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1. ANALIZA PROBLEMU DECYZYJNEGO

1.1.Cel i metodyka

Celem niniejszej analizy problemu decyzyjnego jest wskazanie kierunku i zakresu analizy klinicznej,
odpowiadajacej na problemy decyzyjne platnika, w zwigzku z procesem rozpatrywania wniosku o objecie
refundacjg srodka dietetycznego specjalnego przeznaczenia medycznego Infatrini w niedozywieniu zwigzanym
z chorobg. Postepowanie dietetyczne w niedozywieniu rozwazane bedzie w populacji niemowlat i matych dzieci.
Niniejsza analiza stanowi przeglad podstawowych informacji niezbednych do poprawnego wykonania raportu
HTA.

Problem decyzyjny zdefiniowano zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) [1], w schemacie PICOS, tj. okreslajac populacje, w ktdrej interwencja bedzie stosowana, proponowana
interwencje i komparatory oraz efekty zdrowotne, wzgledem ktérych oceniana bedzie efektywnosé kliniczna,
atakze rodzaj wiaczanych badan. Okreslajgc poszczegdlne elementy PICOS przestrzegano obowigzujgcych
w Polsce wymogow formalno-prawnych w zakresie zawartosci uzasadnienia wnioskow o refundacje [2], [3].

W celu obiektywnego i wiarygodnego sformufowania problemu decyzyjnego w ramach analizy przeprowadzono
przeglad polskich i zagranicznych wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych zywienia pacjentéw pediatrycznych
z niedozywieniem zwigzanym z chorobg, rekomendacji refundacyjnych dotyczacych ocenianego dietetycznego
srodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia medycznego oraz interwencji finansowanych w Polsce

ze srodkéw publicznych w leczeniu analizowanego stanu zdrowotnego.

Ekspertyza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy NUTRICIA Polska Sp. z 0.0.
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2. POPULACIA

2.1.Wnioskowane wskazanie

Analizy HTA, zgodnie z wnioskiem o refundacje, zostang opracowane dla $rodka dietetycznego specjalnego
przeznaczenia medycznego Infatrini we wskazaniu: postepowanie dietetyczne w niedozywieniu zwigzanym

z chorobg u niemowlgt i matych dzieci.

Whnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniach rejestracyjnych przedmiotowego s$rodka dietetycznego
specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowanymi przez Etykiete produktu Infatrini [7], tj. 1) postepowanie
dietetyczne u niemowlat i malych dzieci z prawidlowo lub czesciowo funkcjonujgcym przewodem pokarmowym
w przypadku niedozywienia zwigzanego z chorobg, niewystarczajgcego spozycia energii i sktadnikéw odzywczych,
zwiekszonego na nie zapotrzebowania oraz w przypadku zaburzeri trawienia/wchianiania, 2) postepowanie
dietetyczne u niemowlat i malych dzieci z zaburzeniami wzrastania, ze zwiekszonym zapotrzebowaniem
na energie lub/i w przypadku koniecznosci ograniczenia podazy plynéw, 3) postepowanie dietetyczne
w przypadku m.in.: zaburzen polykania (stosowanie przez zglebnik), mukowiscydozy, mozgowego poraienia
dzieciecego, rekonwalescencji po operacjach i zabiegach na przewodzie pokarmowym, z wrodzonymi wadami
serca, dysplazji oskrzelowo-ptucnej, choréb nowotworowych.

2.2.Definiowanie i klasyfikacja problemu zdrowotnego

Ocenia sie, ze okolo 33 miliony pacjentow w krajach europejskich jest zagrozonych niedozywieniem.
Niedozywienie dotyka pacjentow we wszystkich grupach wiekowych, najbardziej narazone na nie sg dzieci oraz
osoby starsze (powyzej 65 roku zycia) [4]. Wedlug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) z 2007 roku
szacuje sie, ze z powodu niedoZywienia umiera na calym swiecie okoto 5 milionow dzieci ponizej 5. roku zycia [5].
Niedozywienie jest chorobg, figuruje w Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Probleméw

Zdrowotnych (Tabela 1) i jak kazda choroba powinno by¢ rozpoznane i leczone.
W ponizszej tabeli przedstawiono aspekty rozwazanego problemu zdrowotnego.

Tabela 1. Zdefiniowanie problemu zdrowotnego wg Miedzynarodowej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych [6]

Parametr Wartosé

Stopien niedozywienia zazwyczaj okresla sie na podstawie masy ciala, wyrazonej w postaci
odchylenia standardowego od sredniej wartosci dla populacji referencyjnej. Jesli dostepny jest
jeden lub wigcej wczesniejszych pomiardw, na niedozywienie wskazuje réwniez brak przyrostu

Definicja jednostki masy ciata u dzieci lub jej obniZzenie u dzieci i dorostych. Jesli natomiast dostepny jest wynik

chorobowej wg ICD-10  tylko jednego pomiaru, wéwczas rozpoznanie opiera sie na prawdopodobienstwie i nie jest
jednoznaczne bez wykonania dodatkowych badan klinicznych lub laboratoryjnych.
W wyjatkowych okolicznosciach, gdy nie jest moiliwy pomiar masy ciala, naleiy zwrdcic
szczegolng uwage na cechy kliniczne pacjenta [6].

Kod ICD-10 Niedozywienie E40-E46
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Parametr Wartosé

E40 Kwashiorkor
E41 Wyniszczenie z niedozywienia
E42 Kwashiorkor z wyniszczeniem
Klasyfikacja wg ICD-10  E43 Ciezkie niedozywienie biatkowo-energetyczne, nieokreslone
E44 Niedozywienie biatkowo-energetyczne umiarkowanego lub fagodnego stopnia
E45 Opozniony rozwdj bedacy nastepstwem niedozywienia biatkowo-energetycznego

E46 Niedozywienie biatkowo-energetyczne, nieokreslone

Istnieje wiele definicji pojecia , niedozywienia” (ang. malnutrition), brak jest jednak jednej spojnej. Wedtug
Europejskiego Towarzystwa Zywienia Klinicznego i Metabolizmu (ESPEN) niedozywienie to stan wynikajacy
z braku wchianiania lub braku spoiywania substancji zywieniowych, prowadzacy do zmiany skiadu ciala,
do uposledzenia fizycznej i mentalnej funkcji organizmu oraz wplywajgcy niekorzystnie na wynik leczenia choroby
podstawowej [8], [18]. Niedozywienie u dziecka za$ to stan, gdy niedobdr jego masy ciala przekracza 2 SD
od éredniej dla wieku i wzrostu, czyli miesci sie ponizej 3. centyla na siatce centylowej. Wartosci mieszczace sie
w granicach 1,5-2 SD i/lub miedzy 3. A 10. centylem, traktowa¢ nalezy jako pogranicze normy, wymagajace
obserwacji oraz kontrolnych badan klinicznych i biochemicznych [9], [10], [11]. Innym pojeciem kojarzonym
ze stanem niedozywienia jest ,dystrofia”. Jest to dysharmonia rozwoju — stan wynikajgcy z zaburzen odzywiania
organizmu, a pojecie to oznacza zaréwno niedozywienie jak i nadmierne odzywienie [30]. O niedozywieniu mozna
mowi¢ jako o objawie wspolnym dla wielu choréb, jak i o procesie chorobowym bedacym wynikiem
niedostosowania podazy substancji odiywczych do aktualnych potrzeb organizmu. W definicji tej waing role
odgrywa przymiotnik ,aktualnie”, opisujgcy zywieniowe potrzeby organizmu [31]. Niedozywienie jest procesem
dynamicznym, trwajgcym w czasie, w wyniku ktorego dochodzi do utraty masy ciala, obnizenia sprawnosci
fizycznej i umystowej, zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej i biatkowo-weglowodanowo-tluszczowej,

niedokrwistosci niedoborowej, uposledzenia odpornosci oraz niewydolnosci krgzeniowo-oddechowej [77].

Brak jest takie spojnej definicji ,niedozywienia zwigzanego z chorobg” — DRM (ang. Disease-related
malnutrition), co powoduje duie zamieszanie dotyczace wykrywania, wystepowania i konsekwencji
niedozywienia oraz mozliwosci oszacowania efektéw terapii zywieniowej. Definicja DRM powinna zawierad
przynajmniej takie elementy jak niedobor energii, niedobor biatka oraz spadek beztluszczowej masy ciatfa. Jednak
rowniez funkcjonowanie i stan zapalny sg wskazywane jako istotne [12]. DRM mozZna tfumaczy¢ jako zespot
objawéw niedoboru podstawowych sktadnikéw odizywczych spowodowany ich niedostateczng podaig
(w sytuacji normalnego lub zwiekszonego zapotrzebowania), zaburzeniami wchifaniania lub ich nadmierng utratg;
procesy te nasila nadmierna reakcja zapalna [14]. Niedozywienie zwigzane z chorobg powstaje przez dwa
réwnolegte procesy i na jego przebieg ma wptyw fakt czy choroba wywotuje odpowiedz? zapalng czy nie (Rysunek
1).

Uwaza sie, Ze leczenie niedozywienia zwigzanego z chorobg generuje dwukrotnie wyzsze koszty w poréwnaniu

do leczenia otylosci i jej powiktan [4].
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Rysunek 1. DRM — niedozywienie zwiazane z choroba [12].

I ZMNIEJSZONE SPOZYCIE
I CHOROBA I | UTRATA WAGI I

I KATABOLIZM I

2.3.Etiologia i patogeneza niedozywienia

Niedozywienie u dzieci podzieli¢ mozna na pierwotne (ang. primary severe malnutrition) i wtore (ang. secondary
malnutrition). NiedoZzywienie pierwotne wystepuje zazwyczaj w krajach rozwijajgcych sie i zwigzane jest
z niedostatkiem energii i biatek, ktére niemowle otrzymuje. Niedozywienie wtérne za$ pojawia sig czesciej
w krajach rozwinietych i spowodowane jest stanami i chorobami, ktore zaklécajg przyjmowanie skladnikéw
pokarmowych lub ich wykorzystanie przez organizm [30]. W ramach niedozywienia wtornego wyréznic¢ nalezy

postac ostrg (ang. acute malnutrition) i przewlekla (ang. chronic malnutrition) [22].

Najpowazniejsze niedozywienie w okresie niemowlecym wystepuje wtedy, kiedy z dietg nie jest dostarczana
odpowiednia ilo$¢ energii i biatka. Niedobér biatka wywiera negatywny wplyw na wszystkie narzady i uklady

powodujgc uposledzenie syntezy biatek i innych funkcjonalnie waznych sktadnikéw organizmu [30].
Przyczyny niedozywienia i opdZnienia rozwoju we wczesnym dziecinstwie definiuje sie jako:

* wrodzone (rodzinne, aberracje chromosomowe i inne zespoly genetyczne, dysplazje kostne),

* konstytucjonalne, tj. zwigzane z typem budowy ciafa.

e nabyte (choroby uktadu oddechowego, pokarmowego, moczowego, krazenia, nerwowego,
endokrynne, nowotworowe, zakazne — gruzlica),

* psychospoteczne (ubdstwo, zaburzenia funkcji rodziny i relacji rodzice — dziecko, maltretowanie) [9].

Niektdrzy uczeni wyrdzniajg przyczyny organiczne, ktore dzielimy na wynikajgce z:
* Niewystarczajgcego spozycia energii:

= 7Zaburzenia polykania,

= Wymioty,

= Terapia prowadzona w chorobie podstawowej (np. chemioterapia),
= Opdiniony rozwoj psychomotoryczny,

= Bole brzucha, zaburzenia perystaltyki,

® 7aburzonego wchianiania pokarmow i sktadnikéw pokarmowych:

= 7aburzenia wchianiania (celiakia, mukowiscydoza, alergia na biatko mleka krowiego),
=  Wady anatomiczne przewodu pokarmowego,

= 7Zaburzenia anatomiczne i czynnosciowe trzustki i drég z6tciowych,

= Przewlekle zapalenia jelit,

= |nne,

* Nasilonego metabolizmu:
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=  Nowotwory,

= Przewlekle stany zapalne i schorzenia autoimmunologiczne,

= Niedotlenienie, wrodzone wady serca i przewlekle choroby pluc,
=  Nadczynnos€ tarczycy,

* /wiekszonego efektywnego zuzycia energii:

»  Zaburzenia genetyczne — trisomie,
=  Wrodzone zakazenia,
=  Wrodzone wady metabolizmu [15].

Przyczyny te mogg wystepowaé u poszczegélnych chorych w réinych konfiguracjach, zaleznie od choroby

podstawowej i powiktan z nig zwigzanych [31].

Jesli zmniejszenie masy ciata nastepuje w krotkim czasie lub spostrzega sig, Ze dziecko systematycznie chudnie,
woweczas niepokoj rodzicow moze by¢ szczegdlnie uzasadniony. Im mlodsze dziecko, tym szybciej wymaga oceny
lekarskiej. U niemowlat kilkudniowe niedozywienie, a zwlaszcza niedobaér plynéw, moie byc grozny dla zycia [9].
Wedtug danych literaturowych, wspélczesnie najczestszymi przyczynami niedozywienia u niemowlagt w krajach
rozwinietych, w tym w Polsce jest mata urodzeniowa masa ciata (<2500 g) oraz patologie okresu noworodkowego
i nawracajgce zakazenia. Dalszy rozwdj fizyczny niemowlat zalezy glownie od etiologii i stopnia nasilenia procesu
patologicznego, a takie od wystgpienia zjawiska ,,catch-up growth” w pierwszych miesigcach zycia. Brak zjawiska
przyspieszonego wzrastania do 6 miesigca Zycia oraz wyrdéwnania niedoboréw wzrostowych powoduje,
7e niedobdr wysokosci i masy ciata bedzie utrzymywat sie w dalszym zyciu [30]. Ustalenie wlasciwych zalecei
dotyczacych zywienia jest najwazniejszym czynnikiem, ktéry wplywa na poprawe zdrowia i przezywalnos¢ u dzieci

z ,dystrofig”.

2.4.Rozpoznanie i obraz kliniczny niedozywienia

2.4.1. Rozpoznanie niedozywienia

Niedozywienie jest chorobg i jak kaida choroba wymaga rozpoznania oraz leczenia dostosowanego
do zapotrzebowania i sytuacji klinicznej chorego [23]. Z uwagi na ztozong definicje niedozywienia zwigzanego
z chorobg, na ktére skiada sie zespét parametréw klinicznych, biologicznych i immunologicznych, w celu
rozpoznania niedozywienia wykonuje sie:

* wywiad zywieniowy (sprawdzenie obecnosci objawdw towarzyszgcych niedozywieniu tj. badanie
fizykalne, utrata masy ciala w ciggu 3-6 miesiecy, zmiany zwyczajow Zywieniowych, zaburzenia taknienia,
stosowanie lekéw, béle kostne i miesniowe, biegunka, ostabienie, zaburzenia snu oraz zebranie

informacji o czasie ich trwania),

® badania przesiewowe 7z wykorzystaniem ankiet np. Nutritional Risk Screening 2002 — NRS 2002,
Subjective Global Assessment —SGA (subiektywna, globalna ocena stanu odzywienia), MMS (multimodal

screening), i formularza przesiewowej oceny stanu odzywienia u dzieci [zalgcznik 11.2], [87].

e badania antropometryczne: aktualna masa ciafa, niezamierzony ubytek masy ciata, wskaznik masy ciata
(BMI, ang. body mass index BMI = waga/wzrost? ; <17 kg/m? — niedozywienie wymagajgce interwencji),
obwodd ramienia (masa miesniowa), grubos¢ fatdu nad miesniem trojgtowym (rezerwy tluszczu), sita
ucisku dfoni,

* badania biochemiczne: stezenie albuminy, prealbuminy i transferryny w surowicy krwi oraz catkowita
liczba limfocytéw (CLL) i bilans azotowy [23], [25].
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Obecnie w Polsce na wszystkich oddziatach szpitalnych (z wyjatkiem szpitalnych oddziatéw ratunkowych)
obowigzkowa jest przesiewowa ocena ryzyka niedozywienia z uzyciem ankiet SGA lub NRS 2002 (rozdziat 11.1),

ktore nalezy powtarza¢ co 14 dni, wprowadzona przez Ministerstwo Zdrowia w 2012 roku [25].

