzenie wniosku do AOTMIT o ponowne zaopiniowanie zafoZen systemu
i podstaw finansowania bieigcego i diugofalowego systemu perinatalnej
opieki paliatywnej.

Roda Przejrzystosci zwraca rowniez uwage na koniecznosc pilnego

przystgpienia do zbudowania systemu rzeczywistego | miarodajnego

gromadzenia oraz analizy danych epidemiologicznych z zakresu wad i zaburzen
rozwojowych. Punktem wyjscia i podstawg dla utworzenia takiego sytemu moze
by¢ w opinii Rady istniejgcy juz PRWWR, pod warunkiem jego wzmocnienia
instytucjonalnego oraz zabezpieczenia finansowego dziatan w tym zakresie. Bez
takich decyzji nie bedzie moiliwe Zadne racjonalne planowanie potrzeb

w odniesieniu do fakichkolwiek problemow klinicznych, diagnostycznych oraz

organizacyjnych zwiqzanych z zaburzeniami rozwojowymi, takie w odniesieniu

do chorob rzadkich i uitrarzadkich.
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Inne wykorzystane Zrodta danych:

1. Opinie eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci,