Europejskie Towarzystwo Zywienia Klinicznego i Metabolizmu (ESPEN) powofato grupe naukowcéw klinicznych,
aby ustali¢ minimalny zestaw kryteriéw do diagnozowania niedozywienia, majgcy zastosowanie niezaleznie
od kryteriow klinicznych oraz etiologii, a takze by ujednolici¢ terminologie miedzynarodowsq. Po pierwsze, ESPEN
zaleca, aby osoby z ryzykiem niedozywienia byly identyfikowane przez zastosowanie sprawdzonych narzedzi
przesiewowych i na tej podstawie oceniane. Ryzyko niedozywienia powinno mie¢ swoj wlasny kod ICD. Po drugie,
jednomyslnie uznano, 7e sa dwie rownoczesne mozliwosci rozpoznania niedozywienia. Wedlug jednej opcji, aby
rozpoznac¢ niedozywienie, wskaznik masy ciata (BMI, kg/m?) powinien wynosi¢ <18,5. Opcja druga wymaga
tgcznego stwierdzenia niezamierzonej utraty masy ciata (obowigzkowe), oraz obnizonego, co najmniej jednego
z dwach wskaznikow: BMI lub bezttuszczowej masy ciata (FFMI, ang. fat free mass index). Utrata masy ciata moze
wynosi¢ >10% zwykfej masy ciala w nieokreslonym czasie, lub >5% w ciggu 3 miesiecy. Za zmniejszone BMI
przyjeto <20 i <22 kg/m? odpowiednio u os6b miodszych i starszych niz 70 lat. Niska FFMI jest uznawana
odpowiednio <15 i <17 kg/m? dla kobiet i mezczyzn [13].

Stopien niedoZzywienia zazwyczaj okresla sie na podstawie masy ciala, wyrazonej w postaci odchylenia
standardowego od éredniej wartosci dla populacji referencyjnej. Jesli dostepny jest jeden lub wiecej
wczesniejszych pomiaréw, na niedozywienie wskazuje rowniez brak przyrostu masy ciata u dzieci lub jej obnizenie
u dzieci i dorostych. Jesli natomiast dostepny jest wynik tylko jednego pomiaru, wéwczas rozpoznanie opiera sie
na prawdopodobienstwie i nie jest jednoznaczne bez wykonania dodatkowych badan klinicznych lub
laboratoryjnych. W wyjatkowych okolicznosciach, jesli nie jest mozliwy pomiar masy ciata, nalezy zwrécic
szczegdlng uwage na cechy kliniczne pacjenta [6].

Ocena wskaznikow antropometrycznych stanowi najwainiejszy krok w ocenie stanu odzywienia dziecka,
poniewaz wzrastanie jest czulym wskaZznikiem spozywania odpowiedniej ilosci energii i biatka. W trakcie wizyty
lekarskiej nalezy zmierzy¢ mase i diugo$é/wysokosc ciala oraz obwaéd glowy, a u dzieci >2. roku zycia wyliczyé¢
wskaznik masy ciata (BMI). Otrzymane wartosci nalezy nanies¢ na odpowiednie siatki centylowe, ktére stanowig
najpopularniejszy ukfad odniesienia dla norm rozwojowych. Dane naniesione na siatki centylowe sg graficzna
ilustracjg pozycji danej cechy wzgledem normy dla plci i wieku kalendarzowego. Mozna na nich wyrazié: wzrost,
mase ciata, obwod glowy, obwad klatki piersiowej, wskaznik wzglednej masy ciata BMI lub wzajemna korelacje
dwéch cech z wylaczeniem wieku (np. siatka zaleznosci masy dla wysokosci). Wartosci <3. i_>97. centyla
interpretuje sig, jako znacznie wykraczajace poza norme i wymagajace diagnostyki. Mase ciata nalezy oceniaé
wzgledem wysokosci lub diugosci, a nie wieku. Po 3. r.z. kanat centylowy nie powinien sie juz zmienia¢ az

do okresu pokwitania [79].

U dzieci do ukonczenia 2. roku zycia, jako wzorcowe powinno sie stosowac polskg adaptacje Standardéw World
Health Organization (WHO) [32]. Standardy WHO opracowano zaréwno dla wartoéci centylowej, jak
i wspotczynnika Z-score. Prawidlowy zakres miesci sie miedzy 2. a 98. centylem, co odpowiada wartosciom
od okofo —2 do +2 odchylen standardowych (ang. standard deviation — SD). Wedtug definicji WHO Z-score, inaczej
nazywany wynikiem Z lub systemem klasyfikacji odchylenia standardowego wyraza warto$¢ antropometryczng
jako liczbe odchylen standardowych ponizej lub powyiej sredniej odniesienia lub wartosci mediany. Staty odstep
od Z-score oznacza stalg wysoko$é lub réznice wagi dla dzieci w danym wieku. Formuta obliczenia Z-score wyglada
nastepujgco [73]:

Obserwowana wartos¢ — mediana wartosci populacji referencyjnej

Z— =
seore Wartoéé odchylenia standardowego populacji referencyjnej

U dzieci >2. rz. powinno sie stosowac siatki centylowe Centers for Disease Control and Prevention (CDC) — zakres

normy dla masy ciafa i wysokosci miesci sie miedzy 5. a 95. centylem. Stosowane u dzieci >2. rz. siatki centylowe

12



Y Eminystieer DS

YTU
Infatrini, dietetyczny srodek spoiywczy specjalnego przeznaczenia medycznego, w postepowaniu dietetycznym w niedozywieniu zwigzanym

z chorobg u niemowlgt i malych dzieci - analiza problemu decyzyjnego

BMI pozwalajg rozpoznaé patologiczng szczuplosé¢ i zwigzane z nig ryzyko niedozywienia. Najczulszym

wskaZnikiem skutecznosci interwencji zywieniowej jest wyréwnanie tempa wzrastania.

Obecnie uwaza sie, Ze niedozywienie mozna najlepiej zdefiniowac na podstawie wartosci SD na siatkach Z-score
opracowanych przez WHO [21]. WHO opracowato siatki wzrastania dla chiopcéw i dziewczynek, m.in. dla takich
wspotczynnikow jak: BMI dla wieku od 0-2 lat, dtugos¢ do wieku 0-6 miesiecy, dlugosé do wieku 6 miesiecy-2 lat,
diugosc do wieku 0-2 lat, masa do diugosci 0-2 lat, masa do wieku 0-6 miesiecy, masa do wieku 0-2 lat, obwad
glowy do wieku 0-2 lata, wysoko$¢ do wieku 0-5 lat i tabele masa do wieku 0-5 lat [33], [34].

Ponizsza tabela przedstawia wytyczne stuzgce do okreslania niedozywienia u dzieci.

Tabela 2. Klasyfikacja wytycznych okreslania niedoZzywienia u dzieci [15]

Odsetek IBW
Stan odiywienia Masa/wiek Wzrost/wiek Masa/wzrost (naleina

masa ciafa)
Ubytek masy ciata Prawidiowa lub mata Prawidtowy <5 centyla <85-90%
Zahamf:wanle wzrastania I przyrostu <5 centyla <5 centyla Prawidiowa Prawidlowy
masy ciata
tagodne niedoZywienie Prawidiowa lub mata Prawidtowy <5 centyla 81-90%
Umiarkowane niedoZzywienie Prawidiowa lub mata Prawidtowy <5 centyla 70-80%
Nlednz?wmnle biatkowe Prawidiowa lub mala P.ra\.i\.rldfowy lub Pramdi!:)wa Prawidlowy
(kwashiorkor) niski (obrzeki)

Prawidt lub
Ciezkie wyniszczenie (marasmus) Mata nir:: idlowy b g centyla <70%
2.4.2. Obraz kliniczny niedozywienia
Na obraz niedoiywienia sklada sie stopien jego zaawansowania, rodzaj i ilos¢ brakujgcych sktadnikow

pokarmowych, patologia wywolujaca niedozywienie oraz powikfania niedozywienia lub choroby zasadniczej [29].
Objawy niedozywienia mozna podzieli¢ na trzy grupy: kliniczne, laboratoryjne oraz zaburzenia metaboliczne
i hormonalne [31].

Na przedmiotowe objawy kliniczne niedozywienia skladaja sie:

®  zmniejszenie masy ciala,

e zaniki podskornej tkanki tluszczowej (zapadniecie policzkéw, wyostrzenie ryséw twarzy, wiotka
i pergaminowa skora),

®  zmniejszenie masy i sily miesniowej, postepujgce ostabienie,

* zmniejszenie kurczliwosci miesnia sercowego oraz objetosci wyrzutowe] i minutowej,

® uposéledzenie odpornosci (czeste zakazenia),

* zmniejszenie sprawnosci psychomotorycznej, postepujgca apatia,

e uposledzenie gojenia sie ran,

® objawy niedoboru witamin i pierwiastkow sladowych (skérne, na blonach $luzowych, oczne,
neurologiczne),

®  pogorszenie wentylacji, niedodma,

e obrzeki [16].

Rozréinia sie trzy typy niedoZzywienia jak marasmus, kwashiorkor i typ mieszany [19].
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Tabela 3. Typy niedoiywienia (opracowanie wiasne na podstawie [19])

Kwashiorkor

Typ mieszany

NiedoZywienie biatkowo- kaloryczne;
powstaje w wyniku dlugotrwalej,
niedostateczne] podazy wszystkich
sktadnikéw pokarmowych;
charakterystyczny dla tego typu jest:

- spadek masy ciala ponizej 60%
normy,

- nieznaczna hipoalbuminemia

- uposledzenie wzrastania

- ostabienie sity miesniowej

- zanik tkanki tluszczowej

Niedozywienie biatkowe;
charakterystyczny dla tego typu jest:

- spadek masy ciala ponizej 60-80%
normy,

- znaczna hipoalbuminemia

- zaburzenia wodno-elektrolitowe

- obrzeki maskujagce glebokie
niedozywienie

taczy cechy niedozywienia obu typow

- zmniejszenie odpornosci
- niedokrwistos¢ (niedobor zelaza /
wit. B1z

Do laboratoryjnych objawow niedozywienia naleza:

®  hipoalbuminemia (cecha diugotrwalego niedoiywienia — miesigce, lata),
® obnizenie stezenia transferryny, biatka wigzacego retinol (pojawia sie we wczesnym okresie

tygodnie),
cholinoesterazy, glukozy [31].

niedozywienia — cholesterolu, trojglicerydow, bezwzglednej liczby limfocytow,

W niedozywieniu zwigzanym z chorobg wyrdznia sie przewlekte DRM z odpowiedzig zapalng i DRM bez

odpowiedzi zapalne;j.

Przewlekte DRM z odpowiedzig zapalng (kacheksja, wyniszczenie) (ang. Disease-related malnutrition (DRM) with
inflammation) — czesto okreslane jako zespot metabolicznych objawow zwigzanych z lezgcg u podstaw chorobg
i charakteryzowane przez utrate masy miesniowej z utratg tkanki ttuszczowej lub bez utraty tkanki tluszczowej.
Widoczng cechg wyniszczenia jest utrata wagi. Fenotyp ten charakteryzuje nie tylko utrata wagi, ale réwniez
obnizone BMI oraz redukcja masy i czynnosci miesni jednoczesnie z lezgcg u podstaw chorobg przejawiajgca

biochemiczne wskaZniki toczacej sie odpowiedzi zapalnej [17].

DRM bez odpowiedzi zapalnej (DRM nie kachetyczne) (ang. Disease-related malnutrition (DRM) without
inflammation) — jest rodzajem niedozywienia wywotanego przez chorobe, w ktérym stan zapalny nie wchodzi
w skltad mechanizmoéw etiologicznych w przypadku pacjentow dorostych. Alternatywne mechanizmy moga
obejmowac dysfagie spowodowang niedroznoscig gérnego odcinka przewodu pokarmowego, zaburzeniami
neurologicznymi takimi jak udar, chorobg Parkinsona, stwardnieniem zanikowym bocznym (ALS) lub
dysfunkcjami poznawczymi/demencjg. Zaburzenia psychiczne takie jak anoreksja i depresja lub zaburzenia
wchtaniania w zwigzku z zaburzeniami jelitowymi takimi jak zespot krétkiego jelita (np. po resekcji jelita w skutek

zawatu krezki jelita) s3 mechanizmami rozwoju DRM bez stanu zapalnego [17].

Czesto zdarza sie, 7e u tego samego chorego wystepuje kilka przyczyn niedozywienia. Sam obraz kliniczny
niedozywienia zalezy od mozliwosci adaptacji dziecka do niedoborowej diety. Polega ona na ograniczeniu
procesdow anabolicznych w zakresie syntezy substancji o drugorzednym znaczeniu dla zycia oraz nasileniu
procesow katabolicznych dla podtrzymania najwazniejszych funkcji zyciowych [19]. Zbyt péZne zdiagnozowanie
i leczenie choroby, jakj jest niedozywienie, moze nieodwracalnie zaburzyé funkcjonowanie organizmu.

2.5.0cena stanu odzywienia u dzieci

Stan odzywienia jest zespolem cech somatycznych i biochemicznych ustroju bedacych wyktadnikiem spozycia,
trawienia, wchlaniania oraz réownowagi miedzy dostarczeniem i wydatkowaniem sktadnikow energetycznych
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oraz anabolizmem i katabolizmem biatka [29]. W rozpoznaniu niedozywienia postugujemy sie wieloczynnikowg

oceng stanu odzywienia, ktdrej celem jest:

* identyfikacja chorych niedozywionych lub zagrozonych niedozywieniem;
®  okreslenie rodzaju i stopnia niedozywienia;

®* monitorowanie skutecznosci leczenia Zywieniowego [23].

Oceny stanu odiywienia dokonuje sie na podstawie wywiadu (plus badania fizykalnego) oraz badan
antropometrycznych i laboratoryjnych, ktére rozpatrywane fgcznie umozliwiajg zaréwno identyfikacje chorych
niedozywionych, jak te7 ustalenie wskazan do odpowiedniego leczenia farmakologicznego i zywieniowego [29].
W populacji pediatrycznej czesto stosuje sie ankiete do oceny stanu odzywienia u dzieci opartg o cze$¢ ww. badan

(formularz takiej ankiety wykorzystywanej w praktyce klinicznej zamieszczono w zatgczniku 11.2).

Analizujgc przyczyny utraty masy ciata u dzieci, nalezy bra¢ pod uwage wiek dziecka, jego wyjsciowa mase ciala,
wielkos¢ i tempo ubytku masy ciala oraz jej przyczyny. Oczywiscie do takiej oceny potrzebna jest znajomosé
podstawowych norm i wzoréw stuzgcych do okreslenia naleznej masy ciata oraz tempa przyrostu masy ciata
i wzrostu [15]. W tabelach 2 i 4 podano normy sredniego przyrostu dlugosci/wzrostu u dzieci oraz klasyfikacje
wytycznych okreélania niedozywienia u dzieci.

Tabela 4. Normy $redniego przyrostu diugosci/wzrostu u dzieci [15]

Wiek Sredni przyrost (em)
0-3 m.z. Okotlo 10
4-6 m.z. Okofo 6
7-12 m.z2. Okoto 8

2r.i. 10-13

Dyskusyjng kwestig czesto jest sama terminologia wieku. Przedwczesne urodzenie sie dziecka jest jednym z
najtrudniejszych wyzwan dla opieki neonatologicznej. Mimo, iz zaledwie 0,7% dzieci rodzi sie z masg ciala
mniejszg niz 1500 g to wsrad dzieci, ktére zmarly w pierwszym roku Zycia stanowig one od 20 do 50%. Szacuje
sie, 7e odsetek wczesniactwa w populacji krajow rozwijajacych sie wynosi okoto 7%. W populacji amerykanskiej
odsetek ten jest nawet wyiszy i siega 10-12%. Jednym z kluczowych elementow opieki nad noworodkiem
urodzonym przedwczesnie jest odpowiednie zywienie. Istotnym elementem jest dokladna ocena wzrastania, aby
unikna¢ nadmiernego przyrostu masy ciafa i odleglych tego konsekwencji. Aby szczegétowo oméwic schematy
7ywienia wczesniakow po wypisie z oddziatlu noworodkowego w pierwszej kolejnosci nalezy dokfadnie okresli¢
istnienie czynnikéw wplywajacych na dobér diety. Kwalifikacja do grup ryzyka opiera sie na 3 gltéwnych
parametrach: 1) urodzeniowej masie ciata/wieku plodowym, 2) rozwoju dziecka (przyroscie masy ciata) w trakcie
pobytu w oddziale noworodkowym i 3) wystepowaniu powikfarh wczesniactwa [91].

Ponizej w tabeli przedstawiono standardowg terminologie stosowang przy okresleniu wieku i porownywaniu
wynikow dla noworodkow.

Tabela 5. Terminologia wieku w okresie okotoporodowym [90], [91]

Termin / Nazwa Definicja Liczony

Wiek liczony od pierwszego dnia ostatniej

miesigczki do daty porodu; jesli cigza zostala
Wiek cigzowy {ang. osiggnieta przy uZyciu wspomaganej i .
’ x S i . Ukoriczone tygodnie
Gestational age) technologii rozrodczej, wiek obliczany jest

przez dodanie 2 tygodni od dnia

zaplodnienia.
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Wiek chronologiczny /[

kalendarzowy {ang. Wiek liczony od daty porodu. Dni, tygodnie, miesiace, lata
Chronological age)

Wiek cigzowy + wiek chronologiczny;

Wiek postmenstruacyjny uiywany w ocenie wzrastania Tveodni
odnie
(ang. Postmenstrual age) i wystepowania powikian w okresie pobytu L
w szpitalu.

Wiek chronologiczny [/ kalendarzowy

. Zmniejszony o liczbe tygodni przed
Wiek skorygowany

40 tygodniem cigzy; termin ten winien Tygodnie, miesigce
(ang. Corrected age) S . po 8 2

by¢ stosowany tylko u dzieci w wieku do lat
2/3, ktore urodzily sie przedwczesnie.

Wiek skorygowany i wiek chronologiczny/kalendarzowy nie sg synonimem u wezesniakow [90].

Rysunek 2. Terminologia wieku w okresie okotoporodowym — wykres [90], [91].

v

( Wiek postmenstrualny }

L
—-[ Wiek cigzowy ]_n—.[ Wiek kalendarzowy ]-—4

[]

1

i v
Pierwsty H Data badania
dzied : >
ostatniej 1 ! - I’y
milesigcrki Zaplodnienie Data Przewidywana |

L]
i) 1
{implantacja lub poczecie) poradu data porodu ‘ Wiek Skom_aﬂv l > !

Wozrastanie dzieci urodzonych przedwczesnie (masa ciata, dlugosc ciata, obwéd glowy) nalezy $cisle monitorowac
za pomocy wystandaryzowanych krzywych wzrastania/siatek centylowych dla wczesniakéw — np. wg siatek
Fenton [93] lub WHO — w oparciu o wiek skorygowany. Réwnie7 ich rozwdéj psychomotoryczny/ruchowy
i poznawczy podlega w tym czasie ocenie zgodnie z wiekiem skorygowanym, a nie kalendarzowym [92]. Zaréwno
prawidiowe narzedzia w postaci siatek, jaki i poprawna terminologia pozwalajg na dokladng interpretacje danych
dotyczacych wynikéw zdrowotnych noworodkéw.

W ocenie stanu odzywienia istotny jest wywiad przeprowadzony z rodzicem/opiekunem dziecka. Wywiad ogolny
obejmuje:

e glowne dolegliwosci,
e stan kliniczny (choroba),
® historia narodzin dziecka (okres przedporodowy; okres porodu; okres poporodowy) [29].

Badanie fizykalne, mimo iz nie jest metodg oceny stanu odzywienia, jest czescig procedury badawczej. W tabeli
5 przedstawiono zakres badan fizykalnych z uwzglednieniem objawow klinicznych $wiadczacych o niedozywieniu
niemowlat.
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Tabela 6. Objawy kliniczne niedoZywienia u niemowlat [29]

Badanie fizykalne

Objawy kliniczne

Rozwdj fizyczny

Uposledzenie rozwoju fizycznego, obecne antropometryczne
wyktadniki stanu niedozywienia. Uwaga: w niedozywieniu biatkowym
(kwashiorkor) masa ciala moze pozostawaé niezmieniona w zwigzku
7 obrzekami.

Stan ogélny

Dziecko apatyczne, malo ruchliwe, drazliwe, zaostrzone rysy twarzy,
opdéZnienie rozwoju psychoruchowego. Obnizenie lub podwyiszenie
temperatury ciafa. Cechy zakazenia ukfaddw i narzgddw.

Skéra

Skoéra blada, sucha, cienka, pozbawiona elastycznosci, tuszczaca sie tzw.
»skora starcza”, widoczny nadmiar skory i fatdow skdrnych zwlaszcza
w konczynach dolnych, Z26itaczka. Uwaga: Obszary hiperpigmentacji
i uszkodzenia naskdrka sa charakterystyczne dla niedozywienia
biatkowego (kwashiorkor).

Tkanka tluszczowa podskérna

Zanik tkanki tluszczowej podskérnej na ramionach, udach, brzuchu,
podbrzuszu, tufowiu. Uwaga: Tkanka tluszczowa podskdrna zanika
najpozniej na policzkach (tzw. poduszeczki Bichata) po wygladzie twarzy
niemowlecia nie nalezy oceniac stanu odzywienia. Obrzeki
na konczynach sa charakterystyczne dla niedozywienia biatkowego
(kwashiorkor).

Wrtosy, paznokcie

Wiosy cienkie, suche, rzadkie, famliwe, fatwo wypadaja, zmieniaja kolor
na ciemnobrgzowy lub czerwonawy. Zmiany na paznokciach —
pogrubienie, ubytki szkliwa i pekanie paznokci.

Jama ustnha

Zmiany w jamie ustne] — zajady, zapalenie kacikow ust, atrofia
brodawek jezyka.

Jama brzuszna

Hepatomegalia, wiotkie powloki jamy brzusznej, tzw. Zabi brzuch.
Uwaga: Plyn w jamie brzusznej (ascites) jest charakterystyczny dla
niedozywienia biatkowego (kwashiorkor).

Uktad krazenia

Objawy niewydolnosci uktadu krazenia, stabo wypetnione tetno,
tachykardia lub bradykardia, hipotensja.

Uktad migéniowy

Uogdlniona hipotonia miesniowa.

Objawy niedobory pierwiastkow éladowych

- Zelaza: fatwe meczenie sie, anemia, obnizenie funkcji poznawczych,
bdle glowy, zapalenie jezyka, zmiany na paznokciach,
- jodu: wole, opdznienie rozwoju fizycznego i psychoruchowego,
- wit. Ds: zaburzenia rozwoju fizycznego, krzywica, hipokalcemia,
osteopenia,
- wit. A: nocna slepota, kseroftalmia, opdZnienie rozwoju, zmiany
owlosienia,
- kwasu foliowego: zapalenie jezyka, anemia megaloblastyczna,
- cynku: niedokrwistos¢, karfowatosé, hepatosplenomegalia, nadmierna
pigmentacja skory, acrodermatitits enteropatica, obnizona odpornosé,
stabe gojenie sie ran.

Do oceny stanu odzywienia stosuje sie badania antropometryczne, ktére przedstawione zostaly w tabelinr 7.

Tabela 7. Badania antropometryczne w ocenie stanu odzywienia (opracowanie wlasne na podstawie [19], [29], [30])

Cechy i wskazniki antropometryczne

Wartos¢ swiadczaca

U .
o niedozywieniu -

Masa ciala, obwad glowy i klatki piersiowej

Oceniamy w odniesieniu do siatek
centylowych; ubytek nie
przekraczajacy 2 poziomow
centylowych w wyniku ostrej
choroby, po ktorej nastapit ,catch-up
growth” nie powinien budzi¢
niepokoju.

Masa ciala - wartosé ponizej
3 centyla w odniesieniu
do wieku kalendarzowego lub
obnizenie masy cala
o 2 poziomy centylowe
okresie 1-2 miesiecy.

Procent standardowej masy ciata

Wartos¢é graniczna normy wynosi
80-90%; 60—80% oznacza lagodny Aktualna masa ciata/masa ciala
niedobdr masy ciala, zas <60% — standardowa x 100
ciezki.
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Cechy i wskaZniki antropometryczne

Wartoéc swiadczaca
o niedozywieniu

Uwagi

Odsetek utraty masy ciata

Utrata ponad 5% poprzedniej
masy wskazuje na stan
patologiczny.

Poprzednia masa ciafta —
aktualna/poprzednia x 100

Diugosé ciata

Wartosc ponizej 3 centyla
w odniesieniu do wieku
kalendarzowego.

Swiadczy o przewlektym
niedozywieniu; oceniamy
w odniesieniu do siatek
centylowych.

Wskaznik masa/dtugosé

Wartos¢ ponizej 3 centyla
w odniesieniu do wieku
kalendarzowego; MA1,425 x 71,84
/ HA1,275, gdzie M oznacza mase
ciata w kg, H — wzrost w cm.

Oceniamy w odniesieniu do siatek
centylowych; wskaznik ten
pozwala w wiarygodny sposob
ocenié¢ zmiany stanu
niedozywienia.

Faldy skérno-ttuszczowe (nad miesniem
trojglowym i dwuglowym ramienia, nad
talerzem biodrowym oraz pod dolnym katem
fopatki) oraz okreslenie na ich podstawie
masy tluszczowej (MT) i bezttuszczowej (BMC)

Dla chlopcéow w wieku 1-11 lat:
BMC = {100-[(4,95 = <1,169 —
0,0788 x logF> — 4,5)x100]}+ MC =
100, dla dziewczat w wieku
1-11 lat BMC = {100-[(4,95 =
<1,2063 —0,0999 x logF> —
4,5)=100]}x MC = 100

MC — masa ciata w kg, F — suma
grubosci czterech fatdow
skarnych w milimetrach.

Obwéd migéni ramienia, jako wskaznik zmian
masy miesniowej i stanu odzywienia biatkiem

[obwdd miesni ramienia = obwad
ramienia — 3,14 x grubos¢ fatdu
skérno-tluszczowego nad
miesniem trojgfowym ramienia]

Oceniamy w odniesieniu do siatek
centylowych.

Obwéd ramienia i grubosc fatdu skérno-
tltuszczowego

Obwdéd miesnia ramienia w cm
(wzér j.w.), powierzchnie ramienia
w mm”2 (3,14/4 x {obwdéd
ramienia/3,14}2), powierzchnig
miesni ramienia w mm"2 ({obwdd
ramienia — 3,14 x grubos¢ faldu
skarno-tluszczowego nad
miesniem trojglowym
ramienia}*2/4x3,14),
powierzchnie tluszczu ramienia
w mm”2 (powierzchnia ramienia
— powierzchnia miesni ramienia).

Pozwalajg na szacunkowa ocene
zmieniajgcej sie zawartosci biatka
i tluszczu w ustroju, sg to
wskazniki dynamiczne.

Ponderal Index (PI) = masa (g)/ dtugosé (cm?)

Wartosc ponizej 10 centyla
w odniesieniu do wieku
ptodowego lub <2,2

Wskazuje na zwolnienie przyrostu
tkanki tluszczowej i miesni
szkieletowych; oceniamy
w odniesieniu do siatek
centylowych.

Wskaznik stanu odzywienia wg McLarena
i Reada

85%-90% fagodne
75%-85% umiarkowane
<75% ciezkie
Uposledzenie stanu odiywienia

Okresla stosunek masy
do dlugosci ciata dziecka
wyrazony w odsetkach.

Wskaznik stanu odzywienia wg Ranawati
i McLarena

>0,31 odzywienie prawidlowe
0,28-0,31 odZywienie mierne
<0,25 ciezkie niedozywienie

Stosunek obwodu ramienia
w pofowie wysokosci od obwodu
glowy; stosowany od 3m-ca
do 4 r.z.; moze by¢ wykorzystany
w badaniach auksologicznych
matych dzieci, u ktérych nie jest
mozliwy pomiar diugosci ciata lub
wzrostu w stanach przykurczéow
koriczyn, po urazach lub
amputacjach kosci.

WskazZnik stanu odzywienia wg Waterlow

Stopnie uposledzenia stanu
odZywienia:
90%-80% =1
80%-70% =1l

<70% =1

Okresla jaki odsetek masy
standardowej do danej diugosci
stanowi aktualna masa dziecka.
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Wartoéc swiadczaca

C i wskazniki et u i
echy i wskaZniki antropometryczne o niedozywieniu wagi
85-90% tagodne uposledzenie
Wskaznik Cole’a-Stanfielda stanu odz.ymenla, BMI aktualny/BMI dla 50
75—-85% umiarkowane, percentyla x 100%.

<75% ciezkie niedozywienie
Warto$éé <20 kg/mA2 $wiadczy
o niedoZzywieniu, a <15 kg/mn2
Wskaznik BMI (Body Mass Index) o wyniszczeniu; <10 centyla —
niedozywienie umiarkowane,
<3 niedozywienie ciezkie

Aktualna masa (kg) : (wysokosc -
m?);
oceniamy w odniesieniu do siatek
centylowych.

Trzecig metodg oceny stanu odzywienia sg badania laboratoryjne, ktérych charakterystyke zamieszczono w tabeli
ponizej.

Tabela 8. Badania laboratoryjne w ocenie stanu odiywienia (opracowanie wlasne na podstawie [30])

Badania laboratoryjne Uwagi

) ) Pozwala zdiagnozowac anemie (niedobdr zelaza) i anemie
Morfologia krwi . . . -
megaloblastyczng (niedobdr kwasu foliowego i wit, Bz

Wartos¢ CLL oblicza sie wg wzoru: % limfocytdw x L (liczba leukocytow)

Catkowita liczba limf: 5w (CLL) w 1 E . .
L / 100; CLL <1200 w 1 mm?3 jest charakterystyczna dla niedozywienia

Stezenie albumin, prealbumin, biatka wigzacego retinol, transferryny,
kreatyniny, azotu mocznikowego w surowicy; oznaka krétko trwajacego
Ocena zawartosci biatka w organizmie niedozywienia sg prealbuminy, biatko wiaZzacego re tinol i transferryny,
zas niedozywienia przewleklego albuminy, ze wzgledu na dluzszy okres
ich trwania

Jest to biatko, ktdrego stezenie jest proporcjonalne do zasobdw tkanki
Stezenie leptyny tluszczowej; wykazano duze powigzanie miedzy stezeniem leptyny
a masa ciala, BMI i gruboscia faldow skérno-tluszczowych

Najczulsze wskazniki niedozywienia; wprost proporcjonalnie korelujg

Steienie IGF |, IGFBP 3 .. .
E—— 7 obniZzong masa beztluszczowa i BMI

W ocenie ostrego niedoiywienia coraz wieksze znaczenie odgrywa knemometria, metoda oceniajgca skokowe
przyrosty dlugosci podudzia z doktadnoscig do 0,09 — 0,17 mm/dobe [30]. W przypadku niemowlat i matych dzieci
najczesciej stosuje sie ocene masy ciata w odniesieniu do siatek centylowych wlasciwych dla danej plcii populacji.
Nalezy tu zaznaczy¢, 7e dla niemowlat urodzonych przedwczesnie stosuje sie siatki centylowe korygowane do ich
wieku cigzowego w momencie urodzenia. Wykazano, ze przy ocenie dynamiki rozwoju dzieci urodzonych
przedwczesnie wartosci rzeczywiste musza by¢ normalizowane do 6 miesigca zycia. Organizm dziecka moze
zareagowac dwojnaséb, zwolnieniem lub zahamowaniem tempa wzrastania co w diuiszej perspektywie skutkuje
obnizeniem wysokosci (diugoséci) w stosunku do wieku, czyli prowadzi do niskorostosci (niedozywienie
przewlekte) oraz wyniszczenia organizmu [30]. Badania laboratoryjne, wywiad i pomiary antropometryczne oraz
uzyskane na ich podstawie wskaZniki majg zastosowanie w rozpoznaniu réznych stopni niedozywienia, diugosci

trwania procesu oraz ocenie zmian w stanie odzywienia [30].

2.6.Wytyczne dotyczace interwencji zywieniowej w zaburzeniach stanu
odzywienia

Zapobieganie zaburzeniom stanu odzywienia i leczenie ich jest niezmiernie wazng czescig terapii i opieki nad
chorym [24]. Leczenie zalezy od przyczyny zmniejszenia masy ciala, oceny stopnia i tempa jej utraty oraz rodzaju
niedozywienia i przewidywanego ryzyka wystgpienia choréb zwigzanych z niedozywieniem [15]. Prawidiowo
zbilansowana ilosciowo i jakosciowo analiza przyjmowanych pokarméw powinna byé prowadzona pod scistym

nadzorem lekarza i dietetyka [29].
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Opierajagc sie na wynikach pomiarow antropometrycznych i historii choroby dzieci, proponuje sig, aby

interwencje zywieniowe zleca¢ w przypadku:

1) niedostatecznego przyrostu masy lub diugosci/ wysokosci ciata w ciggu >1 miesigca u dzieci €2. roku 7ycia,
2) zmniejszenia masy ciafa lub braku jej przyrostu w ciggu >3 miesiecy u dzieci >2. roku 7ycia,

3) zmniejszenia masy ciala o ponad 2 kanaly centylowe w poréwnaniu z wczesniejszymi wartosciami,

4) zwolnienia tempa wzrastania o >2 cm/rok w poroéwnaniu z poprzednim rokiem w poczatkowej lub srodkowe;j
fazie dojrzewania,

5) gdy grubos¢ fatdu skornego nad miesniem tréjglowym ramienia miesci sie <5. centyla dla wieku.

Pomiary antropometryczne mozna wykonacd juz na pierwszej wizycie lekarskiej, takie w poradni POZ, a nastepnie
— jezeli jest to konieczne — kontynuowac je w poradniach specjalistycznych. Ocene pod katem ewentualnych
niedoboréw zywieniowych nalezy przeprowadza¢ takie u dzieci >2. roku zycia, u ktérych tempo wzrastania
wynosi <4 cm/rok, poniewaz co najmniej 95% dzieci rosnie w tempie >4 cm/rok. Zalecenie to dotyczy takze dzieci
w okresie przedpokwitaniowym, ktérych przyrost masy ciala wynosi <1 kg/rok, poniewaz u okolo 95% dzieci

w populacji niedotknietej niedozywieniem masa ciata zwieksza sie w tempie >1 kg/rok [21].

W przypadku stwierdzenia koniecznosci interwencji Zywieniowej w pierwszym etapie rozwazamy Zywienie droga
doustng przez zwiekszenie kalorycznosci dostarczanych skladnikéw pokarmowych. Umozliwiajg nam to diety
czgstkowe (weglowodany, biatko czy tluszcze), ktére mozemy dodawaé do normalnych positkéw, komponujgc
odpowiednia, dostosowang do potrzeb pacjenta diete. Wedlug zalecen European Society of Paediatric
Gastroenterology, Hepatology and Nutrition (ESPGHAN) dieta oparta na mieszankach polimerycznych, bazujaca
na mleku krowim oraz biatkach z duzg zawartoscig bfonnika, pokrywa w catosci zapotrzebowanie energetyczne
i odzywcze dla odpowiedniej grupy wiekowej i nie wymaga dodatkowej suplementacji. Jezeli zywienie droga
doustng jest niemozliwe lub niewystarczajgce, kolejnym krokiem powinno by¢é zastosowanie Zywienia
do przewodu pokarmowego przez sonde dozotagdkows lub dojelitows, zatozenie gastrostomii odzywczej lub

jejunostomii [15].

Zgodnie z definicja przyjeta przez Polskie Towarzystwo Zywienia Pozajelitowego i Dojelitowego ,leczenie
zywieniowe” (zywienie kliniczne) oznacza postepowanie lekarskie obejmujgce ocene stanu odzywienia, ocene
zapotrzebowania na substancje odiywcze, zlecanie i podawanie odpowiednich dawek energii, biatka,
elektrolitow, witamin, pierwiastkow $ladowych i wody w postaci zwyklych produktow odzywczych, ptynnych diet
doustnych lub sztucznego odzywiania (podaz przez zglebnik lub przetoke odzywczg do zotadka lub dojelitowo,
lub drogg dozylng), monitorowanie stanu klinicznego i zapewnienie optymalnego wykorzystania wybranej drogi
karmienia [29].

Leczenie zywieniowe jest procesem dlugotrwalym. Celem leczenia zywieniowego jest poprawa lub utrzymanie
stanu odzywienia osob, ktére nie moga pokryc zapotrzebowania na skladniki odzywcze dieta naturalng [16].
Wybdr metody leczenia Zywieniowego zalezy od sytuacji klinicznej, stopnia i rodzaju niedozywienia,
planowanego okresu zywienia mozliwosci wykorzystania przewodu pokarmowego, umiejetnosci zespotu oraz

czynnikéw ekonomicznych [25].

Leczenie 7ywieniowe mozna prowadzi¢ przez przewod pokarmowy (Zywienie enteralne, EN, ang. enteral
nutrition) lub pozajelitowo (PN, ang. parenteral), gdy zywienie przez przewdd pokarmowy jest niewystarczajgce

lub niewskazane. Leczenie Zywieniowe przez przewod pokarmowy, mozna prowadzic:

* doustnie, z zastosowaniem (fortyfikowanej) diety kuchennej lub doustnych diet przemystowych, (ONS,
ang. oral nutritional supplements),

e przez zglebnik lub przetoke odiywczg (dojelitowo; gastrostomia — Zywienie do Zotadka; jejunostomia —
zywienie do jelita cienkiego) [25] (Rysunek 3).
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Rysunek 3. Leczenie zywieniowe (opracowanie wtasne na podstawie[14])

leczenie zywieniowe

leczenie przez
fortyfikacja diety przewdéd pokarmowy
(EN)

leczenie
pozajelitowe (PN)

doustnesuplementy zglebnik/przetoka
pokarmowe (ONS) odiywcza(TF)

Pacjentéw chorych na niedozywienie moina takie leczy¢é w warunkach domowych. Leczenie Zywieniowe
w warunkach domowych (ang. home enteral nutrition) jest stosowana od ponad 30 lat metodg pozaszpitalnego
leczenia 7ywieniowego u chorych. Ten tryb postepowania znacznie obniza koszty leczenia, gléwnie ze wzgledu
na redukcje kosztéw hospitalizacji, a ponadto poprawia jakos$¢ zycia poprzez staly kontakt z rodzing i przebywanie
w znanym pacjentowi otoczeniu. Poniewaz zwieksza sie liczba chorych, u ktérych stosuje sie zywienie dojelitowe
oraz pozajelitowe w warunkach domowych, sytuacja wymaga rozwigzania spraw organizacyjnych dotyczacych
miedzy innymi finansowania, szkolenia oséb prowadzgcych zywienie w domu, postepowania w razie powiklan,
nadzoru nad prowadzonym leczeniem i monitorowania terapii. Bardzo waina jest rowniez wiedza na temat
wynikow leczenia i liczby leczonych w ten sposéb chorych w poszczegélnych regionach i w catym kraju w celu
zabezpieczenia funduszéw i specjalistycznej kadry przygotowanej do prowadzenia leczenia zywieniowego

w warunkach domowych [37].
Metodg z wyboru, najmniej inwazyjng i najtarnsza jest Zywienie doustne [16].

Do leczenia zywieniowego przeznaczone sg preparaty przemystowe, ktére dzielimy na kompletne i niekompletne
pod wzgledem zawartosci skfadnikow odiywczych. Diety kompletne dzielimy na peptydowe (zawieraja
zhydrolizowane biatko) bad? polimeryczne (zawierajg biatko niezhydrolizowane). Diety niekompletne zawierajg
jeden podstawowy skfadnik, taki jak: biatko, weglowodany lub tluszcze. Nie sg zalecane do wylgcznego
stosowania i moga by¢ uzyte jako dodatek do mieszanek kompletnych w klinicznie uzasadnionych przypadkach.
Inny podzial diet odnosi sie do gestosci energetycznej i z tego powodu diety dzielimy na preparaty
normokaloryczne i wysokoenergetyczne. Diety mogg tez charakteryzowa¢ sie wysoky zawartoscig biatka lub
tluszczu. Moga takze zawiera¢ bionnik, ttuszcze MCT, kwasy tfuszczowe omega-3 [20].

Dostepne s3 rézne formuly enteralne:

* standardowe,

®  specjalne: dostosowane do stanu klinicznego (np. niewydolno$¢ nerek, mukowiscydoza),

* immunomodulujgce: zawierajg zwigzki moggce modulowadé funkcje uktadu odpornosciowego (np. kwasy
omega-3, glutamina),

* niskoenergetyczne normokaloryczne i wysokoenergetyczne,

* wysokobiatkowe: formuty, w ktérych 220% energii pochodzi z biatka,

® polimeryczne: zawierajgce pefne czgsteczki sktadnikéw,
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e oligomeryczne: zawierajgce pociete czgsteczki skfadnikow,
* monomeryczne (elementarne): obecnos¢ sktadnikéw odzywczych w formie niewymagajgcej trawienia
(np. wolne aminokwasy),

*  wysokottuszczowe: formuly, w ktérych >40% energii pochodzi z tluszczéw [14].

W 2007 roku WHO, FAO (Food and Agriculture Organization of the United Nations) i UNU (United Nations
University) opublikowaly wytyczne dotyczace zapotrzebowania energetycznego i biatkowego zapewniajacego
wyréwnanie wzrastania u niedozywionych dzieci. Wedtug tych wytycznych, idealny stosunek biatka do energii
u niedozywionych dzieci wynosi 8,9—-11,5%, co pozwala uzyska¢ okoto 70% beztluszczowej masy ciata i 30% tkanki
tluszczowej [21]. Nalezy pamigtac takze, by dieta niemowlecia/dziecka z niedoZzywieniem zawierala odpowiednie

do wieku proporcje podstawowych sktadnikow pokarmowych, witamin i pierwiastkow sladowych [30].

U wielu niedozywionych niemowlat zwiekszona objetos¢ racji pokarmowych pokrywa zapotrzebowanie
na dodatkowa podaz biatka i kalorii, ale w sytuacjach gdy objetos¢ pokarméw jest ograniczona nalezy korzystaé
z mieszanek i odzywek o wyzszej kalorycznosci, tj. Infatrini, Kindergen, Sinlac, Humana z MCT, Enfamil Premature
czy Alprem LCPUFa [30].

Wedtug zasad postepowania w Zywieniu zbiorowym niemowlat i matych dzieci wydanym przez Instytut Matki
i Dziecka, Zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego stanowi kategorie produktow, ktdre zostaly
odpowiednio przetworzone lub przygotowane i sg przeznaczone do dietetycznego odzywiania pacjentéw pod
nadzorem lekarza. Dopuszcza sie modyfikacje jednego skladnika odiywczego lub wigkszej liczby takich
sktadnikow zawartych w tych $rodkach spoiywczych, jesli jest to konieczne ze wzgledu na zamierzone
zastosowanie danego srodka spozywczego specjalnie dla niemowlat. W sytuacji, gdy nie jest to sprzeczne
7 zamierzonym zastosowaniem, $rodki spoZzywcze specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlgt
spetniajg wymagania dla preparatéw do poczgtkowego zywienia niemowlat i preparatow dla dalszego zywienia
niemowlat. Podstawowe wskazania i przeciwwskazania do stosowania preparatdw mlekozastepczych
w profilaktyce, diagnostyce i leczeniu alergii na pokarm zaleig od ich skiadu jakosciowo-ilosciowego, rodzaju
hydrolizowanego biatka i stopnia jego hydrolizy [35].

Najczesciej stosowane w leczeniu Zywieniowym s3 diety standardowe, oparte na petnym biatku — polimeryczne,
normokaloryczne [20]. Natomiast jedynym dostepnym w Polsce dla niemowlat preparatem z grupy diet
wysokokalorycznych jest Infatrini [19], [45].

W monitorowaniu leczenia zywieniowego droga przewodu pokarmowego u chorych z przewleklymi chorobami
konieczne jest okresowe wykonywanie — oprocz antropologicznej oceny stanu odzywienia — badan
laboratoryjnych w okresach 3 — 6 miesiecy (w zaleznosci od sytuacji klinicznej): morfologia krwi, jonogram, proby
watrobowe, préby nerkowe, biatko catkowite. Inne badania laboratoryjne powinny wynika¢ z oceny stanu

klinicznego chorego [20].

Woczesne rozpoznanie niedozywienia jest bardzo waznym elementem odniesienia sukcesu w leczeniu. W czasie
leczenia zywieniowego catkowity wydatek energetyczny zwieksza sie o 50-55% w stosunku do $redniego
catkowitego wydatku energetycznego typowego dla okresu zdrowia. Natomiast w stosunku do okresu choroby
z towarzyszacym niedozywieniem nawet o 80%. Przez pierwsze miesigce prawidlowego Zywienia wydatek
energetyczny, aktywnosc fizyczna, odnowa i wzrost tkanek jest nadal na takim samym poziomie, jak w czasie
glodzenia. Dopiero po okotfo 3 miesigcach leczenia zywieniowego skiad ciata oraz wydatek energetyczny wracaja
do wartosci prawidtowych [31].

2.7.Przebieg naturalny i rokowanie

W wiekszosci badan dotyczgcych braku skutecznosci w rozpoznawaniu i leczeniu zaburzen odzywiania podkreéla

sie brak odpowiednich definicji oddajacych istote choroby i towarzyszacych jej zmian patofizjologicznych,
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co uniemozliwia oparte o jednolite kryteria badania epidemiologiczne oraz postepowanie diagnostyczne
i terapeutyczne w przypadku poszczegdlnych rodzajow zaburzen odzywiania. Sytuacje dodatkowo utrudnia to,
7e bardzo trudno jest ustali¢, kiedy niedoZzywienie przechodzi w wyniszczenie, jakie objawy majg znaczenie
decydujace o kwalifikacji pacjenta do odpowiedniego stopnia niedozywienia, a jakie sg tylko pomocnicze [38].

Ze zjawiskiem niedozywienia nieodigcznie wiagze sie pojecie glodzenia. W zaleznosci od tego czy glodzenie jest
zwigzane z choroba czy nie, organizm reaguje inaczej. W glodzeniu prostym tzw. niepowiklanym, stopniowo
Zuzywajg sie rezerwy biatka i tfuszczu. Jednoczeénie, wraz ze zmniejszajgcymi sie rezerwami, obniza sie wydatek
energetyczny. W ciggu pierwszych 24 godzin dochodzi do zuzycia rezerw glikogenu. Nastepnie, zapotrzebowanie
mozgu i erytrocytow na glukoze jest pokrywane z aminokwasow miesni, glicerolu z tkanki ttuszczowej
i mleczanow. Jezeli czas glodzenia przediuza sie, zapotrzebowanie mézgu na energie zostaje pokryte przez
zwigzki ketonowe, co ogranicza po czesci katabolizm biatek migsniowych. W tego typu glodzeniu spada stezenie
biatek o krétkim okresie péitrwania, natomiast stezenie albumin pozostaje przez dluiszy czas na tym samym
poziomie [18].

W przypadku glodzenia powiktanego dochodzi do znacznego ograniczenia przyjmowania skfadnikéw odzywezych,
ale na stan ten nakfadajg sie dodatkowo zaburzenia metaboliczne bedace nastepstwem ciezkiej choroby bad?
urazu. Na poczatku, podobnie jak w przypadku glodzenia niepowiklanego, dochodzi do obnizenia tempa
metabolizmu. Jednak na skutek wyrzutu hormonow katabolicznych nastepuje wzrost tempa przemiany materii.
Obserwuje sie zwiekszony rozpad biaftek ustrojowych w celu doprowadzenia do naprawy uszkodzonych tkanek.
Pojawiajg sie zaburzenia w obrebie gospodarki weglowodanowej, retencja wody i sodu. W konsekwencji przy

braku zbilansowanej ilosci kalorii i biatka prowadzi to do ostrego niedozywienia [18].

Przy zaburzeniach metabolicznych i hormonalnych istotnym czynnikiem jest czas. Inne objawy i zaburzenia sg
obserwowane przy krotkotrwatym i dlugotrwalym okresie niedozywienia. Niedobér substratow odzywczych
wywoluje tzw. | okres niedozywienia i polega na adaptacji organizmu do nowych warunkéw zmniejszonej podazy
biatka i energii. Jesli ten proces sie utrzymuje, niedozywienie wchodzi w faze II. Im miodsze dziecko, tym szybciej
pojawia sie okres destabilizacji. Metabolizm biatek, weglowodanéw i ttuszczéw ulega zmianie. Stopniowo nasila
sie proteoliza miesniowa (autokanibalizm). Faza Il niedozywienia konczy sie nieodwracalnymi zaburzeniami

metabolicznymi, prowadzacymi do $mierci [31].

Najpowazniejsze niedozywienie w okresie niemowlecym wystepuje wtedy, kiedy z dietg nie jest dostarczana
odpowiednia ilo$¢ energii i biatka [78)]. Biatka sg elementem budulcowym wszystkich komérek, tkanek ustroju
i wielu czynnych biologicznie zwigzkéw, ktére biorg udziat w regulowaniu cisnienia krwi i proceséw przemiany
materii. Bialka uczestniczg takie w utrzymaniu bilansu wodnego, rownowagi kwasowo-zasadowej oraz pelnig
role transportows, sg nos$nikiem niektérych witamin i sktadnikéw mineralnych [23]. Niedobér biatka wplywa
negatywnie na wszystkie narzady i uklady powodujac uposledzenie syntezy biatek i innych skladnikéw organizmu.
Energia pozyskiwana z pozywienia niezbedna jest natomiast do podtrzymywania fizjologicznych i biochemicznych
funkcji oraz do rozwoju organizmu. Dodatkowo u niemowlat z niedozywieniem biatkowo-kalorycznym moga
wystepowac niedobory pierwiastkow sladowych, takich jak zelazo, cynk, jod oraz niedobory witamin A, C, Bi D,
ktore réwniez wywierajg znaczacy wplyw na wzrost i rozwdj [78].

Nastepstwa niedoiywienia sg wielokierunkowe i dotyczg praktycznie wszystkich narzadéw i uktadéw:
zwiekszenie czestosci wystepowania powiktfan, w tym pooperacyjnych, zwiekszenie smiertelnosci, zwiekszenie
czestosci oraz diugosci hospitalizacji, co z kolei wigZe sie ze wzmozZzonym zuzyciem zasobéw systemu stuzby
zdrowia i zwiekszeniem kosztéw [4].

Whiosek nasuwa sie sam, Ze im mniejsze dziecko, tym trwalsze i gorsze s3 skutki niedozywienia. Niedostatek
przyjmowanego pozywienia w stosunku do aktualnych potrzeb organizmu powoduje zaburzenia zdrowotne
proporcjonalne do stopnia niedozywienia. Umiarkowane niedozywienie uposledza aktywnos¢ w wigkszym
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stopniu oraz hamuje tempo wzrastania, pojawiajg sie objawy wyniszczenia. W zaawansowanych stadiach

niedozywienia rozwdj ustaje [30].

7 licznych opublikowanych w literaturze $wiatowej badan wynika, ze niedozywienie w okresie krytycznym dla
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), tj. miedzy 24. tygodniem Zycia wewngtrzmacicznego a 2. rokiem Zycia
prowadzi do zaniku komoérek nerwowych, obnizenia inteligencji i zaburzeft emocjonalnych [30]. Zaburzenia
wzrostu ptodu, powolny przyrost masy ciata w ciggu pierwszych dwéch lat zycia i / lub niskie wskazniki masy
ciafa w wieku 2 lat predysponujg dzieci do szeregu choréb dorostych. Obejmujg one chorobe wieficows serca,
udar, nadciénienie tetnicze, zaburzenia regulacji glukozy, zte profile lipidowe i nieprawidlowy wzrost kosci

w péZniejszym zyciu [80].

Wprowadzenie leczenia Zywieniowego w ostatnim, nieodwracalnym okresie wyniszczenia nie daje zwykle
oczekiwanych wynikéw i nie chroni, a nawet prowokuje wystgpienie groznych powikfan metabolicznych
w wyniku podazy substratéw energetyczno-biatkowych, ktérych organizm juz nie jest w stanie prawidiowo
metabolizowaé. Te liczne zaburzenia usprawiedliwiajg traktowanie niedoiywienia nie jako objawu
towarzyszacego wielu sytuacjom klinicznym, lecz tez jako chorobe wymagajaca specjalistycznego, intensywnego

leczenia zywieniowego [31].

Istotnym elementem kazdej terapii jest zapobieganie zaburzeniom i leczenie zaburzer stanu odzywienia. W tym
celu wazne jest wczesne rozpoznanie chorych zagrozonych rozwojem niedozywienia jeszcze przed jego
ujawnieniem sie i rozpoczynanie odpowiedniej terapii Zywieniowej, by nie dopusci¢ do poglebienia tego stanu
[16].

2.8.Jakos¢ iycia, obcigienie choroba i niezaspokojone potrzeby pacjentéow
w kontekscie ocenianej interwencji i obecnie stosowanych opcji
terapeutycznych (ang. unmet need)

Niedozywienie zwigzane z chorobg dotyczy okoto polowy oséb przyjmowanych do szpitali. Zagraia zyciu
i zdrowiu chorych oraz znamiennie zwieksza koszty leczenia [39]. Niedozywienie zwigzane z chorobg ma takze
wysoce negatywny wplyw na wyniki leczenia choréb i jakoéé iycia pacjentéw dotknietych tym problemem
[38].

Skutkiem niedozywienia jest nie tylko zmniejszenie masy ciala, ale réwniez obnizenie sprawnosci fizycznej
i umystowej, zmniejszenie sily miesniowej i zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej. Konsekwencjg
niedozywienia moze by¢ rowniez niedokrwistos¢, zaburzenia odpornosci, zaburzenia motoryki i trofiki przewodu
pokarmowego, zaburzenia trofiki tkanek, a nawet niewydolno$¢ oddechowo-krazeniowa czy uszkodzenie
narzagdéw migzszowych. W przypadku pacjentéw pediatrycznych nie mozna zapominaé¢ o zaburzeniach
wzrastania i dojrzewania plciowego, zaburzeniach funkcji poznawczych i emocjonalnych oraz zaburzeniach
dojrzewania centralnego ukfadu nerwowego [27]. Niedozywienie w okresie ptodowym oraz pierwszych latach
7ycia moze miec istotny wplyw na ogélny rozwéj biologiczny, psychoruchowy i spoteczny dziecka, a takze rzutuje
na odlegly jego stan poprzez wplyw na wystepowanie nadcisnienia, otylosci, miazdzycy, cukrzycy typu I,
osteoporozy [29]. Skutki niedozywienia zaleig od wieku rozwojowego dziecka, ale najwieksze ryzyko wystepuje
w tzw. ,krytycznych okresach” intensywnego rozwoju poszczegélnych narzadéw [29]. Niemowleta wymagajace
wsparcia zywieniowego stanowig wyjgtkowe wyzwania. Wymagania dotyczgce energii i skladnikéw odzywczych
na jednostke masy ciala s najwigksze w ciggu pierwszych 4-6 miesiecy Zycia. Niemowlecy organizm jest bardzo
wrazliwy na nadmiar lub niedobér skladnikéw odiywczych. Zasoby energii i sktadnikéw moga sie szybko
wyczerpywac podczas ostrej i przewleklej choroby. Inna szczegdlna kwestia dotyczgca wsparcia zywieniowego
niemowlagt odnosic sie do aspektow rozwojowych karmienia, ktore rozwijane sa w okresie niemowlecym. Jesli
niemowle jest Zzywione dojelitowo przez pewien okres czasu, istnieje ryzyko, ze moze u niego zanikng¢ odruch

ssania. Dlatego konsekwencje niedozywienia u niemowlgt sg powazniejsze niz u starszych dzieci [80]. Majac
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na uwadze powyisze oraz stan aktualny wynikajacy z ograniczonego dostepu do skutecznych metod terapii
w analizowanej grupie chorych, nalezy stwierdzi¢, iz duze wyzwanie dla lekarzy, ale takze oséb zaangazowanych
we wspottworzenie rynku produktéw objetych finansowaniem ze srodkéw publicznych, stanowig niezaspokojone
potrzeby pacjentéw w kontekscie ocenianej interwencji i obecnie stosowanych opcji terapeutycznych.

Obecna sytuacja niemowlgt i malych dzieci dotknietych niedozywieniem zwigzanym z chorobg (a takze ich
rodzicow), w zwigzku z brakiem refundacji skutecznych preparatéw z grupy srodkéw spoizywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego o podwyZszonej zawartosci energii, biatka i pozostatych kluczowych sktadnikéw
odzyweczych, jest trudna. Dostepne obecne opcje terapeutyczne, w postaci formut standardowych, w zwigzku
z niskg skutecznosciag w leczeniu omawianej jednostki chorobowej, nie spelniajg w petni oczekiwan w nich
pokfadanych. Ocenia sie, iz poprawa efektywnosci leczenia, poprzez poszerzenie dostepu do Infatrini przyczyni
sie nie tylko do zmniejszenia problemu niedozywienia, ale zarazem moie wplyngé pozytywnie na przebieg
choroby podstawowe] (stanowigcej przyczyne niedozywienia) oraz stan zdrowia pacjentéw takze w przysztym
Zyciu.

Duzego znaczenia w postepowaniu terapeutycznym nabiera, zwigzana z powyzszym jakos¢ zycia, ktora jest
definiowana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) jako ,.indywidualne postrzeganie pozycji zycia pacjenta
w kontekscie kultury i systemu wartosci, w ktérym Zyje i w odniesieniu do jego celow, oczekiwan i standardéw”.
HRQOL (ang. Health Related Quality of Life — jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem) odnosi sie do osoby lub
postrzegania wplywu choroby i jej leczenia, na jakosc zycia i funkcjonowanie jednostki [40].

Jakos¢ zycia zalezy od psychicznego i fizycznego samopoczucia, z ktérych oba mogg wplynaé na odiywianie.
W ciggu 15 lat nastgpil ogromny wzrost zainteresowania jakoscig zycia zwigzang ze zdrowiem. Obecnie
powszechnie wiadomo, 7e czynniki psychospoleczne, takie jak bol, obawa, ograniczona mobilnos¢ i inne
upoéledzenia czynnosciowe, trudnosci z wypelnieniem obowigzkéw osobistych i rodzinnych oraz obcigzenia

finansowe, muszg zosta¢ uwzglednione w opisie osobistego ciezaru choroby [81].

W przypadku dzieci ponizej 3 r.z. osobami odpowiedzialnymi za leczenie i zywienie sg rodzice i nie ma tu
mozliwosci, by jakos$¢ Zzycia zmierzona zostata z punktu widzenia dziecka. W tym przypadku HRQOL dziecka
mierzone jest z punktu widzenia rodzica/rodziny. W ocenie psychologicznej jakos¢ zycia moze by¢ badana przy
wykorzystaniu zréinicowanych technik. Do oceny jakosci Zycia rodzicow/opiekunéw chorego dziecka
wykorzystywane sg kwestionariusze: The Family Support Scale oraz Family Impact Scale [41], [43], [44]. Ocena
jakosci zycia dzieci i mlodziezy mierzona jest kwestionariuszem PedsQL (ang. Pediatric Quality of Life Inventory —
Pediatryczny model jakosci 7ycia) dostepnym na stronie WWW. Model PedsQL Varniego stworzono w czterech
wersjach dla poszczegélnych grup wiekowych. Wykorzystywany jest do oceny wplywu choroby przewleklej
w réznych jednostkach chorobowych. tgczy podejscie ogolne, ktdre mozina zastosowac dla oséb niezaleznie od
stanu zdrowia czy typu choroby, z podejsciem modularnym, nastawionym na specyfike jakosci Zycia
w okreslonych jednostkach chorobowych. Metody PedsQL cechuje wysoka rzetelnosé i trafnosé. Pediatryczny
Inwentarz Jakosci Zycia jest ekonomiczny w uzyciu i stanowi wartoéciowe narzedzie pomiaru jakosci 7ycia zaleznej
od zdrowia na terenie pediatrii oraz w populacji ogélnej. Dowodem na jego uiytecznosc¢ jest fakt, Zze zostal
przettumaczony na wiele jezykow [96], [97].

W przypadku dzieci zywionych dojelitowo w warunkach domowych, jakos$¢ zycia i jakos¢ zycia zwigzana ze
zdrowiem znaczgco spada. Dziecko takie zagrozone jest wykluczeniem spotecznym w grupie réwiesniczej, przede
wszystkim ze wzgledu na koniecznos$é czestych hospitalizacji. Zalezno$é od pompy Zzywieniowej powoduje
ograniczony dostep do edukaciji, ale nawet do zwyklej zabawy. Z powodu dlugotrwatego podtaczenia do pompy
dziecko ma réwniez braki w rozwoju ruchowym oraz psychospotecznym. Skutkami leczenia dziecka przy pomocy
pompy Zywieniowe]j obarczeni sg réwniez rodzice, rodzenstwo, a nawet dalsza rodzina, gdyz pompa zywieniowa
nieustannie ksztaltuje rytm dnia. Czesto otoczenie nie zdaje sobie sprawy z tego, jak wyglada zycie rodziny
z dzieckiem leczonym Zywieniowo, gdyz obserwuje je tylko w chwilach, gdy rodzina stara sie zapewni¢ mu
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odrobing normalnego Zycia, podczas wyjs¢, spacerow. Takie sytuacje powodujg dyskomfort etyczny rodzicow,

a takze zmuszaja ich do cigglego stawiania czota powiktaniom spotecznym.

Ogolnie, przyjmuje sie, ze HRQOL u pacjentéw z niedozywieniem jest nizszy w poréwnaniu z pacjentami
odiywionymi, a poprawa stanu odzywienia przyczyni sie do lepszego HRQOL [42].

W zwigzku z powyiszym moina stwierdzié, ze obecnie dostepne opcje terapeutyczne (SF, formuty
standardowe) nie zaspokajaja w petni potrzeb dotyczgcych jakosci Zycia niemowlat i malych dzieci
z niedoZzywieniem zwigzanym z chorobg, a poprawe w tym zakresie mozna osiggngé¢ poprzez zastosowanie
terapii z wykorzystaniem Infatrini. Wprowadzenie refundacji ze $rodkéw publicznych dla preparatu Infatrini
w rozwazanym wskazaniu klinicznym przyczyni sie do poprawy stanu zdrowia pacjentéw. Dodatkowo,
co nalezy podkresli¢, moze pozytywnie rzutowaé na jakoséé zycia nie tylko dzieci objetych leczeniem, ale takie
ich rodzicéw, majgc na uwadze zaré6wno przyspieszenie progresu terapeutycznego, polegajgcego na wyjsciu
z niedozywienia i dajgcego zarazem nadzieje na wyleczenie choroby podstawowej, ale réwniez przyczyniajac
sie do obniienia aktualnie ponoszonych wydatkéw.

2.9.Epidemiologia (przeglad wskainikdw epidemiologicznych)

2.9.1. Chorobowosé

W Polsce pierwsze dane epidemiologiczne dla niedozywienia pochodzg z kluczowej pracy Lucjana Szponara
,Epidemiologia niedoiywienia dzieci i miodziezy w Polsce”. W 2000 roku Instytut Zywnosci i Zywienia
przeprowadzit badania stanu odzywienia ludnosci w Polsce. Badaniami objeto 609 chfopcow i 607 dziewczat
w wieku od 1 do 18 lat. Analize danych antropometrycznych wysokosci i masy ciata przeprowadzono z podziatem
na wiek i pte¢ wsrad dzieci i miodziezy pochodzgcych z pierwszych w Polsce reprezentatywnych badan sposobu
zZywienia i stanu odzywienia, ktérymi objeto tacznie 1357 rodzin wylosowanych na terenie catego kraju. Celem
opracowania byla ocena stanu odzywienia, w tym szczegolnie czestotliwosci wystepowania niedoboru masy ciafa
w oparciu o siatki centylowe proporcji masy ciata do wysokosci ciata dzieci warszawskich. Znaczny niedobor masy
ciata zdefiniowano jako ponizej 3 centyla. W analizowanej grupie wiekowej od 1 do 3 lat wystepowanie
niedoboréw masy ciala do wysokosci, ktére moga wskazywac na ryzyko niedozywienia, w populacji chlopcow
wynosit 13,8%, zas dziewczat 6,8% [94].

W przegladzie badan epidemiologicznych opisanych przez Pawta Januszewicza w 2011 roku, ktéry wielokrotnie
powoluje sie na prace Szponara, przedstawiono odsetki dzieci hospitalizowanych w oddziatach pediatrycznych
z powodu niedoboru masy ciata (ponizej 5 centyla): 2,9 % w populacji chfopcow i 3,7% w populacji dziewczat
w grupie ponizej 1 roku zycia. W grupie wiekowej 1-4 wynosity one 4,9% u chlopcéw i 3,9% u dziewczat [29].

W pracy Krystyny Mowszet ,,Przyczyny niedozywienia u dzieci do lat pieciu w materiale wlasnym” wskazano, 7e
niedoZywienie jest jedng z najczestszych przyczyn zaburzen wzrostu u malych dzieci oraz przedstawiono gléwne

przyczyny niedozywienia. Wyniki badania zamieszczono w tabeli ponizej [77].

Tabela 9. Przyczyny niedozywienia u dzieci (opracowanie wiasne na podstawie [77])

Rozpoznanie Dzieci do 12. m. z. (%) Dzieci 13-36 m. z. (%)
Alergia pokarmowa 37,7 43,8
Choroba trzewna 49 7,9
Wtorny zespdt ztego 6,6 6,7

wchtaniania

Choroba refluksowa

6,6 3,4
przetyku ! !
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Zespoty wad wrodzonych 18 7,8
Choroby metaboliczne 1,2 -
Biegunka przewlekia - 4,5

Przewlekte zapalenie btony
$luzowej Zotadka - 1,1
Helicobactrer pylori +

Lamblioza - 3,4
Zaparcie czynnosciowe 1,6 1,1
Nawracajgce
zakazenia uktadu 16/1 34/1
moczowego / odptywy ' '

pecherzowo-moczowodowe
Nawracajace zakaZenie drog

- 3,4
oddechowych '
Mukowiscydoza 3,3
Nietolerancja laktozy - 4.5
Przewlekte zapalenie
: 3,3
trzustki
Hipotrofi
e 9,8 3,4
wewngatrzmaciczna
Dieta hipokal i bled
ieta hipokaloryczna i btedy 65 78

w Zywieniu

Szczegdtowe informacje dotyczace oszacowania liczebnosci populacji docelowej zostaly przedstawione
w analizie wpltywu na budzet opracowanej przez Instytut Arcana w ramach Raportu HTA dla produktu Infatrini
w rozwazanym wskazaniu klinicznym [95].

2.9.2. Smiertelnosé¢

Niedozywienie u dzieci jest jednym z najwazniejszych probleméw zdrowotnych wspofczesnego Swiata. Szacuje
sie, 7e polowa zgonow dzieci na swiecie spowodowana jest bezposrednio lub posrednio niedozywieniem [19].
Na swiecie okoto 167 milionow matych dzieci (do 5 r.z.) ma zbyt niska mase ciata w stosunku do wieku, a 50
miliondw na za niskg zaréwno mase ciala, jak i wzrost. W 1995 r. szacowano, ze 6,3 miliona, sposréd 11,6 miliona

zgonow matych dzieci, bylo zwigzanych z niedozywieniem giéwnie fagodnego i umiarkowanego stopnia [27].

Nie odnaleziono szczegdtowych wskainikow epidemiologicznych dotyczacych umieralnosci oraz $miertelnosci

w Polsce i na $wiecie wynikajgcych z niedozywienia zwigzanego z chorobg w analizowanej populacji pacjentow.
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3. INTERWENCIJA OCENIANA

3.1.Specyfika doustnej interwencji Zzywieniowej

Ustawa z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych [49] nie okresla odrebnych zasad refundacji dla $rodkéw spoiywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, mimo ich odmiennej specyfiki (szczegdélnie w odniesieniu do lekow) oraz

odrebnych wymogow rejestracyjnych.

Zgodnie 7z wczesniejsza nomenklatura, srodek spoiywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego to produkt,
ktéry ze wzgledu na specjalny skiad lub sposéb przygotowania wyraZnie rézni sie od srodkéw spozywczych
powszechnie spozywanych i zgodnie z informacjg zamieszczong na opakowaniu jest wprowadzany do obrotu z
przeznaczeniem do zaspokajania szczegdlnych potrzeb zywieniowych:

®  0s6b, ktérych procesy trawienia i metabolizmu sg zachwiane lub oséb, ktore ze wzgledu na specjalny stan
fizjologiczny mogg odnies¢ szczegdlne korzysci z kontrolowanego spozycia okreslonych substancji zawartych
w Zywnosci — taki srodek spoiywczy moze by¢ okreslany jako , dietetyczny”,

e zdrowych niemowlat i matych dzieci w wieku od roku do 3 lat [50].

Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ze wzgledu na swoje przeznaczenie, obejmowaly
nastepujace grupy:

1. preparaty do poczgtkowego zywienia niemowlgt, w tym mleko poczatkowe, oraz preparaty do dalszego

7ywienia niemowlat, w tym mleko nastepne;

2. srodki spozywcze uzupetniajgce, obejmujace produkty zbozowe przetworzone i inne $rodki spoiywcze

dla niemowlat i matych dzieci w wieku od roku do 3 lat;
3. s$rodki spoiywcze stosowane w dietach o ograniczonej zawartosci energii w celu redukcji masy ciata;
4. dietetyczne Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego;

5. sérodki spozywcze zaspokajajgce zapotrzebowanie organizmu przy intensywnym wysitku fizycznym,

zwlaszcza sportowcow;
6. srodki spozywcze dla 0séb z zaburzeniami metabolizmu weglowodanéw (cukrzyca);
7. srodki spozywcze niskosodowe, w tym sole dietetyczne o niskiej zawartosci sodu lub bezsodowe;
8. srodki spozywcze bezglutenowe [50].

Od dnia 20 lipca 2016 r. obowigzujg przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609,/2013
z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz Zzywnoéci
specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkéw spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli
masy ciala oraz uchylajgce dyrektywe Rady 92/52/WE, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzgdzenia Komisji (WE)
nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009. Rozporzadzenie (UE) nr 609/2013 z dniem 20 lipca 2016 r. uchylito dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. Oznacza to, ze od 20 lipca 2016 r. te przepisy, ktére zostaly przeniesione
z dyrektywy 2009/39/WE do ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, nie obowiazuja. Od dnia 20 lipca
2016 r. nie funkcjonuije okredlenie, definicja i kategoria , $rodek spoiywezy (7ywnosé) specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego” oraz ,7ywnosc dietetyczna” [88].
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Zgodnie z rozporzgdzeniem Uni Europejskiej, nr 609/2013 jako szczegdlne kategorie zywnosci od 20 lipca 2016 .

funkcjonuja:

* preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia niemowlat,
» produkty zboZzowe przetworzone i inna Zywnoé¢ dla dzieci,

* ;ywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego,

» srodki spozywcze zastepujace calodzienng diete, do kontroli masy ciafa. Szczegétowe wymagania odnosnie ich
sktadu i oznakowania bedg wskazane w odpowiednich rozporzadzeniach delegowanych [88], [89].

W celu monitorowania produktéw wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej podmiot
dziatajacy na rynku spoiywczym wprowadzajacy po raz pierwszy do obrotu jest obowigzany powiadomic
Glownego Inspektora Sanitarnego o wprowadzaniu do obrotu okreslonych srodkéw spozywczych. Po otrzymaniu
powiadomienia Glowny Inspektor Sanitarny moze przeprowadzi¢ postepowanie majace na celu wyjasnienie, czy
wymienione w powiadomieniu produkty, (1) jako $rodki spozywcze s s$rodkiem spozywczym zgodnie
7 zaproponowang przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym kwalifikacjg oraz czy spefniajg wymagania dla
danego rodzaju $rodka spozywczego, a takze (2) nie spetniajg wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego
do uzywania przez ludzi, w szczegdélnosci produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa
farmaceutycznego, kosmetyku w rozumieniu przepisow o kosmetykach lub wyrobu medycznego w rozumieniu
przepisow o wyrobach medycznych [50].

Produkt leczniczy (lek) stanowi substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajgca wiasciwosci
zapobiegania lub leczenia chorob wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy
lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie

farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne [51].

Dopuszczenie do obrotu lekéw, w poréwnaniu do $rodkéw spozywezych, odbywa sie w odmienny sposéb. Nalezy
spetni¢ szereg warunkow formalno-prawnych; organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Rejestracja produktu moze tez zostac
przeprowadzona w oparciu o procedure centralng. Dotyczy ona wdéwczas wydania jednego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktére obowigzuje we wszystkich panstwach czlonkowskich. Takie pozwolenie wydaje
Komisja Europejska, a za rozpatrzenie wniosku odpowiada Europejska Agencja Lekow (European Medicines
Agency—EMA). Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, powinien zawierac¢ m.in.: nazwe i adres
podmiotu odpowiedzialnego, wytwoércy lub importera, nazwe produktu leczniczego, szczegdtowe dane ilosciowe
i jakosciowe substancji czynnej lub substancji czynnych i innych substancji odnoszace sie do produktu leczniczego
oraz ich nazwy powszechnie stosowane, posta¢ farmaceutyczng, moc i droge podania oraz okres waznosci
produktu leczniczego, opis wytwarzania produktu leczniczego, opis metod kontroli stosowanych w procesie
wytwarzania, wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan farmaceutycznych, farmakologicznych
i toksykologicznych, klinicznych oraz wiele innych elementow, ktérych szczegdétowe omoéwienie nie jest

przedmiotem niniejszej analizy [51].

Dietetyczne srodki spoiywcze specjalnego przeznaczenia medycznego istotnie réinig sie od produktow
leczniczych. Zrédla réznic nalezy upatrywaé nie tylko w aspektach prawnych, ale przede wszystkim w specyfice
poréwnywanych technologii, ktéra wynika z ich przeznaczenia tj. celu w jakim zostatly stworzone, co z kolei ma

zwigzek z ich skladem i wymaganiami klinicznymi, jakie muszg spetnia¢ w celu dopuszczenia do obrotu.

W postepowaniu refundacyjnym, naleizy mie¢ na uwadze réznice miedzy srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia medycznego a produktami leczniczymi.
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3.2.Informacje o interwencji ocenianej

Charakterystyka srodka dietetycznego specjalnego przeznaczenia medycznego Infatrini zostala omoéwiona
w tabeli ponizej.

Tabela 10. Podstawowe informacje w zakresie interwencji ocenianej [7]

Informacje Dane

Nazwa handlowa, postac ..
Infatrini, ptyn doustny

farmaceutyczna
Kompletna, wysokoenergetyczna, z podwyzszong zawartoscig biatka dieta dla
niemowlat od urodzenia i malych dzieci do 18 miesigca zycia lub o masie ciata
do 9 kg. Dieta przeznaczona do Zywienia niemowlat i malych dzieci
z prawidlowo lub czesciowo funkcjonujacym przewodem pokarmowym
w przypadku niedoZzywienia zwigzanego z choroba, niewystarczajacego

T e T spozycia energii i skladnikdow odiywczych. Dieta odpowiednia dla niemowlat

i malych dzieci z zaburzeniami wzrastania, ze zwiekszonym zapotrzebowaniem
na energie lub / i w przypadku koniecznosci ograniczenia podaiy plyndw.
Zastosowanie Infatrini moize by¢ wskazane w przypadku m.in.: zaburzen
polykania (stosowanie przez zglebnik), mukowiscydozy, mdzgowego poraienia
dzieciecego, rekonwalescencji po zabiegu chirurgicznym, niewydolnosci serca,
dysplazji oskrzelowo-ptucnej.

e Zawartosé¢ energetyczna: 1 kcal/ml

* Zawartosé biatka: 2,6 g/100 ml

* Zawiera bialka serwatkowe i kazeinowe w proporcji takiej jak w mleku
kobiecym (60:40)

e Dodatek kwasow tluszczowych LCP: AA (17,7 mg/100 ml) oraz DHA
(17,6 mg/100 ml) - wspomagajacych prawidlowy rozwdj uktadu
nerwowego dziecka

e 7rédiem weglowodandéw sa wolno wehianiane maltodekstryny oraz laktoza

* Bezglutenowa

» Zawiera skiadniki wspomagajace naturalng odpornosé dziecka — GOS, FOS,
nukleotydy

e Osmolarnos$¢: 305 mOsmol/|

Charakterystyka produktu

Postepowanie dietetyczne w niedozywieniu zwigzanym z choroba u dzieci
i niemowlat.
Zgodnie z publikacjg Instytutu Matki i Dziecka, Zywienie niemowlgt i matych
dzieci, pod redakcjag Haliny Weker i Marty Bararskiej, Warszawa, grudzien
Whnioskowane wskazanie 2014, przyjeto nastgpujgce definicje:
a) noworodek — dziecko od urodzenia do ukonczenia 28. dnia Zycia,
b) niemowle — dziecko od urodzenia do ukonczenia 1. roku Zycia,

c) male dziecko — dziecko w wieku poniemowlecym (13-36 miesiecy
iycia) [35].

Przechowywa¢ w chlodnym, suchym miejscu. Umyé rece. Uzywal
wysterylizowanych naczyr. Przed podaniem dobrze wstrzasnac i sprawdzic
temperature diety. Wlac diete do wysterylizowanego naczynia: butelki, kubka
lub pojemnika do zZywienia przez zglebnik. Moina podawac produkt
Sposdb uzycia o temperaturze pokojowej lub po podgrzaniu. Po pierwszym otwarciu
opakowania produkt przechowywaé¢ w lodéwce, w zamkniete] butelce, nie
diuzej niz 12 godzin. W przypadku Zywienia przez zglebnik czas podawania
produktu nie moZe przekroczyé 4 godzin. Wyrzucié niewykorzystana
pozostaltosé pokarmu.
Musi by¢ okreslone wylacznie przez lekarza lub dietetyka.
Dawkowanie srodka dietetycznego specjalnego przeznaczenia medycznego
Infatrini w diecie kompletnej — rozdziatl 11.3, oraz u dzieci, u ktérych nie jest

Dawkowanie

zalecane stosowanie wylacznie diety kompletnej - rozdziat 11.3.

Stosowa¢ pod nadzorem lekarza po rozwazeniu wszystkich mozliwych

Przeciwwskazania R .. L . . , .
sposobow Zywienia, w tym karmienia piersig. Nie podawaé pacjentom
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Informacje

Dane

z galaktozemia. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania pozajelitowego.
Produkt odpowiedni do stosowania jako jedyne Zrédio pozywienia u niemowlat
od urodzenia i malych dzieci do osiaggniecia 9 kg masy ciala lub 18. miesiaca
zycia. Nie podawa¢ pacjentom z nietolerancja laktozy i / lub alergig na biatko
mleka krowiego [26].

Podmiot odpowiedzialny

NUTRICIA Polska Sp. z o.0.

Whnioskodaweca

NUTRICIA Polska Sp. z o.0.

Whnioskowana kategoria dostepnosci

refundacyjnej

Apteczna

Sktad érodka dietetycznego specjalnego przeznaczenia medycznego Infatrini w oparciu o Etykiete udostepniong

przez Zleceniodawce przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 11. Skiad srodka dietetycznego specjalnego przeznaczenia medycznego Infatrini [7]

Wartosci odzywcze Jednostka Srednia zawarto$é w 100 ml
Energia kJ 420
Energia kcal 101
Biatko g 2,6
Weglowodany g 10,3
w tym cukry g 5,7
Laktoza g 5,2
Tluszcz g 5,4
w tym kwasy nasycone 2,2
kwasy jednonienasycone g 21
kwasy wielonienasycone 1,1
Kwas arachidonowy (AA) mg 17,7
Kwas dokozaheksaenowy (DHA) mg 17,6
Btonnik g 0,6
sél g 0,09
Sktadniki mineralne

S6d mg 37
Potas mg a5
Chlorki mg 62
Wapn mg 100
Fosfor mg 50
Magnez meg 9,0
Zelazo mg 1,2
Cynk mg 0,80
Miedz mg 0,065
Mangan mg 0,016
Molibden ug <8
Selen ug 2,2
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Chrom ug <8

Jod ug 18

Witaminy

Wit. A ug-RE 81

Wit. D ug 1,9
Wit. E mg-a-TE 2,1
Wit. K ug 6,7
Wit. Ba mg 0,15
Wit. B2 mg 0,20
Niacyna mg 0,52
Kwas pantotenowy mg 0,80
Wit. Be mg 0,11
Kwas foliowy ug 16

Wit. B2 ug 0,30
Biotyna ug 4,0
Wit. C mg 14

Inne

Karotenoidy ug 35

Nukleotydy mg 4,3

L-karnityna mg 2,0
Cholina mg 17

Inozytol mg 25

Tauryna mg 7,0
Osmolarnosé mOsmol/I 305

Infatrini jest kompletna, wysokoenergetyczng dieta. Srodek ma podwyiszona zawartoé¢ energii, biatka
i mikroelementow, w odréznieniu od standardowych preparatow dla niemowlat i dzieci, podawanych w celu
zapewnienia odpowiednich sktadnikéw odzywczych. Infatrini ma tez znacznie nizszg osmolarnos¢ w poréwnaniu
z innymi preparatami [7], [11], [74]. Ponadto $rodek dietetyczny specjalnego przeznaczenia medycznego Infatrini
zawiera LCP (dtugotfaricuchowe wielonienasycone kwasy tluszczowe), ktére sg wazne dla prawidfowego rozwoju

wzroku i mozgu w okresie niemowlecym [7], [75].

3.3.Rekomendacje dotyczace finansowania ocenianej interwencji

Przeglad rekomendacji finansowych przeprowadzono dla Infatrini, biorgc pod uwage nazwe handlowg preparatu.
Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 04.04.2017 roku, w serwisach internetowych agencji HTA i innych
instytucji, wydajgcych rekomendacje i stanowiska / opinie w zakresie finansowania terapii lekowych ze $rodkéw

publicznych.
Przeszukano i przeanalizowano dane organizacji takich jak:
*  AOTMIT (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji) [52],

®  PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) [53],
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®  CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health) [54],

*  NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence) [55],

®  SMC (Scottish Medicines Consortium) [56],

*  AWMSG (All Wales Medicines Strategy Group) [57],

®  HAS (Haute Autorité de Santé) [58],

*  1QWIG (Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen) [59],
®  SBU (Swedish Council on Technology Assessment in Health Care) [60],

®  PTAC (Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee) [61].

Podsumowanie wyszukiwan rekomendacji dotyczgcych finansowania preparatu Infatrini we wskazaniach

bedacych przedmiotem analizy w wyZej wymienionych organizacjach opisane zostato w tabeli ponizej (Tabela

12).
Tabela 12. Wyniki wyszukiwania rekomendacji dotyczacych finansowania interwencji ocenianej (data wyszukiwania:
04.04.2017 roku)
Organizacja Kraj Rekomendacja
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) Polska Nie zidentyfikowano
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) Australia Nie zidentyfikowano
Canadian A D d Technologies in Health L. .
anadian Agency for Drugs an e e Kanada Nie zidentyfikowano
(CADTH)
Wielka . .
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) Brytania Nie zidentyfikowano
Scottish Medicines Consortium (SMC) Szkocja Nie zidentyfikowano
All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG) Walia Nie zidentyfikowano
Haute Autorité de Santé (HAS) Francja Pozytywna
Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ni Nie zid fik
Gesundheitswesen (IQWIG) lemcy e zidentyfikowano
Swedish Council on Technology Assessment in Health Care Szwecja Nie zidentyfikowano
(sBU)
- . . Nowa
Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC) Zelandia Pozytywna

3.4.Decyzje refundacyjne dotyczace ocenianej interwencji

Przeglad rekomendacji finansowych przeprowadzono dla ocenianej interwencji - Infatrini, biorgc pod uwage
nazwe handlowa preparatu. Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 04.04.2017 roku, w serwisach internetowych
agencji HTA i innych instytucji, wydajgcych rekomendacje i stanowiska / opinie w zakresie finansowania terapii

lekowych ze srodkéw publicznych.

Decyzje refundacyjne analizowano w oparciu o informacje z:
®  Biuletynu Informacji o Lekach/Zespét ds. Gospodarki Lekami (BIL) (Polska) [62],
* National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) [55],
®  HAS (Haute Autorité de Santé) (Francja) [58],

®  PHARMAC {Pharmaceutical Management Agency) (Nowa Zelandia) [63],
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®  PBS (Pharmaceutical Benefits Scheme) (Australia) [64],

®  TLV (Dental and Pharmaceutical Benefits Board) (Szwecja) [65],
®  DMA (Danish Medicines Agency) (Dania) [66],

®  (CVZ(College voor Zorgverzekeringen) (Holandia) [67],

e AlF (Agenzia Italiana del Farmacia) (Wlochy) [68],

&  MSPS (Ministerio de Sanidad y Politica Social) (Hiszpania) [69],
*  MPD (Medical Product Database) (Kela; Finlandia) [70],

*  0DD (Open Drug Database) (niemiecka czesc Szwajcarii) [71],
®  HC (Health Canada) (Kanada) [72].

W tabeli ponizej oméwiono zidentyfikowane dane na temat decyzji refundacyjnych dotyczacych $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego Infatrini.

Tabela 13. Omodéwienie danych na temat decyzji refundacyjnych dla $rodka spoizywczego specjalnego przeznaczenia

medycznego Infatrini - zakres czasowy wyszukiwania: do dn. 04.04.2017 r.

. ) Kierunek decyzji, poziom
o K Komenta
rganizacja raj refundacji mentarz
Biuletyn Informacji o Lekach/Zespdt ds. . ..
Polsk: Brak inf
Gospodarki Lekami (BIL) olska rak nformacy
National Institute for Health and Clinical Wielka Brvtani Brak inf .
Excellence (NICE) ielka Brytania rak informacji
. . .. Refundowany
Haute Autorité de Santé (HAS F Brak inf
aute Autorité de Santé (HAS) rancja rak informacji w latach 2003-2008
Ph tical M tA . . . Refund
Gt T:H A::ﬂ:g‘;men LR Nowa Zelandia Brak informacji et nz é)l\n;any W
Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS) Australia Brak informacji
Dental and Pharmaceutical Benefits Board . . ..
Szwecja Brak informacji
(TLV)
Znajduje sie
Danish Medicines Agency (DMA) Dania Brak informacji na liscie lekow
refundowanych
w 2016 roku
College voor Zorgverzekeringen (CVZ) Holandia Brak informagji
Agenzia Italiana del Farmacia (AIF) Wiochy Brak informacji
Ministerio de Sanidad y Politica Social S i Brak informacii
(MSsPS) e y
Medical Product Database (MPD) Finlandia Brak informacji

Open Drug Database (ODD)

Niemiecka czesc
Szwaijcarii

Brak informacji

Health Canada (HC)

Kanada

Brak informacji

W oparciu o materialy (aktualne na 7. lipca 2017 r.) udostepnione przez Zleceniodawce, krajami europejskimi,
w ktérych preparat Infatrini jest objety refundacjg ze srodkow publicznych sa: Austria, Czechy, Dania, Finlandia,
Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Luksemburg, Niemcy, Norwegia, Stowacja, Szwajcaria, Szwecja,
Wegry oraz Wielka Brytania. We wszystkich ww. krajach za wyjgtkiem Austrii (tylko refundacja szpitalna) jest to
refundacja ambulatoryjna jak i szpitalna [99]. Roinice pomiedzy listg krajéow udostepnionych przez
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Zleceniodawce a informacjami odnalezionymi na ww. stronach internetowych mogg wynikac z nieaktualnych

danych zamieszczonych w przeszukiwanych zrédtach.
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4. INTERWENCJE OPCJONALNE

4.1.Wybdr interwencji opcjonalnych — wstep

Wyboru komparatoréw do analiz HTA dokonano w oparciu o ohowigzujgce w Polsce regulacje prawne dotyczace
analiz zalgczanych do wnioskow o refundacje lekow [2], [3] oraz ustalone przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji Wytyczne oceny technologii medycznych [1].

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT analiza kliniczna polega na poréwnaniu efektywnosci klinicznej ocenianej
interwencji z wynikami innych opcji terapeutycznych stosowanych w docelowej populacji pacjentéw.
Komparatorem dla ocenianej interwencji powinna byé, zatem istniejaca praktyka, czyli taki sposéb
postepowania, ktory w rzeczywistej praktyce medycznej moze zostaé¢ zastgpiony przez badang technologie
medyczng.

Podejmujac decyzje o wyborze komparatora nalezy rozpatrzyé kwestie takie jak: czestos¢ stosowania preparatu,
jego koszt, skuteczno$¢ oraz zgodnos$¢ ze standardami i wytycznymi postepowania klinicznego [2]. Ponadto
obowigzujace regulacje prawne (Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan) wskazujg na priorytet poréwnania wnioskowanej technologii medycznej z procedurami
medycznymi finansowanymi ze $rodkéw publicznych — wymagane jest wykonanie poréwnania z co najmniej

jedna refundowang technologig opcjonalng [2], [3].

4.2.Tto kliniczne, wytyczne praktyki klinicznej oraz wybor komparatora

Deficyt energii, biatka iinnych waznych dla komaérek ukfadu odpornosciowego substancji (np. argininy, glutaminy,
kwasow ttuszczowych, antyoksydantéw) nasila miejscowe i ogélnoustrojowe zaburzenia odpornosci, co moze
prowadzi¢ do zaburzen funkgji poszczegolnych narzadéow. Wiadomo, ze zaréwno przewlekte, jak i ostre
niedozywienie zmniejsza odpornos$c komaorkows. Brak substancji od#ywczych poglebia , niedozywienie” komaérek
uktadu odpornosciowego. Wczesne rozpoznanie tych zaburzen i odpowiednie leczenie zywieniowe umozliwia ich
wyréwnanie oraz poprawe wynikow terapii [82]. Odpowiednia dieta jest jedng z podstawowych metod leczenia
niedozywienia. Jej zadaniem jest pokrycie podstawowego zapotrzebowania na skfadniki pokarmowe,
a w przypadku chorych zabezpieczenie wzmozonego zapotrzebowania i / lub uzupetnienie niedoboréw albo strat

wynikajgcych z procesu chorobowego [82].

Zasady diety dla os6b niedozywionych, w tym niemowlat i matych dzieci, s3 takie same jak zasady racjonalnego
zywienia. W diecie trzeba dostarczy¢ jednak znacznie wiecej energii i biatka. Czesto zasady te trzeba
modyfikowaé, dostosowujac je do indywidualnego stanu pacjenta. Dobor produktow uzalezniony jest
od indywidualnej tolerancji i aktualnego stanu chorego [83]. Powr6t chorego do pelnego stanu zdrowia
i uzyskanie naleznej masy ciala wymaga duzo cierpliwosci. Positki muszg by¢ mate objetosciowo, ale kaloryczne,
i powinny dostarczac¢ niezbednych witamin i skfadnikéw odiywczych. Jest to trudne do osiggniecia przy
komponowaniu diety z tradycyjnych produktéw spozywczych [83].

Zgodnie z danymi literaturowymi oraz wytycznymi postepowania w niedozywieniu zwigzanym z chorobg
u niemowlat i malych dzieci, zywienie doustne jest rekomendowane jako postepowanie pierwszego wyboru.
Taka forma terapii jest metodg najmniej inwazyjng a zarazem stanowi najtanszg opcje leczenia [16]. Tylko
w przypadku kiedy zywienie drogg doustng jest niemozliwe lub niewystarczajgce, kolejnym krokiem powinno by¢
zastosowanie zywienia do przewodu pokarmowego przez sonde dozofagdkowa lub dojelitowg (gastrostomie lub
jejunostomie) [15].

W postepowaniu dietetycznym majacym na celu zwalczenie niedozywienia w omawianej grupie wiekowej

pacjentéw, stanowigcego posrednio takie o przebiegu choroby podstawowej, kluczowego znaczenia nabiera
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konieczno$¢ zastosowania skutecznych preparatéw ujetych jako Zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego. Zgodnie z algorytmem postepowania w zywieniu niemowlat i matych dzieci opracowanym przez
Instytut Matki i Dziecka, zywnosc specjalnego przeznaczenia medycznego stanowi kategorie produktéw, ktore
przeznaczone sg do dietetycznego odzywiania chorych dzieci pod $cistym nadzorem lekarza [35]. W leczeniu
zywieniowym najczesciej stosowanymi sg diety standardowe, oparte na petnym biatku [20]. Natomiast jedynym
produktem w pelni zaspokajajagcym potrzeby szybko rozwijajacego sie organizmu, wysokoenergetycznym,
7 optymalng zawartoscig biatka i innych kluczowych sktadnikéw odzywczych, jest Infatrini [19], [45].

Nalezy mie¢ jednak na uwadze, iz nie rozwigzujg one problemu terapeutycznego u niemowlat
z niedozywieniem, co powoduje, ze ich skuteczne wykorzystanie lecznicze dotyczy niewielkiego odsetka dzieci.
Wymieniona powyiej grupa preparatéw nie jest réwnowaina ze S$rodkiem spoizywczym specjalnego

przeznaczenia medycznego w postaci Infatrini i nie zaspokaja w petni potrzeb niedozywionego organizmu.

4.3.Interwencje iywieniowe finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce

Aktualnie, w warunkach polskich, refundacji z budzetu ptatnika publicznego w ramach lecznictwa szpitalnego
podlega zarowno zywienie dojelitowe jak i pozajelitowe [46]. Zywienie dojelitowe refundowane jest w ramach
katalogu produktéw do sumowania 1c, stanowigcego zatacznik nr 3 do zarzadzenia Nr 129/2016/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 grudnia 2016 r. Zatgcznik nr 1c do zarzadzenia 71/2016/DSOZ. Wartos¢

punktowa zywienia dojelitowego wynosi 2 za kazdy dzien 7ywienia [47].

Natomiast wéréd produktéw podawanych drogg doustng, wg informacji zawartych w Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w Polsce refundacji podlega 71 srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego; 2aden z nich nie jest wspéifinansowany z budietu Narodowego
Funduszu Zdrowia w populacji pacjentéw pediatrycznych dotknietych niedozywieniem zwigzanym z chorobg
[48].

4.4.Charakterystyka interwencji alternatywnej - -

. Szczegotowe informacje dotyczgce charakterystyki interwencji

opcjonalnej zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 14. Zestawienie informacji na temat interwencji alternatywnej —_ [98]

Populac Dawkowanie
P - ja Liczba Poziom
repara (wiek Wiek Liczba llo$é wody ) odptatnosci
’ . .. miarek/por
m-ce) dziecka porcji/dobe (ml) die
B 100%*
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*szczegdtowe informacje dotyczace cen poszczegdlnych preparatéw zamieszczono w analizie wplywu na budiet opracowanej przez Instytut

Arcana w ramach Raportu HTA dla produktu Infatrini w rozwazanym wskazaniu klinicznym [95]

4.5.Wybor komparatora - podsumowanie

Majac na uwadze obowigzujace w Polsce regulacje prawne _ za adekwatny

komparator dla oceniane] interwencji uznano najlepsze zywienie standardowe, tj. standardowg diete/formute

(tj. diete doustng opartg na zwyktych produktach dostepnych na rynku spozywczym, stosowang pod nadzorem
lekarza i/lub dietetyka) —tj. _

Tabela 15. Podsumowanie wyboru komparatora dla ocenianej interwencji we wnioskowanym wskazaniu

Komparator Uzasadnienie

Najlepsze zywienie standardowe, tj. standardowa

dieta/formuta, (dieta doustna oparta na zwyklych * aktualna praktyka kliniczna w warunkach polskich, ktdra
produktach dostepnych na rynku spozywczym, moze zostaé zastgpiona przez Infatrini;
stosowana pod nadzorem lekarza i/lub dietetyka) ® najczesciej stosowany;

(SF, ang. standard formula) —
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5. WYNIKI ZDROWOTNE

W wyborze efektéw zdrowotnych uwzglednionych w ramach analizy efektywnosci klinicznej kierowano sie
wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji [1], zgodnie, z ktérymi ocenie powinny by¢
poddane efekty zdrowotne, ktdre stanowig istotne klinicznie punkty koricowe, odgrywajgce istotng role w danej
jednostce chorobowej w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa zastosowanego leczenia.

Istotne klinicznie punkty koricowe majgce szczegdlne znaczenia dla pacjenta (ang. clinically important endpoint,
clinically relevant endpoint, patient important outcome, patient-eriented endpoint) to parametry lub wyniki,
ktorych zmiana pod wplywem zastosowanego leczenia sprawia, 7e analizowane leczenie bedzie pozadane przez
docelowa grupe chorych. Istotnym jest réwniez fakt, iz punkty koricowe zawarte w analizie efektywnoéci
klinicznej (skutecznosci klinicznej i profilu bezpieczenstwa) powinny: dotyczy¢ ocenianej jednostki chorobowej
oraz jej przebiegu, odzwierciedla¢ medycznie istotne aspekty problemu zdrowotnego i jednoczesnie umozliwiaé
wykrycie potencjalnych réznic miedzy poréwnywanymi interwencjami, a takie mie¢ zasadnicze znaczenie dla
podejmowania racjonalnej decyzji (punkty krytyczne danego problemu zdrowotnego).

Waznym elementem opieki nad chorym jest ocena i kontrola stanu odiywienia, definiowana jako interpretacja
danych dietetycznych, laboratoryjnych, antropometrycznych i klinicznych uzyskanych przez specjaliste
klinicznego, dietetyka lub odpowiednio przygotowang pielegniarke [85].

Do oceny w ramach analizy efektywnosci klinicznej ujeto nastepujace punkty koricowe oceniajace, _

= skuteczno$é kliniczna:

= pobdr sktadnikéw pokarmowych oraz energii;

= bilans sktadnikow pokarmowych;

= przyrost/spadek masa ciala;

= zwiekszenie diugosci/wysokosci ciata (w tym, odsetek niemowlat <3. centyla diugosci ciala oraz
zmiana w standaryzowanej masie ciafa i dtugosci ciata (z-score);

=  pomiary antropometryczne (np. pomiar obwodu ramienia w potowie dlugosci (MUAC, ang mid-
upper arm circumference), pomiar obwodu glowy (HC, ang. head circumference));

= poziom parametréw biochemicznych i hematologicznych;

= Profil bezpieczenstwa:
= tolerancja zastosowanej diety;
= utrata pacjentéw z badania;
= zdarzenia niepozadane;
= liczba wymiotéw i defekacji.

Szczegotowe definicie ww. punktéw koncowych zamieszczono w analizie efektywnosci klinicznej dla

dietetycznego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego Infatrini.
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6. TYP BADANIA

Do analizy gléwnej (przegladu systematycznego), zgodnie z polskimi wytycznymi HTA [1], zaplanowano wlgczenie
badan pierwotnych o najwyziszej wiarygodnosci, zgodnie z klasyfikacjg doniesien naukowych: badania z losowym
przydziatem pacjentow do grupy (RCT, ang. randomized clinical trial). W przypadku braku badan typu RCT,
bezposrednio poréwnujgcych interwencje wnioskowang z wybranym komparatorem planowano wigczyé
badania o nizszym poziomie wiarygodnosci tj. badania nierandomizowane, badania obserwacyjne, z grupg lub

bez grupy kontrolnej.

Ponadto do analizy zostang wigczone inne (opublikowane) przeglady systematyczne, spetniajgce kryterium
wilgczenia dla populacji i ocenianej interwencji, metaanalizy i raporty HTA.

Przewidziano ponadto mozliwos¢ poszerzenia zakresu analizy poprzez uwzglednienie badan obserwacyjnych
oceniajgcych efektywnosc praktyczna.
Wiaczeniu do dodatkowej (poszerzonej) analizy bezpieczeristwa bedg podlegaty réwniez:

* informacje skierowane do 0s6b wykonujgcych zawody medyczne, publikowane przez EMA, FDA i URPL;

® badania pierwotne niespefniajgce kryteriow wigczenia w ramach analizy glownej, zawierajgce informacje

istotne dla oceny bezpieczenstwa;

® inne 7zrodia danych, zawierajace dodatkowe, wiarygodne informacje dotyczace produktu Infatrini.

Nalezy podkreslié, iz ze wzgledu na specyfike srodkéw spoizywczych specjalnego przeznaczenia medycznego
i cech réznigeych te grupe od klasycznych technologii lekowych, liczba badan, w szczegdlnosci cechujgcych sie
wysokg jakoscig jest ograniczona. Zatem wszelkie dostepne doniesienia naukowe traktuje sie jako kluczowe
zarébwno w kontekscie oceny efektywnosci klinicznej jak i calego procesu decyzyjnego, ktorego celem jest
umozliwienie dostepu szerszej populacji pacjentow do metod terapeutycznych, dzieki objeciu
wspéifinansowania ze srodkéw publicznych preparatéw z grupy SSSPM.
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7. PODSUMOWANIE ANALIZY PROBLEMU DECYZYJNEGO — SCHEMAT
PICOS

Kryteria selekcji badan, zdefiniowane wedtug schematu PICOS, przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 16. Podsumowanie analizy problemu decyzyjnego — kryteria wiaczenia do przegladu systematycznego wg schematu
PICOS

Kryteria wtaczenia

Populacja (wskazanie)

(P)

Postepowanie dietetyczne w niedozywieniu zwigzanym z choroba u niemowlat i matych dzieci

Dietetyczny srodek spoiywczy specjalnego przeznaczenia medycznego — preparat Infatrini

Ll (EF, ang. enriched formula)

Najlepsze zywienie standardowe, tj. standardowa dieta/formuta, (SF, dieta doustna oparta na
Komparator (C) zwyklych produktach dostepnych na rynku spozywczym, stosowana pod nadzorem lekarza iflub
dietetyka) —

Skutecznos¢ kliniczna:
e pobor skltadnikow pokarmowych oraz energii;
* bilans skladnikéw pokarmowych;
e przyrost/spadek masa ciata;

s zwickszenie dlugoéci/wysokodci ciala (w tym, odsetek niemowlat <3. centyla diugosci
ciafa oraz zmiana w standaryzowanej masie ciafa i dtugosci ciafa (z-score);

Efekty zdrowotne e pomiary antropometryczne (np. pomiar obwodu ramienia w potowie diugosci (MUAC),
(punkty koricowe) pomiar obwodu glowy (HC));
(o) e poziom parametrow biochemicznych i hematologicznych;

Profil bezpieczenstwa:
= tolerancja zastosowanej diety;
= utrata pacjentdw z badania;
= zdarzenia niepozadane;

= liczba wymiotow i defekacji.

W ramach analizy gléwnej:

* badania wtérne (przeglady systematyczne, metaanalizy, raporty HTA);

s badania pierwotne (randomizowane badania kliniczne - RCT);

s w przypadku braku badan RCT, bezposrednio poréwnujacych interwencje wnioskowana
z wybranym komparatorem wigczone zostang badania o niiszym poziomie

Rodzaj  wiaczanych wiarygodnosci tj. badania nierandomizowane, badania obserwacyjne z grupa lub bez
badan (S} grupy kontrolnej;

s w przypadku identyfikacji badarn RCT, przewidziano ponadto moiliwos¢ wiaczenia
do analizy badan obserwacyjnych analizujacych skutecznosc praktyczna i bezpieczenstwo
ocenianej interwencji wzgledem wybranych komparatoréw lub samej interwencji
(badania z jednym ramieniem).

Dodatkowa analiza bezpieczenistwa: dane z EMA, FDA, URPL.
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11.2. Ankiety NRS 2002 SGA stuzace do przesiewowej oceny stanu odzywienia

dorostych i dzieci

Subiektywna globalna ocena stanu odzywienia (SGA)

. Wywiad

1. Wiek (1ata) ....... wzrost (cm) ....... masa ciafa (kg) ......... plec [OK Om

2. Zmiana masy ciala wutrata masy w ostatnich & miesiacach ......... (kg) ........ (%)
zmiana masy ciala w ostatnich 2 tygodniach:
O zwigkszenie O bez zmian

3. Imiany w przyjmowaniu pokarmow

O bez zmian O zmiany: czas trwania ........... (tygodnie)

Rodzaj diety:

[ zblizona do optymalnej dieta oparta na pokarmach stalych

[ dieta plynna kompletna

O dieta plynna hipokaloryczna O glodzenie

4. Objawy ze strony przewodu pokarmowego (utrzymujace sie ponad 2 tygodnie)

6. Choroba a zapotrzebowanie na skladniki odzywcze:

wzrost zapotrzebowania metabolicznego wynikajgcy z choroby

[ brak O maly O sredni O duzy
Il. Badania fizykalne

nalezy okresli¢ stopien zaawansowania:

(0 — bez zmian, 1 — lekki, 2 — sredni, 3 — ciezki)

O zanik migéni (czworoglowy, naramienny) (stopiefi ____)
O obrzek nad koécig krzyzowa (stopiefi .....)

O obrzek kostek (stopiefi ....)

[0 wodobrzusze (stopiefi ..__.)

lll. Subiektywna globalna ocena stanu od2zywienia (SGA):
[ prawidiowy stan odzywienia (stopien A}
O podeijrzenie niedozywienia lub niedozywienie Sredniego stopnia (stopief B)
O wyniszczenie (stopien )

(podpis osoby przeprowadzajace] oceng)

[0 utrata podskérnej tkanki tluszczowej nad migéniem trojglowym i na klatce piersiowej (stopief ..

O zmniejszenie

O bez objawéw O nudnosci O wymioty O biegunka 0O jadtowstret
5. Wydolnosc fizyczna
[ bez zmian 0 zmiany: czas trwania ... (tygodnie)
rodzaj: O praca w ograniczonym zakresie
O chodzi
O lezy
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Nutritional Risk Screening 2002

Pogorszenie stanu odzywienia

Nasilenie ciezkosci choroby (= zwigkszone

zapotrzebowanie na skladniki odzywcze)

srednie niedozywienie

lub BMI 18,5-20,5

z towarzyszacym pogorszeniem
stanu ogoélnego lub
przyjmowanie pozywienia

w granicach 25-60%
normalnego zapotrzebowania

w ciggu ostatniego tyg.

srednie niedozywienie

0 pkt stan odzywienia prawidlowy 0 pkt normalne zapotrzebowanie na
brak brak sktadniki odzywcze
1 pkt utrata m.c. > 5% w ciagu 3 mies. | 1 pkt zfamanie kosci biodrowej
lekkie niedozywienie lub przyjmowanie pozywienia lekkie niedozywienie choroby przewlekie z ostrymi
< 50-75% zapotrzebowania powiktaniami: marskosc
w ciggu ostatniego tygodnia watroby, POChP, przewlekia
hemodializa, cukrzyca, choroby
nowotworowe
2 pkt utrata m.c. > 5% w ciagu 2 mies. | 2 pkt duze operacje brzuszne, udar

mozgu, ciezkie zapalenie
pluc, ziosliwe choroby

hematologiczne

3 pkt
ciezkie niedozywienie

utrata m.c. > 5% w ciagu

1 mies_ (> 15% w ciagu 3 mies.)
lub BMI < 18,5 z towarzyszacym
pogorszeniem stanu ogélnego
lub przyjmowanie pozywienia

w granicach 0-25% normalnego
zapotrzebowania w ciaggu
ostatniego tyg.

3 pkt
caezkie niedozywienie

uraz glowy, przeszczep szpiku,

kostnego, pacjenci wymagajacy
intensywnej terapii (stan oceny
w skali APACHE > 10 pkt)

Razem: ....... pkt Razem: ...... pkt

wiek jezeli chory ma > 70 lat, dodaj 1 punkt do sumy punktow
SUMA PUNKTOW: .....oorrrnernnne

suma pkt > lub = 3 oznacza ryzyko niedozywienia i koniecznos€ rozpoczecia wspomagania (leczenia) Zywieniowego
suma pkt < 3 oznacza, Ze nalezy powtorzyc badanie przesiewowe po tygodniu
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Data badamia: (dzienmies. rok): .o

Mrhest chor: ...

| FORMULARZ przesiewowej oceny stanu odivwienia
Imie, MazWIsko oo e

Plee: Mo ; Z o

Data urodzenia: (dzief/mies /rok /... /... Wiek: (lata, mies): ...

masaciata............ ks centvle. . .........  EEm—
wyzokoicciala...........cm cantvle o F

Obwad glowy: ... cm; e * (dotyczy memowlat) ...

*TWAGA: nalezy podac zrodlo:

1. The WHO Child Growth Standards: bttp:/mww who.int/childsrowth/standards/en/
2 Kulaga 7. i wsp. Standardy Medyczne 2010;4(7T)-690-700 (BMI dla dzieci 7-18 laf)
3. Growth reference data for 5-19 years (BMI i wysokoic-do-wieku i masa ciala-do-
wiela): http:/www. who int srowthrefen’

4. Inme:

s — (prosze wpisac zrodlo, np.
poklde siatld wzrastania)

W el ki o ot Mienia iyisminwego v imakrie obecnel
hospitalizacyi:

pozajelitowsgo O TAK O NIE
dojelitowego O TAK O NIE
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11.3. Dawkowanie s$rodka dietetycznego specjalnego przeznaczenia
medycznego Infatrini

Tabela 17. Dawkowanie Infatrini w diecie kompletnej (w oparciu o opinie eksperta medycznego)

Tabela 18. Dawkowanie Infatrini, u dzieci niestosujacych diety kompletnej (w oparciu o opinie eksperta medycznego)
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